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1. Ziele der Evaluation

Die Herzinsuffizienz (HI) ist ein Syndrom, das sich durch eine schwerwiegende Einschrankung
der Funktion des Herzens manifestiert. Typische Symptome sind Dyspnoe, Leistungsminde-
rung (inadaquate Erschopfung), Fllssigkeitsretention und trockener Husten (Bundesarztekam-
mer [BAK] et al., 2019). Die Hl ist eine der hiufigsten Ursachen fiir Krankenhausaufenthalte
(Geraedts & Cruppé, 2021; Stork et al., 2017) und damit auch mit hohen Leistungsausgaben
verbunden. Zudem gehort die HI zu den haufigsten Todesursachen in Deutschland (Rang 5 in
2019; Todesursachenstatistik, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn, 2023).

Die HI tritt altersabhdngig auf. So liegt die Pravalenz unter allen GKV-Versicherten bei ca. 3 %
(Holstiege et al., 2018), wobei eine Pravalenz von mehr als einem Prozent erst ab dem Alter
von ungefahr 50 Jahren zu beobachten ist und sie ab einem Alter von 85 Jahren auf ca. 25 %
ansteigt. Tiller et al. (2013) berichten eine Pravalenz von 8 % unter Uber-45-J4hrigen. Dariiber
hinaus konnten Holstiege et al. (2018) zeigen, dass in Regionen mit hoherem Deprivationsgrad
und starkerer Landlichkeit auch nach Altersadjustierung ein héheres Risiko flir das Vorliegen
einer HI besteht. Die HI geht hdufig mit Komorbiditaten einher. Beispielsweise sind laut Hol-
stiege et al. (2018) mindestens die Halfte der HI-Patientinnen und Patienten auch von Hyper-
tonie (88 %), Adipositas (62 %) und ischamischer Herzerkrankung (KHK; 49 %) betroffen. Zu-
dem ist das Vorliegen der Komorbiditditen Diabetes Mellitus, Depression, chronische
Nierenerkrankungen und zerebrovaskuldre Erkrankungen mit einem héheren Mortalitatsrisiko
assoziiert (Murad et al., 2015). Weiterhin gibt es einen Zusammenhang zwischen Herzerkran-
kungen im Allgemeinen (Bahekar et al., 2007) bzw. HI (Frohlich et al., 2016) und dem Vorliegen
einer chronischen Parodontitis.

Die HI wird entlang der Empfehlungen der New York Heart Association (NYHA) in vier Stadien
unterteilt (BAK et al., 2019). NYHA | ist eine asymptomatische Hl, bei der noch keine kérperli-
chen Limitationen vorliegen. NYHA Il geht mit leichten Einschrankungen einher, wobei keine
Symptome in Ruhe oder bei geringer Anstrengung auftreten, aber Erschopfungssymptome,
Luftnot oder Angina Pectoris bei starkerer Belastung (z. B. Treppensteigen) auftreten. NYHA llI
ist eine mittelschwere HI mit Symptomen bereits bei leichter kérperlicher Belastung (z. B. Ge-
hen in der Ebene). Eine schwere HI wird als NYHA IV klassifiziert, wobei bereits in Ruhe Be-
schwerden vorliegen.

Eine friihe Diagnose und Therapie kénnen die Prognose verbessern und Symptome vermin-
dern. Neben der medikamentdsen Therapie, fiir die eine hohe Adharenz erforderlich ist, sind
systematisches kdrperliches Training und ein kontinuierliches Monitoring durch die Arztinnen
und Arzte notwendig (ESC-Leitlinie; Ponikowski et al., 2016). Ergebnisse eines Reviews zeigen
ein geringeres Mortalitatsrisiko, ein geringeres Risiko fir Hl-spezifische Hospitalisierungen und
einen positiven Effekt auf die Lebensqualitdt der Betroffenen bei der Nutzung einer struktu-
rierten telefonischen Unterstiitzung und / oder eines Telemonitorings in Erganzung zur Regel-
versorgung (Inglis et al., 2015). Auch zeigen sich teilweise positive Effekte auf Krankheitsma-
nagement (inkl. kdrperlicher Aktivitat und Medikamentenmanagement; vgl. Seto et al., 2012)
bzw. auf das Wissen tGber HI (Balk et al., 2008) durch Telemonitoring.

An dieser Stelle setzt die neue Versorgung in HITS an: HITS soll durch ein systematisches Scree-
ning zu einer friithen Diagnosestellung beitragen und die Therapieadhdrenz (Medikation und
korperliche Aktivitat) mittels eines Online-Monitorings von Vitaldaten und einer Online-Trai-
ningstherapie sowie einer Online-Unterstiitzung der Medikamentenadharenz fordern (siehe
Abschnitt 1.1 zur Darstellung der neuen Versorgungsform). Durch das Online-Monitoring und
die verbesserte Therapieadhéarenz sollen Risiken friihzeitig erkannt und Hospitalisierungen ver-
mieden werden. Die digitale Umsetzung erleichtert zudem die Zuganglichkeit fiir Patientinnen
und Patienten aus landlichen Regionen. Durch den Einbezug der Patientinnen und Patienten
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in die Erfassung der Vitaldaten fiir das Online-Monitoring ist auch ein besseres Krankheitsver-
standnis und Empowerment zu erwarten. Die vorgesehene Trainingstherapie adressiert zu-
satzlich auch haufige Begleiterkrankungen, wie Depressionen, Hypertonie oder Diabetes.

Die konkreten Ziele von HITS sind, die friihzeitige Diagnose einer HI sowie bei Vorliegen einer
HI die Fitness (VO2max) und kardiologische Marker (echokardiographische Werte, NT-proBNP;
Endothelfunktion) der Patientinnen und Patienten zu verbessern, Hospitalisierungen zu ver-
hindern, die Lebensqualitdt und Medikamentenadharenz zu fordern sowie die Inzidenz und
Prognose von Begleit- bzw. Folgeerkrankungen im Beobachtungszeitraum zu verbessern (vgl.
Tabelle 1 fiir primare und sekundare Endpunkte). Zielgruppen von HITS sind sowohl erwach-
sene Patientinnen und Patienten mit Risikofaktoren fiir eine Herzinsuffizienz (wie z. B. Hyper-
tonie, Diabetes Mellitus, Koronare Herzkrankheit und chronische Entziindungen), bei denen
ein Screening auf ein friihes Stadium der Herzinsuffizienz (NYHA 1) durchgefiihrt wird, als auch
erwachsene Patientinnen und Patienten mit bereits diagnostizierter Herzinsuffizienz in den
Stadien NYHA |, Il & lII.

1.1 Darstellung der neuen Versorgungsform

Die neue Versorgung in HITS besteht aus vier Modulen, die gesteuert durch vernetzte Versor-
gungspunkte (vVVP) umgesetzt werden. Die VWP sind an regionalen Krankenhdusern angeglie-
dert und mit einem interdisziplinaren Team aus Kardiologie, Sportwissenschaft und HI-Kran-
kenpflege besetzt. Die Versorgung findet anschlieBend in Zusammenarbeit mit
niedergelassenen Hausdrztinnen und -arzten bzw. Kardiologinnen und Kardiologen statt.

Modul 1 besteht aus einem Screening zur Friiherkennung der HI bei noch nicht diagnostizier-
ten Verdachtspatientinnen und -patienten sowie einer erweiterten Diagnostik fir alle Patien-
tinnen und Patienten. Die erweiterte Diagnostik umfasst mindestens einen Labortest (NT-
proBNP) und bei Bedarf zudem eine Echokardiographie und die Messung der Endothelfunktion
sowie die Erfassung der Symptome. Durchgefiihrt werden kann Modul 1 durch vVP ggf. in Zu-
sammenarbeit mit niedergelassenen Kardiologinnen bzw. Kardiologen oder Hausarztinnen
bzw. -drzten.

Alle Patientinnen und Patienten mit einer aus Modul 1 resultierenden HI Diagnose werden in
zwei randomisiert-kontrollierten Studien (RCT A fir NYHA-Stadium |, RCT B fiir die NYHA-Sta-
dien Il oder Il1) in eine Kontrollgruppe (KG) und Interventionsgruppe (IG) randomisiert (vgl. Ab-
schnitt 2). Die KG erhalt im Rahmen der Regelversorgung in der Folge eine auf den Daten des
Screenings basierende Aufklarung zu einer Lebensstilveranderung inklusive eines Informati-
onsblatts und eine Behandlung in der Regelversorgung. Zudem besteht fiir die Erfassung der
Studiendaten nach sechs und zwolf Monaten erneut Kontakt zu den interdisziplindren Teams
der vVP, wodurch sie auch ein tiber die Regelversorgung hinaus gehendes Feedback zu ihrem
Fitness- und Gesundheitszustand erhalten. Die |G erhalt zusatzlich die Module 2 bis 4 des Pro-
gramms im Rahmen der neuen Versorgungsform.

Modul 2 umfasst die Online-Erfassung der wichtigsten Vitalparameter und eine Online-Unter-
stutzung fir die Austibung regelmaRiger korperlicher Aktivitat und fiir eine bessere Medika-
mentenadhdrenz. Fir die Dauer von zwolf Monaten tragen die Teilnehmenden dafiir einen
Multisensor, der Mobilitat und Herzfrequenz erfasst. Fir alle Patientinnen und Patienten wird
ein individueller an den jeweiligen Gesundheitszustand angepasster Trainingsplan erstellt. Zu-
dem haben die Patientinnen und Patienten Zugriff auf ein Online-Portal, das ein Counseling
beziglich verschiedener therapierelevanter Informationen enthélt (z. B. Aktivitat, Erndhrung).
Die Vitaldaten werden automatisch in eine elektronische sektoriibergreifende Fallakte (ESF)
integriert und dort aufbereitet verstandlich dargestellt. Den Patientinnen und Patienten er-
moglicht die ESF eine bessere Selbsteinschdtzung der Krankheit. Dem behandelnden medizi-
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nischen Personal stehen aktuelle Informationen zu den Krankheits- und Gesundheitsparame-
tern fir das Monitoring (Modul 3) zur Verfligung. Koordiniert wird Modul 2 durch die vWP und
es wird von HI-Patientinnen und Patienten der NYHA-Stadien | bis Il in gleicher Form in An-
spruch genommen.

Modul 3 beinhaltet das kontinuierliche Online-Monitoring der Vitaldaten und die Nutzung der
ESF-Daten bei Kontrollterminen. Die Vitalparameter werden von den vVP lber die zwolf Mo-
nate kontinuierlich beobachtet, um den Patienten bzw. die Patientin bei deutlicher Verschlech-
terung direkt an die betreuende Kardiologin bzw. den betreuenden Kardiologen zu verweisen.
Wahrend der 12-monatigen Programmdauer erfolgen nach drei und neun Monaten Kontroll-
termine bei den zustandigen niedergelassenen Hausarztinnen bzw. Hausarzten oder Kardiolo-
ginnen bzw. Kardiologen (falls diese nicht am Projekt teilnehmen, erfolgt der Kontrolltermin
im VVP). Die Arzte bzw. Arztinnen besprechen mit den Patientinnen und Patienten die in der
ESF zusammengefassten Daten des Online-Monitorings und -Trainings aus Modul 2. Sofern
notwendig, werden dabei auch Anpassungen der Trainingsmodalitdaten vorgenommen.

Modul 4 beinhaltet monatliche interdisziplindre Online-Fallkonferenzen (Hausarztinnen und
Hausarzte, Kardiologie, vWP-Team) zur Besprechung auffalliger Falle auf Basis der Daten der
ESF. Einmal pro Jahr wird eine Konferenz aller beteiligten Leistungserbringer in allen Regionen
nach Art eines Qualitatszirkels stattfinden, um tber die sektoreniibergreifenden SOPs zu bera-
ten bzw. diese zu beschlieRen.

2. Darstellung des Evaluationsdesigns

Die Evaluation des Innovationsfondsprojekts HITS findet anhand zweier randomisiert-kontrol-
lierter Studien (RCTs) inklusive Prozessevaluation statt und wird erganzt durch die Evaluation
von Modul 1, das als Screening den RCTs vorgeschaltet ist, statt. In RCT A werden alle Patien-
tinnen und Patienten eingeschlossen, die nach dem Screening (Modul 1) eine HI NYHA | auf-
weisen. In RCT B werden alle Personen eingeschlossen, bei denen nach dem Screening (Mo-
dul 1) eine HI NYHA Il oder lll diagnostiziert wurde. Innerhalb beider RCT findet eine nach vVP
und dem Vorhandensein eines Herzschrittmachers oder Herzunterstlitzungssystems stratifi-
zierte Randomisierung auf Personenebene statt. Dabei werden in RCT A in jedem vVP Perso-
nen mit und ohne Herzschrittmacher (Pacer) separat in IG und KG randomisiert. In RCT B findet
in jedem vVP die Randomisierung zusatzlich innerhalb der Gruppe ohne Herzschrittmacher
separat fur Personen mit und ohne Herzunterstiitzungssystem (CAD) statt.

Die Patientinnen und Patienten wurden entweder Uber ihre Hausarztinnen und -arzte (Ein-
schlussweg |) oder ihre Kardiologinnen und Kardiologen (Einschlussweg Il) auf HITS aufmerk-
sam gemacht und an den nachstgelegenen vVP zur Durchfiihrung der Screenings (friihe Diag-
nose der HI, Modul 1) und fiir den Patienteneinschluss in RCT A oder RCT B verwiesen
(Module 2 bis 4). Zusatzlich wurde durch die beteiligten Hochschulambulanzen, in Medien, in
Sport- und Rehabilitationsvereinen und durch die VW-Werke an den Standorten Wolfsburg
und Zwickau auf HITS aufmerksam gemacht. Interessierte Personen konnten die Studienkoor-
dination kontaktieren und wurden bei Eignung fiir die Studie in die ambulante Regelversor-
gung verwiesen, um die reguldren Einschlusswege | oder Il zu durchlaufen.

Einschlusskriterien fiir das Screening und die erweiterte Diagnostik (Modul 1) sind ein Alter
von mindestens 18 Jahren, ein Risikoprofil einer HI oder diagnostizierte Hl der Stadien NYHA |,
Il oder Il und eine gesetzliche Krankenversicherung. Fiir die Inanspruchnahme der Module 2
bis 4 muss eine HI der Stadien NYHA |, Il oder Ill vorliegen. Die Studie wird in Sachsen (Regio-
nen Leipzig, Dresden, Chemnitz, Zwickau) und in Niedersachsen (Regionen Hannover, Braun-
schweig, Wolfsburg, Helmstedt, Gifhorn) durchgefiihrt. vWP befinden sich in Leipzig, Chemnitz
und Dresden sowie in Hannover und Wolfsburg.
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Wahrend alle Patientinnen und Patienten Modul 1 erhalten (Randomisierung in IG und KG erst
nach Model 1), wird die Versorgung ab Modul 2 nur der IG angeboten. Die Datenerhebungen
flr die Ergebnisevaluation finden in IG und KG zum Einschluss bzw. beim Screening im Rahmen
von Modul 1, nach sechs und nach zwolf Monaten statt. Die KG wird in der Regelversorgung
behandelt, erhdlt jedoch auch eine auf den Daten des Screenings basierende Aufklarung in-
klusive Informationsblatt. Zusatzlich haben die Teilnehmenden der KG durch die Erhebung der
Studiendaten, anders als Patientinnen und Patienten in der Regelversorgung, nach sechs und
zwolf Monaten Kontakt zum interdisziplindaren vVP-Team, wodurch sie auch Feedback zu ihrem
Gesundheits- und Fitnesszustand erhalten. Die IG erhalt zusatzlich dazu die Module 2 bis 4 der
neuen Versorgungsform (vgl. Abschnitt 1.1) und beantwortet zum letzten Erhebungszeitpunkt
nach zwolf Monaten einen Fragebogen zur Prozessevaluation. Zuséatzlich werden Daten der
Prozessevaluation im Rahmen einer Online-Befragung der beteiligten Leistungserbringer erho-
ben, die gegen Ende der Leistungserbringung durchgefiihrt wurde.

Die fur die Ergebnisevaluation untersuchten Endpunkte sowie die Indikatoren zur Evaluation
von Modul 1 und der Prozessevaluation sind in Tabelle 1 dargestellt. Fiir RCT A und RCT B wur-
den entsprechend der HI (NYHA | resp. NYHA Il und Ill) separate Primadrendpunkte definiert.
Waéhrend die stationdaren Aufnahmen ausschliellich in RCT B untersucht werden, wird die Ver-
anderung der VO2max-Werte in beiden RCT gepriift (primar in RCT A). Die Sekundadrendpunkte
der Ergebnis- und Prozessevaluation werden sowohl in RCT A als auch in RCT B untersucht.

Tabelle 1: Primdre und sekunddre Endpunkte und genutzte Indikatoren fiir die Evalua-
tion von Modul 1 bzw. die Prozessevaluation

Endpunkte und Indikatoren in HITS

Primdre Endpunkte

Die Patienten und Patientinnen mit HI NYHA Il & lll in der IG, die die neue Versorgungsform erhalten, sind
in den 12 Monaten nach Einschluss 30% seltener Hl-bedingt stationar aufgenommen als die Patienten
und Patientinnen in der KG. (RCT B)

Die Patientinnen und Patienten in der IG verbessern im Vergleich zu denjenigen der KG ihre Maximalleis-
tung, gemessen anhand der maximalen Sauerstoffaufnahme (VO2max), nach 12-monatiger Teilnahme an
der neuen Versorgungsform um 20 % (primar RCT A, sekundar RCT B)

Sekunddre Endpunkte

verbesserte Werte in echokardiographischen Untersuchungen in I1G im Vergleich zur KG

geringere NT-proBNP Werte in IG im Vergleich zur KG

Verbesserung der Endothelfunktion in 1G im Vergleich zur KG

weniger diagnostizierte Begleit- und Folgeerkrankungen oder bessere Prognose der begleitenden Folge-
erkrankungen (Diabetes, Depression, Parodontitis, KHK, Hypertonie) im Beobachtungszeitraum in IG im
Vergleich zur KG

verbesserte Lebensqualitdt und Symptomatik in IG im Vergleich zur KG

verbesserte Medikamentenadhdrenz in IG im Vergleich zur KG

Evaluation Modul 1

Anteil neu identifizierter HI im Screening und Zusatznutzen des NT-proBNP Grenzwerts im Screening

Prozessevaluation

Evaluationsbericht 11 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: HITS
Forderkennzeichen: 01NVF18037

Endpunkte und Indikatoren in HITS

Einschlusswege

Inanspruchnahme der Trainingstherapie durch Patientinnen und Patienten

Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten sowie durch Leistungserbringer

Akzeptanz unter Patientinnen und Patienten sowie unter Leistungserbringern

Umsetzung der Fallkonferenzen, Qualitdtszirkel und Entwicklung der SOPs

Quelle: Evaluationskonzept
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; ESF = elektronische sektorlibergreifende Fallakte;
SOPs = Standard Operating Procedures

2.1 Datenquellen, Fallzahlen und Operationalisierung der Endpunkte

Fiir die Evaluation der neuen Versorgungsform werden primare und eine sekundare Daten-
quellen ausgewertet: Die Primdrdaten umfassen die elektronische sektorlbergreifende
Fallakte (ESF) und Fragebogendaten fiir die Prozessevaluation von den Leistungserbringern
und Patientinnen und Patienten. Als Sekundardaten werden die Routinedaten der kooperie-
renden Krankenkassen verwendet.

2.1.1 Fallzahlen

Die fur die Analysen zur Verfliigung stehenden Fallzahlen sowie Ausschlussgriinde sind in Ab-
bildung 1 dargestellt. Insgesamt konnten 1.789 Patientinnen und Patienten fiir das Screening
rekrutiert werden. Davon wurden 699 (39,1 %) in das Projekt eingeschlossen. Von diesen Pa-
tientinnen und Patienten sind 255 (36,5 %) RCT A und 443 (63,4 %) RCT B zugeordnet. Eine
Person wurde keinem RCT zugeordnet bzw. hat vor der Zuteilung die Teilnahme beendet. In
RCT A haben drei Personen und in RCT B vier Personen vor der Randomisierung ihre Teilnahme
beendet. Damit sind insgesamt 691 Patientinnen und Patienten zufallig einer Interventions-
oder Kontrollgruppe zugeordnet und kénnen in die Analysen eingeschlossen werden. Der Ein-
schluss bzw. das Screening erfolgte ab August 2020 bis August 2022.

Im Projektverlauf sind 155 Patientinnen und Patienten aus der Intervention ausgeschieden
(Dropout). Davon sind 48 (IG = 32; KG = 16) Teilnehmende aus RCT Aund 107 (IG = 61; KG = 46)
aus RCT B. Als Griinde fiir den Abbruch werden dabei am haufigsten medizinische Griinde
(n=43, 28,67 %, nNsehiend = 5), fehlendes Interesse (n =28, 18,67 %) und persdnliche Griinde
(n =25, 16,67 %) genannt. Die verbleibenden 54 Patienteninnen und Patienten geben andere
Grinde an (27,78 %).
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Abbildung 1:  Consort-Flow-Diagramm der Fallzahlzusammensetzung im Projekt HITS

Screening (n =1789)

Ausgeschlossen (n = 1090)

¢ Grund unbekannt (n = 1080)

+ Kein Interesse mehr (n = 4)

¢ Medizinische Griinde (n = 2)

A 4

+ Nicht belastbar (n =1)
¢ Personliche Grinde (n=2)

¢ Zeitaufwand (n=1)

A 4

Eingeschlossen (n = 699)

Nicht zugeordnet

(n=1)
y A
RCT A (n=255) RCT B (n=443)
NiCh.t i 4_ _’ NiCh.t i
randomisiert randomisiert
(n=3) (n=4)
IG (n=124) KG (n=128) IG (n=217) KG (n=222)
Dropout Dropout
1G =32 IG=61
KG =16 KG =46
v v m v v
12 Monate 12 Monate 12 Monate 12 Monate
(n=92) (n=112) (n=156) (n=176)
LA Auswertung
ITT-Analysen (n = 252) ITT-Analysen (n = 439)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, ITT = intention-to-treat

In Tabelle 2 ist die Verteilung der Fallzahlen liber die Studiengruppen, Bundesland des behan-
delnden vVPs, Siedlungsstrukturtyp (landlich / stadtisch) des Wohnorts und die Stratifizie-
rungsmarker (Herzschrittmacher und Cardio Assistant Device) angegeben.
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Tabelle 2: Fallzahlen Uber Studiengruppen, Bundesldander, Siedlungsstrukturtyp und
Stratifizierungsmarker (Herzschrittmacher, Cardio Assistent Device)
RCT A RCT B
1G KG IG KG

Parameter n (%) n (%) n (%) n (%)
Gesamt 124 128 217 222
Niedersachsen 56 (45,16) 58 (45,31) 117 (53,92) 117 (52,7)
Sachsen 68 (54,84) 70 (54,69) 100 (46,08) 105 (47,3)
fehlend 0 0 0 0
landlich 29 (24,58) 24(20,51) 47 (23,04) 47 (22,27)
stadtisch 89 (75,42) 93 (79,49) 157 (76,96) 164 (77,73)
fehlend 6 11 13 11
Cardio Assistant Device 0 (0,00) 1(0,78) 5(2,30) 8(3,60)
Kein Cardio Assistant Device 124 (100,00) 127 (99,22) 212 (97,70) 214 (96,40)
fehlend 0 0 0 0
Herzschrittmacher 8 (6,45) 6 (4,69) 29 (13,36) 24 (10,81)
Kein Herzschrittmacher 116 (93,55) 122 (95,31) 188 (86,64) 198 (89,19)
fehlend 0 0 0 0

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte

Anmerkung: IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe

Routinedaten der Krankenkassen sollten von allen eingeschlossenen Patientinnen und Patien-
ten vorliegen, die bei der AOK PLUS oder bei der Audi BKK versichert sind. Nach Ausschluss der
Patientinnen und Patienten, die im Vorbeobachtungs-, Einschluss-, und Nachbeobachtungs-
zeitraum nicht durchgehend bei einer der teilnehmenden Krankenkassen versichert waren
(n =10), gehen Routinedaten von insgesamt 52 Personen bei RCT A (KG: n = 25; IG: n = 27) und

91 Personen bei RCT B (KG: n =57; 1G: n = 37) in die Analysen ein.

Die Fallzahlen fiir die Teilnahme der Patientinnen und Patienten der IG an der Online-Befra-
gung der Prozessevaluation sind in Tabelle 3 dargestellt. Uber beide Studienarme haben etwa
60 % der Patientinnen und Patienten an der Befragung teilgenommen. Der Fragebogen fiir das
medizinische und administrative Personal wurde von weniger als der Halfte der insgesamt 35

Leistungserbringer beantwortet (42,86 %; Nvaiide = 15; Nfehlend = 20).
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Tabelle 3: Teilnahme der IG an der Online-Befragung der Prozessevaluation
RCT A RCT B
n (%) n (%)
Gesamtstichprobe I1G 124 217
Teilnehmende an Prozessevaluation 75 (60,48) 128 (58,99)
fehlend 49 89
Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation

2.1.1.1 Poweranalyse

Die a-priori Poweranalyse wurde mittels der Statistiksoftware R (R Core Team, 2021; Paket
Base) getrennt fir RCT A und RCT B mit einer Power von 85 % statt 80 % berechnet, um ggf.
Ungleichverteilungen hinsichtlich der zu analysierenden Subgruppen (Niedersachen vs. Sach-
sen; stadtische vs. landliche Regionen) bei der Rekrutierung ausgleichen zu kénnen.

Fiir RCT A wurde die a-priori Poweranalyse fiir den primaren Endpunkt Verbesserung der ma-
ximalen Sauerstoffaufnahme (VO2max) um 20 % liber 12 Monate berechnet. Basierend auf Er-
gebnissen von Tegtbur et al. (2005) und deren Adaptation auf das Interventionsprogramm in
HITS wurde angenommen, dass liber 12 Monate eine Steigerung der VO2max-Werte in der IG
um 20 % von 20 auf 24 stattfindet, wahrend die Werte in der KG bestenfalls stabil bleiben. Fiir
diesen erwarteten Unterschied (mit einer Standardabweichung von 10) ergibt sich fiir eine
Power von 85 % mit einem zweiseitigen Test und Alpha = 0,05 eine bendétigte Fallzahl fiir Mo-
dul 2 im RCT A von 113 Personen je Gruppe (Hauptanalyse). Aufgrund der vorgesehenen Sub-
gruppenanalysen wurde die bendtigte Fallzahl pro Gruppe verdoppelt (KG: n=226; IG:
n=226).

Fiir RCT B wurde die a-priori Poweranalyse fiir den primaren Endpunkt Reduktion der Hi-be-
dingten stationdren Aufenthalte um 30 % innerhalb von 12 Monaten berechnet. Erwartet
wurde ein Unterschied zwischen IG und KG von 6,3 Prozentpunkten (1G: 14,7 % und KG: 21 %)
in der HI-bedingten Hospitalisierung nach 12 Monaten mit einer Standardabweichung von
22,5 Prozentpunkten (basierend auf Davies et al., 2010). Der benétigte Stichprobenumfang fiir
eine Power von 85 % mit einem zweiseitigen Test und Alpha = 0,05 betragt n = 229 pro Gruppe
(IG / KG) in Modul 2 in RCT B (Hauptanalyse). Fiir die Subgruppenanalysen wurde die benétigte
Fallzahl verdoppelt (KG: n = 458; IG: n = 458).

Posteriori Poweranalyse

Die erreichten Rekrutierungszahlen liegen unter den avisierten Fallzahlen. In RCT A wurden
255 Personen eingeschlossen (KG: n = 128; IG: n = 124), so dass die Fallzahl fiir die Hauptana-
lysen erreicht, die flir Subgruppenanalysen jedoch unterschritten wurden. Unter den oben be-
schriebenen Annahmen wird mit der vorhandenen Gesamtstichprobe eine posteriori Power
von 89 % fiir die Hauptanalyse erreicht. Fir die Subgruppenanalysen ergibt sich eine posteriori
Power von 31 % fir landliche Regionen (KG: n =24; 1G: n = 29), 77 % fiur stadtische Regionen
(KG: n=93; 1G: n = 89), 65 % flir Sachsen (KG: n =70; 1G: n =68) und 57 % fiir Niedersachsen
(KG: n=58; IG: n = 56). Die Analysen fiir die Subgruppen sind demnach auBer fir stadtische
Regionen deutlich unterpowert. Um diesem Problem entgegenzuwirken, werden die Subgrup-
penanalysen nicht in separaten Modellen, sondern als Interaktionseffekte in die Hauptanaly-
sen aufgenommen (vgl. Abschnitt 2.2).
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In RCT B wurden 217 Personen in der IG und 222 Personen in der KG eingeschlossen. Die avi-
sierten Fallzahlen wurden demnach fiir die Hauptanalyse erreicht, jedoch fiir die Subgrup-
penanalysen unterschritten. Die posteriori Power betrdgt bei den oben beschriebenen Annah-
men fiir die Hauptanalyse 84 %. Fiir RCT B betragt die Fallzahl mit Routinedaten n =97 (n =37
IG; n = 54 KG). Die Analysen sind mit einer Power von 26 % ebenfalls deutlich unterpowert.

Fir die Subgruppenanalysen in RCT B ergibt sich eine posteriori Power von 27 % fiir landliche
Regionen (KG: n =47; 1G: n = 47), 71 % fir stadtische Regionen (KG: n = 164; 1G: n=157),52 %
fir Sachsen (KG: n =105, IG: n =100) und 57 % fir Niedersachen (KG: n=117; IG: n=117).
AuBer fir stadtische Regionen sind die Subgruppenanalysen demnach deutlich unterpowert.
Als Analysestrategie wird deshalb eine Modellierung lber Interaktionseffekte im Hauptanaly-
semodell anstelle von separaten Analysemodellen genutzt (vgl. Abschnitt 2.2).

2.1.2 Elektronische sektoriibergreifende Fallakte (ESF)

Fir die Auswertungen wird der durch die Konsortialfiihrung an das IGES tGbermittelte Abzug
der ESF vom 03.01.2023 verwendet. Der ESF-Abzug umfasst Stammdaten der Patientinnen und
Patienten, die neben der Zuordnung zum Studienarm (RCT A / RCT B) und der Studiengruppe
(IG / KG) auch das Geschlecht, Geburtsjahr, GroRe, Gewicht, Postleitzahl des Wohnorts, Marker
fiir Cardio Assistant Device (CAD) und Herzschrittmacher sowie Diagnosen enthalten. Sofern
zutreffend sind Abbruchgrund und -datum aller gescreenten Patientinnen und Patienten ver-
merkt. In der ESF sind auBerdem die Ergebnisse sowie das Messdatum folgender medizinischer
Einschluss- (t0) bzw. Nachsorgeuntersuchungen (t1 und t2) enthalten: Ergometrie, Spiroergo-
metrie, echokardiographischen Untersuchung, FMD-Messung, Blutuntersuchung und bio-
elektrischer Impedanzanalyse (BIA). Die Daten wurden vom medizinischen Personal der vVPs
in der ESF dokumentiert.

Die in die ESF eingespeisten Trainingsdaten der interventionsbegleitenden App umfassen die
Anzahl Trainings pro Woche, die Trainingsstufe, die Trainingsdauer, die Trainingsbewertung so-
wie den wahrend des Trainings aufgezeichneten Minimal-, Maximal- und Durchschnittspuls.
AuBerdem liegen App-Nutzungsdaten in Form von Log-ins sowohl fir die Patientinnen und
Patienten als auch fir die Leistungserbringer vor.

Die in der ESF hinterlegten Fragebogendaten setzen sich aus der Befragung Uiber die interven-
tionsbegleitende App fir die IG und einer Paper-Pencil-Befragung fiir die KG bzw. der Paper-
Pencil-Befragung beider Gruppen im Screening zusammen?. Dies betrifft die fir die Evaluation
relevanten Fragebogen zur Demografie, Krankengeschichte und den Kansas City Cardiomyo-
pathy Questionnaire (KCCQ; Green et al., 2000). Der Fragebogen zur Demografie wurde von
den Teilnehmenden einmalig zu t0 ausgefillt, der Fragebogen zur Krankengeschichte und der
KCCQ zu allen drei Messzeitpunkten. Der KCCQ war Teil der Screening-Diagnostik und erfolgte
in beiden Studiengruppen per Paper-Pencil-Befragung (Anlage 3: Fragebogen KCCQ).

Die Bereitstellung der lber die interventionsbegleitende App gewonnenen Fragebogendaten
(1G) erfolgte durch die Konsortialflihrung mit dem Abzug der ESF. Die Fragebogen der Paper-
Pencil-Befragungen (KG und Screening) wurden durch die Universitat Leipzig und das Medizi-
nische Herzzentrum Hannover handisch erfasst und dem IGES jeweils als separater Datensatz
zur Verflgung gestellt. Alle Datenquellen enthalten neben den Antworten auf die Frageboge-
nitems auch die Patienten-ID und das Ausfulldatum.

Die alternative Paper-Pencil-Erfassung, insbesondere in der KG, wurde im Projektverlauf umgesetzt, da
eine vollstandige Erfassung in der ESF aus pragmatischen Griinden nicht umsetzbar war. Die Daten sind
dennoch der ESF zuzuordnen.
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Flir den Fragebogen zur Krankengeschichte wurden zu t0 insgesamt Daten von 453 (65,56 %)
Patientinnen und Patienten (RCT A: IG =90, KG = 79; RCT B: IG = 144, KG = 140) lUbermittelt.
Zum zweiten Messzeitpunkt (t1) liegen Fragebdgen von 411 (59,48%) Patientinnen und Pati-
enten vor (RCT A: IG = 72, KG = 86; RCT B: IG = 130, KG = 123) und zum letzten Messzeitpunkt
(t2) die Daten von 349 (50,51%) Patientinnen und Patienten (RCT A: IG=47, KG=87; RCTB
IG =85, KG = 130). Daten des KCCQ-Fragebogens zu t0 wurden von 620 (89,72%) Patientinnen
und Patienten (RCT A: IG = 109, KG = 116; RCT B: IG = 159, KG = 202) tibermittelt. Zu t1 sind es
Fragebogen von 518 (74,96%) Patientinnen und Patienten (RCT A: IG = 87, KG = 107; RCT B:
IG = 159, KG = 202) und zu t2 die von 490 (70,91%) Patientinnen und Patienten (RCT A: IG = 78,
KG = 105; RCT B IG = 149, KG = 158).

Fragebogen zur Demografie

Der Fragebogen zur Demografie wurde in Anlehnung an die Fragen zur Demografie in der Stu-
die zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland (DEGS; G6Bwald et al., 2013) durch das IGES
Institut entwickelt (Anlage 1: Fragebogen zur Demografie). Er umfasst unter anderem Fragen
zum Geburtsjahr, Geschlecht, Familienstand, Muttersprache, hochsten Schulabschluss und
hochsten beruflichen Ausbildungsabschluss. Die Bildungsjahre werden aus den Jahren in
Schulbildung und den Jahren in Berufsausbildung in Anlehnung an das Vorgehen groRer Sur-
veys (SOEP; SOEP-IS Group, 2017, pairfam; Briderl| et al., 2022) abgeleitet. Die erhobenen
hochsten Schuld- bzw. Bildungsabschliisse sind Tabelle 4 gemeinsam mit den anzurechnenden
Bildungsjahren dargestellt.

Tabelle 4: Hochster Schul- bzw. Bildungsabschluss mit anzurechnenden Bildungsjahren
Hoéchster Abschluss Bildungsjahre
Schulbildung
Noch keinen Abschluss 8
Schule beendet ohne Abschluss 8
Haupt- oder Volksschulabschluss 9
anderen Schulabschluss (z.B. im Ausland erworben) 10
Realschulabschluss/mittlere Reife/Fachschulreife 10
POS (Polytechn. Oberschule) bzw. 10. Klasse (vor 1965: 8. Klasse) 10
Fachhochschulreife/Abschluss einer Fachoberschule 12
Abitur, allgemein oder fachgebundene Hochschulreife 13

Berufsausbildung

keinen Berufsabschluss und nicht in beruflicher Ausbildung 0
noch in berufl. Ausbildung (Auszubildende/r, Student/in, Berufsvorbereitungsjahr) 1,5
berufliche-betriebliche Ausbildung (Lehre) abgeschlossen 1,5
anderen Ausbildungsabschluss 2
bgruflicb-schulis%‘he Ausbi'ldung' (Berufsfachf,chule, Handelsschule, Vorbereitungs- ?
dienst fir den Mittleren Dienst in der 6ffentlichen Verwaltung) abgeschlossen

Aqsbildung an einer Fachschule, Meister-, Technikerschule, Berufs- oder Fachakade- 3
mie abgeschlossen

sonstigen Abschluss an einer Fachhochschule oder Ingenieursschule 4
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Hoéchster Abschluss Bildungsjahre
sonstigen Abschluss an einer Universitdt oder Hochschule 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: In Anlehnung an (SOEP-IS Group, 2017) und pairfam (Briderl et al., 2022)

Eine Berechnung von Bildungsjahren erfolgt nur, wenn die Patientinnen und Patienten sowohl
eine Angabe zu ihrem héchsten Schul- als auch zu ihrem héchsten Berufsbildungsabschluss
gemacht haben. Sollte eine der Angaben nicht vorliegen, werden die Bildungsjahre als fehlend
gewertet.

Fragebogen zur Krankengeschichte

Der Fragebogen zur Krankengeschichte umfasst insgesamt drei Fragenkomplexe: (1) Drei Items
zu den Nachten in stationdrer Behandlung innerhalb der letzten sechs Monate, die sich an die
Befragung innerhalb der DEGS (GoRwald et al., 2013) orientieren, (2) sechs Items zur bisheri-
gen Diagnose und AusmaR der Beschwerden fiir Komorbidititen?, die in Anlehnung an die
Fragen aus dem DEAS (Engstler et al., 2017) entwickelt wurden und (3) elf Iltems zur Medika-
mentenadhéarenz, die vom IGES Institut flr das Projekt HITS konzipiert wurden (Anlage 2: Fra-
gebogen zur Krankengeschichte).

2.1.2.1  Operationalisierung der Ergebnisevaluation

Im Folgenden wird die Operationalisierung der Endpunkte der Ergebnisevaluation anhand der
Daten der ESF beschrieben.

Reduktion der Hl-bedingten stationdaren Aufnahmen

Flir den primaren Endpunkt Reduktion der HI-bedingten stationdren Aufnahmen wird anhand
der ESF-Daten untersucht, inwiefern die Patientinnen und Patienten innerhalb des Erhebungs-
zeitraums (zwischen t0 und t2) aufgrund ihrer Herzinsuffizienz stationdr behandelt wurden.
Aus dem Fragebogen zur Krankengeschichte werden hierfiir die drei Iltems zu den Nachten in
stationarer Behandlung innerhalb der vergangenen sechs Monate verwendet:

(1) Waren Sie in den letzten 6 Monaten zur stationdren Behandlung im Krankenhaus?
(Antwort: ja/nein)

(2) Falls ja: Wie viele Nachte waren Sie insgesamt im Krankenhaus?
(Antwort: Freitext)

(3) Wie viele Nachte waren Sie aufgrund lhrer Herzerkrankung im Krankenhaus?
(Antwort: Freitext)

Ausschlaggebend fiir eine Hospitalisierung innerhalb des Erhebungszeitraums ist die Angabe
von mindestens einer Hl-bedingten Nacht bei Item (3) zum Messzeitpunkt t1 oder t2. Dabei
wird fir jeden der Messzeitrdume die Anzahl der Nachte auf null gesetzt, wenn bei Item (1)
nein angegeben wird. Sollte Item (3) mehr Nachte als Item (2) aufweisen, wird die Angabe als
unplausibel und somit als fehlend gewertet (RCT B: Ngeobachtungen = 7). AuBerdem gehen nur An-
gaben von Patientinnen und Patienten in die Analysen ein, die sowohl zu t1 als auch zu t2
Angaben gemacht haben (RCT B: Npersonen = 173). Aus diesem Vorgehen resultiert ein dichoto-

Koronare Herzerkrankung, Bluthochdruck, Diabetes mellitus, Herzmuskelentziindung, Parodontitis, Chro-
nische Lungenerkrankung, Psychische Erkrankungen (z. B. Depression) und Nierenerkrankungen
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mer Indikator (1 = ja / O = nein), der eine Hospitalisierung aufgrund einer Hl innerhalb des Er-
hebungszeitraums markiert. Der Endpunkt wird zudem auch in den Routinedaten operationa-
lisiert (Abschnitt 2.1.4.1).

Verbesserung der maximalen Sauerstoffaufnahme (VO2max)

Eine Messung der maximalen Sauerstoffaufnahme unter Belastung (VO2max) erfolgte in den
vVPs mit Hilfe einer Spiroergometrie. Eine Ausnahme bildet hier der vWP-Wolfsburg, indem
diese Messung nicht umgesetzt werden konnte. Fiir die Analyse des primaren Endpunkts Ver-
besserung der maximalen Sauerstoffaufnahme werden die absoluten VO2ya.x-Werte in ml/min
genutzt, welche zu allen drei Messzeitpunkten in der ESF hinterlegt sind. Diese Werte werden
mit dem Gewicht der Patientinnen und Patienten zu den jeweiligen Messzeitpunkten adjus-
tiert. Dieses Gewicht ergibt sich aus den Ergebnissen der BIA durch Aufsummierung der fett-
freien Masse (kg) und der Fettmasse (kg). Ein hoher VO2max/kg-Wert deutet auf eine hohere
physische Leistungsfahigkeit hin. Zur weiterfilhrenden Plausibilisierung werden alle
VO2max/kg-Werte aus den Analysen ausgeschlossen, die unter 5 oder tiber 45 ml/min/kg liegen
(nBeobachtungen = 4)

Da fir die Patientinnen und Patienten aus Wolfsburg keine Spiroergometrie durchgefiihrt wer-
den konnte, erfolgt zusatzlich zu den gemessenen VO2max-Werten eine Analyse von aus Watt-
max transformierten VO2max-Werten. Dadurch ist es moglich fir alle eingeschlossenen Patien-
tinnen und Patienten einen gemeinsamen physischen Leistungsparameter zu untersuchen.

Zur Bildung eines VO2max-Wertes aus den Wattmax-Werten wird fir jeden Studienarm separat
eine lineare Regressionsanalyse mit Wattmax als unabhangige und dem absoluten VO2max-Wert
als abhdngige Variable durchgefiihrt. In diese Analysen gehen alle validen Messwerte der Pa-
tientinnen und Patienten zu allen drei Messzeitpunkten ein. Ausgeschlossen werden nur
VO2max-Werte, die in einem unplausiblen gewichtsadjustierten VO2max-Wert resultieren. Die
Regressionsanalysen ergeben folgende Gleichungen der beiden Studienarme:

RCT A: V02,4, = 10,13 X Watt,ay + 704,80
RCT B: V02,5, = 9,07 X Watt,,g, + 655,04

Aus diesen Regressionsgleichungen werden alle in der ESF hinterlegten validen Wattmax-Werte
zu einem absoluten VO2max-Wert transformiert, welcher mit dem BIA-Gewicht adjustiert wird.
Damit steht auch fur diese Analyse ein VO2max-Wert in ml/min/kg zur Verfugung. Analog zur
Analyse des gemessenen VO2max/kg werden Werte unter 5 oder tiber 45 ml/min/kg aus den
Analysen ausgeschlossen (Ngeobachtungen = 4).

Verbesserung der echokardiographischen Werte

Als Indikator des sekundaren Endpunkts Verbesserung der echokardiographischen Werte wird
die mittels der echokardiographischen Untersuchung gemessene Ejektionsfraktion (EF) des
Herzens genutzt. Die EF wurde durch das medizinische Personal Giber zwei verschiedene Mess-
methoden bestimmt: Nach Teichholz (EF-Teich) und Simpson-Biplan (EF-Simpson). Die Werte
nach Teichholz liegen in der ESF vollstandig numerisch vor, wahrend bei den Angaben nach
Simpson entweder numerische Werte oder kategoriale Einschdtzungen der Funktion (nor-
mal/erhalten bis hochgradig eingeschrdnkt) eingetragen sind. AuBerdem konnte nicht bei al-
len Patientinnen und Patienten beide Messmethoden angewandt werden, weshalb in der ESF
eine unterschiedliche Anzahl an Beobachtungen pro Messmethode vorliegt.
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Um eine moglichst hohe Datenvollstandigkeit zu gewahrleisten, werden die Daten in zwei
Schritten aufbereitet und in einen einheitlichen echokardiographischen Indikator tberfiihrt:

(1) Kategorisierung der numerischen Werte

Da einige der EF-Simpson-Werte nur in Kategorien vorliegen, werden alle verbleibenden nu-
merischen Werte (inklusive EF-Teich) in die gleichen Kategorien liberfiihrt. Da die Werte nach
Teichholz die EF leicht GUberschatzen konnen, wurde fiir beide Messmethoden unterschiedliche
Schwellenwerte gewahlt (Tabelle 5; EF-Simpson nach Hagendorff et al., 2020; EF-Teich nach
Meller et al., 1979). Auf diese Weise wird fiir die beiden Messmethoden jeweils ein Indikator
gebildet, der die EF-Funktion kategorial beschreibt.

Tabelle 5: Schwellenwerte zur Kategorisierung der EF nach Teichholz und Simpson
(biplan)
EF-Simpson (%) EF-Teich (%)
Kategorie (EF-Funktion) Frau Mann
Normal 54-74 52-72 >=55
Leichtgradig (eingeschrankt) 41-53 41-51 45-54
Mittelgradig (eingeschrankt) 30-40 30-40 30-45
Hochgradig (eingeschrankt) <30 <30 <30
Quelle: EF-Simpson nach Hagendorff et al. (2020) , EF-Teich nach Meller et al. (1979)
Anmerkung: EF = Ejektionsfraktion

(2) Auswahl eines Messparameters pro Person

Fir jede Patientin und jeden Patienten wird nur der Indikator einer Messmethode in die Ana-
lysen aufgenommen. Dafiir werden zunéchst fir jede Person die Werte der Messmethode
iibernommen, welche die meisten validen Messreihen aufweist. Sollten sowohl die EF-Teich
als auch EF-Simpson zu gleich vielen Messzeitpunkten vorhanden sein, werden die Werte nach
Teichholz Gibernommen.

Erganzend zur beschriebenen Kategorisierung werden die numerischen Ejektionsfraktions-
werte getrennt fiir beide Messmethoden in einer Post-hoc Analyse ausgewertet. Daflir werden
die Werte nach Simpson, die nur als kategoriale Einschatzung vorliegen, aus den Analysen aus-
geschlossen (Ngeobachtungen = 151).

Zu weiteren Plausibilisierung werden die Ergebnisse der echokardiographischen Untersuchung
der Patientinnen und Patienten auch auf das Vorliegen einer diastolischen Insuffizienz hin ge-
prift. Dazu dient zum einen das aus der Echografie ermittelte Verhaltnis von E- und A-Wellen-
Geschwindigkeit (E/A) und zum anderen das Verhaltnis von E-Wellen-Geschwindigkeit zur ma-
ximalen E‘-Geschwindigkeit (E/E‘), welche in der ESF hinterlegt sind. Bei Patientinnen und
Patienten unter 45 Jahren weist ein E/A-Verhaltnis unter 0,8 auf eine diastolische Insuffizienz
hin, wahrend bei Personen tber 45 Jahren ein E/E'-Verhaltnis Gber 15 als Marker genutzt wird.
Um eine moglichst hohe Datenqualitat zu erzielen, wurden die Werte einer Person zu allen
drei Messzeitpunkten ausgeschlossen, wenn bei mindestens einem der Messzeitpunkte der
entsprechende Schwellenwert einer diastolischen Insuffizienz erreicht wurde (npersonen = 73).
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Verbesserung der NT-proBNP-Werte

Die Messung des NT-proBNP erfolgte zu allen drei Messzeitpunkten mittels einer Blutabnahme
und anschlielender Laborauswertung. Der Parameter wird in Pikogramm NT-proBNP pro Mil-
liliter angegeben (pg/ml). Fir die Analyse des sekundaren Endpunkts Verbesserung der NT-
proBNP-Werte wird der in der ESF hinterlegte Parameter zu allen drei Messzeitraumen ver-
wendet. Werte die unter 50 pg/ml liegen werden dabei auf 50 pg/ml gesetzt (Ngeobachtun-
gen = 28). Ein Ausreiler (> 10.000 pg/ml) wird aus den Analysen ausgeschlossen. Hohere NT-
proBNP-Werte sprechen fiir einen hoheren Schweregrad der Herzinsuffizienz.

Verbesserung der Endothelfunktion

Zur Bestimmung des Endpunkts Verbesserung der Endothelfunktion wird die flussvermittelte
Vasodilatation (FMD in Prozent) genutzt. Dieser Parameter wurde in allen vWPs mit Ausnahme
vom VVP-Wolfsburg gemessen und in der ESF als Prozentangabe dokumentiert. FMD-Werte
die unter 0 % oder Uber 20 % liegen werden aus den Analysen ausgeschlossen (Ngeobachtun-
gen = 71). Hohere Werte beschreiben eine bessere Endothelfunktion.

Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen und verbesserte Prognose

Zur Bestimmung des Endpunkts Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen und verbes-
serte Prognose (Diabetes, Depression, Parodontitis, KHK, Hypertonie) in den ESF-Daten wird
die Anzahl Komorbiditaten sowie der aggregierte Schweregrad als Annaherung an die Prog-
nose herangezogen. Folgendes Item des Fragebogens der Krankengeschichte bildet dabei die
Grundlage:

(1) Welche der folgenden Krankheiten und gesundheitlichen Probleme wurden bei lhnen
schon mal durch einen Arzt oder eine Arztin diagnostiziert und wie groR sind die Be-
schwerden zurzeit?

Fiir jede der unter dem Endpunkt definierten Begleit- und Folgeerkrankungen, Diabetes Mel-
litus, Psychische Erkrankung (z. B. Depression), Parodontitis, und Hypertonie, liegen dicho-
tome Bewertungen zum Vorliegen (ja=1, nein =2) sowie zu den aktuellen Beschwerden
(keine =1, leichte = 2, mittlere = 3, groRRe = 4) pro Messzeitpunkt vor.

Die Anzahl der Begleit- und Folgeerkrankungen wird liber die Summe der vorliegenden diag-
nostizierten Erkrankungen pro Messzeitpunkt operationalisiert. Die flir die Datenanalyse ge-
nutzte Variable entspricht der Summe der angegebenen Komorbiditaten (Diabetes Mellitus,
Psychische Erkrankung (z. B. Depression), Parodontitis, KHK und Hypertonie) jeweils fir t0, t1
und t2.

Zur Bestimmung der Prognose werden die Angaben zu den Beschwerden tber alle Komorbidi-
taten pro Person aggregiert, sofern angegeben wurde, dass die Diagnose vorliegt. In 113 Fallen
sind Angaben zu den Beschwerden vorhanden, obwohl die Diagnose nicht angegeben wird;
diese gehen nicht in die Analyse ein. Die gemittelten Bewertungen der Beschwerden aufgrund
von Diabetes Mellitus, Psychische Erkrankung (z.B. Depression), Parodontitis, KHK und Hyper-
tonie pro Messzeitpunkt bildet die Grundlagen der Datenanalyse zur Verbesserung der Prog-
nose. Der Endpunkt wird zusatzlich tGber die Routinedaten der Krankenkassen operationalisiert
(siehe Abschnitt 2.1.4.1).

Verbesserung der Lebensqualitdat und Symptomatik

Der Endpunkt Verbesserung der Lebensqualitiit und Symptomatik in der IG im Vergleich zur KG
wird tber den Gesamtscore des KCCQs in seiner deutschen Ubersetzung nach Steinbiichel
(2006) operationalisiert. Der KCCQ ist ein Selbsteinschatzungsfragebogen und besteht aus 23
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Items, die sich in sieben Domanen gliedern lassen: kdrperliche Einschrankungen, Symptomsta-
bilitat, Symptomhaufigkeit, Symptomschwere, Selbstwirksamkeit, Lebensqualitat und soziale
Einschrankungen.

Im Rahmen der Datenbereinigung wurden die erhobenen Fragebogendaten auf unplausible
Angaben untersucht. Insgesamt 27 Falle auf acht Items wiesen unplausible Angaben auf, wo-
von 22 Falle ausgeschlossen werden mussten.

Weiterhin wurden die Items der Domanen korperliche Einschrankungen, Symptomstabilitat,
Symptomschwere und soziale Einschrankungen entsprechend der Auswertungsvorgaben des
KCCQs nach Green et al. (2000) rekodiert. Die ltemanzahl der Doméanen sowie die erreichbaren
Minimal- und Maximalpunktzahlen nach Rekodierung werden in Tabelle 6 dargestellt.

Tabelle 6: Domaénen, Items und Punktzahlen des KCCQs
Domane Items Minimalpunktzahl Maximalpunktzahl
Korperliche Einschrankungen 6 6 30
Symptomstabilitat 1 1 5
Symptomhéufigkeit 4 4 24
Symptomschwere 3 3 15
Selbstwirksamkeit 2 2 10
Lebensqualitat 3 3 15
Soziale Einschrdankungen 4 4 20
Gesamt 23 23 119

Quelle: adaptiert von Green et al. (2000)

Anmerkung: Die Angaben zur Maximalpunktzahl zeigen die nach Rekodierung maximal erreichbaren Punktzahlen do-

manenspezifisch und in ihrer Summe

Der Gesamtscore fiir die Lebensqualitat und Symptomatik wird auf einer Skala von 0 bis 100
abgebildet, wobei hohere Werte eine bessere Lebensqualitat und geringere Symptomatik in-
dizieren. Die Transformation der erreichten Gesamtpunktzahl in den Gesamtscore erfolgt da-
bei Uber die im Folgenden dargestellte Formel:

Erreichte Gesamtpunktzahl — Mindestpunktzahl
Gesamtscore = *

Maximalpunktzahl — Mindestpunktzahl

Dieser wurde fir die Messzeitpunkte t0, t1 und t2 aus den sieben Domanen des KCCQs gebil-
det. Um aussagekraftige Ergebnisse sicherzustellen, setzt die Bildung des Gesamtscores eine
Datenverfiigbarkeit von mindestens 80 % voraus. Das bedeutet, dass dieser fir Patientinnen
und Patienten mit weniger als 19 beantworteten Items fiir den entsprechenden Messzeitpunkt
nicht berechnet wurde.

Verbesserung der Medikamentenadhérenz

Der Endpunkt Verbesserung der Medikamentenadhdrenz in der IG im Vergleich zur KG wird
Uber den vom IGES Institut entwickelten Fragebogen zur Medikamentenadharenz operationa-
lisiert (siehe Anhang 1.1). Der Fragebogen misst die Medikamentenadharenz anhand von 11
Items, die auf einer 5-stufigen Skala von 1 (nie) bis 5 (immer) bewertet werden. Die Items wur-
den rekodiert, sodass hohere Werte eine ausgepragtere Medikamentenadharenz angeben.
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Im Rahmen der Datenbereinigung wurden die erhobenen Fragebogendaten auf unplausible
Angaben untersucht. Insgesamt sechs Falle auf zwei Items wiesen unplausible Angaben auf
und konnten plausibilisiert werden.

Da es sich beim Fragebogen zur Medikamentenadharenz um keinen validierten Fragebogen
handelt, wurde eine Reliabilitdatsanalyse durchgefiihrt. Initial lag die interne Konsistenz fiir den
Messzeitpunkt t0 bei o =,72, flir den Messzeitpunkt t1 bei o1 =,59 und fir den Messzeit-
punkt t2 bei oz =,63. Das Ausschlieen von Items zur Erh6hung der Reliabilitat Gber alle Mess-
zeitpunkte wurde unter Berlcksichtigung der inhaltlichen Aussagekraft der Items sukzessiv ge-
prift. Die Ergebnisse indizierten den Ausschluss von vier Items (Items 1, 2, 3 und 5; siehe
Anhang 1.1). Diese wurden aus dem weiteren Prozedere exkludiert und damit auch nicht bei
der Bildung eines Faktors fiir die Medikamentenadharenz bericksichtigt. Mit den finalen sie-
ben Items weist der Fragebogen ein Cronbach Alpha von oo =,84 zu t0, a1 =,63 zu t1 und
o2 =,70 zu t2 auf und erreicht damit eine akzeptable Reliabilitat.

Zur Beurteilung des Sekundarendpunkts wird aus dem finalen Itemsatz fiir die Messzeitpunkte
10, t1 und t2 ein Medikamentenadharenzscore anhand der Summe gebildet. Um aussagekraf-
tige Ergebnisse sicherzustellen, wird eine Datenverfiligbarkeit von mindestens 80 % vorausge-
setzt. Das bedeutet, dass fir Patientinnen und Patienten mit weniger als sechs beantworteten
Items flir den entsprechenden Messzeitpunkt kein Medikamentenadhdrenzscore berechnet
wurde.

2.1.2.2  Operationalisierung Evaluation Modul 1

Im Rahmen der Evaluation von Modul 1 wird das Potential des angewendeten Screeningver-
fahrens zur Friherkennung der HI ermittelt.

Dabei wird u. a. der Anteil neu identifizierter HI-Erkrankungen anhand des Screenings be-
stimmt. Fir die Operationalisierung einer vorbestehenden HI werden die Diagnoseschliissel
I50 (Herzinsuffizienz), 113.0 (Hypertensive Herz- und Nierenkrankheit mit (kongestiver) Herz-
insuffizienz) bzw. 113.2 (Hypertensive Herz- und Nierenkrankheit mit (kongestiver) Herzinsuf-
fizienz und Niereninsuffizienz) und 111.0 (Hypertensive Herzkrankheit mit (kongestiver) Herz-
insuffizienz) herangezogen. Eine HI liegt vor, wenn bereits vor Studienbeginn eine HI-Diagnose
nach den genannten ICD-10 Kodierungen vorhanden ist. Dementsprechend bilden Patientin-
nen und Patienten, die vor dem Studienbeginn keine der genannten ICD-10 Kodierungen auf-
weisen, den Anteil an insgesamt neu diagnostizierten Patientinnen und Patienten mit HI. Die
Diagnosestellung vor Einschluss wurde anhand von Arztbriefen und / oder dem Anamnesege-
sprach erfasst.

Der Einsatz des Laborparameters NT-proBNP als Einschlusskriterium, d. h. NT-proBNP-Wert
> 125 pg/ml (Ezekowitz et al., 2017), wird bewertet, indem ein Vergleich zur mittels des Scree-
ning-Fragebogen (KCCQ) erfassten Symptomatik sowie dem Vorliegen anderer Hl-relevanter
Auffalligkeiten in den in Modul 1 erfassten VO2max-Werten sowie den echokardiographischen
Werten gezogen wird. Dafiir werden folgende Hl-relevante Grenzwerte herangezogen: KCCQ-
Gesamtscore < 88 (Festlegung im Rahmen von HITS); VO2max < 23,8 ml/min/kg (Lim et al.,
2018) und fir die Echokardiographie die Grenzwerte entsprechend Tabelle 5 (Abschnitt
2.1.2.1).

2.1.2.3  Operationalisierung der Prozessevaluation

Die im Rahmen der Prozessevaluation zu berticksichtigenden Daten aus der ESF zur Operatio-
nalisierung der Endpunkte (siehe Tabelle 1) werden im Folgenden beschrieben. Alle genannten
Endpunkte werden zudem ausfiihrlich anhand der Daten der Fragebdgen der Prozessevalua-
tion operationalisiert (Abschnitt 2.1.3)
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Inanspruchnahme der Trainingstherapie durch Patientinnen und Patienten

Die Inanspruchnahme der Trainingstherapie durch Patientinnen und Patienten wird mittels der
durchschnittlichen Trainingshaufigkeit sowie der Teilnahme am Training Uber die Zeit, der Trai-
ningsquote sowie der vorgesehenen und maximal erreichten Trainingsstufe operationalisiert.

Die Trainingshaufigkeit wird Gber den Gesamtmittelwert des individuellen Trainingsdurch-
schnitts (Anzahl Trainings pro Woche geteilt durch 52 Wochen) tber alle Patientinnen und Pa-
tienten bestimmt. Die Teilnahme am Training (iber die Zeit wird tGiber die Summe an Patientin-
nen und Patienten mit mindestens einem HITS-Training pro Trainingswoche berechnet und ab
der ersten Trainingswoche Uber die 52-wdéchige Programmdauer dargestellt.

Fir die Bestimmung der Trainingsquoten pro Person werden die Trainingswochen der Patien-
tinnen und Patienten (Wochen, in denen die Patientin oder der Patient mindestens einmal
trainiert hat) aufsummiert und durch 52 dividiert (Programmdauer). Die Anzahl an Patientin-
nen und Patienten, die Trainingsquoten von unter 25 %, 25 % bis unter 50 %, 50 % bis unter
75 % und von 75 % bis 100 % zugeordnet werden kénnen, wird als absolute und relative Hau-
figkeit berichtet. Grundlage sind die Patientinnen und Patienten, die mindestens einmal trai-
niert haben.

Sofern fiir Patientinnen und Patienten Daten vorliegen, die liber 52 Trainingswochen hinaus-
gehen, wird der Datenbereich ab dem ersten Training verwendet und iber 52 Wochen hinaus-
gehende Trainingsdaten werden nicht bericksichtigt.

Flr die Trainingsstufen werden die absoluten und relativen Haufigkeiten der fiir die Teilneh-
menden in Absprache mit den Leistungserbringern genutzten Trainingsstufen berichtet. Un-
terschieden wird zwischen der initial vorgegebenen Trainingsstufe (Stufe vorgegeben) und der
Trainingsstufe, die die Teilnehmenden Uber ihren Teilnahmezeitraum maximal erreicht haben
(Stufe erreicht). Dabei sind die Trainingsstufen eins und vier schwer, zwei und funf mittel-
schwer und drei und sechs leicht, wobei die Stufen vier, flinf und sechs das Training der unteren
Extremitdten und die Stufen eins, zwei und drei die oberen Extremitaten fokussieren.

Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringer

Die Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten wird neben der Nutzungshaufigkeit, der
mittleren Anzahl an Log-ins pro Woche pro Person, iber die Nutzung liber die Zeit sowie die
Nutzungsquoten operationalisiert.

Die Nutzung Uber die Zeit wird als Anzahl der Patientinnen und Patienten liber die 52-wochige
Programmdauer ab dem ersten Log-in operationalisiert, die sich pro Woche mindestens ein-
mal in die ESF eingeloggt haben.

Die Nutzungsquote pro Person bestimmt sich aus dem Verhaltnis der aufsummierten Nut-
zungswochen der Patientinnen und Patienten (Wochen, in denen die Patientin oder der Pati-
ent auf die ESF zurilickgegriffen hat) und der vorgesehenen 52 Teilnahmewochen (Programm-
dauer). Die Gesamtzahl an Patientinnen und Patienten, die Nutzungsquoten von unter 25 %,
25 % bis unter 50 %, 50 % bis unter 75 % und von 75 % bis 100 % zugeordnet werden kénnen,
wird als absolute und relative Haufigkeit berichtet.

Sofern fiir Patientinnen und Patienten Daten vorliegen, die iber die Programmdauer von 52
Wochen hinausgehen, werden lber 52 Wochen hinausgehende Nutzungsdaten werden nicht
bericksichtigt.

Die Nutzung der ESF durch Leistungserbringer wird getrennt nach klinischem und administra-
tivem Personal (iber die absolute Haufigkeit an Log-ins pro Woche bestimmt.

Geférdert durch:
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Akzeptanz unter Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringern

In den Endpunkt Akzeptanz unter Patientinnen und Patienten gehen sowohl die Trainings- als
auch die Nutzungsdaten ein, d. h. eine hohe Akzeptanz driickt sich auch in einer hohen Trai-
ningsquote und Nutzungsquote aus.

2.1.3 Fragebogendaten der Prozessevaluation

Neben den aus der ESF vorliegenden Daten zur Prozessevaluation (siehe Abschnitt 2.1.2.3),
wurden sowohl die Patientinnen und Patienten als auch die Leistungserbringer zur Nutzung,
Praktikabilitat und Akzeptanz der neuen Versorgungsform einmalig zu t2 befragt. Hierzu ka-
men zwei Online-Fragebdgen zum Einsatz, die vom IGES Institut fir HITS konzipiert und pro-
grammiert wurden (siehe Anlage 4: Fragebdgen der Prozessevaluation). Die Erhebung erfolgte
digital, entweder vor Ort zur letzten Visite im vVP (via Tablet) oder im Nachgang des Besuchs
des vVP (iber einen Zugangslink.

Beide Online-Fragebogen setzen sich aus geschlossenen Fragen zusammen, die Uber dicho-
tome Skalen (Ja-/Nein-Fragen) sowie 5-stufige Ratingskalen erhoben werden. Der Fragebogen
fiir Patientinnen und Patienten besteht aus vier Abschnitten zu den erhaltenen Informationen
zur Trainingstherapie, der Geratenutzung und Trainingsdurchfiihrung, den Gesundheits- und
Trainingsdaten sowie der Betreuung durch den vVP. In die Entwicklung des Fragebogens sind
dabei auch etablierte Fragebogenskalen eingeflossen: Die deutsche Ubersetzung der System
Usability Scale (SUS; Brooke, 1996, deutsche Ubersetzung nach Blaschke, 2017) zur Erfassung
der wahrgenommenen Benutzerfreundlichkeit und die Skala Nitzlichkeit® aus dem meCUE
(Minge & Riedel, 2013).

Der Fragebogen fiir Leistungserbringer besteht aus sechs Abschnitten und erfasst die Angaben
zur Person der Leistungserbringer, die Nutzung und Bewertung der ESF, die Nutzung und Be-
wertung der erweiterten Diagnostik, den Einsatz von SOPs und deren Bewertung sowie die
Betreuung von Patientinnen und Patienten bei der Nutzung der Trainingsvideos und -gerate
und die Bewertung dieser.

Im Folgenden wird die Operationalisierung der Endpunkte Inanspruchnahme der Trainingsthe-
rapie durch Patientinnen und Patienten, Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten
sowie durch Leistungserbringer und Akzeptanz unter Patientinnen und Patienten sowie Leis-
tungserbringern beschrieben. Sofern nicht anders beschrieben, werden alle Items einzeln aus-
gewertet und berichtet. Um aussagekraftige Ergebnisse sicherzustellen, wird fir alle End-
punkte eine Datenverfligbarkeit (nvalide) von mindestens 50 % vorausgesetzt.

Inanspruchnahme der Trainingstherapie durch Patientinnen und Patienten

Die Inanspruchnahme der Trainingstherapie wird tGber acht Items aus dem Abschnitt Informa-
tionen zur Trainingstherapie und 16 Items aus dem Abschnitt Gerdtenutzung und Trainings-
durchfiihrung operationalisiert.

Die Items aus dem Abschnitt Informationen zur Trainingstherapie erheben die Nitzlichkeit der
erhaltenen Informationen zur Trainingstherapie sowie die wahrgenommene Sicherheit in Be-
zug auf das Training und die dabei benétigten Geréate (z. B. Pulsgurt). Erfasst werden die Items
mit Hilfe einer dichotomen Skala (Ja-/Nein-Frage; Nutzlichkeit der Informationen) und einer 5-
stufigen Ratingskala von 1 (gar nicht sicher) bis 5 (sehr sicher; Sicherheit beim Training und der

3 Die Antwortskala wurde an den Fragebogen fiir Patientinnen und Patienten angepasst.
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Nutzung der Gerate). Die 5-stufigen Ratingskala wird wie folgt zusammengefasst: nicht sicher
(1-2), teils / teils (3) und sicher (4-5).

Die Items aus dem Abschnitt Gerdtenutzung und Trainingsdurchfiihrung erheben die bisheri-
gen Erfahrungen der Patientinnen und Patienten mit technischen Geraten (z. B. Smartphone,
Fitnessuhr), Probleme bei der Geratenutzung und Trainingsdurchfiihrung und das Wissen tber
Ansprechpersonen bei auftretenden Problemen, den wahrgenommenen Schweregrad der
Ubungen aus den Trainingsvideos sowie die Alltagtauglichkeit der Geritenutzung und Trai-
ningsdurchfiihrung. Die Patientinnen und Patienten bewerten die Items anhand einer dicho-
tomen Skala (Ja-/Nein-Frage; Erfahrungen mit technischen Geraten, Wissen tUber Ansprech-
personen) sowie 5-stufigen Ratingskalen von 1 (nie) bis 5 (immer; Probleme bei der
Geratenutzung und Trainingsdurchfiihrung) bzw. 1 (viel zu leicht) bis 5 (viel zu schwer;
Schweregradeinschatzung) bzw. 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu; All-
tagstauglichkeit). Die 5-stufigen Ratingskalen werden wie folgt zusammengefasst: 1 (nie) bis 5
(immer) in selten (1-2), gelegentlich (3) und oft (4-5), 1 (viel zu leicht) bis 5 (viel zu schwer) in
leicht (1-2), teils / teils (3) und schwer (4-5) und 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und
ganz zu) in stimme nicht zu (1-2), teils / teils (3) und stimme zu (4-5).

Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten sowie durch Leistungserbringer

Die Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten wird Uber 17 Items aus dem Abschnitt
Gesundheits- und Trainingsdaten operationalisiert. Die Items erfassen die wahrgenommene
Nitzlichkeit, Informationen zu verschiedenen Gesundheits- und Trainingsparametern (z. B.
Blutdruckwerte, Schritte) zu erhalten, die wahrgenommene Nitzlichkeit der Erinnerungsfunk-
tion (z. B. Trainingsvideos) und das Fehlen von Funktionen in der App. Erfasst werden die Items
mit Hilfe einer dichotomen Skala (Ja-/Nein-Frage; Fehlen von Funktionen) sowie einer 5-stufi-
gen Ratingskalen von 1 (gar nicht hilfreich) bis 5 (sehr hilfreich; Nitzlichkeit von Informationen
zu Gesundheits- und Trainingsparametern; Nitzlichkeit der Erinnerungsfunktion). Die 5-stu-
fige Ratingskala wird wie folgt zusammengefasst: nicht hilfreich (1-2), teils / teils (3) und hilf-
reich (4-5).

Die Nutzung der ESF durch Leistungserbringer wird insgesamt tber 31 Items erhoben. Davon
stammen 12 Items aus dem USE Questionnaire (Lund, 2001) und sind den Subskalen Nutzlich-
keit (Usefulness; funf Items), Benutzerfreundlichkeit (Ease of Use; vier Items) und Einfachheit
des Lernens der Nutzung (Ease of Learning; drei Items) zugeordnet. Die englischsprachigen
ltems des USE Questionnaire wurden von IGES mit einer Rickiibersetzungsschleife in Deut-
sche libersetzt. Die Leistungserbringer bewerten die ltems anhand einer 5-stufigen Ratingskala
von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu). Fir die deskriptive Auswertung
werden die Mittelwerte pro Subskala gebildet. Weitere 19 Items in Eigenentwicklung erfassen
die Nutzung und wahrgenommene Niitzlichkeit der ESF (z. B. Ubersicht tiber das konstante
Monitoring der Patientinnen und Patienten wie Blutdruckwerte oder das Kérpergewicht) so-
wie das Fehlen von Funktionen und aufgetretene Probleme bei der Nutzung. Erhoben werden
die eigens entwickelten Items anhand von dichotomen Skalen (Ja-/Nein-Frage bzw. Frage mit
Mehrfachauswahl; Nutzung; Fehlen von Funktionen; Zwecke der Nutzung; Probleme bei der
Nutzung) sowie einer 5-stufigen Ratingskala von 1 (gar nicht hilfreich) bis 5 (sehr hilfreich;
Nitzlichkeit von Informationen zu Gesundheits- und Trainingsparametern). Die 5-stufige Ra-
tingskala wird wie folgt zusammengefasst: nicht hilfreich (1-2), teils / teils (3) und hilfreich (4-
5).

Akzeptanz unter Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringern

Die Akzeptanz unter Patientinnen und Patienten wird Uber insgesamt 30 Items aus den Ab-
schnitten Gesundheits- und Trainingsdaten und Betreuung durch den vVP operationalisiert.
Davon erfassen 16 eigens entwickelte Items aus dem Abschnitt Betreuung durch den vVP die
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Zufriedenheit mit der Betreuung und der Information Uber den Versorgungsprozess, die Er-
reichbarkeit des vVP, das Wissen um Ansprechpersonen bei Fragen zum Versorgungsprozess
und den wahrgenommenen persoénlichen Nutzen durch die Teilnahme. Erhoben werden die
Items auf 5-stufigen Ratingskalen von 1 (gar nicht zufrieden) bis 5 (voll und ganz zufrieden;
Zufriedenheit mit der Betreuung) bzw. 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu;
Erreichbarkeit; Wissen um Ansprechpersonen; Nutzen durch die Teilnahme) und 1 (gar nicht)
bis 5 (voll und ganz; Information Uber den Versorgungsprozess). Zusatzlich erfasst ein eigens
entwickeltes Item aus dem Abschnitt Gesundheits- und Trainingsdaten die Bewertung der In-
halte der Schulungs- und Erklarvideos innerhalb der App auf einer 5-stufigen Ratingskala von
1 (gar nicht gut) 5 (sehr gut). Die 5-stufigen Ratingskalen werden wie folgt zusammengefasst:
1 (gar nicht zufrieden) bis 5 (voll und ganz zufrieden) zusammengefasst in nicht zufrieden (1-
2), teils / teils (3) und zufrieden (4-5), 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) in
stimme nicht zu (1-2), teils / teils (3) und stimme zu (4-5), 1 (gar nicht) bis 5 (voll und ganz)
zusammengefasst in nein (1-2), teils / teils (3) und ja (4-5) und 1 (gar nicht gut) 5 (sehr gut)
zusammengefasst in nicht gut (1-2), teils / teils (3) und gut (4-5).

Die an die deutsche Ubersetzung der SUS (Brooke, 1996) angelehnten zehn ltems sowie die
drei Items der Skala Nutzlichkeit des meCUE (Minge & Riedel, 2013) aus dem Abschnitt Ge-
sundheits- und Trainingsdaten werden mittels einer 5-stufigen Ratingskala von 1 (stimme gar
nicht zu) und 5 (stimme voll und ganz zu) erfasst. Fir die Bildung des SUS-Scores wird Uber alle
Items ein Summenwert gebildet, der mit den Faktor 2,5 multipliziert wird (Bangor, A., Kortum,
P., & Miller, J., 2009). Der SUS-Score wird nach Bangor et al. (2009) bewertet (exzellent: > 80,
gut: > 70, akzeptabel: > 50, schlecht bis sehr schlecht: < 50).

Die Akzeptanz unter Leistungserbringern wird Gber zehn Items aus dem Abschnitt Nutzung und
Bewertung der erweiterten Diagnostik, 16 Items aus dem Abschnitt Betreuung von Patientin-
nen und Patienten bei der Nutzung der Trainingsvideos und 17 Items aus dem Abschnitt Be-
treuung von Patientinnen und Patienten bei der Nutzung der Gerdite operationalisiert. Die
Items erfassen die Durchfiihrung und die wahrgenommene Nitzlichkeit der erweiterten Diag-
nostik, die Bereitschaft, Patientinnen und Patienten in die Online-Trainings und Gerate einzu-
weisen, sie bei Nachfragen zu betreuen und ihnen die Nutzung zu vermitteln, die wahrgenom-
mene Akzeptanz der Trainingsvideos durch die Patientinnen und Patienten, den
Individualisierungsgrad und die Verstandlichkeit der Online-Trainingsvideos, die wahrgenom-
mene Nitzlichkeit der Trainingsvideos und -gerdte und die wahrgenommene Eignung der Trai-
ningsvideos fiir spezifische Patientengruppen.

Erhoben werden die Items mit Hilfe einer dichotomen Skala (Ja-/Nein-Frage; Durchfiihrung
und Nutzung der erweiterten Diagnostik; Einweisung in Trainingsvideos oder -gerate) sowie 5-
stufiger Ratingskalen von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu; Nutzlichkeit
der erweiterten Diagnostik; Nitzlichkeit der Online-Trainingsvideos) bzw. 1 (nein) bis 5 (ja;
Nitzlichkeit der Online-Trainingsvideos) bzw. 1 (sehr schwer) bis 5 (sehr leicht; Nutzungsver-
mittlung; Nachfragen beantworten) und 1 (ungeeignet) bis 5 (sehr geeignet; Eignung fiir spe-
zifische Patientengruppen). Die 5-stufigen Ratingskalen werden wie folgt zusammengefasst: 1
(stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zusammengefasst in stimme nicht zu (1-
2), teils / teils (3) und stimme zu (4-5), 1 (nein) bis 5 (ja) zusammengefasst in nein (1-2), teils /
teils (3) und ja (4-5), 1 (sehr schwer) bis 5 (sehr leicht) zusammengefasst in schwer (1-2), teils
/ teils (3) und leicht (4-5) und 1 (ungeeignet) bis 5 (sehr geeignet) zusammengefasst in nicht
geeignet (1-2), teils / teils (3) und geeignet (4-5).

Einzelne Items aus dem Abschnitt Betreuung von Patientinnen und Patienten bei der Nutzung
der Gerdte umfassen eine Einschatzung Giber die Haufigkeit, mit der Nachfragen zu einzelnen
Geraten aufkamen. Dementsprechend werden diese Items Uber eine Haufigkeitsabfrage (0/10
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bis 10/10 Patientinnen und Patienten), eine dichotome Skala mit Mehrfachauswahl und einer
Rankingfrage (Gerate mit Nachfragen in absteigender Reihenfolge) erhoben.

Umsetzung der Fallkonferenzen, Qualitatszirkel und Entwicklung der SOPs

Der Fragebogen fir Leistungserbringer erfasst Angaben zur Entwicklung der SOPs {iber neun
Items aus dem Abschnitt Einsatz von SOPs. Die Items erfassen die Nutzung und wahrgenom-
mene Nitzlichkeit von SOPs sowie etwaige Probleme bei ihrer Nutzung. Erhoben werden die
Items Uber dichotome Skalen (Ja-/Nein-Frage bzw. Frage mit Mehrfachauswahl; Nutzung von
SOPs; Probleme bei der Nutzung von SOPs) sowie 5-stufiger Ratingskalen von 1 (stimme gar
nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu; Nutzlichkeit von SOPs) bzw. 1 (nein) bis 5 (ja; NUtzlich-
keit von SOPs). Die 5-stufigen Ratingskalen werden wie folgt zusammengefasst: 1 (stimme gar
nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zusammengefasst in stimme nicht zu (1-2), teils / teils
(3) und stimme zu (4-5) und 1 (nein) bis 5 (ja) zusammengefasst in nein (1-2), teils / teils (3)
und ja (4-5).

Die Operationalisierung des Endpunkts Umsetzung der Fallkonferenzen, Qualitéitszirkel und
Entwicklung von SOPs erfolgt zusatzlich Giber die zusammenfassende Dokumentation der Pro-
jektpartner zu ihren erbrachten Leistungen.

2.1.4 Routinedaten der beteiligten Krankenkassen

Neben den Daten der ESF und den Fragebogendaten stehen Routinedaten von zwei Kranken-
kassen zur Verfiigung. Die Daten wurden von den beteiligten Krankenkassen pseudonymisiert
bzw. anonymisiert geliefert, wobei keine Verknipfung mit den Primardaten moglich ist. Bei
Pseudonymisierung wurde eine Genehmigung der Datenbereitstellung fiir Forschungszwecke
nach § 75 SGB X eingeholt. Da nicht alle eingeschlossenen Patientinnen und Patienten bei den
teilnehmenden Krankenkassen versichert sind, handelt es sich bei der Stichprobe von Patien-
tinnen und Patienten mit vorliegenden Routinedaten um eine Teilstichprobe.

Insgesamt wurden Daten von neun Leistungsquartalen angefordert: Vier Leistungsquartale vor
dem Einschluss in HITS, das Leistungsquartal, in dem das Einschlussdatum liegt, sowie vier
Leistungsquartale nach dem Einschluss in HITS (vgl. Datenanforderung in Anlage 5). Dies ent-
spricht einem Vor- bzw. Nachbeobachtungszeitraum von jeweils 12 Monaten.

Inhalt Datenlieferung

Die Inhalte der Datenlieferung umfassen Stammdaten sowie Daten der Leistungsbereiche sta-
tiondre Krankenhausbehandlungen (Leistungsdaten der stationdren Versorgung nach § 301
SGB V), ambulante Krankenhausbehandlungen (AMBO), ambulant &rztlicher Bereich (Leis-
tungsdaten der ambulanten Versorgung nach § 295 SGB V), Arzneimittelverordnungen, Einzel-
nachweise der Pflegebedirftigkeit sowie Gesamtleistungsausgaben. Datengrundlage der de-
skriptiven und inferenzstatistischen Analysen stellen somit folgende Daten der jeweiligen
Leistungsbereiche dar:

Die angeforderten Stammdaten enthalten demografische Angaben (Geburtsjahr, ggf. Sterbe-
datum, Geschlecht, Kreisgemeindeziffer) sowie studienspezifische Informationen (Studien-
arm, Studiengruppe, Dropout-Indikator, Datum der Einschreibung in HITS, Datum der Inter-
ventionsende). Als Primarschliissel dient die anonymisierte Versichertennummer, die jeder
Patientin / jedem Patienten eindeutig zugewiesen ist und somit die Verknlpfung von Fall- und
Behandlungsdaten ermoglicht. Weiter werden Versicherungsbeginn und -ende im Rahmen
dieses Bereichs angefordert.
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Flr den Leistungsbereich stationare Krankenhausbehandlungen werden Aufnahme- und Ent-
lassungszeitpunkt, die Bruttogesamtkosten des Behandlungsfalls, der Anlass der Krankenhaus-
aufnahme sowie der Grund der Entlassung angefordert. Angaben zu den Diagnosen und Fall-
pauschalen liegen in separaten Tabellen vor, die lber die Fallnummer mit den stationaren
Falldaten verknupfbar sind. Dazu gehéren die ICD-10 kodierten Diagnosen und die Diagnoseart
(Aufnahmediagnose, Haupt- oder Nebendiagnose der Entlassungsmeldung) sowie das ver-
wendete Entgeltsystem (DRG, PEPP, Krankenhausindividuelle vereinbarte Entgelte), den ent-
sprechenden G-DRG- bzw. PEPP Code zur Abrechnung und die Version den Entgeltkatalogs.

Die Datenanforderung des Leistungsbereichs der ambulanten Krankenhausbehandlungen
(AMBO) umfasst Daten zum Behandlungszeitpunkt (Zugangstag) und den Bruttogesamtkosten.
Fir jeden Fall werden wiederum die ICD-10 kodierte Behandlungsdiagnose und die Diagnose-
sicherheit angefordert.

Fiir den Bereich ambulante arztliche Leistungen werden folgende Falldaten angefordert: das
Leistungsquartal, der Behandlungsbeginn, das Behandlungsende, die Punktzahl des abzurech-
nenden Behandlungsfalls und die Kosten des Behandlungsfalls. Pro Fall umfasst die Datenan-
forderung die ICD-10 kodierte Diagnose sowie die Diagnosesicherheit.

Die angeforderten Daten zu Arzneimittelverordnungen enthalten den Verordnungsbeginn und
Abgabedatum, die Facharztgruppe des verordnenden Arztes, die Pharmazentralnummer
(PZN), die Anzahl der verordneten Packungen, den ATC-Code (Anatomisch Therapeutisch Che-
misches Klassifikationssystem), die Tagestherapiedosis (engl. daily defined dose; DDD) sowie
die Bruttogesamtausgaben fir die Verordnung des jeweiligen Arzneimittels.

Die Einzelnachweise der Pflegebediirftigkeit umfassen den Pflegegrad, den Beginn und das
Ende der Einstufung in einen Pflegegrad.

Die Gesamtausgaben werden als Summe der Bruttogesamtausgaben aller getatigten GKV-Aus-
gaben fiir den ambulant arztlichen Bereich, den stationdren Bereich, die Arzneimittel, den
zahnérztlichen Bereich sowie sonstige Leistungsbereiche (inkl. Hilfsmittel, Heilmittel, Kran-
kengeld, Fahrkosten, Hausliche Krankenpflege (und Haushaltshilfe), Dialyse, Hospiz und Pallia-
tivversorung) definiert und inkl. entsprechendem Leistungsquartal angefordert.

Datenaufbereitung und Plausibilisierung

Es erfolgte eine leitliniengerechte Qualitdtssicherung und Datenaufbereitung (siehe beispiels-
weise Swart et al., 2015). Dabei wurden die Daten in mehreren Prifungs- und Bereinigungs-
schritten aufbereitet, die sowohl technische wie auch inhaltliche Aspekte beriicksichtigen.

Im Rahmen der formalen Prifung wurden grundlegende technische Eigenschaften, wie das
Datei-Format, die Trennzeichen, die Dezimaltrennzeichen, die Nachkommastellen sowie die
Anzahl Spalten und Zeilen geprift, um die maschinelle Lesbarkeit sicherzustellen. Anschlie-
Rend wurde die formale Vollstandigkeit der Datenlieferung in Bezug auf die angeforderten Ta-
bellen und Merkmale sowie die Konsistenz von Datenformat und Merkmal (diskret, numerisch
oder Datumsangabe) mit der Datenanforderung abgeglichen.

Nach der technischen Priifung folgte eine erste Plausibilisierung auf inhaltlicher Ebene, wobei
die Eineindeutigkeit von Primarschlisseln und die Verkniipfbarkeit von abhangigen Tabellen
(Fall- und Diagnosedaten) gepriift wurden. Das Verhaltnis von Féllen in den Stammdaten, bei
denen keine entsprechenden Falldaten (stationdr und ambulante Krankenhausbehandlung,
ambulante Behandlungsfalle) vorliegen, wird einer erwarteten Hospitalisierungs- bzw. Be-
handlungsrate gegeniibergestellt. Bei Abweichungen erfolgt Riicksprache mit der Kranken-
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kasse. Fall- oder Diagnosedaten, die wiederum keinen Fallen der Stammdaten zugeordnet wer-
den kdénnen, sind nicht plausibel und wurden tber den Austauschprozess mit den Krankenkas-
sen geprift.

Im Rahmen der inhaltlichen Priifung wurden die Versichertenzeiten plausibilisiert. Patientin-
nen und Patienten mit Versicherungsliicken von mehr als drei Tagen wurden von der Analyse
ausgeschlossen (n = 3). Insgesamt sieben Personen waren im Vor- bzw. Nachbeobachtungs-
zeitraum nicht durchgehend versichert, sodass diese aufgrund fehlender Daten ebenfalls nicht
in die Analyse einbezogen wurden.

Die weitere Priifung der inhaltlichen Konsistenz erfolgt anhand von Verteilungs- und Zusam-
menhangsanalysen. Dabei werden Haufigkeitsverteilungen bei diskreten Merkmalen sowie
VerteilungsmaRe (Mittelwert) bei metrischen Merkmalen bestimmt und mit Erwartungswer-
ten abgeglichen. Datumsangaben wurden hinsichtlich ihrer Plausibilitat und Widerspruchsfrei-
heit gesichtet (z.B.: Geburtsdatum vor Sterbedatum, Versicherungsbeginn vor -ende, Aufnah-
mezeitpunkt vor Entlassungszeitpunkt). Datensatzduplikate (Diagnosen, Arzneimittel) werden
entfernt, so dass jeder Fall nur einmal in den Daten abgebildet wird.

Die Ergebnisse der Plausibilisierung werden mit den jeweiligen Krankenkassen ausgetauscht
und im Rahmen von Datenneulieferungen korrigiert. Insgesamt wurden pro teilnehmende
Krankenkasse zwei Probedatenlieferungen ibermittelt (Februar 2023, Marz 2023). Die finalen
Daten lagen ab Juni 2023 vor. In die Analysen gehen Daten von Q1 2019 bis Q4 2022 (Q3 2022
fir die ambulanten Behandlungsdaten) ein. Fir Patientinnen und Patienten mit Einschlussda-
tum nach Juli 2021 liegen aufgrund der zeitlichen Verzégerung der Abrechnungsdaten ambu-
lante Daten von drei Quartalen (n =34, Einschluss in Q3 2021), zwei Quartalen (n = 34, Ein-
schluss in Q4 2021) bzw. einem Quartal (n = 5, Einschluss in Q1 2022) vor.

2.1.4.1  Operationalisierung der Ergebnisevaluation

Die Routinedaten gehen in die Operationalisierung der Endpunkte der Ergebnisevaluation, der
Reduktion HI-bedingter stationdrer Aufnahmen sowie der Reduktion von Begleit- und Folgeer-
krankungen und verbesserte Prognose (Diabetes, Depression, Parodontitis, KHK, Hypertonie),
ein.

Reduktion HI-bedingter stationdrer Aufnahmen

Dieser Primarendpunkt wird einerseits tiber die in den Primardaten erfassten Aufenthalte im
Krankenhaus (Abschnitt 2.1.2.1) und andererseits liber die abgerechneten Hl-bedingten stati-
ondren Aufnahmen (Routinedaten) operationalisiert.

Datengrundlage bilden die in den Routinedaten angeforderten Fall- und Diagnosedaten der
Krankenhausbehandlungen. Als HI-bedingte stationdare Aufnahmen werden alle Fille definiert,
die als Hauptdiagnose der Entlassungsmeldung die ICD-10 Kodierungen 111.0 (Hypertensive
Herzkrankheit Hypertensive Herzkrankheit mit (kongestiver) Herzinsuffizienz), 113.0 (Hyper-
tensive Herz- und Nierenkrankheit mit (kongestiver) Herzinsuffizienz) bzw. 113.2 (Hypertensive
Herz- und Nierenkrankheit mit (kongestiver) Herzinsuffizienz und Niereninsuffizienz) oder 150
(Herzinsuffizienz) aufweisen. Die fir die Datenanalyse genutzte Variable entspricht der
Summe aller so identifizierten stationaren Aufnahmen pro Patientin bzw. Patient mit Beginn
des Krankenhausaufenthaltes im Zeitraum vor bzw. nach Einschluss.
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Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen und verbesserte Prognose (Diabetes, De-
pression, Parodontitis, KHK, Hypertonie)

Die Operationalisierung dieses Sekundarendpunktes erfolgt einerseits (iber Daten der Kran-
kengeschichte (Abschnitt 2.1.4.1) und andererseits liber die Abrechnungsdaten der Kranken-
kassen. Dazu wird die Anzahl der Komorbiditdten (Begleit- und Folgeerkrankungen) sowie der
Schweregrad (als Proxy fur die Prognose) bestimmt.

Als Komorbiditaten werden Diabetes, Depression, KHK und Hypertonie einbezogen. Die Paro-
dontitis wird nicht bestimmt, da zum 1. Juli 2021 der Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zur Anderung bisheriger Behandlungsrichtlinien sowie die Einfiihrung einer eigenstin-
digen Richtlinie zur systematischen Behandlung von Parodontitis und anderer
Parodontalerkrankungen (PAR-Richtlinie; Gemeinsamer Bundesausschuss, 2021) in Kraft trat.
Aufgrund der entsprechenden Umsetzung im Einheitlichen BewertungsmalRstab fiir zahnarzt-
liche Leistungen (BEMA) als Basis fiir die Abrechnung von zahnarztlichen Behandlungen mit
der GKV ist die Vergleichbarkeit der Abrechnungsdaten zur Parodontitis im Datenzeitraum
nicht gegeben. Die Parodontitis ist somit von Operationalisierung liber die Routinedaten aus-
genommen und geht nur Gber die Primardaten in die Analyse des Endpunktes ein.

Datengrundlage stellen die gesicherten ambulanten Diagnosen (ambulante Behandlungsfille
und ambulante Krankenhausbehandlungen (AMBO)) sowie die Hauptdiagnose der Entlas-
sungsmeldungen (stationare Krankenhausbehandlungen) dar. Zur Identifikation werden fol-
gende ICD-Dreisteller verwendet: E10-E14 (Diabetes), F32-F33 (Depression), 120-125 (KHK) und
110-115 (Hypertonie). Die Validierung der ambulanten Diagnosen erfolgt mithilfe des M2Q Kri-
teriums, wonach pro Person mindestens zwei Falle in unterschiedlichen Quartalen auftreten
missen (z. B. Epping et al., 2023). Als im jeweiligen Zeitraum (vor bzw. nach Einschluss) vor-
handene Diagnose gilt, wenn dementsprechend entweder im Minimum zwei ambulanten Arzt-
kontakte in unterschiedlichen Quartalen pro Erkrankung stattfanden oder eine Hauptdiagnose
einer stationdren Entlassmeldung vorlag. Die nach diesen Kriterien vorhandenen Diaghosen
untersuchten Komorbiditdten werden in einem nachsten Schritt aufsummiert. Basis fir die
Datenanalyse stellt folglich eine Variable dar, welche die Summe aller Komorbiditdten pro Pa-
tientin bzw. Patient im Zeitraum vor bzw. nach Einschluss abbildet.

Fir die Bestimmung des Schweregrads werden die gesicherten ambulanten Diagnosen (am-
bulante Behandlungsfille und ambulante Krankenhausbehandlungen (AMBO)), die Hauptdi-
agnose der Entlassungsmeldungen (stationdre Krankenhausbehandlungen) sowie die Arznei-
mittelverordnungen herangezogen. Die Identifikation der Fille bzw. die Validierung der
Diagnosen erfolgt analog zu den Komorbiditaten: E10-E14 (Diabetes), F32-F33 (Depression),
120-125 (KHK) und 110-115 (Hypertonie).

Die Prognose einer Erkrankung ldasst sich anhand unterschiedlicher Informationen ableiten
(ICD-10 Kodierung, medikamentdse Behandlung, Anzahl Arztkontakte), die wiederum nicht fiir
alle der hier einbezogenen Komorbiditdaten gleichbedeutend bzw. vorhanden sind. Deshalb
wird in einem ersten Schritt ein erkrankungsspezifischer Schweregradindex mit den Stufen 1
(leicht), 2 (mittel) und 3 (schwer) gebildet und dieser in einem weiteren Schritt Gber alle Er-
krankungen zusammengefasst. Dabei geht jeweils die maximal erreichte Stufe pro Person pro
Zeitpunkt in den erkrankungsibergreifenden Schweregradindex ein.

Zur Bestimmung des Schweregrads bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes erfolgt die
Abstufung Uber die medikamentdse Behandlung mit bzw. ohne Antidiabetika (inkl. oder exkl.
Insuline). Die ATC-Codes zur Identifikation und Kategorisierung der medikamentdsen Behand-
lung werden in Tabelle 7 berichtet.
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In den erkrankungsspezifischen Schweregrad der Depression werden zwei Informationsquel-
len einbezogen. Fiir Patientinnen und Patienten mit Depression wird primar die in der ICD-10
Kodierung enthaltene Abstufung (leichte Episode, mittelgradige Episode, schwere Episode)
Ubernommen (siehe Tabelle 7). Bei den Patientinnen und Patienten, bei denen die Diagnose
ausschlieBlich auf einer ICD-10 Kodierung ohne Abstufung beruht (z. B. F32.8; Sonstige depres-
sive Episoden), wird alternativ die Anzahl Arztkontakte beriicksichtigt. Die Schwellenwerte
wurden datenbasiert ermittelt, indem die Verteilung der Arztkontakte in drei Quantile zerlegt
wird.

Der Schweregrad der KHK wird (iber die ICD-10 Kodierung der KHK sowie (iber das Vorliegen
von Komorbiditaten bzw. Komplikationen bestimmt. In einem ersten Schritt werden die ICD-
10 Kodierungen der KHK kategorisiert und die relevanten Komorbiditaten bzw. Komplikationen
identifiziert (Tabelle 7). Die Schweregrad-Stufe leicht erhalten Patientinnen und Patienten, de-
ren KHK auf einer als leicht kategorisierten ICD-10 Kodierung beruht und bei denen keine der
festgelegten Komorbiditaten bzw. Komplikationen vorliegt. In die Stufe mittel fallen die Pati-
entinnen und Patienten, die entweder an Minimum einer der genannten Komorbiditaten oder
Komplikationen erkrankt sind oder eine mittelschwere KHK aufweisen. Fiir die héchste Kate-
gorie, schwer, sind folgende Kombinationen maoglich: zwei oder mehr Komorbiditaten bzw.
Komplikationen liegen vor, eine als schwer kategorisierte KHK ist vorhanden oder eine als mit-
telschwer kategorisierte KHK und gleichzeitig eine oder mehr Komorbiditaten bzw. Komplika-
tionen liegen vor.

Bei der Hypertonie wird die medikamentdse Behandlung und die Anzahl hypertensiver Krisen
(ICD-10 Kodierung) einbezogen (Tabelle 7). Als leicht gilt die Hypertonie bei Patientinnen und
Patienten, wenn keine Arzneimittel flir das kardiovaskulare System abgerechnet wurden und
keine hypertensive Krise vorliegt. Fiir den Schweregrad mittel bzw. schwer sind die Therapieart
(Mono- bzw. Kombi-Therapie) und die Anzahl der Therapieklassen bezogen auf Arzneimittel
des kardiovaskuldren Systems relevant. In die mittlere Stufe fallen Patientinnen und Patienten,
die eine hypertensive Krise aufweisen oder mit Medikamenten genau einer Therapieklasse
behandelt wurden. Als schwer gilt die Hypertonie, wenn zwei oder mehr Therapieklassen, eine
Therapieklasse (Kombi-Therapie) oder eine hypertensive Krise inkl. die Behandlung mit Medi-
kamenten einer Therapieklasse (Mono-Therapie) abgerechnet wurden.

Tabelle 7: Kategorisierungsschema Schweregradindex

Kategorie

Informationsquelle

Medikamentdse Be-
handlung (ATC)*

leicht

Keine Behandlung mit
einem Arzneimittel

mittel

Behandlung mit Anti-
diabetika exkl. Insuline

schwer

Behandlung mit Anti-
diabetika (inkl. und

§ aus der Wirkstoff- (A10BA0O2, A10BKO1, exkl. Insuline

2 gruppe der Antidiabe- A10BB12, A10BHO1, (A10AEQ5, A10BKO3,
-g tika A10BJO6, A10BD15, A10BJ02, A10BAO2,
A10BKO03, A10BD19) A10AB04, A10ABO1,
A10AC01)

.E ICD-10 Kodierung* F32.0, F33.0 F32.1, F33.1 F32.2 /F32.3,

ﬁ F33.2/F33.3

§' Arztkontakte Anzahl =1-4 Anzahl =5 Anzahl = 6-18

o ICD-10 Kodierung* 125.0, 125.1, 125.10, 125.11, 125.12, 125.21, 125.13, 125.14, 125.16,
T 125.19, 125.20, 125.2, 125.22, 125.5
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Komorbiditdten/Kom- Angina Pectoris (120.0, 120.8, 120.9)
plikationen: Weitere Akuter Myokardinfarkt (121.0, 121.1, 121.4, 121.9)
KHK-Kodierungen Sonstige akute ischdmische Herzkrankheit (124.9, 124.1)
Alter Myokardinfarkt 1 Jahr und langer zurtickliegend (125.22)
Herz-(Wand-) Aneurysma (125.3)
Chronische ischamische Herzkrankheit, n.n.b. (125.9)

Medikament6se Be- Keine Behandlung Mono-Therapie durch  Kombi-Therapie durch
handlung (ATC) durch Arzneimittel fir ~ Arzneimittel fir das Arzneimittel fir das
o das kardiovaskulare kardiovaskulare Sys- kardiovaskulare Sys-
'g System (C01-C09) tem: C02, CO3 (nur tem:
E Thiazide), C04, CO5, C02, CO3 (nur andere
<3 CO0e6, C07, C08 Diuretika), C04, CO5,
T C06, C07, C08, C09
Hypertensiver Krise ICD-10 Kodierung (110-115 mit .1 an fiinfter Stelle)
Quelle: IGES Institut
Anmerkung: *Falls mehrere Falle pro Person identifiziert werden, geht jeweils in die hochste Stufe pro Zeitpunkt ein.

2.2 Datenanalysen

Die Datenanalysen wurden getrennt fiir RCT A und RCT B fiir alle Endpunkte nach einem dhn-
lichen Vorgehen mittels der Statistiksoftware R (R Core Team, 2021) durchgefiihrt. Zunachst
wird die Ubergreifende Analysestrategie beschrieben (Abschnitt 2.2.1), bevor endpunktspezi-
fische Adaptationen dieses Vorgehens dargestellt werden (Abschnitt 2.2.2)

2.2.1 Ubergreifende Datenanalysen

Die Deskription der Endpunkte sowie die Stichprobenbeschreibung bzw. Beschreibung der
Leistungsinanspruchnahme umfasst je nach Skalenniveau der Merkmale die statistischen La-
gemale (z. B. Mittelwert, Standardabweichung, Spannweite) und / oder absolute und relative
Haufigkeitsverteilungen getrennt fir IG und KG in den beiden RCT. Die Prozessevaluation wird
ausschlieBlich mittels deskriptiver Statistik ausgewertet.

Im Rahmen eines Randomisierungschecks (Abschnitt 3.1) wird mittels t-Tests oder Chi*-Tests
geprift, ob sich IG und KG auf zentralen Konfoundern unterscheiden. Sofern statistisch signifi-
kante Unterschiede bestehen, werden die entsprechenden Merkmale in den Analysen zu dem
RCT, in dem sie bestehen, als Kovariaten in die Modelle der Inferenzstatistik aufgenommen.
Dies betrifft ausschlieflich die Merkmale Geschlecht und Bildungsjahre in RCT A, wahrend in
RCT B keine signifikanten Unterschiede auf den gepriiften Merkmalen bestehen.

Die Ubergreifende Analysestrategie der Inferenzstatistik fur die Endpunkte der Ergebnisevalu-
ation nutzt regressionsanalytische Ansétze, die sich zwischen den Priméardaten (ESF-Daten und
Fragebogendaten) und Routinedaten unterscheiden. Fiir alle statistischen Tests wird ein Signi-
fikanzniveau von 5 % angenommen. Relevante Ergebnisse werden graphisch veranschaulicht.
Fir die einzelnen Endpunkte wird die im Folgenden beschriebene libergreifende Analysestra-
tegie mit leichten Modifikationen und der fiir den jeweiligen Endpunkt adaquaten Linkfunk-
tion umgesetzt (vgl. Abschnitt 2.2.2).

Primardaten

Mit den Primardaten werden fiir die Inferenzstatistik je nach Fragestellung sowohl querschnitt-
liche als auch langsschnittliche lineare, ordinale oder logistische Multilevel-Regressionsanaly-
sen (Mixed-Models) mit Restricted-Maximum-Likelihood-Schatzung genutzt. Dadurch wird die
hierarchische Datenstruktur beriicksichtigt. Die Daten beinhalten mehrere Beobachtungszeit-
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punkte (n = 3; Level 1) pro Patientin bzw. Patient (n = 691; Level 2), die wiederum in vVP ge-
nestet sind (n = 5; Level 3). Zur Modellierung wird das R Package ,,nlme“ verwendet (R Package
»,hlme“; Pinheiro J, Bates D, DebRoy S, Sarkar D, R Core Team, 2021). Die Priifung signifikanter
Unterschiede der abhdngigen Variable zu t0 erfolgt ebenfalls in Abhangigkeit des Skalenni-
veaus anhand von T-tests, Chi?-Tests oder Mann-Whitney-U-Tests.

Grundlage der langsschnittlichen Analysen ist die Bildung einer Zeitvariable mit einheitlichem
Startdatum. Das Startdatum wird (iber den Einschluss (t0) bzw. das Datum des Screenings und
somit dem Zeitpunkt der ersten Laboruntersuchung definiert. Das Screening-Datum dient so-
mit als Referenzdatum fiir die Bestimmung der Zeit seit Einschluss in die Intervention. Die Zeit
wird Uiber die Anzahl Monate bestimmt.

Um fehlende Datumsangaben zu den Messzeitpunkten t1 und t2 zu erganzen, wird die Variable
Untersuchungsdatum aus den vorliegenden Datumsangaben zu unterschiedlichen medizini-
schen Messungen gebildet. Als Untersuchungsdatum gilt das erste verfiigbare Datum der fol-
genden Datumsangaben in der genannten Reihenfolge: Datum der Lungenfunktionsuntersu-
chung, Datum der Spirometrie, Datum der Spiroergometrie, Datum der Impedanzkardiografie
(IK), Ruhe-IK und Belastungs-IK. Die Bestimmung des Untersuchungsdatums erfolgt unter der
Annahme, dass die einzelnen Untersuchungen jeweils zur gleichen Visite durchgefiihrt wur-
den. In Einzelfallen sind Messung auch nachtraglich erfolgt — eine systematische Verzerrung
wird dadurch jedoch nicht erwartet. Fiir die Querschnittsanalysen erfolgt eine Plausibilisierung
der Zeitangabe Uber die Standardabweichung (+/- 2 Standardabweichungen), d. h. Daten-
punkte zu t1 oder t2, die mehr als 2 Standardabweichungen lber oder unter dem mittleren
Zeitabstand in Monaten seit t0 liegen, werden von den Analysen ausgeschlossen.

Um die Modelle moglichst sparsam zu halten, wurde bei den Langsschnittanalysen die Not-
wendigkeit der Aufnahme des obersten Levels (vVP) mittels Likelihood-Ratio-Tests fiir den ran-
dom Intercept im Nullmodell gepriift. Bei Berlicksichtigung des random Intercepts auf vVP-
Ebene zeigt sich eine signifikante Modellverbesserung in RCT A fiir die Endpunkte Verbesse-
rung der maximalen Sauerstoffaufnahme (VO2max-Werte) und Verbesserung der Lebensquali-
tdt und Symptomatik (KCCQ). In RCT B ist dies fiir die Endpunkte Verbesserung der maximalen
Sauerstoffaufnahme (transformierte VO2max-Werte), der Verbesserung der echokardiographi-
schen Werte sowie der Verbesserung der Endothelfunktion (FMD-Werte) der Fall. Um eine ver-
gleichbare Analysestrategie fiir alle Endpunkte zu erreichen, wird darauf basierend fir alle
Endpunkte vVP als oberstes Level in die Mixed-Models aufgenommen. Anhand der Nullmo-
delle wurden fiir jeden Endpunkt die Intra-Class-Correlations (ICCs) fir die Personen- und vVP-
Ebene bestimmt (ICC Person = Quotient aus random Intercept auf Level 2 und Gesamtvarianz
des Intercepts; ICC vVP = Quotient aus random Intercept auf Level 3 und Gesamtvarianz des
Intercepts).

Fiir die Querschnittsanalysen werden 2-Level Mixed-Models mit den Ebenen Personen und
vVP genutzt, wobei ein random Intercept und ein random Slope (Studiengruppe) fir vVP ge-
schatzt werden. Der Effekt der Studiengruppe (0 = KG, 1 = IG) modelliert den Unterschied im
jeweiligen Endpunkt zwischen IG und KG (Interventionseffekt). Aufgrund der Ergebnisse des
Randomisierungschecks werden in RCT A die Kovariaten Geschlecht (0 = mannlich; 1 = weib-
lich) und Bildungsjahre (zentriert am Mittelwert der Gesamtstichprobe) und in RCT B keine
Kovariaten aufgenommen. Bei logistischen Regressionsanalysen werden Odds Ratio’s als Ef-
fektmal? berichtet.

Um Subgruppenunterschiede im Querschnitt zu untersuchen, werden zwei erganzende Re-
gressionsmodelle berechnet. Die Subgruppenanalysen erfolgen auf Basis der Zuordnung der
Patientinnen und Patienten zu jeweils einem Bundesland (Sachsen vs. Niedersachsen) und
Siedlungsstrukturtyp (stadtisch vs. landlich). Die Festlegung des Bundeslands erfolgt nach be-
handelnden vVP. Zur Zuordnung des Siedlungsstrukturtyps werden die PLZ der Patientinnen
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und Patienten mit den Daten zu Indikatoren und Karten zur Raum- und Stadtentwicklung (IN-
KAR; BBSR Bonn, 2022) des Bundesinstituts fiir Bau-, Stadt- und Raumforschung verknipft. Fiir
die Subgruppenanalysen wird der in den INKAR-Daten hinterlegte siedlungsstrukturelle Kreis-
typ des jeweils einer PLZ zugeordneten Kreises in zwei Kategorien (landlich und stadtisch) zu-
sammengefasst*. Fir den Unterschied im Interventionseffekt zwischen stidtischen und land-
lichen Regionen werden im Hauptanalysemodell zusatzlich der Haupteffekt Stadt-Land
(Stadt = 0; Land = 1) und der Interaktionseffekt aus Stadt-Land und Studiengruppe (Studien-
gruppe x Stadt-Land) aufgenommen. Ein signifikanter Interaktionsterm wiirde Unterschiede
im Interventionseffekt zwischen stadtischen und landlichen Regionen indizieren. Auf die glei-
che Weise wird mit dem Merkmal Bundesland (0 = Sachsen, 1 = Niedersachsen) der Unter-
schied zwischen den Bundeslandern in einem separaten Regressionsmodell modelliert. Der
Unterschied im Interventionseffekt wiirde sich in einer signifikanten Interaktion von Bundes-
land und Studiengruppe (Studiengruppe x Bundesland) ausdriicken.

Im Langsschnitt werden 3-Level Mixed-Models mit den Ebenen Beobachtungszeitpunkte, Per-
sonen und vVP mit random Intercept und random Slope (Zeit) fir Personen und vVP geschatzt.
Das relative Risiko (RR) wird Gber den Exponenten des Modellkoeffizienten berechnet. Model-
liert wird der Unterschied zwischen IG und KG in der Veranderung Uber die Zeit. Demnach
entspricht der Interventionseffekt dem Interaktionseffekt aus Zeit und Studiengruppe
(Zeit x Studiengruppe; Unterschied in der zeitlichen Veranderung zwischen IG und KG). Der
Haupteffekt der Zeit kodiert die Veranderung in der KG, wahrend der Effekt der Studiengruppe
den Unterschied zwischen IG und KG auf dem Endpunkt beschreibt. Zusatzlich werden in RCT A
aufgrund der Ergebnisse des Randomisierungschecks die Kovariaten Geschlecht (0 = ménnlich;
1 = weiblich) und Bildungsjahre (zentriert am Gesamtmittelwert) aufgenommen.

Fir die Analysen der Subgruppenunterschiede in den Interventionseffekten (Stadt vs. Land
und Sachsen vs. Niedersachsen) werden je Endpunkt zwei zuséatzliche Analysemodelle berech-
net. Flir den Unterschied zwischen stadtischen und landlichen Regionen werden in den be-
schriebenen Hauptanalysen zusatzlich der Haupteffekt Stadt-Land (Stadt = 0; Land = 1), die
Zweifachinteraktionsterme (Zeit x Stadt-Land; Studiengruppe x Stadt-Land) und der Drei-
fachinteraktionsterm (Zeit x Studiengruppe x Stadt-Land) aufgenommen. Eine signifikante
Dreifachinteraktion wiirde einen Unterschied im Interventionseffekt zwischen stadtischen und
landlichen Regionen bedeuten. Unterschiede im Interventionseffekt Sachsen vs. Niedersach-
sen werden auf dieselbe Weise mit dem Merkmal Bundesland (0 = Sachsen; 1 = Niedersach-
sen) in einem separaten Regressionsmodell mittels der Dreifachinteraktion (Zeit x Studien-
gruppe x Bundesland) modelliert.

Routinedaten

Fiir die Routinedaten werden langsschnittliche Regressionsmodelle berechnet, wobei der Un-
terschied zwischen IG und KG in der Veranderung von einem Vorbeobachtungszeitraum (12
Monate vor Einschlussquartal) zu einem Nachbeobachtungszeitraum (12 Monate nach Ein-
schlussquartal) mittels der Interaktion von Zeitpunkt und Studiengruppe (Zeitpunkt x Studien-
gruppe) geschatzt wird. Die Modelle beinhalten zudem die beiden Haupteffekte Zeitpunkt
(0 = Vorbeobachtungszeitraum; 1 = Nachbeobachtungszeitraum) und Studiengruppe (0 = KG;
1 =1G). Als Kovariate wird im RCT A zusatzlich das Geschlecht aufgenommen (0 = mannlich;
1 = weiblich), ein Bildungsindikator ist in den Routinedaten nicht vorhanden. Der Zeitpunktef-
fekt kodiert demnach die Veranderung vom Vor- zum Nachbeobachtungszeitraum in der KG
und der Interaktionseffekt (Studiengruppe x Zeitpunkt) den Unterschied zwischen IG und KG

4 Landlicher Kreis mit Verdichtungsansdtzen, diinn besiedelter ldndlicher Kreis = ldndlich; stéddtischer Kreis, kreis-
freie Grofistadt = stddtisch
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in dieser Veranderung (Interventionseffekt). Der Effekt der Studiengruppe beschreibt den Un-
terschied zwischen IG und KG im Endpunkt. Die Regressionsanalysen konnen die hierarchische
Datenstruktur nicht berticksichtigen, da in den Routinedaten die Zugehorigkeit von Personen
zu vVP nicht ersichtlich ist. Aufgrund der geringen Fallzahl werden in den Routinedaten keine
Subgruppenanalysen vorgenommen.

2.2.2 Endpunktspezifische Datenanalysen

Im Folgenden werden die Umsetzung der Ubergreifenden Analysestrategie fiir die einzelnen
Endpunkte beschrieben.

2.2.2.1 Reduktion der Hl-bedingten stationdaren Aufnahmen

Die Deskription der Hl-bedingten stationdaren Aufnahmen erfolgt nach dem unter Ab-
schnitt 2.2.1 beschriebenen Vorgehen zur lbergreifende Datenanalysen. Zusatzlich werden
die aus den Fragebogendaten ermittelten Hl-bedingten Hospitalisierungsraten berichtet sowie
deren prozentualer Unterschied zwischen IG und KG. Als Indikator fir die Erfillung des pri-
maren Endpunkts Reduktion der Hi-bedingten stationdren Aufnahmen wurde eine um 30 %
geringere Hospitalisierungsrate in der |G im Vergleich zur KG definiert.

Fir die Primardaten wird fir die Inferenzstatistik eine logistische Regressionsanalyse im Quer-
schnitt durchgefiihrt. Aufgrund von Konvergenzproblemen des Mixed-Models konnte die hie-
rarchische Datenstruktur bei der Modellierung des Endpunkts nicht berlicksichtigt werden. Zur
Erflllung des Endpunkts wird erwartet, dass die Wahrscheinlichkeit einer Hospitalisierung fur
die IG im Vergleich zur KG signifikant reduziert ist. Des Weiteren hat keine Patientin und kein
Patient aus Sachsen eine Hospitalisierung innerhalb des Nacherhebungszeitraums angegeben.
Somit konnte die inferenzstatistische Subgruppenanalyse nach Bundesland nicht durchgefiihrt
werden.

Die Hl-bedingten stationaren Aufnahmen identifiziert Gber die Krankenhausbehandlungen in
den Routinedaten werden deskriptiv berichtet. Dabei wird die Anzahl Personen im Vor- bzw.
Nachbeobachtungszeitrum mit keiner, einer oder zwei Hl-bedingten stationdaren Aufnahmen
angegeben. Aufgrund der geringen Anzahl an Personen mit HI-bedingten stationaren Kranken-
hausbehandlungen (n = 8) in den Routinedaten wird von einer inferenzstatistischen Analyse
der Sekundardaten abgesehen.

2.2.2.2  Verbesserung der maximalen Sauerstoffaufnahme

Die Analyse des primaren Endpunkts Verbesserung der maximalen Sauerstoffaufnahme erfolgt
sowohl mit den gemessenen als auch mit den transformierten VO2max/kg-Werten. Das nach-
stehend beschriebene Vorgehen ist fiir beide Parameter identisch.

Die Werte werden wie in Abschnitt 2.2.1 beschrieben deskriptiv ausgewertet. Zusatzlich wird
fir diesen Endpunkt der prozentuale Unterschied der mittleren Messwerte zwischen Beginn
(t0) und Ende (t2) des Erhebungszeitraums fiir beide Studiengruppen berichtet. Zur Erflllung
des Endpunkts wurde das Kriterium einer Verbesserung des mittleren VO2max-Wertes um 20 %
von t0 zu t2 in der IG definiert.

Fur die inferenzstatistische Analyse wird der langsschnittliche Verlauf von VO2max/kg mithilfe
eines 3-Level Mixed-Models modelliert (siehe Abschnitt 2.2.1). Als Erfolgskriterium gilt in bei-
den RCTs ein positiver und signifikanter Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Zeit in
Monaten seit Einschluss.
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2.2.2.3  Verbesserung der echokardiographischen Werte

Fir den sekundaren Endpunkt Verbesserung der echokardiographischen Werte wird der echo-
kardiographische Indikator wie in Abschnitt 2.2.1 beschrieben deskriptiv ausgewertet.

Zur inferenzstatistischen Prifung im Langsschnitt wird ein ordinal-regressives 3-Level Mixed-
Model analog zum in Abschnitt 2.2.1 beschriebenen Vorgehen angewandt. Die Modellierung
erfolgt unter Verwendung des R-Packages ordinal (Christensen, 2022) und einem cumulative
link model, das eine Bericksichtigung der ordinalen Struktur der Indikatorvariable sowie meh-
rerer Level ermdoglicht. In beiden RCTs muss dabei auf eine Modellierung von random Slopes
aufgrund von Konvergenzproblemen verzichtet werden. Es wird daher ein 3-Level Mixed-Mo-
del mit random Intercept fur Person und vVP umgesetzt. Zur Erreichung des Endpunkts wird
ein signifikant negativer Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Zeit nach Einschluss
in Monaten erwartet.

Um die ggf. vorliegende Unterschatzung der Effekte durch die Kategorisierung der EF-Werte zu
bewerten, wird in einer Post-hoc Analyse fir die Substichprobe an Personen mit numerischen
Ejektionsfraktionswerten getrennt nach Teichholz und Simpson-Biplan jeweils ein 3-level
Mixed-Model (siehe Abschnitt 2.2.1) berechnet, um den Zeitverlauf der prozentualen Ejekti-
onsfraktion zu modellieren. Als Erfolgskriterium gilt flir beide Messmethoden ein signifikant
positiver Interaktionseffekt zwischen Studiengruppen und Zeit in Monaten nach Einschluss.

2.2.2.4  Verbesserung NT-proBNP-Werte

Fiir den sekundaren Endpunkt Verringerung des NT-proBNP werden die NT-proBNP-Werte, wie
in Abschnitt 2.2.1 erlautert zu allen Messzeitpunkten deskriptiv beschrieben.

Die inferenzstatistische Analyse erfolgt querschnittlich mit Hilfe eines linear-regressiven 2-Le-
vel Mixed-Models fir jeden der beiden Messzeitpunkte des Nacherfassungszeitraums (siehe
querschnittliche Analysen unter Abschnitt 2.2.1). Als Erfolgskriterium zur Erfillung des End-
punkts gilt ein signifikant negativer Effekt der Studiengruppe (IG) auf die NT-proBNP-Werte
zum zweiten Messzeitpunkt (t2).

2.2.2.5 Verbesserung der Endothelfunktion

Zur Analyse des sekundaren Endpunkts Verbesserung der Endothelfunktion wird der FMD-
Wert zu allen drei Messzeitpunkten deskriptiv ausgewertet (siehe Abschnitt 2.2.1).

Der Interventionseffekt wird inferenzstatistisch im Querschnitt jeweils tGber ein linear-regres-
sives 2-Level Mixed-Model fiir t1 und t2 abgebildet (siehe Abschnitt 2.2.1). Ein Interventions-
effekt und somit Erflillung des Endpunkts wird erreicht, wenn ein signifikanter positiver Effekt
der Studiengruppe (IG) auf die FMD-Werte zu t2 vorliegt. Fir die Subgruppenanalysen konnte
in RCT B aufgrund von Konvergenzproblemen nur ein 2-Level Mixed-Model mit random Inter-
cept durchgefiihrt werden.

2.2.2.6  Reduktion der Begleit- und Folgeerkrankungen und verbesserte Prog-
nose

Die deskriptive Analyse der Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen respektive der ver-
besserten Prognose dieser Erkrankungen erfolgt entsprechend des in Abschnitt 2.2.1 beschrie-
benen Vorgehens zur tibergreifenden Datenanalyse.

Die Analyse der Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen anhand der Primardaten ent-
spricht einer Poisson Regression, da es sich bei der Anzahl Komorbiditdaten zum Zahldaten han-
delt. Fiir RCT A ist aufgrund von Konvergenzproblemen kein Mixed-Model moéglich. Die Analyse
fiir RCT B entspricht einer Mixed-Model Poisson-Regression mit random Intercept fiir Person
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(R Package ,Ime4”“; Bates et al., 2015). Auch hier ist aufgrund von Konvergenzproblemen keine
komplexere Modellierung mit Mehrebenenstruktur in Form von random Slopes fiir Person o-
der vWP moglich. Fiir die Analyse der Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen auf Basis
der Sekundardaten wird ebenfalls ein Poisson Regressionsmodell verwendet (R Package
,stats”; R Core Team, 2021).

Fiir die Verbesserung der Prognose operationalisiert (iber den Schweregrad (Primar- und Se-
kundardaten) werden unterschiedliche Modellierungsansatze entsprechend der jeweiligen
Skalenniveaus entlang des in Abschnitt 2.2.1 beschriebenen Vorgehens gewéhlt. Zur langs-
schnittlichen Analyse des Schweregrad in den Primardaten werden 3-Level Mixed-Models ein-
gesetzt. Flir den Schweregradindex auf Basis der Sekundardaten wird eine ordinal logistische
Regressionen verwendet (R Package ,,MASS“; Venables & Ripley, 2002).

Als Erfolgskriterium gilt in ein signifikanter Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Zeit
(Primardaten) resp. Zeitpunkt (Routinedaten) in Richtung abnehmender Komorbiditdten und
eines abnehmenden Schweregrads.

2.2.2.7 Verbesserung der Lebensqualitat und Symptomatik

Wie in Abschnitt 2.1.2.3 beschrieben, wird zur Beurteilung des sekundaren Endpunkts Verbes-
serung der Lebensqualitit und Symptomatik in der IG im Vergleich zur KG der KCCQ-Gesamt-
score ausgewertet. Dabei erfolgt die deskriptive Analyse entsprechend Abschnitt 2.2.1 zur
Ubergreifenden Datenanalyse. Anhand eines 3-Level Mixed-Models wird die langsschnittliche
Veranderung des KCCQ-Gesamtscores Uber die Zeit geschatzt.

2.2.2.8  Verbesserung der Medikamentenadharenz

Wie in Abschnitt 2.1.2.1 beschrieben, wird zur Beurteilung des sekundaren Endpunkts Verbes-
serung der Medikamentenadhdérenz in der IG im Vergleich zur KG die erhobene Medikamen-
tenadharenz ausgewertet. Dabei erfolgt die deskriptive Analyse entsprechend Abschnitt 2.2.1
zur Ubergreifenden Datenanalyse. Mithilfe einer langsschnittlichen Analyse unter Anwendung
eines 3-Level Mixed-Models wird die Veranderung der Medikamentenadhdrenz liber die Zeit
betrachtet.

2.2.29 Evaluation Modul 1

Fir die Evaluation von Modul 1 werden deskriptiv die Anteile der im Rahmen von HITS neu
diagnostizierten Patientinnen und Patienten fiir RCT A und RCT B an allen gescreenten Patien-
tinnen und Patienten bestimmt.

Weiterhin werden absolute und relative Haufigkeiten fiir das Uber- bzw. Unterschreiten der
Hl-relevanten Grenzwerte fiir die untersuchten Parameter (KCCQ, VO2max, Echokardiographie)
dargestellt. Fir den KCCQ kénnen die Daten aller gescreenten Patientinnen und Patienten ein-
flieBen, wahrend sich die Daten zu VO2max und Echokardiographie auf die in HITS eingeschlos-
senen Personen beziehen. Anhand von Kreuztabellen werden jeweils Unterschiede zwischen
Personen, die den Grenzwert flir NT-proBNP Uiber- vs. unterschreiten sowie zwischen Personen
mit vor Studieneinschluss bereits vorliegender Hl vs. ohne vor Studieneinschluss bereits vor-
liegender HI dargestellt.

3. Ergebnisse der Evaluation

Nach der Stichprobenbeschreibung der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten sowie
befragten Leistungserbringer werden im Folgenden die Ergebnisse der Effektevaluation ent-
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lang der Endpunkte jeweils mit einem Abschnitt zur Deskription und einem zur Inferenzstatis-
tik dargestellt. Anschliefend werden die Ergebnisse der Evaluation des Moduls 1 und der Pro-
zessevaluation berichtet.

3.1 Stichprobenbeschreibung

In Tabelle 8 sind die Merkmale der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten (n = 691) zum
ersten Messzeitpunkt (t0) getrennt nach Studienarm und -gruppe deskriptiv beschrieben. In
RCT A sind etwas mehr als ein Drittel der Teilnehmenden weiblich (1G: 41,13 %; KG: 28,91 %),
wobei in der KG der Anteil an Mannern (71,10 %) signifikant hdéher ist als in der IG (x3(1) = 4,14,
p =,042). In RCT B liegt der Anteil an Frauen etwas unter 50 % (1G: 44,24 %; KG: 42,79 %) und
es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen den Studiengruppen (x%(1) = 0,09, p =,760).
Die Teilnehmenden in RCT A sind im Schnitt 64,49 (IG; Range =23 - 85) bzw. 66,73 (KG;
Range = 37 - 84) Jahre alt. In RCT B sind sie in beiden Gruppen durchschnittlich ca. 68 Jahre alt
(1G: 68,32, Range = 28 - 90; KG: 68,86, Range = 33 - 94). In beiden Studienarmen unterscheidet
sich das Alter nicht signifikant zwischen den Studiengruppen (RCT A: t(340) =-1,61, p =,109;
RCT B: t(437) =-0,55, p =,580). Der BMI ist in RCT A mit durchschnittlich 26,89 kg/m? (IG;
Range = 18,07 - 45,87) und 26,72 kg/m? (KG; Range = 19,95 - 48,42) in beiden Studiengruppen
ahnlich ausgepragt. Entsprechend findet sich kein signifikanter Unterschied zwischen den Stu-
diengruppen (t(242) = 0,27, p =,785). Das gleiche gilt fiir die Teilnehmenden von RCT B (IG:
28,56 kg/m?, Range = 17,24 - 52,32; KG: 28,75 kg/m?, Range = 18,34 - 46,60; t(416) = -0,40,
p =,690).

Mit durchschnittlich 14,87 Jahren weist die IG in RCT A signifikant mehr Bildungsjahre auf als
die KG (M = 14,07, t(188) = -2,07, p =,040). In RCT B findet sich kein signifikanter Unterschied
zwischen den Studiengruppen (M = 13,60; Mks = 13,70; t(298) = 0,33, p =,743), wobei die
Teilnehmenden in RCT A etwas hohere Bildungsabschllsse aufweisen als in RCT B. In Bezug auf
den hochsten Schulabschluss wird in RCT A das Abitur in beiden Gruppen am haufigsten ge-
nannt (IG: 32,29 %; KG: 41,24 %). In RCT B ist in beiden Studiengruppen der Anteil an Teilneh-
menden mit einem Realschulabschluss bzw. einem Abschluss mittlerer Reife / Fachschulreife
(1G: 28,12 %; KG: 26,00 %) oder einem Abitur (1G: 28,12 %; KG: 26,00 %) gleich. Die beiden am
hadufigsten genannten Berufsabschlisse fiir Teilnehmende in RCT A sind die beruflich-betrieb-
liche Ausbildung (IG: 35,24 %; KG: 23,40 %) und der sonstige Abschluss an einer Hochschule
oder Universitat (1G: 25,00 %; KG: 36,17 %). In RCT B wird die beruflich-betriebliche Ausbildung
in beiden Studiengruppen am haufigsten genannt (IG: 38,36 %; KG: 36,55 %) und der sonstige
Abschluss an einer Hochschule oder Universitat am zweithaufigsten (1G: 22,01 %; KG: 20,00 %).

Die Uberwiegende Mehrheit der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten sprechen
Deutsch als Muttersprache. Das gilt sowohl fiir RCT A (IG: 98,96 %; KG: 97,94 %) als auch fir
RCT B (1G: 99,38 %; KG: 99,34 %). Aufgrund der geringen Fallzahlen von Personen ohne deut-
sche Muttersprache wurde auf eine inferenzstatistische Priifung eines Gruppenunterschieds
verzichtet. Die meisten Teilnehmenden sind verheiratet und leben mit ihrer Ehepartnerin resp.
mit ihrem Ehepartner zusammen. Dies betrifft jeweils etwas mehr als zwei Drittel der Teilneh-
menden aus RCT A (IG: 70,83 %; KG: 72,16 %) und RCT B (IG: 68,75 %; KG: 70,39 %). In beiden
Studienarmen unterscheiden sich die Gruppen nicht signifikant nach ihrem berichteten Fami-
lienstand (RCT A: x2(1) = 0,04, p =,964; RCT B: x3(1) = 0,10, p =,847)°.

5 Aufgrund der geringen Zellenbesetzung wurde der Familienstand fiir die inferenzstatistische Analyse auf

ein dichotomes Merkmal umkodiert: 0 = verheiratet, mit Ehepartner/in zusammenlebend; 1 = verheiratet,
vom Ehepartner/in getrennt lebend, ledig, geschieden oder verwitwet
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Tabelle 8: Merkmale der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten
RCTA RCTB
IG KG IG KG
(n =124) (n=128) (n=217) (n =222)

Merkmal n(%)/M(SD) n(%)/M(SD) n(%)/M(SD) n(%)/M (SD)
Geschlecht

Frau 51 (41,13)* 37 (28,91)* 96 (44,24) 95 (42,79)

Mann 73 (58,87)* 91 (71,09)* 121 (55,76) 127 (57,21)
fehlend 0 0 0 0
Alter 64,49 (11,94) 66,73 (10,04) 68,32 (10,26) 68,86 (10,43)
fehlend 0 0 0 0
BMI 26,89 (5,07) 26,72 (4,37) 28,56 (5,06) 28,75 (5,04)
fehlend 0 0 0 1
Bildungsjahre 14,07 (2,72)* 14,87 (2,65)* 13,70 (2,76) 13,60 (2,75)
fehlend 28 34 58 78
hochster Schulabschluss

Haupt- oder Volksschulabschluss 15 (15,62) 9(9,28) 30 (18,75) 28 (18,67)

Eealschulahschluss / mittlere Reife / 22 (22,92) 16 (16,49) 45 (28,12) 39 (26,00)

achschulreife

Egisf‘(’ifffgggf’gb_e.{facsii'f) bzw. 10. 11 (11,46) 18 (18,56) 23 (14,37) 23 (15,33)

i;gﬂggg?:cc:l:‘lte'fe / Abschluss einer 17 (17,71) 14 (14,43) 17 (10,62) 21 (14,00)

ﬁg::hgﬂﬁi:;}iwe‘i’%? fachgebun- 31(32,29) 40 (41,24) 45 (28,12) 39 (26,00)

Schule beendet ohne Abschluss 0 (0,00) 0(0,00) 0 (0,00) 0(0,00)

noch keinen Abschluss 0 (0,00) 0(0,00) 0 (0,00) 0(0,00)

fehlend 28 31 57 72
hochster Berufsabschluss

noch in berufl. Ausbildung (Auszubil-

dende/r, Student/in, Berufsvorberei- 3(3,12) 0 (0,00) 1(0,63) 0(0,00)

tungsjahr)

e Sl ind e i oy oom  sus seo

berufliche-betriebliche Ausbildung 34 (35,42) 22 (23,40) 61 (38,36) 53 (36,55)

(Lehre)

Fiir Personen in der IG wurde zusétzlich die Kategorie anderer Schulabschluss (z.B. im Ausland erworben)

abgefragt. In der KG ist diese mit der Kategorie Abitur, allgemein oder fachgebundene Hochschulreife zu-
sammengelegt worden. Da in der IG keine Person diese zuséatzliche Kategorie angibt, ist davon auszugehen,
dass der Anteil an Personen mit Abitur in der KG gegenliber der |G dadurch nicht Giberschatzt wird.
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Merkmal

beruflich-schulische Ausbildung (Be-
rufsfachschule, Handelsschule, Vor-

RCT A

IG
(n=124)

n (%) / M (SD)

KG
(n=128)

n (%) / M (SD)

RCT B

IG
(n=217)

n (%) / M (SD)

KG

(n=222)
n (%) / M (SD)

bereitungsdienst fir den Mittleren 8(8,33) 5(5,32) 7 (4,40) 16 (11,03)
Dienst in der 6ffentlichen Verwal-
tung)
Ausbildung an einer Fachschule,
Meister-, Technikerschule, Berufs- o- 13 (13,54) 16 (17,02) 34 (21,38) 20 (13,79)
der Fachakademie
sonstiger Abschluss an einer Fach-
hochschule oder Ingenieursschule 11 (11,46) 13 (13,83) 15(9,43) 17(11,72)
sonstiger Abschluss an einer Universi-
tit oder Hochschule 24 (25,00) 34 (36,17) 35 (22,01) 29 (20,00)
anderer Ausbildungsabschluss 2(2,08) 4 (4,26) 3(1,89) 7 (4,83)
fehlend 28 34 58 77
Muttersprache
andere Sprache 1(1,04) 2 (2,06) 1(0,62) 1(0,66)
Deutsch 95 (98,96) 95 (97,94) 159 (99,38) 151 (99,34)
fehlend 28 31 57 70
Familienstand
verheiratet, mit Ehepartner/in zu- 68 (70,83) 70 (72,16) 110 (68,75) 107 (70,39)
sammenlebend
verheiratet, vom Ehepartner/in ge-
trennt lebend 1(1,04) 4(4,12) 3(1,88) 3(1,97)
ledig 11 (11,46) 9(9,28) 14 (8,75) 3(1,97)
geschieden 12 (12,50) 9 (9,28) 17 (10,62) 19 (12,50)
verwitwet 4(4,17) 5(5,15) 16 (10,00) 20 (13,16)
fehlend 28 31 57 70
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe; bei metrischen Variablen werden Mittelwert (M) und

Standardabweichung (SD) angegeben, bei kategorialen oder ordinalen Merkmalen werden Anzahl (n)
und Anteile (%) berichtet; *signifikanter Gruppenunterschied mit p < 0,05

Fir eine Teilstichprobe der Patientinnen und Patienten liegen zusatzlich Routinedaten der be-
teiligten Krankenkassen fir RCT A (1G: 21,77 %, n = 27; KG: 19,53 %, n = 25) und RCT B vor (IG:
17,05 %, n = 37; KG: 24,32 %, n = 54). In den Abrechnungsdaten sind demografische Angaben
zu Alter und Geschlecht vorhanden (Tabelle 9).

In RCT A sind mit 66,67 % (IG) resp. 72,00 % (KG) jeweils zwei Drittel der Patientinnen und
Patienten mannlich. Auch bei der KG in RCT B liegt der Anteil der Mdnner bei zwei Dritteln
(66,67 %), bei der IG sind es etwas weniger (62,16 %). Somit sind in der Teilstichprobe im Ver-
gleich zur Gesamtstichprobe geringfligig mehr Manner vorhanden. Die Patientinnen und Pati-
enten in RCT A sind durchschnittlich 64,07 (I1G) resp. 65,39 (KG) Jahre alt. In RCT B liegen die
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Mittelwerte bei 71,20 (1G) und 68,89 (KG) Jahren, was sehr dhnliche Werte wie in der Gesamt-
stichprobe sind.

Tabelle 9: Stichprobenbeschreibung der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten
mit vorliegenden Routinedaten

RCT A RCT B
IG KG IG KG
(n=27) (n=25) (n=37) (n =54)
Merkmal n(%)/M(SD) n(%)/M(SD) n(%)/M(SD) n(%)/M (SD)
Geschlecht
weiblich 9 (33,33) 7 (28,00) 14 (37,84) 18 (33,33)
mannlich 18 (66,67) 18 (72,00) 23 (62,16) 36 (66,67)
divers 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
fehlend 0 0 0 0
Alter 64,07 (8,94) 65,39 (8,69) 71,20 (9,55) 68,89 (10,61)
fehlend 0 0 0 0
Quelle: Routinedaten der beteiligten Krankenkassen
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe; bei metrischen Variablen werden Mittelwert (M) und

Standardabweichung (SD) angegeben, bei kategorialen oder ordinalen Merkmalen werden Anzahl (n)
und Anteile (%) berichtet.

Neben den demografischen Angaben, die in den Routinedaten der Krankenkassen vorliegen,
wird die Teilstichprobe anhand der Primardaten beschrieben. In den Primardaten kann die
Teilstichprobe mit Routinedaten nur ndherungsweise bestimmt werden, da keine Verkniipfung
der Datenquellen moglich ist, sondern nur die Information aus den Primardaten vorliegt, ob
die Person bei einer der beteiligten Krankenkasse versichert ist.” Die soziodemographischen
Merkmale in den Primardaten sind in Tabelle 10 dargestellt. Es zeigen sich keine Auffalligkei-
ten, die auf eine Selektivitat der Substichprobe mit Routinedaten im Vergleich zur Gesamt-
stichprobe hindeuten.

Tabelle 10: Merkmale der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten mit Routineda-
ten
RCT A RCTB
IG KG IG KG
(n=28) (n=29) (n=42) (n=57)

Merkmal n(%)/M(SD) n(%)/M(SD) n(%)/M(SD) n(%)/ M (SD)
Geschlecht

Frau 9(32,14) 8(27,59) 16 (38,10) 21(36,84)

Mann 19 (67,86) 21(72,41) 26 (61,90) 36 (63,16)

Aufgrund der fehlenden Verknipfbarkeit der Datenquellen umfasst die Validierungsstichprobe der Pri-
mardaten (n = 156) geringfligig mehr Personen als die Stichprobe der Routinedaten (n = 143).
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RCT A RCTB
IG KG IG KG
(n=28) (n=29) (n=42) (n=57)

Merkmal n(%)/M(SD) n(%)/M(SD) n(%)/M(SD) n(%)/ M (SD)
fehlend 0 0 0 0
Alter 62,75 (10,84) 65,72 (8,94) 69,17 (10,49) 67,53 (11,09)
fehlend 0 0 0 0
BMI 26,27 (4,38) 26,66 (3,66) 28,33 (4,89) 28,91 (5,38)
fehlend 0 0 0 0
Bildungsjahre 14,27 (2,85) 14,30 (2,78) 12,91 (2,31) 13,51 (2,97)
fehlend 4 7 13 21
hochster Schulabschluss

Haupt- oder Volksschulabschluss 3(12,50) 4(18,18) 8(27,59) 7 (18,92)

Realschulabschluss / mittlere

Reife / Fachschulreife 4(16,67) 3 (13,64) 8(27,59) 10 (27,03)

POS (Polytechn. Oberschule) bzw.

10. Klasse (vor 1965: 8. Klasse) >(20,83) 4(18,18) 7(24,14) 8(21,62)

Fachhochschulreife / Abschluss

einer Fachoberschule 3(12,50) 4(1818) 2(6,90) 2(541)

Abitur, allgemein oder fachgebun- 9(37,50) 7(31,82) 4(13,79) 10 (27,03)

dene Hochschulreife® ! ’ ! ’

Schule beendet ohne Abschluss 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0(0,00)

noch keinen Abschluss 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0(0,00)

fehlend 5 7 13 20
hochster Berufsabschluss

noch in berufl. Ausbildung (Aus-

zubildende/r, Student/in, Berufs- 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)

vorbereitungsjahr)

keinen Berufsabschluss und nicht

in beruflicher Ausbildung 0(0,00) 0(0,00) 1(3,49) 2(5,56)

berufliche-betriebliche Ausbil-

dung (Lehre) 9(37,50) 5(22,73) 11 (37,93) 13 (36,11)

beruflich-schulische Ausbildung

(Berufsfachschule, Handelsschule,

Vorbereitungsdienst fiir den Mitt- 1(4,17) 1(4,55) 1(3,45) 3(8,33)

leren Dienst in der 6ffentlichen

Verwaltung)

Ausbildung an einer Fachschule,

Meister-, Technikerschule, Berufs- 2 (8,33) 4 (18,18) 10 (34,48) 3(8,33)

oder Fachakademie
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Merkmal

sonstiger Abschluss an einer

RCT A

IG
(n=28)

n (%) / M (SD)

KG
(n=29)

n (%) / M (SD)

RCT B

IG
(n=42)

n (%) / M (SD)

KG

(n=57)
n (%) / M (SD)

Fachhochschule oder Ingenieurs- 3(12,50) 3 (13,64) 2 (6,90) 4(11,11)
schule
32?5.2?55 ﬁ;’f:{:gﬁ;ﬂg”er Uni- 7(29,17) 6 (27,27) 4(13,79) 9(25,00)
anderer Ausbildungsabschluss 2(8,33) 3 (13,64) 0 (0,00) 2 (5,56)
fehlend 5 7 13 21
Muttersprache
andere Sprache 0 (0,00) 1 (4,55) 1(3,45) 0(0,00)
Deutsch 24 (100,00) 21 (95,45) 28 (96,55) 38 (100,00)
fehlend 4 7 13 19
Familienstand
verheiratet, mit Ehepartner/in zu- 16 (66,67) 17 (77.27) 22 (75,86) 24.(63,16)
sammenlebend
st o Engartes
ledig 4 (16,67) 2(9,09) 2 (6,90) 2 (5,26)
geschieden 4 (16,67) 2 (9,09) 2 (6,90) 5(13,16)
verwitwet 0 (0,00) 1(4,55) 2 (6,90) 6 (15,79)
fehlend 4 7 13 19
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe; bei metrischen Variablen werden Mittelwert (M) und

Standardabweichung (SD) angegeben, bei kategorialen oder ordinalen Merkmalen werden Anzahl (n)
und Anteile (%) berichtet

Unter den fir die Prozessevaluation befragten Leistungserbringern sind vorwiegend Sportwis-
senschaftler (n =8, 53,3 %, Nfehlend = 0, Nvalide = 15) vertreten. Weiterhin haben zwei Arztinnen
bzw. Arzte (aus den Bereichen Kardiologie und Sportmedizin) sowie eine Pflegekraft die Befra-
gung beantwortet. Vier Personen haben eine andere Berufsgruppe angegeben. EIf der Befrag-
ten haben angegeben Mitarbeiterin bzw. Mitarbeiter eines vVPs zu sein (73,3 %) und vier Per-
sonen sind bei einem beteiligten Krankenhaus angebunden (26,7 %). Die befragten
Leistungserbringer haben nach eigenen Angaben Kontakt durchschnittlich 199,29 Patientin-
nen und Patienten (SD = 170,54; Min = 0, Max = 500, Nnfehlend = 1, Nvalide = 14). Eine befragte Per-
son arbeitet ausschlieBlich fir das HITS Projekt (6,7 %, Nsehiend = 0, Nvalide = 15), wahrend 14 Be-
fragte neben anderen Aufgaben auch im HITS Projekt mitarbeiten (93,3 %). Zum
Befragungszeitpunkt arbeiten 14 Personen (93,3 %) im HITS Projekt, wahrend eine Person die
Mitarbeit bereits beendet hat (6,7 %, Nfehiend = 0, Nvalide = 15).
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3.2 Effektevaluation

3.2.1 Reduktion der Hl-bedingten stationdren Aufnahmen

In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse der deskriptiven und inferenzstatisti-
schen Analysen des Endpunktes Reduktion der HI-bedingten stationdren Aufnahmen berichtet.
Die Ergebnisse werden jeweils fiir die angegebenen Aufenthalte im Krankenhaus (Primarda-
ten) sowie die abgerechneten HI-bedingten stationaren Aufnahmen (Routinedaten der Kran-
kenkassen) und ausschliefflich fir RCT B dargestellt (siehe Abschnitt2.1.2.1 und Ab-
schnitt 2.1.4.1).

3.21.1 Deskription

Zunachst werden die Ergebnisse der Primardatenanalysen berichtet. Grundlage dieser Analy-
sen bilden die Riicklaufe des Fragebogens zur Krankengeschichte aus RCT B (siehe Ab-
schnitt 2.1.2). Nach den deskriptiven Ergebnissen der Primardaten werden die deskriptiven
Ergebnisse der Routinedaten der Krankenkassen berichtet.

Primardaten

In Tabelle 11 Tabelle 11: Hl-bedingte Hospitalisierungen nach Studiengruppe in den Pri-
mardaten (RCT B)sind die HI-bedingten Hospitalisierungen der Patientinnen und Patienten aus
den Primardaten fiir jeden Messzeitpunkt getrennt nach Studiengruppe beschrieben. Zu t0
geben 17,69 % der Personen aus der IG und 9,92 % der Personen aus der KG an, dass sie in den
letzten sechs Monaten mindestens eine Nacht HI-bedingt im Krankenhaus behandelt wurden.
Dieser Gruppenunterschied zum Einschluss ist statistisch nicht signifikant (x?(1) = 2,69,
p =,101). Im Interventionsverlauf reduziert sich der Anteil an Personen mit mindestens einer
Hospitalisierung in beiden Studiengruppen. In der IG sind es zu t1 9,84 % und zu t2 7,14 % der
Personen. In der KG geben zu t1 noch 7,76 % und zu t2 5,31 % der Personen an, innerhalb der
letzten sechs Monaten mindestens eine Nacht HI-bedingt im Krankenhaus verbracht zu haben.

Als Indikator firr die HI-bedingten Hospitalisierungen dient das Vorliegen von mindestens einer
Hospitalisierung zu t1 und/oder t2 (siehe Abschnitt 2.1.2.1). Dies betrifft 10,26 % der Patien-
tinnen und Patienten aus der IG und 7,32 % der Patientinnen und Patienten aus der KG. Damit
ist die Hospitalisierungsrate innerhalb des Interventionszeitraums in der IG um 40,16 % hoher
als in der KG. Das deskriptive Ziel einer um 30 % geringeren Hospitalisierungsrate in der IG im
Vergleich zur KG ist somit nicht erreicht worden. Aufgrund der geringen Fallzahlen ist der beo-
bachtete prozentuale Unterschied (entgegen der Erwartung) als nicht sehr belastbar einzustu-
fen.
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Tabelle 11: Hl-bedingte Hospitalisierungen nach Studiengruppe in den Primardaten
(RCT B)
RCTB
IG KG
(n=217) (n=222)
Messzeitpunkt Auspragung n (%) n (%)
t0 Ja 23 (17,69) 13 (9,92)
Nein 107 (82,31) 118 (90,08)
fehlend 87 91
t1 Ja 12 (9,84) 9(7,76)
Nein 110 (90,16) 107 (92,24)
fehlend 95 106
t2 Ja 6(7,14) 6(5,31)
Nein 78 (92,86) 107 (94,69)
fehlend 133 109
Indikator h.ospitali- 8 (10,26) 6(7,32)
siert
:;Tii'ite};tc’sm' 70 (89,74) 76 (92,68)
fehlend 139 140
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe

Routinedaten der beteiligten Krankenkassen

In Tabelle 12 werden die Hl-bedingten stationdren Krankenhausbehandlungen im Vor- bzw.
Nachbeobachtungszeitraum fiir RCT B berichtet. Uber 90 % der Patientinnen und Patienten
mussten im Vorbeobachtungszeitraum aufgrund ihrer HI nicht in stationdre Behandlung (IG:
97,30 %, KG: 96,30 %). In der IG wurde eine Person (2,70 %) und in der KG wurden zwei Perso-
nen (3,70 %) genau einmal Hl-bedingt stationar aufgenommen. Somit liegt vor Einschluss in
HITS die durchschnittliche Anzahl an HI-bedingten stationaren Krankenhausbehandlungen bei
0,04 (SD = 0,19, Range = 0-1) fir die KG und bei 0,03 (SD = 0,16, Range = 0-1) fur die IG.

Auch im Nachbeobachtungszeitraum weisen tber 90 % der Patientinnen und Patienten keine
Hl-bedingte stationdre Aufnahme auf (1G: 94,60 %, KG: 94,44 %). Im Vergleich zum Vorbe-
obachtungszeitraum stieg die Anzahl an Personen mit genau einer Hl-bedingten stationdren
Aufnahme von 2,70 % auf 5,41 % in der IG. In der KG wurden analog zum Vorbeobachtungs-
zeitraum drei Personen mindestens einmal Hl-bedingt stationdar aufgenommen, wobei nun
zwei Personen mit einer Aufnahme (3,70 %) und eine Person mit zwei Aufnahmen (1,85 %)
vorlagen. Somit sind es im Nachbeobachtungszeitraum durchschnittlich 0,07 (SD=0,33,
Range = 0-2) Falle bei der KG und 0,05 (SD = 0,23, Range = 0-1) Falle bei der IG. Aufgrund der
geringen Fallzahlen ist die Datengrundlage fiir eine Inferenzstatistik nicht gegeben und somit
die Bewertung des Endpunktes in Hinblick auf die deskriptiven Ergebnisse nur begrenzt belast-
bar (Abschnitt 2.2.2.1).
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Tabelle 12: Hl-bedingte stationdren Aufnahmen nach Studiengruppe in den Routinedaten
(RCT B)
RCT B
IG KG
(n=37) (n =54)
Messzeitpunkt Anzahl Aufnahmen n (%) n (%)
Vorbeobachtungszeitraum 0 36 (97,30) 52 (96,30)
1 1(2,70) 2(3,70)
2 0 (0,00) 0(0,00)
fehlend (n) 0 0
Nachbeobachtungszeitraum 0 35 (94,60) 51 (94,44)
1 2(5,41) 2(3,70)
2 0(0,00) 1(1,85)
fehlend (n) 0 0
Quelle: Routinedaten der beteiligten Krankenkassen
Anmerkung: Hauptdiagnose der Entlassmeldung (ICD-Kodes 111.0, 1130, 113.2 und I50)

Tabelle 13 stellt die HI-bedingten Hospitalisierungen nach Studiengruppe fiir die in den Pri-
mardaten identifizierbare Teilstichprobe der Patientinnen und Patienten mit Routinedaten
dar’. In Einklang mit den Routinedaten der beteiligten Krankenkassen im Nachbeobachtungs-
zeitraum berichten zu t1 und t2 auch in den Primardaten 95 % bis 100 % keine Hl-bedingten
stationaren Aufnahmen.

Tabelle 13: In den Primardaten berichtete HI-bedingte Hospitalisierungen nach Studien-
gruppe der Substichprobe mit Routinedaten (RCT B)

RCT B
IG KG
(n=42) (n=57)
Messzeitpunkt Auspragung n (%) n (%)
t0 Ja 3 (15,00) 5(17,86)
Nein 17 (85,00) 23 (82,14)
fehlend 22 29
t1 Ja 1(4,76) 0 (0,00)
Nein 20 (95,24) 19 (100,00)
fehlend 21 38
t2 Ja 0 (0,00) 0(0,00)
Nein 12 (100,00) 21 (100,00)
fehlend 30 36
hospitalisiert 0 (0,00) 0 (0,00)
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RCT B
1G KG
(n=42) (n=57)
Messzeitpunkt Auspragung n (%) n (%)
Indikator nicht hospitalisiert 11 (100,00) 13 (100,00)
fehlend 31 44
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte; Substichprobe, die bei beteiligten Krankenkas-
sen versichert ist
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe

3.2.1.2 Inferenzstatistik

In Tabelle 14 sind die Ergebnisse des logistischen Regressionsmodells zur Pradiktion der HI-
bedingten Hospitalisierung anhand der Primardaten dargestellt. In die Analysen sind die An-
gaben von 160 Patientinnen und Patienten eingegangen. Fir die verbleibenden Patientinnen
und Patienten lagen keine verwertbaren Angaben zu beiden Messzeitpunkten des Nacherhe-
bungszeitraums vor. Die Regressionsanalyse zeigt keinen signifikanten Effekt fiir die Zuordnung
zur Studiengruppe (OR = 1,45, p =,513), wobei das Odds Ratio entgegen der Erwartung auf
eine hohere Hospitalisierungswahrscheinlichkeit in der IG im Vergleich zur KG hindeutet.

Auch die Subgruppenanalysen ergeben keine signifikanten Unterschiede im Interventionsef-
fekt nach Wohnort (Stadt-Land; OR = 0,27, p =,370; siehe Anhang 2.1.1)%.

Tabelle 14: Logistisches Modell zur Pradiktion der Hl-bedingten Hospitalisierungen aus
Primardaten (RCT B)

95%-KI (OR)
Parameter Koeffizient OR UG 0G p-Wert
Prddiktoren (Referenz)
(Intercept) -2,54 0,08 0,03 0,17 < 0,001
Studiengruppe (KG) 0,37 1,45 0,48 4,59 0,513
n 160
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: OR = Odds Ratio, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe

3.2.2 Verbesserung der maximalen Sauerstoffaufnahme

Nachstehend werden die Ergebnisse der deskriptiven und inferenzstatistischen Analysen zum
Endpunkt Verbesserung der maximalen Sauerstoffaufnahme berichtet (Abschnitt 2.2.2.2). Da-
fiir werden zunéchst die Ergebnisse der VO2max-Werte und anschliefend die der transformier-
ten VO2max-Werte beschrieben.

8 Analysen nach Bundesland waren nicht moglich, da in Sachsen keine Hl-bedingten Hospitalisierungen be-
obachtet wurden.
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3.2.2.1 Deskription
Vozmax

In Tabelle 15 sind die deskriptiven Ergebnisse der VO2max-Werte in ml/min/kg der Patientinnen
und Patienten zu allen drei Messzeitpunkten dargestellt. In RCT A weisen die Patientinnen und
Patienten zum Einschluss durchschnittlich 25,56 ml/min/kg (IG) bzw. 25,23 ml/min/kg (KG)
VO2max auf, wobei sich die beiden Studiengruppen nicht signifikant unterscheiden
(t(192) = 0,39, p =,700). Die Mittelwerte steigen in beiden Gruppen leicht zur zweiten Mes-
sung (t1) auf 25,88 ml/min/kg (IG) und 26,08 ml/min/kg (KG). Uber den gesamten Erhebungs-
zeitraum hinweg (t0 zu t2) erhoht sich in RCT A der Mittelwert in der IG um 2,00 % (t2 = 26,07
ml/min/kg) und in der KG um 2,81 %. (t2 = 25,94 ml/min/kg). Das Erfolgskriterium einer mitt-
leren Verbesserung von 20 % wird somit flr diesen Endpunkt nicht erreicht.

Patientinnen und Patienten in RCT B erreichen zu t0 einen durchschnittlichen VO2max-Wert von
18,30 ml/min/kg (1G) bzw. 18,08 ml/min/kg (KG). Auch hier findet sich zur Baseline kein signi-
fikanter Unterschied zwischen den beiden Studiengruppen (t(308) = 0,49, p =,627). Zu t1 wer-
den im Schnitt leicht hohere Werte gemessen. Die IG erreicht hier 19,47 ml/min/kg und die
KG 19,10 ml/min/kg. Der Vergleich mit den Mittelwerten von t0 zu t2 ergibt eine Steigerung
von 8,52 % (t2 = 19,86 ml/min/kg) fir die IG und 7,13 % (t2 = 19,37 ml/min/kg) fur die KG.
Damit wird die angestrebte prozentuale Verbesserung der mittleren VO2max-Werte von 20 %
auch in RCT B nicht erreicht.

Tabelle 15: VO2max nach Studienarm und Studiengruppe

RCT A RCT B
IG KG IG KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
Messzeit-

Variable punkt M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range
VO2max/kg {0 25,56 11,88 - 25,23 8,44 - 18,30 9,31- 18,08 8,96 -
(ml/min/kg) (5,92) 44,81  (6,01) 40,92  (4,16) 29,47  (3,91) 28,14

fehlend 29 28 61 67
(n)
1 25,88 11,42 - 26,08 12,03 - 19,47 10,37 - 19,10 8,46 -
(6,60)) 44,95  (6,59) 43,24 (4,67) 31,33 (4,46) 30,80
fehlend 51 42 107 100
(n)
2 26,07 12,41 - 25,94 12,45 - 19,86 7,63 - 19,37 8,62 -
(6,65) 44,72 (6,90) 4439  (5,15) 30,82 (5,23) 32,12
fehlend 58 41 128 111
(n)
Zeit (Monate ab {0 1,11 1,17 1,28 1,11
Einschluss) (0,82) (0,73) (1,56) (0,96)
1 7,89 7,88 8,13 8,07
(0,96) (0,90) (1,28) (2,04)
2 13,40 13,50 13,81 13,80
(1,19) (1,23) (1,80) (1,46)
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Quelle:
Anmerkung:

Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

Transformierte VO2max

Die deskriptiven Ergebnisse des transformierten VO2max sind in Tabelle 16 fiir alle drei Mess-
zeitpunkt und getrennt nach Studiengruppe und Studienarm dargestellt. Zum ersten Messzeit-
punkt haben die Patientinnen und Patienten aus RCT A einen durchschnittlichen transformier-
ten VO2max-Wert von 25,66 ml/min/kg (IG) bzw. 26,06 ml/min/kg (KG). Es gibt dabei keinen
signifikanten Unterschied zwischen den beiden Studiengruppen (t(233) =-0,57, p = ,567). Zum
zweiten Messzeitpunkt (t1) erhéhen sich die Mittelwerte leicht auf 25,94 ml/min/kg (IG) und
26,40 ml/min/kg (KG). Uber den gesamten Erhebungszeitraum betrachtet, verbessern die Pa-
tientinnen und Patienten aus RCT A ihren transformierten VO2max-Wert um 5,57 % (t2 = 27,09)
inder IG und um 2,34 % (t2 = 26,67 ml/min/kg) in der KG.

In RCT B erreichen die Patientinnen und Patienten bei Einschluss durchschnittlich einen trans-
formierten VO2max-Wert von 19,37 ml/min/kg (1G) und 18,80 ml/min/kg (KG). Der Unterschied
zwischen IG und KG zu tO0 ist nicht signifikant (t(395) = 1,30, p =,193). Zum zweiten Messzeit-
punkt lasst sich eine leichte Steigerung der Mittelwerte beobachten. Die |G erreicht bei dieser
Messung einen mittleren Wert von 20,03 ml/min/kg und die KG einen Wert von 19,60
ml/min/kg. Vom Einschluss (t0) bis zur Abschlussuntersuchung (t2) erhdéhen sich die Werte in
der IG im Durchschnitt um 8,82 % (t2 = 21,08 ml/min/kg) und in der KG um 6,80 % (t2 = 20,08
ml/min/kg). Damit wird auch bei den transformierten VO2max-Werten das deskriptive Erfolgs-
kriterium (20 %ige Steigerung in der IG) in RCT B nicht erreicht.

Tabelle 16: Transformierte VO2max nach Studienarm und Studiengruppe
RCTA RCT B
1G KG 1G KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
Messzeit-

Variable punkt M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range
VO2max/kg t0 25,66 15,20 - 26,06 14,15 - 19,37 9,56 - 18,80 9,12 -
(ml/min/kg) (5,89) 39,83 (5,03) 41,13 (4,53) 34,40 (4,19) 36,78

fehlend (n) 4 5 18 21
1 25,94 15,43 - 26,40 15,89 - 20,03 11,13 - 19,60 11,22 -
(6,21) 38,70 (5,02) 41,62 (4,89) 38,04 (4,34) 34,50
fehlend (n) 36 23 74 65
2 27,09 16,83 - 26,67 16,42 - 21,08 11,98 - 20,08 11,41 -
(6,61) 43,61 (5,34) 40,09 (4,69) 3578  (4,10) 35,87
fehlend (n) 47 28 96 81
Zeit (Monate ab {0 1,20 1,23 1,29 1,43
Einschluss) (0,87) (0,81) (2,57) (1,99)
1 8,11 7,92 8,24 7,90
(2,32) (2,47) (2,36) (1,65)
2 13,61 13,65 14,01 13,79
(1,40) (1,73) (1,73) (1,90)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
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Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

3.2.2.2 Inferenzstatistik
VO2max

Das Mixed-Model zur Pradiktion der VO2nax-Werte in RCT A ist in Tabelle 17 dargestellt. Die
lineare Regressionsanalyse zeigt einen signifikanten positiven Effekt Gber die Zeit auf (b = 0,09,
p =,030), der eine Verbesserung des VO2max im Verlauf des Erhebungszeitraums in der KG be-
schreibt. Dieser Effekt unterscheidet sich nicht signifikant zwischen den beiden Studiengrup-
pen (b =-,04, p =,479), so dass die erwartete signifikant starkere Steigerung in 1G im Vergleich
zur KG nicht erreicht wurde.

Die Ergebnisse zeigen zusatzlich, dass sowohl die Bildungsjahre als auch das Geschlecht signi-
fikant mit VO2max assoziiert sind. Flr Personen, die mehr Jahre in schulischer bzw. beruflicher
Ausbildung verbracht haben (b =,76, p <,001) sind die Werte héher und fiir Frauen sind sie
geringer als fir Manner (b =-2,18, p =,006). Im Mittel unterscheiden sich die IG und KG nicht
signifikant auf VO2max (b = ,57, p = ,488).

Die Subgruppenanalysen ergeben sowohl fiir den Wohnort (Stadt-Land; b =0,28, p =,140;
siehe Anhang 2.1.2) als auch fir das Bundesland (b = 0,01, p =,935; siehe Anhang 2.1.2) keine
signifikanten Unterschiede im Interventionseffekt (Interaktionseffekt zwischen Zeit, Studien-
gruppen und jeweiliger Subgruppe).

Tabelle 17: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des VO2max in RCT A

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prédiktoren (Referenz)

Intercept 26,14 1,94 22,35 29,94 <0,001
Zeit 0,09 0,04 0,01 0,16 0,030
Studiengruppe (KG) 0,57 0,81 -1,02 2,16 0,488
Zeit x Studiengruppe -0,04 0,06 -0,16 0,07 0,479
Bildungsjahre 0,76 0,15 0,47 1,05 < 0,001
Geschlecht (Mann) -2,18 0,78 -3,71 -0,65 0,006
Varianzkomponenten

random-intercept
Level 2: Person 16,74
Level 3: vWP 9,38

random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,02
Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,18
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 6,66
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95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

ICC Person 0,59

ICC vWP 0,22

n 151

vVP 3

Beobachtungen 392
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das VO2max verandert sich Gber die Zeit um 0,05 (1G) resp. 0,09 (KG) pro Monat; b = Regressionskoeffi-

zient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventi-
onsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Auch in RCT B ergibt sich aus dem Mixed-Model ein signifikant positiver Zeiteffekt in der KG
(b=0,09, p=,001; Tabelle 18), der sich nicht signifikant zwischen 1G und KG unterscheidet
(b=0,04, p =,213). Die VO2max-Werte der Patientinnen und Patienten steigen in beiden Stu-
diengruppen Uber die Zeit an, die IG erfdhrt allerdings keine signifikant starkere Verbesserung
als die KG. Damit wird auch in RCT B der Endpunkt nicht erreicht. Der ICC auf Ebene der vVP
fallt im Nullmodell mit 0,04 gering aus, d. h. es gibt nur eine im Verhaltnis geringe Varianz im
VO2max zwischen den vVP.

Die VO2max-Werte in RCT B unterscheiden sich nicht signifikant zwischen den Studiengruppen
(b=0,17, p =,706). Die Subgruppenanalysen ergeben auRerdem, dass es keine signifikante In-
teraktion zwischen Zeit, Studiengruppe und Wohnort (Stadt-Land; b = 0,06, p = ,400; siehe An-
hang 2.1.2) bzw. Bundesland (b = 0,07, p =,244; siehe Anhang 2.1.2) gibt, sich der Interven-
tionseffekt folglich nicht signifikant zwischen den Subgruppen unterscheidet.

Tabelle 18: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des VO2max in RCT B

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prddiktoren (Referenz)

Intercept 17,92 0,62 16,71 19,13 < 0,001
Zeit 0,09 0,03 0,04 0,14 0,001
Studiengruppe (KG) 0,17 0,44 -0,70 1,03 0,706
Zeit x Studiengruppe 0,04 0,03 -0,02 0,09 0,213
Varianzkomponenten

random-intercept
Level 2: Person 12,16
Level 3: vWP 0,93
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,01

Level 3: vWP 0,00
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95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
intercept-slope Korrelation (Person) 0,92
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,92
Residuum 2,94
ICC Person 0,77
ICC vWP 0,04
n 325
vVP 4
Beobachtungen 743
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das VO2max verdndert sich Gber die Zeit um 0,13 (IG) resp. 0,09 (KG) pro Monat; b = Regressionskoeffi-

zient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventi-
onsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Transformierte VO2max

In Tabelle 19 ist das Mixed-Model zur Pradiktion der aus Wattmax transformierten VO2max-
Werte in RCT A dargestellt. Weder die Pradiktoren Zeit (b = 0,03, p =,193) oder Studiengruppe
(b=-0,50, p =,542), noch deren Interaktion (b = 0,01, p =,732) erreichen im Modell eine sta-
tistische Signifikanz. Der Endpunkt wird somit nicht erreicht. Das Modell zeigt in Bezug auf die
Kovariaten einen signifikanten Zusammenhang zwischen den Bildungsjahren und den trans-
formierten VO2max-Werten in RCT A. Die Werte erhdhen sich mit einer hoheren Anzahl an Bil-
dungsjahren (b = 0,37, p =,012). Das Geschlecht ist nicht signifikant mit dem transformierten
VO2max assoziiert (b =-0,21, p =,794). Im Nullmodell ist der ICC auf Personenebene hoch
(0,87), wahrend der ICC auf Ebene der vVP vernachlassigbar gering ausfillt (< 0,01), so dass
nur wenig Varianz in VO2max zwischen vVP zu beobachten ist.

Auch fur die transformierten VO2nax-Werte in RCT A zeigen sich keine signifikanten Subgrup-
penunterschiede im Interventionseffekt. Es gibt es keinen signifikanten Interaktionseffekt zwi-
schen Zeit, Studiengruppe und Wohnort (Stadt-Land; b = -0,08, p =,393; siehe Anhang 2.1.2)
und zwischen Zeit, Studiengruppe und Bundesland (b =-0,04, p = ,616; sieche Anhang 2.1.2).

Tabelle 19: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des transformierten VO2max in RCT A

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prddiktoren (Referenz)

Intercept 26,46 0,64 25,19 27,72 <0,001
Zeit 0,03 0,03 -0,02 0,08 0,193
Studiengruppe (KG) -0,50 0,83 -2,12 1,11 0,542
Zeit x Studiengruppe 0,01 0,04 -0,06 0,09 0,732
Bildungsjahre 0,37 0,15 0,08 0,66 0,012
Geschlecht (Mann) -0,21 0,82 -1,82 1,39 0,794
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95%-KI
Parameter SE UG oG p-Wert
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 25,83
Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,38
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 3,96
ICC Person 0,87
ICCvWP 0,00
n 185
vVP 5
Beobachtungen 482
Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das transformierte VO2,.x verandert sich liber die Zeit um 0,04 (IG) resp. 0,03 (KG) pro Monat; b = Re-

gressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,
IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Flir RCT B zeigt das Mixed-Model eine signifikante Verbesserung der transformierten VO2max-
Werte Uber die Zeit fiir die KG (b = 0,05, p =,004). Sowohl der Studiengruppeneffekt als auch
der Interaktionseffekt zwischen Zeit und Studiengruppe sind bei den transformierten VO2max-
Werten dieses Studienarms nicht signifikant (Studiengruppe: b = 0,55, p =,194; Zeit x Studien-
gruppe: b =0,01, p =,786), so dass sich die signifikante Veranderung liber die Zeit nicht signi-
fikant zwischen 1G und KG unterscheidet. Der ICC fallt auf Personenebene hoch aus (0,81),
wahrend der auf Ebene der vVP gering ist (0,08), so dass nur wenig Varianz in VO2max zwischen

VvVP zu beobachten ist.

Tabelle 20: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des transformierten VO2max in RCT B
95%-KI
Parameter SE UG oG p-Wert
Prddiktoren (Referenz)
Intercept 18,73 0,71 17,35 20,12 < 0,001
Zeit 0,05 0,02 0,02 0,08 0,004
Studiengruppe (KG) 0,55 0,42 -0,28 1,37 0,194
Zeit x Studiengruppe 0,01 0,02 -0,03 0,04 0,786
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95%-KI
Parameter SE UG oG p-Wert
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 15,48
Level 3: vWP 1,79
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,47
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,95
Residuum 1,99
ICC Person 0,81
ICCvWP 0,08
n 407
vVP 5
Beobachtungen 962
Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das transformierte VO2,.x verandert sich tiber die Zeit um 0,06 (IG) resp. 0,05 (KG) pro Monat; b = Re-

gressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,

IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

In RCT B zeigt sich fiir die transformierten VO2nax-Werte kein signifikanter Unterschied im In-
terventionseffekt zwischen Sachsen und Niedersachsen (Interaktionseffekt zwischen Zeit, Stu-
diengruppe und Bundesland; b = 0,06, p =,149; siehe Anhang 2.1.2). Allerdings zeigt sich ein
signifikanter Unterschied nach Wohnort (Interaktionseffekt zwischen Zeit, Studiengruppe und
Wohnort; Stadt-Land; b = 0,09, p =,040; siehe Anhang 2.1.2). Fiir Personen aus der IG, die in
einer landlichen Region leben, steigt das transformierte VO2max Uber die Zeit starker an als fir
Personen aus der KG, die in einem landlichen Raum wohnen. In stadtischen Regionen ist der
Anstieg dagegen in beiden Gruppen ahnlich stark ausgepragt. In Abbildung 2 ist dieser Effekt
grafisch dargestellt. Demnach wird fur den landlichen Raum der erwartete Interventionseffekt
beobachtet, allerdings sollte der Effekt aufgrund der geringen Fallzahl (n = 88) im landlichen
Raum mit Vorsicht interpretiert werden.
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Abbildung 2:  Interaktionseffekt von Zeit, Studiengruppe und Wohnort (Stadt-Land) auf den
transformierten VO2max-Wert in RCT B

Stadt Land

25.01

22.51

20,01 /__/ = :;G

17.51

transformierte VO2max (ml/min/kg)

15.0 1
0 10 20 0 10 20
Zeit (Monate)
Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe; nstagt = 297, nNiang = 88; Flache beschreibt das 95 %ige

Konfidenzintervall

3.2.3 Verbesserung der echokardiographische Werte

Nachstehen werden die Ergebnisse der deskriptiven und inferenzstatistischen Analysen der
echokardiographischen Werte zum Endpunkt Verbesserung der echokardiographischen Werte
berichtet. Grundlage der Analysen ist der Indikator zur Einschrankung der Ejektionsfraktion
(siehe Abschnitt 2.1.2.1).

3.2.3.1  Deskription

Die kategorisierten echokardiographischen Werte sind in Tabelle 21 nach Studienarm und -
gruppe dargestellt. In RCT A haben Gber 90 % der Patientinnen und Patienten zum Einschluss
(t0) entweder eine normale (1G: 78,89 %; KG: 74,44%) oder eine leichtgradig eingeschrankte
(1G: 16,67 %; KG: 16,67 %) Ejektionsfraktion. Dabei ist der Anteil an Teilnehmenden mit einer
mittelgradig eingeschrankten Ejektionsfraktion in der KG (8,89 %) hoher als in der IG (4,44 %).
Der statistische Vergleich mittels Mann-Whitney-U-Test zeigt keinen signifikanten Unterschied
zwischen den beiden Gruppen zu t0 (U(nic = 97, nke = 103) = 4611,50, p =,208).

Uber den Erhebungszeitraum ist in der IG in RCT A eine leichte Verschlechterung der echokar-
diographischen Werte zu erkennen. Zum ersten Messzeitpunkt nimmt der Anteil an Personen
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mit einer leichtgradigen Einschrankung leicht zu (t1: 22,22 %), wahrend anteilig weniger Per-
sonen keine Einschrankung aufweisen (t1: 73,61 %). Zu t2 nimmt zwar der Anteil an Personen
mit einer leichtgradig eingeschrankten Ejektionsfraktion wieder ab (t2: 14,08 %). Allerdings
steigt der Anteil an Personen mit einer mittelgradigen Einschrankung (t2: 11,27 %), wahrend
weiterhin anteilig weniger Personen eine normale Ejektionsfraktion aufweisen als zu tO (t2:
73,24 %). In der KG ist liber den gesamten Erhebungszeitraum eine leichte Verbesserung der
echokardiographischen Werte zu beobachten. Zu t1 und t2 hin nimmt der Anteil der Personen
mit einer normalen Ejektionsfraktion leicht zu (t1: 75,95 %; t2: 76,47 %), wahrend der Anteil
an Personen mit einer mittelgradigen Einschrankung abnimmt (t1: 5,06 %; t2: 5,88 %).

Auch in RCT B weist Uber die Halfte der Teilnehmenden zum Einschluss eine normale Ejekti-
onsfraktion auf (1G: 59,86 %; KG: 60,56 %). In beiden Studiengruppen hat auBerdem ein ver-
gleichbar grofRer Anteil eine leichtgradige (1G: 21,13 %; KG: 23,94 %) oder eine mittelgradige
(1G: 16,20 %; KG: 14,79 %) Einschrankung zur Baseline. Es zeigt sich kein signifikanter Unter-
schied zwischen den beiden Studiengruppen (U(nic = 164; nkc = 167) = 14171,50; p = ,531).

In der IG in RCT B verschlechtern sich die Werte leicht Gber den Erhebungszeitraum, was sich
hauptsachlich durch einen héheren Anteil an Personen mit einer leichtgradig eingeschrankten
Ejektionsfraktion (t1: 29,91 %; t2: 32,48 %) und einteilig weniger Personen mit einer normalen
Ejektionsfraktion (t1: 52,99 %; t2: 51,28 %) zeigt. Die Werte in der KG in RCT B bleiben (iber
den gesamten Erhebungszeitraum relativ konstant. Zu t1 nimmt der Anteil der Personen mit
einer normalen Ejektionsfraktion leicht zu (64,12 %), wahrend anteilig weniger Personen eine
leichtgradige Einschrankung aufweisen (19,08 %). Allerdings finden zwischen t0 und t2 kaum
Unterschiede in den echokardiographischen Werten.

Tabelle 21: Echokardiographische Werte nach Studienarm und Studiengruppe
RCTA RCTB
IG KG IG KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
Messzeit-
Variable punkt Kategorie n (%) / M (SD) n (%) / M (SD) n (%) / M (SD) n (%) / M (SD)

Echo-Wert  t0 Normal 71(78,89) 67 (74,44) 85 (59,86) 86 (60,56)
Leichtgradig 15 (16,67) 15 (16,67) 30(21,13) 34 (23,94)

Mittelgradig 4 (4,44) 8(8,89) 23 (16,20) 21 (14,79)

Hochgradig 0(0,00) 0 (0,00) 4(2,82) 1(0,70)

fehlend 34 38 75 80

t1 Normal 53 (73,61) 60 (75,95) 62 (52,99) 84 (64,12)

Leichtgradig 16 (22,22) 14 (17,72) 35 (29,91) 25 (19,08)

Mittelgradig 3(4,17) 4 (5,06) 18 (15,38) 20 (15,27)

Hochgradig 0(0,00) 1(1,27) 2(1,71) 2 (1,53)

fehlend 52 49 100 91

t2 Normal 52 (73,24) 65 (76,47) 60 (51,28) 71(60,17)

Leichtgradig 10 (14,08) 15 (17,65) 38 (32,48) 27 (22,88)

Mittelgradig 8(11,27) 5 (5,88) 17 (14,53) 16 (13,56)
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RCTA RCT B
1G KG IG KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
Messzeit-
Variable punkt Kategorie n (%) / M (SD) n (%) / M (SD) n (%) / M (SD) n (%) / M (SD)
Hochgradig 1(1,41) 0(0,00) 2(1,71) 4(3,39)
fehlend 53 43 100 104
Zeit (Mo-  t0 0,93 (0,89) 0,97 (0,85) 1,01 (1,55) 1,01 (1,64)
nate ab
Einschluss) t1 8,09 (1,43) 7,79 (2,04) 7,94 (2,13) 7,87 (1,86)
t2 14,02 (2,09) 13,61 (1,96) 14,03 (2,3) 13,23 (2,61)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe; bei metrischen Variablen werden Mittelwert (M) und

Standardabweichung (SD) angegeben, bei kategorialen oder ordinalen Merkmalen werden Anzahl (n)
und Anteile (%) berichtet

3.2.3.2 Inferenzstatistik

In Tabelle 22 ist das Mixed-Model zur Pradiktion der kategorisierten echokardiographischen
Werte in RCT A dargestellt. Es findet sich kein signifikanter Effekt Gber die Zeit (OR = 1,01,
p =,813) und Uber die Studiengruppen (OR = 0,98, p =,970) sowie kein signifikanter Interakti-
onseffekt zwischen Zeit und Studiengruppe (OR = 1,01, p =,819). Der Endpunkt der verbesser-
ten echokardiographischen Werte wird in RCT A demnach nicht erreicht.

Das Geschlecht der Patientinnen und Patienten ist signifikant mit dem kategorisierten echo-
kardiographischen Wert assoziiert (OR = 0,19, p =,002). Die Chance der nachsthéheren Kate-
gorie zugeordnet zu werden, ist flir Frauen 0,19-mal so hoch wie fir Manner. Die Anzahl der
Bildungsjahre ist als Pradiktor im Modell nicht signifikant (OR = -0,07, p =,391). AuRerdem fallt
in diesem Modell der ICC auf Ebene der vWP vernachldssigbar gering aus (< 0,01), d. h. es gibt
anteilig nur wenig Varianz in den echokardiographischen Werten zwischen den vVP.

Die Subgruppenanalysen ergeben einen signifikanten Unterschied im Interventionseffekt nach
Wohnort (Interaktionseffekt zwischen Zeit, Studiengruppe und Wohnort; Stadt-Land;
OR=0,41, p =,011; siehe Anhang 2.1.3). Entgegen der Erwartung erhdht sich fiir Personen,
die in einer landlichen Region wohnen, in der IG im Vergleich zur KG die Wahrscheinlichkeit
eine starker eingeschrankte Ejektionsfraktion zu haben tber die Zeit. In stadtischen Regionen
sind kaum Unterschiede in der Veranderung Uber die Zeit zwischen den beiden Gruppen zu
beobachten, wobei die KG tendenziell eine etwas hohere Wahrscheinlichkeit fiir eine starker
eingeschrankte Ejektionsfunktion liber die Zeit aufweist. Dieser Effekt ist im Anhang grafisch
dargestellt (siehe Anhang 2.1.3). Aufgrund der geringen Fallzahl in landlichen Regionen
(n =31) sind die Ergebnisse der kategorialen Analyse jedoch mit Vorsicht zu interpretieren. Die
Veranderungen Uber die Zeit in der Zellenbesetzung der vier Kategorien von echokardiogra-
phischen Werten beruhen nur auf wenigen Personen, die jedoch aufgrund der geringen Fall-
zahl eine prozentual hohe Veranderung indizieren.

Fir die Subgruppenunterteilung nach Bundesldandern gibt es keinen signifikanten Effekt (Zeit x
Studiengruppe x Bundesland; OR = 1,07, p =,518; siehe Anhang 2.1.3).
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Tabelle 22: Ordinales logistisches Mixed-Model zur Pradiktion der kategorisierten Echo-
Werte in RCT A

95%-KI (OR)

Parameter Koeffizient OR UG oG p-Wert
Intercept
Normal| Leichtgradig 1,50
Leichtgradig | Mittelgradig 3,78
Mittelgradig|Hochgradig 6,93

Prddiktoren (Referenz)

Zeit 0,01 1,01 0,94 1,08 0,813
Studiengruppe (KG) -0,02 0,98 0,30 3,20 0,970
Zeit x Studiengruppe 0,01 1,01 0,91 1,12 0,819
Bildungsjahre -0,07 0,93 0,78 1,10 0,391
Geschlecht (Mann) -1,68 0,19 0,07 0,54 0,002
Varianzkomponenten

random-intercept

Level 2: Patient 4,47
Level 3: vWP 0,00
Residuum 3,29
ICC Person 0,60
ICC vVP 0,00
n 170
vVP 5
Beobachtungen 403
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Chance, sich um eine Stufe im kategorisierten Echo-Wert zu verschlechtern, verandert sich tUber die

Zeit um den Faktor OR = 1,02 (IG) resp. OR = 1,01 (KG) pro Monat; OR = Odds Ratio, KI = Konfidenzinter-
vall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP =ver-
netzte Versorgungspunkte

Auch in RCT B zeigt sich kein signifikanter Effekt Gber die Zeit (OR = 0,99, p =,747), kein signi-
fikanter Effekt durch die Studiengruppe (OR = 1,28, p =,507) und kein Interaktionseffekt zwi-
schen Zeit und Studiengruppe (OR = 1,02, p = ,584; Tabelle 23). Das Erfolgskriterium fiir diesen
Endpunkt ist damit in beiden RCTs nicht erreicht worden. Im Modell fiir RCT B fallt der ICC auf
Ebene der vWP hoher aus als im Modell fiir RCT A (RCT B: 0,22).

Es zeigen sich keine signifikanten Subgruppenunterschiede im Interventionseffekt (Interakti-
onseffekt zwischen Zeit, Studiengruppe und Wohnort; Stadt-Land; OR = 0,97, p =,673; siehe
Anhang 2.1.3; bzw. Interaktionseffekt Zeit, Studiengruppe und Bundesland; OR =-0,08,
p =,243; siehe Anhang 2.1.3).
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Tabelle 23: Ordinales logistisches Mixed-Model zur Pradiktion der kategorisierten Echo-
Werte in RCT B

95%-KI (OR)

Parameter Koeffizient OR UG oG p-Wert
Intercept
Normal| Leichtgradig 0,17
Leichtgradig | Mittelgradig 2,27
Mittelgradig|Hochgradig 5,58

Prddiktoren (Referenz)

Zeit -0,01 0,99 0,95 1,04 0,747
Studiengruppe (KG) 0,24 1,28 0,62 2,62 0,507
Zeit x Studiengruppe 0,02 1,02 0,95 1,09 0,584
Varianzkomponenten

random-intercept

Level 2: Patient 3,73
Level 3: vWP 2,01
Residuum 3,29
ICC Person 0,42
ICCvWP 0,22
n 358
vVP 5
Beobachtungen 767
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Chance, sich um eine Stufe im kategorisierten Echo-Wert zu verschlechtern, verdandert sich tiber die

Zeit um den Faktor OR = 1,01 (IG) resp. OR = 0,99 (KG) pro Monat; OR = Odds Ratio, KI = Konfidenzinter-
vall, UG = Untergrenze; OG = Obergrenze, |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = ver-
netzte Versorgungspunkte

Post-hoc Analyse

Die Ergebnisse der Post-hoc Analysen fiir die numerischen EF-Werte getrennt nach Simpson-
Biplan und Teichholz sowie fiir RCT A und RCT B finden sich im Anhang 2.1.3. Die Ergebnisse
ergeben keine deutlichen Hinweise auf eine Unterschatzung der moglichen Effekte durch die
kategorisierten EF-Werte — es zeigen sich, konsistent mit den berichteten Ergebnissen fiir den
kategorialen Endpunkt, mehrheitlich keine signifikanten Veranderungen Uber die Zeit in der IG
oder der KG.

In RCT A zeigt sich flr die numerischen EF-Werte nach Simpson-Biplan ein signifikanter Inter-
ventionseffekt (Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Zeit: b =0,29, p =,049; siehe
Tabelle und Abbildung im Anhang 2.1.3). Dementsprechend nehmen die EF-Werte nach Simp-
son-Biplan (iber die Zeit in der IG etwas zu, wahrend sie in der KG leicht abnehmen. Fir die
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numerischen Werte nach Teichholz ist dieser Effekt jedoch nicht zu beobachten und weist nu-
merisch in die entgegengesetzte Richtung (Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und
Zeit: b=-0,19, p = 0,297; siehe Anhang 2.1.3).

In RCT B zeigen sich keine signifikanten Interventionseffekte fir die numerischen EF-Werte
nach Teichholz und Simpson-Biplan (Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Zeit fir
die Teichholz-Methode: b =-0,17, p = 0,181; siehe Anhang 2.1.3 bzw. Interaktionseffekt zwi-
schen Studiengruppe und Zeit fur die Simpson-Biplan-Methode: b = 0,10, p =,371; siehe An-
hang 2.1.3).

3.2.4 Verbesserung der NT-proBNP-Werte

Zur Beantwortung des Endpunkts Verbesserung der NT-proBNP-Werte werden nachstehend
die deskriptiven und inferenzstatistischen Analysen des Laborparameters berichtet (siehe Ab-
schnitt 2.1.2.1).

3.2.4.1  Deskription

In Tabelle 24 sind die deskriptiven Ergebnisse der NT-proBNP-Werte dargestellt. In RCT A wei-
sen die Teilnehmenden der KG zum Einschluss deskriptiv einen durchschnittlich h6heren NT-
proBNP-Wert auf als die Teilnehmenden der IG (IG = 270,26 pg/ml; KG = 296,63 pg/ml). Dieser
Unterschied ist jedoch nicht signifikant (t(222) =-0,79, p =,428). In der IG steigen die durch-
schnittlichen NT-proBNP-Werte tiber die Zeit an. Zu t1 wird im Schnitt 289,72 pg/ml und zu t2
293,37 pg/ml gemessen. In der KG sinken die mittleren NT-proBNP-Werte zu t1 (t1: 284,10
pg/ml), wahrend Uber den gesamten Erhebungszeitraum betrachtet ein Anstieg zu erkennen
ist (t2: 308,02 pg/ml).

Die Teilnehmenden aus RCT B haben zu tO einen durchschnittlichen NT-proBNP-Wert von
458,89 pg/ml (1G) und 472,90 pg/ml (KG). Die beiden Studiengruppen unterscheiden sich da-
bei nicht signifikant voneinander (t(427) = -0,28; p =,780). In der |G sinkt der durchschnittliche
NT-proBNP-Wert zu t1 auf 451,47 pg/ml und zu t2 auf 409,08 pg/ml. In der KG steigt das NT-
proBNP im Mittel zunachst auf 476,05 pg/ml (t1) und Giber den gesamten Erhebungszeitraum
auf 526,15 pg/ml an (t2).

Tabelle 24: NT-proBNP-Werte getrennt nach Studienarm und Studiengruppe
RCT A RCT B
IG KG IG KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
Messzeit-

Variable punkt M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range
NT- {0 270,26 50,00 - 296,63 50,00 - 458,89 50,00 - 472,90 50,00 -
oroBNP (207,75)  1226,00 (310,74) 1950,00 (543,57) 4613,00 (501,52) 3566,00
(Pe/ml)  tenlend (n) 0 0 3 2

1 289,72 50,00 - 284,10 50,00 - 451,47 50,00 - 476,05 50,00 -
(241,58) 1238,00 (329,86) 2208,00 (629,02) 4624,00 (499,34) 2670,00
fehlend (n) 36 19 63 55

293,37 50,00 - 308,02 50,00 - 409,08 50,00 - 526,15 50,00 -

t2 (236,68) 1272,00 (360,77) 2467,00 (450,67) 2838,00 (561,20) 2880,00

fehlend (n) 40 20 74 58
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RCT A RCT B
1G KG IG KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
Messzeit-
Variable punkt M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range

Zeit (Mo- 10 0,00 0,00 0,00 0,00
nate ab (0,00) (0,00) (0,00) (0,00)
Ei?]'l a 7,94 7,66 7,97 7,52
schluss) (1,04) (0,92) (1,26) (1,05)
0 13,50 13,43 13,50 13,27
(1,19) (1,22) (1,23) (1,25)

Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; M = Mittelwert; SD = Standardabweichung

3.24.2 Inferenzstatistik

Die Regressionsmodelle zur Pradiktion des NT-proBNP-Werts werden im Folgenden fiir RCT A
und B getrennt fir die beiden Messzeitpunkte des Nachbeobachtungszeitraums (t1 bzw. 6 Mo-
nate nach Einschluss; t2 bzw. 12 Monate nach Einschluss) beschrieben.

Ergebnisse RCT A zu t1

Zum zweiten Messzeitpunkt (t1) zeigt sich im Querschnitt in RCT A kein signifikanter Effekt der
Studiengruppe auf die NT-proBNP-Werte (b = 23,23, p =,635; Tabelle 25).

Zu t1 ist NT-proBNP-Wert fiir Frauen signifikant geringer als fiir Manner (b = -138,43; p =,006).
Es gibt keinen signifikanten Zusammenhang zwischen den NT-proBNP-Werten und den Bil-
dungsjahren der Patientinnen und Patienten (b = -10,20, p =,259). Im Modell ist auRerdem der
ICC fir die Ebene der vWP vernachldssigbar gering (< 0,01), d. h. es gibt anteilig nur wenig Va-
rianz im NT-proBNP-Wert zwischen den vVP.

Die Subgruppenanalysen zeigen zu t1 weder einen signifikanten Interaktionseffekt zwischen
Studiengruppen und Wohnort (Stadt-Land; b = 181,16, p =,154; siehe Tabelle Anhang 2.1.4)
noch zwischen Studiengruppe und Bundesland (b =-45,68, p =,645; siehe Anhang 2.1.4), so
dass kein signifikanter Unterschied im Interventionseffekt beobachtet werden kann.

Tabelle 25: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP-Werts in RCT A zu t1

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prddiktoren (Referenz)
Intercept 340,08 36,88 267,80 412,36 < 0,001
Studiengruppe (KG) 23,23 48,78 72,37 118,83 0,635
Bildungsjahre -10,20 9,00 -27,85 7,44 0,259
Geschlecht (Mann) -138,43 49,88 -236,19 -40,66 0,006

Varianzkomponenten
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95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
random-intercept
Level 2: vWP 0,00
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 91.205,85
ICC vWP 0,00
n 158
vVP 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-

grenze, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Ergebnisse RCT A zu t2

Auch zum dritten Messzeitpunkt (t2) hat die Studiengruppe in RCT A im Querschnitt keinen
signifikanten Effekt auf den NT-proBNP-Wert (b = 15,26, p =,772; Tabelle 26). Damit ist der
erwartete Interventionseffekt fiir RCT A zu diesem Endpunkt nicht erreicht worden.

Der Geschlechtsunterschied besteht auch zum zweiten Messzeitpunkt. Frauen in RCT A haben
zu t2 einen geringeren NT-proBNP-Wert als Manner (b =-137,38, p =,011). Der Unterschied
nach Bildungsjahren ist weiterhin nicht signifikant (b = -6,69, p = ,485). Auch in diesem Modell
fallt der ICC auf Ebene der vVP sehr gering aus (0,01).

Tabelle 26: Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP-Werts in RCT A zu t2

95%-KI

Parameter b SE UG oG p-Wert
Prddiktoren (Referenz)
Intercept
Studiengruppe (KG) 15,26 52,56 -87,76 118,28 0,772
Bildungsjahre -6,69 9,56 -25,44 12,05 0,485
Geschlecht (Mann) -137,38 53,14 -241,53 -33,22 0,011
Varianzkomponenten

random-intercept
Level 2: vWP 391,85
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 58,76
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,02
Evaluationsbericht 63 efordertdureh:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: HITS
Forderkennzeichen: 01NVF18037

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Residuum 100.955,00
ICC vWP 0,01
n 155
vVP 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-

grenze, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

In den Subgruppenanalysen zeigt sich zu t2 kein signifikanter Unterschied im Interventionsef-
fekt nach Bundesland (Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Bundesland; b = -
184,13, p = ,451; siehe Anhang 2.1.4). Allerdings ist die Interaktion zwischen Studiengruppe
und Wohnort signifikant (Stadt-Land; b = 254,18, p = ,041; sieche Anhang 2.1.4). In RCT Aist der
Unterschied zwischen KG und IG im NT-proBNP-Wert im landlichen Raum deutlich grofRer als
im stadtischen Raum, wobei die Teilnehmenden der IG, entgegen der Erwartung, einen héhe-
ren NT-proBNP-Wert aufweisen als die Teilnehmenden der KG. Eine grafische Darstellung des
Effekts ist in Abbildung 3 dargestellt. Bei der Interpretation des Effekts ist zu beachten, dass
die Fallzahl in der landlichen Region mit n = 39 sehr gering ausfillt.
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Abbildung 3:  Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Wohnort (Stadt-Land) auf das
NT-proBNP in RCT A zu t2
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Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: KG = Kontrollgruppe, |G = Interventionsgruppe; nNstadgt = 141, Niang = 39; Spannweite beschreibt das

95 %ige Konfidenzintervall

Ergebnisse RCT B zu t1

Fir RCT B sind die Regressionsmodelle zur Pradiktion von NT-proBNP fiir den ersten Messzeit-
punkt des Nacherhebungszeitraums in Tabelle 27 dargestellt.

Zu t1 zeigt sich kein signifikanter Effekt der Studiengruppe auf den NT-proBNP-Werte (b = -
87,48, p =,460). Der Koeffizient weist dabei auf geringere NT-proBNP Werte in der |G im Ver-
gleich zur KG hin. Wie in RCT A ist der ICC auf vVP-Ebene sehr gering (0,01), d. h. die Varianz in
den NT-proBNP-Werten zwischen den vVP ist anteilig gering.

Es bestehen keine signifikanten Subgruppenunterschiede im Interventionseffekt (Stadt-Land:
b =-120,55, p =,441; siehe Anhang 2.1.4; (Bundesland: b =-184,13, p =,451; siehe Anhang
2.1.4).
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Tabelle 27: Mixed-Model zur Pradiktion von NT-proBNP in RCT B zu t1

95%-KI
Parameter b SE UG oG p-Wert

Prddiktoren

Intercept 510,35 68,06 376,96 643,75 < 0,001
Studiengruppe (KG) -87,48 118,26 -319,27 144,30 0,460
Varianzkomponenten

random-intercept
Level 2: vWP 9.513,09

random-slope (Studiengruppe)

Level 2: vWP 34.094,52
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,80
Residuum 312.171,00
ICC vWP 0,01
n 321
vVP 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-

grenze, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Ergebnisse RCT B zu t2

Zum letzten Messzeitpunkt (t2) zeigt sich in RCT B ein marginal signifikanter Effekt der Studien-
gruppe auf die NT-proBNP-Werte in der erwarteten Richtung (b =-246,03, p =,075; Tabelle
28). Die Werte der IG sind zum Programmende tendenziell niedriger als in der KG. Der kleine
ICC auf Ebene der vWP (0,02) weist wiederum auf eine geringe Varianz im NT-proBNP-Wert
zwischen den vVP hin.
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Tabelle 28: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP-Werts in RCT B zu t2

Parameter

Prddiktoren (Referenz)

SE

95%-KI

UG oG p-Wert

Intercept 615,51 93,67 431,91 799,11 <0,001
Studiengruppe (KG) -246,03 137,9 -516,32 24,26 0,075
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 27.459,27
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 58.789,69
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,97
Residuum 252.921,89
ICC vWP 0,02
n 307
vVP 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-

grenze, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Die Subgruppenanalysen ergeben einen signifikanten Interaktionseffekt zwischen der Studien-

gruppe und dem Wohnort der Patientinnen und Patienten (b

=-386,93, p =,008; sieche Anhang

2.1.4). Fur in landlichen Regionen lebende Personen sind die Werte der IG zu t2, wie erwartet,
signifikant niedriger als die der KG, wahrend sich in stadtischen Regionen kein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Gruppen zeigt. Abbildung 4 entspricht einer grafischen Dar-

stellung des Effekts.

Der Interventionseffekt unterscheidet sich nicht signifikant nach Bundesland (b =86,51,

p =,786; sieche Anhang 2.1.4).
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Abbildung 4:  Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Wohnort (Stadt-Land) auf das
NT-proBNP in RCT B zu t2
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Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: KG = Kontrollgruppe, |G = Interventionsgruppe; nNstadt = 227, Niang = 62; Spannweite beschreibt das

95 %ige Konfidenzintervall

3.2.5 Verbesserung der Endothelfunktion

Die Analyse zum Endpunkt Verbesserung der Endothelfunktion wird nachstehend berichtet.
Dafiir werden zunédchst die Ergebnisse der deskriptiven und anschlieBend die Ergebnisse der
inferenzstatistischen Analyse des FMD-Werts beschrieben.

3.2.5.1  Deskription

In Tabelle 29 sind die deskriptiven Ergebnisse der FMD-Werte in Prozent getrennt nach Stu-
dienarm und Studiengruppe fir alle drei Messzeitpunkte dargestellt. Zu t0 weist die IGin RCT A
einen mittleren Wert von 5,16 % und die KG einen von 4,68 % auf, wobei sich beide Gruppen
zur Baseline nicht signifikant voneinander unterscheiden (t(184) = 0,85, p =,396). In beiden
Studiengruppen zeigen sich zu t1 etwas geringere FMD-Werte (IG: 4,05 %; KG: 4,58 %). Von t1
zu t2 hin verbessern sich die Werte in beiden Studiengruppen wieder, wobei sie sich Gber den
gesamten Erhebungszeitraum betrachtet, in der der IG leicht verschlechtern (t2: 4,64 %) und
in der KG leicht steigen (t2: 4,96 %).

Teilnehmende aus RCT B haben zum Einschluss einen durchschnittlichen FMD-Wert von
4,86 % (IG) bzw. 5,32 % (KG). Auch in diesem Studienarm ist der Unterschied zwischen den
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beiden Studiengruppen zu t0 nicht signifikant (¢(309) =-0,57, p =,571). In der |G verandern
sich die FMD-Werte im Mittel innerhalb des Erhebungszeitraums kaum. Zu t1 weisen die Teil-
nehmenden dieser Gruppe einen mittleren Wert von 4,74 % auf, der zu t2 wieder leicht auf
4,84 % ansteigt. In der KG weisen die Teilnehmenden zu t1 einen etwas geringeren mittleren
Wert von 4,13 % als zu t0 auf, der zu t2 auf 3,90 % abnimmt.

Tabelle 29: FMD-Werte getrennt nach Studienarm und Studiengruppe
RCT A RCTB
1G KG IG KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
Messzeit- S S S S
Variable punkt M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range
FMD 0 5,16 0,00 - 4,68 0,00 - 4,86 0,00 - 5,32 0,00 -
(%) (3,95) 18,18 (3,32) 12,96 (4,17) 19,44 (4,40) 20,00
fehlend (n) 33 35 70 71
1 4,05 0,00 - 4,58 0,00 - 4,74 0,00 - 4,13 0,00 -
(3,97) 17,81 (4,26) 17,50 (3,82) 18,75 (3,55) 14,34
fehlend (n) 56 45 109 105
2 4,64 0,00 - 4,96 0,00 — 4,84 0,00 — 3,90 0,00 -
(4,24) 20,00 (3,99) 20,00 (3,95) 16,70 (3,76) 17,52
fehlend (n) 50 45 116 101
Zeit (Mo- ‘0 0,64 0,57 0,46 0,46
nate ab Ein- (0,67) (0,64) (0,62) (0,64)
schluss)
1 7,76 7,66 7,8 7,53
(0,97) (0,84) (1,10) (1,02)
2 13,32 13,52 13,31 13,31
(1,10) (1,13) (1,17) (1,12)
Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

3.2.5.2 Inferenzstatistik

Die querschnittlichen Regressionsmodelle zur Pradiktion des FMD-Werts in RCT A und RCT B
werden im Folgenden fiir die beiden Messzeitpunkte des Nachbeobachtungszeitraums (t1
bzw. 6 Monate nach Einschluss, t2 bzw. 12 Monate nach Einschluss) beschrieben.

Ergebnisse RCT A zu t1

Zu t1 findet sich in RCT A kein signifikanter Effekt der Studiengruppe (b = 0,04, p =,978). Auch
gibt es keine signifikanten Unterschiede in den FMD-Werten nach Geschlecht (b=0,71,
p =,371) oder Bildungsjahren (b = 0,00, p =,979).
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Tabelle 30: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des FMD-Werts in RCT A zu t1
95%-KI
Parameter SE UG oG p-Wert
Prddiktoren (Referenz)
Intercept 4,42 0,6 3,25 5,59 < 0,001
Studiengruppe (KG) 0,04 1,55 -2,99 3,07 0,978
Bildungsjahre 0,00 0,15 -0,3 0,3 0,979
Geschlecht (Mann) 0,71 0,79 -0,84 2,26 0,371
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 0,00
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 4,66
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,33
Residuum 17,37
ICC vVP 0,04
n 119
vVP 3
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-

grenze, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

In den Subgruppenanalysen zu t1 findet sich kein signifikanter Unterschied im Interventions-
effekt nach Wohnort (Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Wohnort; b=-1,32,
p =,526; siehe Anhang 2.1.5). Allerdings gibt es einen signifikanten Interaktionseffekt zwi-
schen Studiengruppe und Bundesland (b = 4,01, p =,025; siehe Anhang 2.1.5). Unter den Per-
sonen aus Niedersachen sind die FMD-Werte in der IG zu t1 hoher als in der KG, wahrend in
Sachsen die Werte der IG etwas geringer sind als in der KG. Der Unterschied zwischen den
Studiengruppen ist in Niedersachsen jedoch ausgepréagter als in Sachsen. Dieser Effekt ist in
Abbildung 5 dargestellt. Demnach gibt es einen Hinweis auf den erwarteten Interventionsef-
fekt in Niedersachsen, jedoch nicht in Sachsen. Aufgrund der geringen Fallzahlen (nsachsen = 87;
NNiedersachsen = 41) sind die Ergebnisse jedoch mit Vorsicht zu interpretieren.
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Abbildung 5:  Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Bundesland auf das FMD in
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Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: KG = Kontrollgruppe, 1G = Interventionsgruppe; Nsachsen = 87, Nniedersachsen = 41; Spannweite beschreibt

das 95 %ige Konfidenzintervall

Ergebnisse RCT A zu t2

Zu t2 hat die Studiengruppe in RCT A im Querschnitt keinen signifikanten Effekt auf die FMD-
Werte (b = -0,16, p =,846). Somit konnte der Endpunkt Verbesserung der FMD-Werte fiir RCT A
nicht erreicht werden. AuRerdem sind weder das Geschlecht (b = 0,37, p =,606) noch die Bil-
dungsjahre der Personen (b = 0,03, p =,837) signifikant mit dem FMD-Wert assoziiert. Der ICC
auf Ebene der vWP (< 0,01) ist sehr klein, d. h. es besteht eine anteilig geringe Varianz im FMD-
Wert zwischen den vVP.

Die Subgruppenanalysen zu t2 zeigen keinen signifikanten Unterschied im Interventionseffekt
nach Wohnort oder Bundesland (Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Wohnort;
Stadt-Land; b = 2,65, p =,161; siehe Anhang 2.1.5; Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe
und Bundesland; b = 0,14, p = ,965; siehe Anhang 2.1.5).
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Tabelle 31: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des FMD-Werts in RCT A zu t2
95%-KI
Parameter SE UG oG p-Wert
Prddiktoren (Referenz)
Intercept 4,61 0,54 3,55 5,66 < 0,001
Studiengruppe (KG) -0,16 0,82 -1,77 1,45 0,846
Bildungsjahre 0,03 0,13 -0,23 0,29 0,837
Geschlecht (Mann) 0,37 0,72 -1,04 1,79 0,606
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 0,00
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 0,37
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,30
Residuum 15,08
ICC vVP 0,00
n 125
vVP 3
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-

grenze, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Ergebnisse RCTB zu t1

Fiir RCT B sind die Modelle zur Pradiktion des FMD-Werts zu t1 in Tabelle 32 (t1) dargestellt.
Zu t1 findet sich kein signifikanter Effekt der Studiengruppe auf die FMD-Werte (b =0,57,
p =,243). Der Koeffizient weist jedoch, wie erwartet, auf einen héheren FMD-Wert in der IG

im Vergleich zur KG hin.

Die Subgruppenanalysen zu t1 ergeben keinen signifikanten Unterschied im Interventionsef-
fekt nach Wohnort oder Bundesland (Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Woh-
nort; Stadt-Land; b =-0,17, p =,890; siehe Anhang 2.1.5; Interaktionseffekt zwischen Studien-
gruppe und Bundesland; b =-0,23, p =,812; siehe Anhang 2.1.5).
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Tabelle 32: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des FMD-Werts in RCT B zu t1

95%-KI
Parameter b SE UG oG p-Wert

Prddiktoren (Referenz)

Intercept 3,86 0,74 2,41 5,31 < 0,001
Studiengruppe (KG) 0,57 0,49 -0,38 1,52 0,243
Varianzkomponenten

random-intercept
Level 2: vWP 1,12

random-slope (Studiengruppe)

Level 2: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 13,10
ICC vWP 0,09
n 225
vVP 3
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-

grenze, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Ergebnisse RCT B zu t2

In RCT B hat zu t2 die Studiengruppe keinen signifikanten Einfluss auf den FMD-Wert (b = 0,94,
p =,154). Wie zu t1 weist der Koeffizient dabei auf leicht bessere FMD-Werte in der IG im Ver-
gleich zur KG hin. Damit ist dieser Endpunkt auch im RCT B nicht erreicht worden.

Zu t2 zeigen sich keine signifikanten Unterschiede im Interventionseffekt fiir die beiden Sub-
gruppen nach Wohnort oder Bundesland (Interaktionseffekt zwischen Studiengruppen und
Wohnort; Stadt-Land; b =-0,05, p =,972; siehe Anhang 2.1.5; Interkation zwischen Studien-
gruppe und Bundesland; b =-0,95, p =,355; siehe Anhang 2.1.5).

Tabelle 33: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des FMD-Werts in RCT B zu t2

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prédiktoren (Referenz)
Intercept 3,87 0,81 2,28 5,45 <0,001
Studiengruppe (KG) 0,94 0,65 -0,35 2,22 0,154

Varianzkomponenten

random-intercept

Level 2: vWP 1,39
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95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 0,45

intercept-slope Korrelation (vVP) -0,95

Residuum 14,16

ICC vWP 0,06

n 222

vVP 4
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-

grenze, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

3.2.6 Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen und verbesserte Prognose

In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse des Endpunktes Reduktion von Begleit-
und Folgeerkrankungen und verbesserte Prognose (Diabetes, Depression, Parodontitis, KHK,
Hypertonie) berichtet. Wie in den Abschnitten 2.1.2.1 und 2.2.2.6 beschrieben, wird der End-
punkt separat fiir die Teilaspekte Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen sowie Ver-
besserung der Prognose operationalisiert und analysiert. Nach den Ergebnissen der Deskrip-
tion werden jeweils die inferenzstatistischen Analysen berichtet.

3.2.6.1  Deskription

Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen

In Tabelle 34 werden die deskriptiven Ergebnisse der Reduktion von Begleit- und Folgeerkran-
kungen resp. Die Anzahl Komorbiditaten aus den Primardaten berichtet. Fiir RCT A zeigt sich
kein signifikanter Unterschied nach Studiengruppe zu tO (t(166) = 0,86, p =,391). Uber die
Messzeitpunkte hinweg geben Patientinnen und Patienten der KG im Durchschnitt eine relativ
konstante Anzahl an Komorbiditdten an (t0: M =1,50, t1: M =1,57, t2: M=1,51). In der IG
liegen mit 1,57 zu t1 tiefere resp. Mit 1,72 zu t2 hohere Durchschnittswerte als zu t0 vor.

Far RCT B unterscheiden sich IG und KG zu t0 nicht signifikant (t(278) =-0,87 , p =,383). Die
Anzahl Komorbiditaten sind durchschnittlich etwas héher im Vergleich zu RCT A. Bei Patientin-
nen und Patienten in RCT B liegen zu t1 héhere Werte vor als zu t0, die wiederum zu t2 unter
das urspriingliche Niveau fallen. Diese Entwicklung zeigt sich deskriptiv sowohl in der 1G (tO:
M=1,68, t1: M=1,71, t2: M=1,54) als auch in der KG (t0: M=1,78, t1: M=1,89, t2:
M =1,76).
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Tabelle 34:

Merkmal

Komorbiditaten

Zeit (Monate ab
Einschluss)

Quelle:
Anmerkung:

Komorbiditaten nach Studienarm und Studiengruppe, Primardaten

Messzeit-
punkt

t0

fehlend
(n)

tl

fehlend
(n)

t2

fehlend
(n)

t0

t2

IG
(n=124)

M (SD)

1,63 (1,09)

34

1,57 (1,02)

53

1,72 (1,04)

77

2,03 (1,30)

7,46 (1,59)

12,76 (1,47)

RCTA

Range

0,00-
4,00

0,00-
4,00

0,00-
4,00

Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

RCT B
1G KG
(n=128) (n=217) (n=222)
M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range
1,50 0,00- 1,68 0,00- 1,78 0,00-
(0,92) 4,00  (0,97) 500  (0,96) 4,00
50 73 85
1,57 0,00- 1,71 0,00- 1,89 0,00-
(1,05) 4,00  (1,05) 4,00 (1,00 5,00
46 88 108
1,51 0,00- 1,54 0,00- 1,76 0,00-
(1,09) 500  (1,10) 4,00  (1,06) 4,00
43 132 99
1,15 2,14 1,14
(0,97) (1,35) (1,24)
7,55 7,61 7,44
(0,91) (1,32) (1,09)
13,28 12,83 13,11
(1,32) (1,16) (1,54)

Die auf Basis der Routinedaten der Krankenkassen bestimmten Komorbiditaten werden in Ta-
belle 35 berichtet. In RCT A steigt die durchschnittliche Anzahl der Komorbiditdten pro Person
vom Vor- zum Nachbeobachtungszeitraum sowohl in der IG (M = 1,48 resp. M = 1,56) wie auch

in der KG (M =1,32 resp. M = 1,48).

In RCT B ist deskriptiv ebenfalls eine Zunahme vom Vor- zum Nachbeobachtungszeitraum fir
beide Studiengruppe zu beobachten (IG: M=1,73 resp. M=1,76; KG: M=1,85 resp.
M = 1,93), diese fallt jedoch geringer aus als im RCT A. Grundsatzlich liegen die Mittelwerte in
RCT B hoher als in RCT A, d. h. Patientinnen und Patienten mit NYHA Il oder Il haben erwar-
tungsgemal durchschnittlich mehr Komorbiditdten als Patientinnen und Patienten mit NYHA I.

Tabelle 35:

Messzeitpunkt

Vorbeobach-
tungszeitraum

Evaluationsbericht

Komorbiditaten nach Studienarm und Studiengruppe, Routinedaten

RCT A

(n=27)
M (SD) Range
1,48
(1,05)  0,00-4,00

KG

(n =25)

M (SD)

1,32

(0,99)

Range

0,00-3,00

75

RCT B
1G KG
(n=37) (n=54)
M (SD) Range M (SD) Range
1,73 1,85
(0,93)  0,00-4,00 (0,88)  0,00-4,00
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RCTA RCT B
IG KG IG KG
(n=27) (n =25) (n=37) (n=54)
Messzeitpunkt M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range
fehlend (n) 0 0 0 0
Nachbeobach- 1,56 1,48 1,76 1,93
tungszeitraum (0,97) 0,00-4,00 (0,77) 0,00-3,00 (0,89)  0,00-4,00 (0,75) 1,00-4,00
fehlend (n) 0 0 0 0
Quelle: Routinedaten der beteiligten Krankenkassen
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

Verbesserung der Prognose

Tabelle 36 zeigt die deskriptiven Ergebnisse zur Verbesserung der Prognose anhand des
Schweregrads auf Basis der Primardaten. Bei RCT A geben Patientinnen und Patienten der IG
(M=1,74) zu t0 durchschnittlich einen hoheren Schweregrad an im Vergleich zur KG
(M = 1,45). Dieser Unterschied nach Studiengruppe ist signifikant (t(142) = 2,91, p =,004). Fir
die darauffolgenden Messzeitpunkte, t1 und t2, sinken die Mittelwerte mit 1,62 resp. 1,47 in
der IG. Bei der KG steigt der Mittelwert von 1,45 auf 1,56 zu t1, sinkt jedoch mit 1,48 fiir t2
wieder auf ein vergleichbares Niveau wie zu t0.

Insgesamt liegen bei RCT B hohere Werte vor, was bedeutet, dass die Patientinnen und Pati-
enten mit NYHA Il oder Ill mehr Beschwerden aufgrund von Begleit- und Folgeerkrankungen
haben als diejenigen mit HYHA I. Zu tO finden sich vergleichbare Mittelwerte zwischen der KG
(M =1,79) und der IG (M = 1,75). Erwartungsgemal erreicht dieser Unterschied nach Studien-
gruppe zu t0 keine Signifikanz (t(228) =-0,34, p =,733). Fiir die IG zeigt sich deskriptiv ein ge-
ringer, jedoch kontinuierlicher Abfall der Werte von t0 zu t1 (M =1,72) und t2 (M = 1,66). Die
gemittelten Schweregrad-Angaben in der KG sind fiir t1 und t2 mit 1,67 und 1,62 relativ kon-
stant und fallen niedriger aus als zu t0.
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Tabelle 36: Schweregrad auf Basis der Beschwerde-Angaben nach Studienarm und Stu-
diengruppe, Primardaten

RCTA RCTB
[c] KG 1G KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
Merkmal M:z:‘z':: it- M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range M (SD) Range
Schwere- {0 1,74 1,00- 1,45 1,00- 1,75 1,00- 1,79 1,00-
grad (0,68) 3,00 (0,52) 3,00 (0,78) 4,00 (0,78) 4,00
fehlend (n) 46 60 85 115
1 1,62 1,00- 1,56 1,00- 1,72 1,00- 1,67 1,00-
(0,76) 4,00 (0,66) 3,00 (0,71) 4,00 (0,74) 4,00
fehlend (n) 61 59 103 127
" 1,47 1,00- 1,48 1,00- 1,66 1,00- 1,62 1,00-
(0,56) 3,00 (0,59) 3,00 (0,69) 4,00 (0,66) 4,00
fehlend (n 81 62 146 117
© 1,92 1,17 2,17 1,21
(1,18) (1,02) (1,38) (1,32)
n:f::fbMEom a 7,24 7,62 7,64 7,42
schluss) (1,33) (0,93) (1,36) (1,11)
2 12,72 13,17 12,79 13,08
(1,42) (1,02) (1,15) (1,52)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

In Tabelle 37 werden die deskriptiven Ergebnisse zum Schweregradindex auf Basis der Routi-
nedaten berichtet. Der deskriptive Vergleich von Interventions- und Kontrollgruppe im Vor-
bzw. Nachbeobachtungszeitraum in RCT A zeigt, dass jeweils unter 10 % der Falle in die leichte
Kategorie, zwischen 20 % und 30 % in die mittlere Kategorie und rund 60 % bis 70 % in die
hochste Kategorie fallen. Unterschiede zwischen den Studiengruppen sowie vom Vor- zum
Nachbeobachtungszeitraum liegen bei maximal 4 Personen (prozentual rund 10 %) pro Kate-
gorie.

In RCT B finden sich analog zu RCT A die meisten Patientinnen und Patienten in Kategorie
schwer, gefolgt von mittel und leicht. Jedoch fallen in RCT B prozentual mehr Falle in die
hochste Kategorie (75 % bis 85 %) als in RCT A. Vom Vor- zum Nachbeobachtungsraum sind es
maximal 4 Falle, welche in eine andere Kategorie fallen, was auf wenig Verdanderung in beiden
Studiengruppen hinweist.
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Tabelle 37:

Messzeitpunkt

Vorbeobachtungszeitraum

Nachbeobachtungszeitraum

Quelle:
Anmerkung:

3.2.6.2

Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen

RCTA
G KG
(n=27) (n =25)
Stufe n(%)/M(SD) n(%)/M (SD)
leicht 2 (8,70) 0 (0,00)
mittel 6 (26,09) 6(31,58)
schwer 15 (65,22) 13 (68,42)
fehlend (n) 4 6
leicht 1 (4,00) 2(8,70)
mittel 5 (20,00) 6 (26,09)
schwer 19 (76,00) 15 (65,22)
fehlend (n) 2 2

Inferenzstatistik

Routinedaten der beteiligten Krankenkassen
IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe

Schweregradindex nach Studienarm und Studiengruppe

RCTB

1G
(n=37)

n (%) / M (SD)
1(2,86)
5 (14,29)
29 (82,86)
2
0 (0,00)
8 (22,86)
27 (77,14)

2

KG
(n =54)

n (%) / M (SD)
3(5,77)
7 (13,46)
42 (80,77)
2
1(1,85)
7 (12,96)
46 (85,19)

0

Die Ergebnisse der Poisson-Regressionsanalyse fiir die Komorbiditaten auf Basis der Primarda-
ten der Patientinnen und Patienten in RCT A sind in Tabelle 38 aufgefiihrt. Die Pradiktoren Stu-
diengruppe (RR=1,06, p =,657) und Zeit (RR=0,99, p =,567) sind nicht signifikant mit der
Anzahl Komorbiditaten assoziiert. In Hinblick auf einen moglichen Effekt der Intervention zeigt
sich kein signifikanter Interaktionseffekt zwischen Studiengruppe und Zeit (RR=1,01,
p =,673). AuBerdem sind weder Bildungsjahre (RR=0,99, p=,317) noch Geschlecht
(RR = 0,93, p =,344) signifikant.

Die Subgruppenanalysen zeigen keine signifikanten Unterschiede im Interventionseffekt nach
Wohnort (b = 0,00, p =,911; siehe Anhang 2.1.6) oder Bundesland (b =-0,02, p =,593; siehe

Anhang 2.1.6) in RCT A.
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Tabelle 38: Poisson-Regressionsmodell zur Pradiktion der Komorbiditdten in RCT A, Pri-
mardaten

95%-KI (RR)

Parameter (Referenz) b SE RR UG 0G p-Wert
Intercept 0,47 0,10 1,60 1,31 1,93 0,000
Zeit -0,01 0,01 0,99 0,97 1,02 0,567
Studiengruppe (KG) 0,06 0,13 1,06 0,82 1,38 0,657
Zeit x Studiengruppe 0,01 0,02 1,01 0,97 1,04 0,673
Bildungsjahre -0,01 0,01 0,99 0,96 1,01 0,317
Geschlecht (Mann) -0,08 0,08 0,93 0,79 1,09 0,344
n 184
Beobachtungen 414

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Anzahl an Komorbiditdten verdandert sich Gber die Zeit um den Faktor RR = 1,00 (IG) resp. den Faktor

RR =0,99 (KG) pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, RR = Rate Ratio, Kl = Kon-
fidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe

Tabelle 39 stellt die Ergebnisse des 2-Level Poisson-Regressionsmodells fiir die Komorbiditaten
der Patientinnen und Patienten in RCT B dar. Analog zu den Ergebnissen in RCT A zeigen sich
keine signifikanten Effekte in Bezug auf die Variablen Zeit (RR = 1,00, p = ,988), Studiengruppe
(RR =0,96, p =,668) und deren Interaktionsterm (RR = 0,99, p =,589).

Separate Regressionsmodelle fiir Wohnort und Bundesland ergeben keine signifikanten Unter-
schiede im Interventionseffekt fiir die entsprechenden Subgruppen Wohnort (b=-0,01,
p =,775; siehe Anhang 2.1.6) und Bundesland (b = -0,01, p =,600; siehe Anhang 2.1.6).

Tabelle 39: Poisson-Regressionsmodell (Mixed Model) zur Pradiktion der Komorbiditaten
in RCT B, Primardaten

95%-KI (RR)

Parameter (Referenz) b SE RR UG 0G p-Wert
Intercept 0,58 0,07 1,78 1,56 2,03 0,000
Zeit 0,00 0,01 1,00 0,99 1,01 0,988
Studiengruppe (KG) -0,04 0,10 0,96 0,79 1,17 0,668
Zeit x Studiengruppe -0,01 0,01 0,99 0,97 1,02 0,589
Varianzkomponenten

random-intercept

Level 2: Person 0,03
Residuum 0,46
ICC Person 0,06
n 333
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Beobachtungen 732
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Anzahl an Komorbiditdten verandert sich tGber die Zeit um den Faktor RR = 0,99 (IG) resp. den Faktor

RR=1,00 (KG) pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, RR = Rate Ratio, K| = Kon-
fidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe

Die Ergebnisse des Poisson-Regressionsmodells zu den Komorbiditdten der Patientinnen und
Patienten in RCT A auf Basis der Routinedaten zeigen keinen Interventionseffekt (Tabelle 40).
Weder Zeitpunkt (RR = 1,12, p =,633), Studiengruppe (RR = 1,13, p =,600) noch deren Inter-
aktion sind im Modell signifikant (RR = 0,94, p =,840). In RCT A wird fiir das Geschlecht kon-
trolliert, diese Kovariate ist ebenfalls nicht signifikant (RR = 0.85, p =,386). Zusatzliche Analy-
sen mit nur den Patientinnen und Patienten (n = 34), von denen vollstandige ambulante Daten
Uber vier Quartale vorliegen (Abschnitt 2.1.4.1), zeigen ebenfalls keine signifikanten Effekte.

Tabelle 40: Poisson-Regressionsmodell zur Pradiktion der Komorbiditaten in RCT A, Rou-
tinedaten

95%-KI (RR)

Parameter (Referenz) b SE RR UG 0G p-Wert
Intercept 0,32 0,18 1,38 0,95 1,92 0,076
Zeitpunkt (Vorbeobach-
tungszeitraum) 0,11 0,24 1,12 0,70 1,80 0,633
Studiengruppe (KG) 0,12 0,24 1,13 0,71 1,80 0,600
Zeitpunkt x Studiengruppe -0,07 0,33 0,94 0,49 1,77 0,840
Geschlecht (Mann) -0,16 0,18 0,85 0,59 1,21 0,386
n 52
Beobachtungen 104

Quelle: Routinedaten der beteiligten Krankenkassen
Anmerkung: Die Anzahl an Komorbiditdten verdandert sich tGber die Zeit um den Faktor RR = 1,05 (IG) resp. den Faktor

RR =1,12 (KG) pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, RR = Rate Ratio, Kl = Kon-
fidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe

In Tabelle 41 werden die Ergebnisse der Poisson-Regressionsanalyse fiir RCT B auf Basis der
Routinedaten berichtet. Die Pradiktoren Zeitpunkt (RR=1,04, p=,779), Studiengruppe
(RR=0,93, p=,670) sowie deren Interaktionsterm (Zeitpunkt x Studiengruppe; RR =0,98,
p =,916) sind nicht signifikant. Die Analyse ergibt auch fiir Patientinnen und Patienten (n = 70),
flr die im Nachbeobachtungszeitraum vollstandige ambulante Daten vorliegen (vier Quartale),
kein Effekt der Intervention.

Tabelle 41: Poisson-Regressionsmodell zur Pradiktion der Komorbiditdten in RCT B, Routi-
nedaten
95%-KI (RR)
Parameter (Referenz) b SE RR UG 0G p-Wert
Intercept 0,62 0,10 1,85 1,51 2,24 0,000
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Zeitpunkt (Vorbeobach-

tungszeitraum) 0,04 0,14 1,04 0,79 1,37 0,779
Studiengruppe (KG) -0,07 0,16 0,93 0,68 1,27 0,670
Zeitpunkt x Studiengruppe -0,02 0,22 0,98 0,63 1,52 0,916
n 91
Beobachtungen 182

Quelle: Routinedaten der beteiligten Krankenkassen

Anmerkung: Die Anzahl an Komorbiditdten verandert sich Gber die Zeit um den Faktor RR = 1,02 (IG) resp. RR = 1,04

(KG) pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, RR = Rate Ratio, KI = Konfidenzintervall,
UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe

Verbesserung der Prognose

Tabelle 42 zeigt die Ergebnisse des linearen Mixed-Models fiir den Schweregrad auf Basis der
Primardaten in RCT A. Wahrend der Haupteffekt fir Studiengruppe signifikant ist (b =0,29,
p =,010), ist der Pradiktor Zeit nicht signifikant (b = 0,00, p =,663). In Hinblick auf den Effekt
der Intervention zeigt der signifikant negative Interaktionseffekt von Studiengruppe und Zeit
(b=-0,03, p =,015), dass Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppe Uber die Zeitim
Programm weniger Beschwerden angeben.

Der Interaktionseffekt ist in Abbildung 6 dargestellt. Wahrend der Schweregrad fiir die KG (iber
die Zeit geringfligig steigt (um einen Faktor von 0,004 pro Monat), nimmt er fir die Patientin-
nen und Patienten der IG um 0,03 pro Monat ab. Aufgrund des signifikant hoheren Ausgangs-
wertes fir die |G ist die Vergleichbarkeit zu t0 und somit auch die Vergleichbarkeit des Verbes-
serungspotentials des Schweregrad tber die Zeit eingeschrankt.
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Abbildung 6:  Verdanderung des Schweregrads (iber die Zeit nach Studiengruppe in RCT A

Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, 95%-Konfidenzintervall

Im Modell wird fir die Variablen Geschlecht und Bildungsjahre kontrolliert, wobei nur Ge-
schlecht signifikant mit dem Schweregrad (b = 0,19, p =,030) assoziiert ist und somit Frauen
hohere Werte angeben.

Ein moglicher Unterschied im Interventionseffekt nach Wohnort (b = 0,01, p =,779) oder Bun-
desland (b =0,02, p =,379) erreicht in den Subgruppenanalysen keine Signifikanz (siehe An-
hang 2.1.6).
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Tabelle 42: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des Schweregrads in RCT A, Primardaten

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prddiktoren (Referenz)

Intercept 1,41 0,08 1,25 1,57 0,000
Zeit 0,00 0,01 -0,01 0,02 0,663
Studiengruppe (KG) 0,29 0,11 0,07 0,50 0,010
Zeit x Studiengruppe -0,03 0,01 -0,05 -0,01 0,015
Bildungsjahre -0,03 0,02 -0,06 0,00 0,071
Geschlecht (Mann) 0,19 0,09 0,02 0,37 0,030
Varianzkomponenten

random-intercept
Level 2: Person 0,19
Level 3: vWP 0,00

random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) 0,00
Intercept-slope Korrelation (vVP) 0,01
Residuum 0,20
ICC Person 0,51
ICCvWP 0,00
n 167
vVP 5
Beobachtungen 352
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der Schweregrad verdndert sich tiber die Zeit um -0,03 (IG) resp. 0,004 (KG) pro Monat; b = Regressions-

koeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Inter-
ventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Die Tabelle 43 enthalt die Ergebnisse des linearen Mixed-Models zum Schweregrad fiir RCT B.
Es finden sich keine signifikanten Effekte fir Zeit (b =-0,01, p =,080) und Studiengruppe (b = -
0,02, p =,820). Auch die Interaktion von Studiengruppe und Zeit ist nicht signifikant (b = 0,00,
p =,714). Auf Basis der vorliegenden Ergebnisse ist fur Patientinnen und Patienten in RCT B
kein Effekt der Intervention in Bezug auf die Verbesserung der Prognose angezeigt.

Die Linearen Mixed-Models im Rahmen der Subgruppenanalysen ergeben ebenfalls keine sig-
nifikanten Unterschiede im Interventionseffekt nach Wohnort (b =0,01, p =,663; siehe An-
hang 2.1.6) oder Bundesland (b = -0,02, p =,369; sieche Anhang 2.1.6).
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Tabelle 43: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion von Schweregrad fir RCT B, Primardaten

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prddiktoren (Referenz)

Intercept 1,76 0,10 1,57 1,95 0,001
Zeit -0,01 0,01 -0,02 0,00 0,080
Studiengruppe (KG) -0,02 0,10 -0,22 0,18 0,820
Zeit x Studiengruppe 0,00 0,01 -0,01 0,02 0,714
Varianzkomponenten

random-intercept
Level 2: Person 0,37
Level 3: vWP 0,02

random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) 0,68
Intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 0,24
ICC Person 0,54
ICC vWP 0,02
n 312
vVP 5
Beobachtungen 624
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der Schweregrad verandert sich Gber die Zeit um -0,01 (IG) resp. -0,01 (KG) pro Monat; b = Regressions-

koeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Inter-
ventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

In Tabelle 44 sind die Ergebnisse der ordinal logistischen Regression fiir den Schweregradindex
auf Basis der Routinedaten der Patientinnen und Patienten in RCT A aufgefiihrt. Die Pra-
diktoren Zeit (OR =0,77, p =,692) und Studiengruppe (OR = 0,78, p = ,695) sowie die Interak-
tion zwischen Studiengruppe und Zeit (OR = 2,26, p =,371) erreichen keine Signifikanz. Das
Odds Ratio der Interaktion von Studiengruppe und Zeit liegt deutlich Gber 1 und wiirde auf
einen Interventionseffekt entgegen der Erwartung hinweisen, wonach der Schweregrad in der
Interventionsgruppe Uber die Zeit zunimmt. Die Chance in eine ndchsthdhere bzw. schlechtere
Stufe des Schweregradindexes zu fallen, wiirde fiir die Interventionsgruppe um den Faktor
1,74 pro Monat steigen, wahrend sie bei der Kontrollgruppe um den Faktor 0,77 verandert und
somit leicht sinken wiirde. Die Kovariate Geschlecht ist ebenfalls nicht signifikant mit dem
Schweregradindex assoziiert (OR = 0,96, p =,939).
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Tabelle 44: Ordinal logistische Regression zur Pradiktion des Schweregradindexes fiir
RCT A, Routinedaten
95%-KI (OR)
Parameter (Referenz) Koeffizient SE OR UG 0G p-Wert
Intercept
leicht | mittel -2,91
mittel | schwer -0,86
Prddiktoren (Referenz)
Zeitpunkt (Vorbeobachtungszeit-
raum) -0,26 0,65 0,77 0,21 2,75 0,692
Studiengruppe (KG) -0,25 0,65 0,78 0,21 2,76 0,695
Zeitpunkt x Studiengruppe 0,81 0,91 2,26 0,38 13,89 0,371
Geschlecht (Mann) -0,04 0,49 0,96 0,38 2,58 0,939
n 49
Beobachtungen 90
Quelle: Routinedaten der beteiligten Krankenkassen
Anmerkung: Die Chance, sich um eine Stufe im Schweregradindex zu verschlechtern, verandert sich tGber die Zeit um

den Faktor OR=1,74 (IG) resp. OR=0,77 (KG) pro Monat; SE = Standardfehler, OR = Odds-Ratio,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontroll-

gruppe

In Tabelle 45 werden die Ergebnisse zur ordinal logistischen Regressionsanalyse des Schwere-
gradindexes auf Basis der Routinedaten fiir RCT B dargestellt. Weder Zeitpunkt (OR=1,42,
p =,497), Studiengruppe (OR =1,19, p =,762) noch deren Interaktion sind im Modell signifi-
kant (OR=0,52, p =,404). Die Odds Ratios der Pradiktoren zeigen, dass die Chance in eine
nachsthohere und somit schlechtere Schweregradstufe zu fallen bei der KG um den Faktor 1,42
pro Monate steigt und bei der IG um den Faktor 0,74 pro Monat sinkt. Die Effektstarken deuten
somit auf einen positiven Interventionseffekt hin.
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Tabelle 45: Ordinal logistische Regression zur Pradiktion des Schweregradindexes fiir
RCT B, Routinedaten

95%-KI (OR)

Parameter Koeffizient SE OR UG 0G p-Wert
Intercept
leicht | mittel -3,43
mittel | schwer -1,40

Prddiktoren (Referenz)

Zeitpunkt  (Vorbeobachtungszeit-

raum) 0,35 0,52 1,42 0,51 4,05 0,497
Studiengruppe (KG) 0,17 0,57 1,19 0,40 3,82 0,762
Zeitpunkt x Studiengruppe -0,66 0,79 0,52 0,11 2,42 0,404
n 90
Beobachtungen 176

Quelle: Routinedaten der beteiligten Krankenkassen

Anmerkung: Die Chance, sich um eine Stufe im Schweregradindex zu verschlechtern, verdndert sich Gber die Zeit um

den Faktor OR=0,74 (IG) resp. OR=1,42 (KG) pro Monat; SE = Standardfehler, OR = Odds-Ratio,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, 1G = Interventionsgruppe, KG = Kontroll-

gruppe

3.2.7 \Verbesserung der Lebensqualitat und Symptomatik

Im Folgenden werden die deskriptiven und inferenzstatistischen Ergebnisse fiir den Endpunkt
Verbesserung der Lebensqualitit und Symptomatik in der IG im Vergleich zur KG nach Studien-
arm und Studiengruppe dargestellt. Operationalisiert und analysiert wird die Lebensqualitat
und Symptomatik dabei Gber den KCCQ-Gesamtscore (siehe Abschnitt 2.1.2.1), wobei hohe
Werte eine bessere Lebensqualitat bedeuten.

3.2.7.1 Deskription

Tabelle 46 zeigt die Mittelwerte der IG und KG zu allen Messzeitpunkten und tber beide Stu-
dienarme.

In RCT A fallen die Mittelwerte in der KG stets hoher aus als in der |G, wenngleich die Mittel-
werte der IG liber die Zeit ansteigen, wahrend die Mittelwerte der KG nur zwischen t0 und t1
sichtbar ansteigen und zwischen t1 und t2 eine leichte Reduktion verzeichnen (t1 zu t2: - 0,33
Punkte). Insgesamt verzeichnet die IG von t0 zu t2 einen starkeren Anstieg in den Mittelwerten
als die KG (1G: + 4,95 Punkte; KG: + 3,38 Punkte). Die KG weist zu t0 einen hoheren Mittelwert
auf als die 1G (KG: + 2,06 Punkte), allerdings fallt dieser Unterschied nicht signifikant aus
(t(205) = -1,12, p = ,263).

In RCT B hat die IG Uber alle Messzeitpunkte hohere Mittelwerte als die KG, wobei die Mittel-
werte beider Studiengruppen liber die Zeit ansteigen. Der Anstieg fallt in der IG stdrker aus als
in der KG (IG: + 6,83; KG: 5,15). Zu t0 betragt die Differenz in den Mittelwerten der IG und der
KG + 0,77 Punkte und erreicht keine statistische Signifikanz (t(360) = 0,45, p =,652).
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Zwischen RCT A und RCT B sind sowohl fir die IG (RCT A: + 6,03 bis + 7,91 Punkte) als auch fir
die KG (RCT A: + 8,97 bis + 10,74 Punkte) deutliche Unterschiede im KCCQ-Gesamtscore er-
sichtlich, die eine geringere Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten in RCT B zeigen.

Tabelle 46: KCCQ-Gesamtscore nach Studienarm und Studiengruppe
RCT A RCTB
1G KG 1G KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
) Messzeit-
Variable punkt M(SD) Range M(SD) Range M (SD) Range M (SD) Range
KCCQ-Gesamt- 0 81,99 46,43- 84,05 35,71- 74,08 33,33- 73,31 25,00-
score (13,06) 97,92 (13,40) 97,92  (16,42) 97,92 (16,30) 96,88
fehlend 24 21 38 39
(n)
1 86,86 47,83- 87,76 42,71- 80,71 30,21- 78,19 36,46-
(10,96) 97,92  (11,03) 97,92  (13,45) 98,91 (14,91) 98,96
fehlend 42 24 66 60
(n)
2 86,94 55,43- 87,43 32,29- 80,91 36,46- 78,46 20,65-
(10,53) 97,92  (12,97) 97,92  (14,99) 100,00 (15,90) 97,92
fehlend 49 25 70 71
(n)
Zeit (Monate ab {0 0,07 0,14 0,14 0,09
Einschluss) (0,29) (0,64) (1,00) (0,46)
1 7,64 7,34 7,58 7,37
(1,43) (1,20) (1,65) (1,29)
2 13,30 13,15 13,21 12,96
(1,99) (1,34) (1,92) (1,43)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung
3.2.7.2 Inferenzstatistik

Tabelle 47 zeigt die Ergebnisse des Mixed-Models zur Pradiktion des KCCQ-Gesamtscores als
Indikator fir die Lebensqualitat und Symptomatik in RCT A. Ein signifikanter Effekt Gber die
Zeit (b =0,25, p =,032) weist auf eine Zunahme des KCCQ-Gesamtscores in der KG hin. Ein
signifikanter Haupteffekt der Studiengruppe findet sich nicht (b =-2,38, p =,209). Der Interak-
tionseffekt Zeit x Studiengruppe erreicht ebenfalls keine Signifikanz (b = 0,12, p =,349), so dass
kein signifikanter Unterschied in der Veranderung liber die Zeit zwischen den Studiengruppen
festgestellt werden kann. Damit wird der Endpunkt Verbesserung der Lebensqualitdt und
Symptomatik in der IG im Vergleich zur KG in RCT A nicht erreicht.

Zusatzlich zeigen die Ergebnisse einen signifikanten Zusammenhang mit dem KCCQ-Gesamt-
score fiir die Kovariate Geschlecht, demnach der KCCQ-Gesamtscore fiir Frauen geringer aus-
fallt als fir Manner (b =-4,61, p =,006). Flr die Kovariate Bildungsjahre zeigt sich kein signifi-
kanter Unterschied im KCCQ-Gesamtscore (b = 0,57, p =,068).
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Fiir RCT A zeigen die Subgruppenanalysen nach Wohnort (b =-0,27, p =,389; siehe Anhang
2.1.7) und Bundesland (b =0,00, p =,996; siehe Anhang 2.1.7) keine signifikanten Unter-
schiede in den Interventionseffekten.

Tabelle 47:  Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des KCCQ-Gesamtscores (RCT A)

95%-KI
Parameter b SE UG oG p-Wert

Prddiktoren (Referenz)
Intercept 86,51 2,32 81,94 91,08 <0,001
Zeit 0,25 0,12 0,02 0,48 0,032
Studiengruppe (KG) -2,38 1,89 -6,11 1,35 0,209
Zeit x Studiengruppe 0,12 0,13 -0,13 0,37 0,349
Bildungsjahre 0,57 0,31 -0,04 1,18 0,068
Geschlecht (Mann) -4,61 1,65 -7,87 -1,35 0,006
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 117,10

Level 3: vWP 11,63
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,18

Level 3: vWP 0,02

intercept-slope Korrelation (Person) -0,43

intercept-slope Korrelation (vVP) -0,94
Residuum 34,07
ICC Person 0,70
ICC vWP 0,05
n 182
vVP 5
Beobachtungen 447

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der KCCQ-Gesamtscore verandert sich tiber die Zeit um 0,37 (IG) resp. 0,25 (KG) pro Monat; b = Regres-

sionskoeffizient, SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,
IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

Die inferenzstatistischen Ergebnisse fiir RCT B sind in Tabelle 48 dargestellt. Neben einem nicht
signifikanten Effekt flr die Studiengruppe (b = 0,37, p =,818), findet sich ein signifikanter Zeit-
effekt (b = 0,25, p =,005). Zudem fallt in diesem Studienarm auch der Interaktionseffekt Zeit x
Studiengruppe signifikant aus (b = 0,27, p =,012). Damit nimmt der KCCQ-Gesamtscore Uber
die Zeit in der 1G signifikant starker zu als in der KG. Der Interaktionseffekt ist in Abbildung 7
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veranschaulicht. In der IG steigt der KCCQ-Gesamtscore Uber die Zeit um 0,52 Punkte pro Mo-
nat an, wahrend der KCCQ-Gesamtscore in der KG um 0,25 Punkte pro Monat ansteigt.

Abbildung 7:  Verdnderungim KCCQ-Gesamtscore Uber die Zeit nach Studiengruppe in RCT B

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; 95 %-Konfidenzintervall

Die Subgruppenanalysen nach Wohnort (b = 0,16, p =,557; siehe Anhang 2.1.7) und Bundes-

land (b = -0,14, p = ,536; siehe Anhang 2.1.7) zeigen fiir RCT B keine signifikanten Unterschiede
im Interventionseffekt.
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Tabelle 48: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des KCCQ-Gesamtscores (RCT B)

95%-KI
Parameter b SE UG oG p-Wert

Prddiktoren (Referenz)

Intercept 74,50 1,58 71,41 77,50 < 0,001
Zeit 0,25 0,09 0,08 0,43 0,005
Studiengruppe (KG) 0,37 1,60 -2,78 3,51 0,818
Zeit x Studiengruppe 0,27 0,11 0,06 0,49 0,012
Varianzkomponenten

random-intercept
Level 2: Person 209,80
Level 3: vWP 3,95

random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,34
Level 3: vWP 0,01
intercept-slope Korrelation (Person) -0,35
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,90
Residuum 46,18
ICC Person 0,73
ICC vWP 0,002
n 415
vVP 5
Beobachtungen 973
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der KCCQ-Gesamtscore verandert sich tiber die Zeit um 0,52 (IG) resp. 0,25 (KG) pro Monat; b = Regres-

sionskoeffizient, SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,
IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte

3.2.8 Verbesserung der Medikamentenadhiarenz

Im Folgenden werden die deskriptiven und inferenzstatistischen Ergebnisse zur Medikamen-
tenadharenz (vgl. Operationalisierung unter Abschnitt 2.1.2.1) nach Studienarm und Studien-
gruppe dargestellt.

3.28.1 Deskription

Tabelle 49 bildet die Mittelwerte beider RCTs und Studiengruppen zu allen Messzeitpunkten
ab.

Flir RCT A zeigen sich sowohl innerhalb der Studiengruppen als auch zwischen den Studien-
gruppen nur wenig Varianz und hohe Deckeneffekte fur die Medikamentenadhdrenz. Der Un-
terschied in den Mittelwerten der |G und KG zu t0 fallt mit einer Differenz von + 0,01 zugunsten
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der KG nicht signifikant aus (t(142) =-0,48, p =,631). Die durchweg hohen Mittelwerte mit
Maximalwerten von 4,92 in der IG (t0, t1) und 4,93 in der KG (t0) zeigen die im Durchschnitt
sehr hohe Medikamentenadharenz in beiden Studiengruppen, wenngleich beide Studiengrup-
pen von t0 zu t2 eine leichte Reduktion in ihren Mittelwerten verzeichnen (IG: - 0,05; KG:
-0,02).

In RCT B ist ebenfalls nur wenig Varianz innerhalb und zwischen den Studiengruppen zu be-
obachten und auch in diesem Studienarm liegen hohe Deckeneffekte vor. Zu t0 betragt die
Differenz zwischen der IG und der KG + 0,01 zugunsten der KG, welche nicht signifikant ist
(t(207) =-0,21, p =,835). Zusammenfassend zeigt sich fiir RCT B eine im Mittel durchweg hohe
Medikamentenadharenz in beiden Studiengruppen mit einer leichten Zunahme dieser von t0
zu t2 (IG: + 0,03; KG: + 0,04).

Tabelle 49:  Medikamentenadharenz nach Studienarm und Studiengruppe

RCTA RCTB
1G KG 1G KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
. Messzeit- M M M
Variable punkt M (SD) Range (SD) Range (SD) Range (SD) Range
Medikamentenad- 4,92 4,93 4,92 4,93
hirenz t0 (0,32) 2,71-5,00 (0.17) 4,14-5,00 (0,23) 3,29-5,00 (0,37) 1,00-5,00
fehlend 34 56 73 93
4,92 4,92 4,96 4,94
tl (0,16) 4,14-5,00 (0,24) 3,71-5,00 (0,13) 4,29-5,00 (0,14) 4,17-5,00
fehlend 52 49 87 104
4,87 4,91 4,95 4,97
t2 (0,31) 3,29-5,00 (0,26) 3,43-5,00 (0,12) 4,43-5,00 (0,13) 4,00-5,00
fehlend 77 47 132 96
Zeit (Monate ab {0 2,03 1,15 2,14 1,14
Einschluss) (1,30) (0,97) (1,35) (1,23)
t1 (17';:3 7,53 7,60 7,46
’ (0,91) (1,32) (1,11)
2 12,76 13,26 12,83 13,16
(1,47) (1,31) (1,16) (1,57)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

3.2.8.2 Inferenzstatistik

In Tabelle 50 sind die Ergebnisse des Mixed-Models zur Pradiktion der Medikamentenadharenz
in RCT A dargestellt. In Einklang mit den deskriptiven Ergebnissen, die eine nahezu konstante
Medikamentenadhdrenz indizieren, zeigt sich inferenzstatistisch weder ein signifikanter
Haupteffekt fir die Studiengruppe (b=0,02, p=,599) noch ein signifikanter Zeiteffekt
(b=0,00, p=,692) oder ein signifikanter Interaktionseffekt Zeit x Studiengruppe (b =-0,00,
p =,927). Damit wird der Endpunkt Verbesserung der Medikamentenadhdrenz in der IG im Ver-
gleich zur KG nicht erreicht.
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Obwohl die Medikamentenadharenz hohe Deckeneffekte zeigt, zeigen die Ergebnisse einen
signifikanten Zusammenhang mit der Medikamentenadharenz fir die Kovariate Bildungsjahre
(b=-0,01, p =,045). Demnach nimmt die Medikamentenadharenz mit steigender Anzahl an
Bildungsjahren leicht ab. Die Kovariate Geschlecht ist nicht signifikant mit der Medikamen-
tenadharenz assoziiert (b =-0,01, p =,818).

Die Subgruppenanalysen fiir RCT A nach Wohnort (b = 0,00, p =,669; siehe Anhang 2.1.8) und
Bundesland (b = 0,00, p =,978; sieche Anhang 2.1.8) ergaben keine signifikanten Unterschiede

in dem Interventionseffekt.

Tabelle 50: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der Medikamentenadharenz (RCT A)
95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prddiktoren (Referenz)
Intercept 4,96 0,03 4,89 5,02 <0,001
Zeit 0,00 0,00 -0,01 0,01 0,692
Studiengruppe (KG) 0,02 0,04 -0,10 0,06 0,599
Zeit x Studiengruppe -0,00 0,00 -0,01 0,01 0,927
Bildungsjahre -0,01 0,01 -0,02 -0,00 0,045
Geschlecht (Mann) -0,01 0,03 -0,07 0,05 0,818
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 0,02
Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) -0,01
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,69
Residuum 0,04
ICC Person 0,38
ICC vWP 0,00
n 179
vVP 5
Beobachtungen 400
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Medikamentenadhdrenz verdndert sich Gber die Zeit um 0,002 (IG) resp. 0,002 (KG) pro Monat;

b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-

grenze, |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte
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Die Ergebnisse aus dem Mixed-Model flir RCT B stehen ebenfalls in Einklang mit den deskrip-
tiven Ergebnissen: Es ist kein signifikanter Effekt fiir die Studiengruppe (b = 0,01, p =,781), die
Zeit (b = 0,00, p =,169) oder den Interaktionseffekt Zeit x Studiengruppe (b =- 0,00, p =,775)
zu beobachten. Damit wurde auch fiir RCT B der Endpunkt Verbesserung der Medikamen-
tenadhdirenz in der IG im Vergleich zur KG nicht erreicht.

Die Subgruppenanalysen nach Wohnort (b = 0,00, p =,894; siehe Anhang 2.1.8) und Bundes-
land (b = 0,00, p =,574; sieche Anhang 2.1.8) zeigen keine signifikanten Unterschiede im Inter-

ventionseffekt in RCT B.

Tabelle 51: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der Medikamentenadharenz (RCT B)
95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prddiktoren (Referenz)
Intercept 4,92 0,03 4,87 4,97 <0,001
Zeit 0,00 0,00 -0,00 0,01 0,169
Studiengruppe 0,01 0,04 -0,06 0,08 0,781
Zeit x Studiengruppe -0,00 0,00 -0,01 0,01 0,775
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 0,08
Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) -0,98
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,54
Residuum 0,02
ICC Person 0,17
ICC vWP 0,00
n 333
vVP 5
Beobachtungen 732
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Medikamentenadhédrenz verdndert sich Gber die Zeit um 0,003 (IG) resp. 0,004 (KG) pro Monat;

b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Ober-
grenze, |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte
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3.3 Evaluation Modul 1

Im Rahmen von Modul 1 haben 1.789 Patientinnen und Patienten das Screening auf eine Hl
durchlaufen, wobei insgesamt 699 (39,1 %) aller gescreenten Patientinnen und Patienten in
HITS eingeschlossen werden konnten. Der Studieneinschluss erfolgte auf Basis der erweiterten
Diagnostik in Modul 1 unter Einbezug bereits vorhandener arztlicher Befunde und Diagnosen:
Patientinnen und Patienten mit bereits vorhandener HI-Diagnose sowie Patientinnen und Pa-
tienten, die im Rahmen des Screenings einen auffalligen NT-proBNP-Wert von > 125 pg/ml
aufwiesen, wurden eingeschlossen. Zudem konnten auch Personen eingeschlossen werden,
die weder eine HI-Diagnose noch einen auffalligen NT-proBNP-Wert aufwiesen, bei denen aber
die medizinische Einschatzung (Anamnese und aktuelle bzw. vorherige Befunde) eine HI-Diag-
nose rechtfertigte. Von den 699 eingeschlossenen Patientinnen und Patienten beendeten acht
Personen die Teilnahme vorzeitig, sodass sie keinem Studienarm bzw. keiner Studiengruppe
zugeordnet werden konnten. Final sind damit 691 Patientinnen und Patienten zufallig einer
Interventions- oder Kontrollgruppe zugeordnet worden (siehe Abschnitt 2.1.1).

Im Folgenden werden die im Rahmen von Modul 1 neu diagnostizierten HI-Diagnosen nach
Studienarm und Studiengruppe berichtet. Um den Einsatz des NT-proBNP-Grenzwerts als Ein-
schlusskriterium und damit Teil des HI-Screenings zu bewerten, wird er zum einen der Symp-
tomatik, gemessen mit dem KCCQ-Gesamtscore, fiir die eingeschlossenen und nicht einge-
schlossenen Patientinnen und Patienten gegenilibergestellt. Zum anderen wird geprift, ob
durch die Nutzung des NT-proBNP-Grenzwerts als Einschlusskriterium Gberproportional haufig
Personen ohne weitere klinische Auffilligkeiten eingeschlossen wurden, indem Unterschiede
zwischen eingeschlossenen Patientinnen und Patienten mit und ohne bereits vor Einschluss
vorliegender HI hinsichtlich der Auffalligkeit des VO2max und / oder der Echokardiographie be-
schrieben werden.

3.3.1 Neudiagnostizierung der Hl

In RCT A liegt vor Studienbeginn bei insgesamt 26,83 % der Patientinnen und Patienten (n = 66,
Nvalide = 246, Nfehlend = 6) €ine HI-Diagnose vor. Mit 22,31 % (n = 27, Nvalide = 121, Nfehlend = 3) ist
der Anteil bei der IG etwas geringer als bei der KG mit 31,20 % (n = 39, Nvalide = 125, Nsehlend = 3).
Insgesamt haben 73,17 % (n = 180) der Teilnehmenden vor Studienbeginn keine HI-Diagnose
und werden durch das Screening im Rahmen von Modul 1 neu diagnostiziert.

In RCT B haben vor Studienbeginn ca. ein Drittel (33,18 %, n = 140, Nyalide = 422, Nfehlend = 17)
der Patientinnen und Patienten eine HI-Diagnose. Die Anteile nach Studiengruppe sind mit
32,85 % (n =68, Nvalide = 207, Niehlend = 10) bei der IG und 33,49 % (n =72, Nualide = 215, Nieh-
lend = 7) bei der KG vergleichbar. Insgesamt werden durch das Screening in Modul 1 66,82 %
(n=274) der Teilnehmenden neu mit einer HI diagnostiziert.

Der Anteil an neu diagnostizierten Hl sowohl mit dem Stadium NYHA | als auch mit den Stadien
NYHA 1l und Il ist mit 73 % bzw. 67 % relativ hoch, was moglicherweise darauf zurtickzufiihren
ist, dass die Diagnose im Vorzeitraum haufig Giber die Selbstauskiinfte der Patientinnen und
Patienten im Anamnesegesprach und nicht zwingend lber Arztbriefe erhoben wurde. Entspre-
chend ist zwar davon auszugehen, dass durch die gezielte Ansprache der Zielgruppe in HITS
(vgl. Abschnitt 3.4.1) ein substanzieller Anteil an unbekannten Hl identifiziert wurden, die kon-
kret berichteten Prozentangaben sind aber moglicherweise tGberschatzt und sollten mit Vor-
sicht interpretiert werden.

3.3.2 Einsatz des NT-proBNP als Einschlusskriterium
Zundachst werden die Hl-relevanten Grenzwerte von NT-proBNP und KCCQ fiir Patientinnen

und Patienten, die eingeschlossen vs. nicht eingeschlossen wurden, verglichen. AnschlieRend

Evaluationsbericht 94 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: HITS
Forderkennzeichen: 01NVF18037

folgt die Beschreibung weiterer klinischer Auffalligkeiten unter den eingeschlossenen Patien-
tinnen und Patienten mit und ohne vor Einschluss vorliegender HI-Diagnose.

Studieneinschluss und Hl-relevante Grenzwerte von NT-proBNP und KCCQ

In Tabelle 52 werden die absoluten und relativen Haufigkeiten der Patientinnen und Patienten
angegeben, welche die Grenzwerte des NT-proBNP-Wertes und des KCCQ-Gesamtscores liber-
bzw. unterschreiten und in die Studie eingeschlossen bzw. nicht eingeschlossen wurden
(Grundgesamtheit sind alle Personen, die fir die Studie im Rahmen von Modul 1 gescreent
wurden; n = 1.789). Das Merkmal Studieneinschluss bildet das Vorliegen einer Hl nach dem
Screening ab (siehe Abschnitt 2.1.1).

Beim NT-proBNP zeigen sich deskriptiv die erwartbaren Unterschiede nach Studieneinschluss,
da ein erhéhter NT-proBNP-Wert Teil der Einschlusskriterien fir HITS ist. Uber 90 % der einge-
schlossenen Personen liegen tiber dem Grenzwert von 125 pg/ml (92,06 %, n = 638). Mit unter
10 % wurde nur ein geringer Anteil an Personen mit einem NT-proBNP-Wert von < 125 pg/ml
in HITS eingeschlossen. Jeweils ungefdhr die Halfte der Patientinnen und Patienten, die ohne
erhohten NT-proBNP-Wert eingeschlossen wurden, wurden entweder aufgrund einer bereits
vordiagnostizierten HI (50,9 %; n = 28) oder ohne vordiagnostizierte HI auf Basis einer medizi-
nischen Einschatzung (49,1 %; n = 27) eingeschlossen. Von den Personen, die nicht in HITS ein-
geschlossen wurden, liegen 88,70 % (n =777) unter dem NT-proBNP-Grenzwert. Hingegen
sind nur rund ein Zehntel der Patientinnen und Patienten (11,30 %, n = 99) nicht eingeschlos-
sen worden, die Gber dem Grenzwert liegen.

Im Gegensatz zum NT-proBNP zeigt sich beim KCCQ-Gesamtscore ein vergleichbares Verhaltnis
der Anteile an Personen, die den Grenzwert unter- bzw. iberschreiten. Jeweils rund 70 % lie-
gen in einem Hl-relevanten Bereich, unabhangig davon, ob sie in die Studie eingeschlossen
wurden oder nicht. Somit sind jeweils ungefahr 30 % der Patientinnen und Patienten, die keine
Symptomatik im Hl-relevanten Bereich berichten, unter den eingeschlossenen bzw. nicht ein-
geschlossenen Patientinnen und Patienten.

Tabelle 52: Anteil Gberschrittener Hl-relevanter Grenzwerte nach Studieneinschluss

Studieneinschluss

Ja Nein
(n =699) (n = 1090)
Kriterium Grenzwert iiberschritten n (%) n (%)
NT-proBNP
Ja (> 125 pg/ml) 638 (92,06) 99 (11,30)
Nein (< 125 pg/ml) 55 (7,94) 777 (88,70)
fehlend 6 214
KCCQ-Gesamtscore
Ja (£ 88 Punkte) 394 (68,88) 452 (69,86)
Nein (> 88 Punkte) 178 (31,12) 195 (30,14)
fehlend 127 443
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das Merkmal Studieneinschluss bezieht sich auf den Zeitpunkt nach dem Screening
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Tabelle 53 zeigt zusatzlich, dass zwischen der Uberschreitung des Grenzwerts im NT-proBNP
und des Grenzwerts im KCCQ kein Zusammenhang besteht. Sowohl bei einem NT-proBNP-Wert
> 125 pg/ml als auch bei einem NT-proBNP-Wert < 125 pg/ml haben ca. 70 % der in HITS ge-
screenten Personen auch eine auffdllige Symptomatik, gemessen mit dem KCCQ.

Tabelle 53: Zusammenhang des Uberschreitens der Grenzwerte im NT-proBNP und KCCQ
KCCQ-Gesamtscore
Ja (< 88 Punkte) Nein (> 88 Punkte)
(n=579) (n=581)
Kriterium Grenzwert iiberschritten n (%) n (%)
NT-proBNP
Ja (> 125 pg/ml) 396 (68,39) 183 (31,61)
Nein (< 125 pg/ml) 408 (70,22) 173 (29,78)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Falle mit vollstandigen Daten fiir NT-proBNP und KCCQ (Nyaiige = 1.160; Nfeniend = 629) zum Screening, un-

abhangig vom Studieneinschluss

Betrachtet man nur die eingeschlossenen Patientinnen und Patienten nach Studienarm (Ta-
belle 54), zeigen sich die erwarteten Unterschiede im KCCQ-Gesamtscore nach NYHA-Klassifi-
zierung. Unter den NYHA I-Patientinnen und Patienten (RCT A) liegt der KCCQ-Gesamtscore bei
etwas mehr als der Halfte der Patientinnen und Patienten beider Studiengruppen unter dem
Grenzwert von < 88 Punkten (55,12 %, n =113) und somit im Hl-relevanten Bereich. Dieser
Anteil ist bei den NYHA Il bzw. Il Patientinnen und Patienten (RCT B) mit 76,80 % deutlich gro-
Ber (n = 278; fiir beide Studiengruppen).

Tabelle 54:

Kriterium

NT-proBNP

Anteil Gberschrittener Hl-relevanter Grenzwerte nach Studienarm

RCT A (NYHA 1) RCT B (NYHA Il und 1l1)
IG(n=124) KG(n=128) IG(n=217) KG (n=222)

KCCQ-Gesamtscore

Grenzwert n (%) n (%) n (%) n (%)
> 125 pg/ml 113 (91,10) 117 (91,40) 194 (90,65) 207 (94,09)
<125 pg/ml 11 (8,90) 11 (8,60) 20(9,35) 13 (5,91)
fehlend 0 0 3 2
< 88 Punkte 59 (59,00) 54 (50,48) 134 (74,90) 144 (78,80)
> 88 Punkte 41 (41,00) 53 (49,52) 45 (25,10) 39 (21,30)
fehlend 24 23 38 39

Quelle:
Anmerkung:

Evaluationsbericht

Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
RCT A: NT-proBNP: nyajige = 252, Nfeniend = 0; KCCQ-Gesamtscore: Nyalige = 205, Nfehiend = 47; RCT B: NT-
proBNP: nyalide = 434, Ntehlend = 5; KCCQ-Gesamtscore: Nyalide = 362, Neehlend = 77
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Hl-relevante Grenzwerte von NT-proBNP, VO2,,.x sowie Echokardiographie fiir eingeschlos-
sene Patientinnen und Patienten

Fiir die eingeschlossenen Patientinnen und Patienten mit und ohne Uberschreitung des HI re-
levanten Grenzwerts im NT-proBNP wird die Verteilung hinsichtlich des Uber- bzw. Unter-
schreitens der Hl-relevanten Grenzwerte des VO2max und der Echokardiographie in Tabelle 55
beschrieben (HI-relevante Grenzwerte: siehe Abschnitt 2.1.2.2). Unterschieden werden dabei
Personen mit und ohne vorliegender Hl-Diagnose vor Einschluss. Datengrundlage bilden alle
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten mit vollstdndigen NT-proBNP-, Echokardiogra-
phie- und VO2max-Werten (58,23 %, Nvalide = 407, Ntehlend = 292). Sowohl unter den Personen mit
als auch ohne vor Studieneinschluss vorliegender Hl-Diagnose haben nur 17 Personen einen
NT-proBNP-Wert von unter 125 pg/ml, weshalb die Ergebnisse zwar in der Tabelle dargestellt
sind, aber nicht weiter interpretiert werden.

Personen mit und ohne vor Studieneinschluss bereits vorliegender HI unterscheiden sich im
Muster der vorliegenden anderen Hl-relevanten Auffalligkeiten nur wenig. In beiden Gruppen
haben mit Gber 40 % die meisten der Personen mit NT-proBNP liber 125 pg/ml zusatzlich aus-
schlieflich auffillige VO2n.x-Werte (41,75 % bzw. 47,78 %). AusschlieBlich auffallige echokar-
diographische Werte haben in beiden Gruppen unter 10 % der Personen mit NT-proBNP (iber
125 pg/ml. Fiir Personen mit HI-Diagnose vor Einschluss liegen etwas haufiger als fur Personen
ohne HI-Diagnose vor Einschluss sowohl die VO2max-Werte als auch die echokardiographischen
Werte im Hl-relevanten Bereich (31,07 % vs. 20,37 %). Nicht auffallig in beiden MafSen sind
18,45 % der Personen mit vor Einschluss vorliegender Hl-Diagnose und 25,56 % der Personen
ohne vor Einschluss vorliegender HI-Diagnose.

Die beobachteten Unterschiede hin zu einem etwas hoheren Anteil an Hi-relevanten Auffallig-
keiten unter bereits vor Einschluss diagnostizierten Patientinnen und Patienten lassen sich
moglicherweise darauf zurilickfiihren, dass die Personen mit vor Einschluss bereits vorliegen-
der HI-Diagnose etwas haufiger in RCT B eingeschlossen wurden (vgl. Abschnitt 3.3.1). Sie wei-
sen also haufiger einen hoheren Schwergrad der HI (NYHA Il oder lll) auf und sind méglicher-
weise deshalb auf den klinischen Parametern etwas haufiger auffallig. Somit ergeben sich aus
den Ergebnissen keine klaren Hinweise, dass der als Einschlusskriterium eingesetzte Grenzwert
von NT-proBNP Uber 125 pg/ml zu einem Einschluss von Uberproportional vielen Personen,
die keine weiteren Hl-relevanten Auffadlligkeiten aufweisen, geflihrt hat.

Tabelle 55: Deskriptive Haufigkeitsverteilung der Personen, die zuséatzlich zum NT-proBNP
den Grenzwert fir VO2max und bzw. oder Echokardiografie oder keinen von
beiden Parametern (iber- bzw. unterschreiten

bereits vorliegende HI-Diagnose keine bereits vorliegende HI-Diagnose
VO2ax VO2ax
Auffalliger und und
Parameter VO2,,.x Echo Echo keinen VO2,,.x Echo Echo keinen
Kriterium n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
NT-proBNP
> 125 pg/ml 43 9 32 19 129 17 55 69
(41,75) (8,74) (31,07) (18,45) (47,78) (6,30) (20,37) (25,56)
<125 pg/ml 12 0
3(17,65) 3(17,65) 6(35,29) 5(29,41) (70,59) (0,00) 2(11,76) 3(17,65)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
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Anmerkung: Patientinnen und Patienten mit Daten auf Parametern NT-proBNP, VO2.x und Echokardiografie (Echo):
Nvalide = 407, Ntehlend = 292; Patientinnen und Patienten mit bereits vorliegender HI: n = 120; Patientinnen
und Patienten ohne bereits vorliegender Hl: n = 287

3.4 Prozessevaluation

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Prozessevaluation entlang der Endpunkte (siehe Ta-
belle 1) Einschlusswege, Inanspruchnahme der Trainingstherapie durch Patientinnen und Pati-
enten, Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten sowie durch Leistungserbringer, Ak-
zeptanz unter Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringern, Umsetzung der
Fallkonferenzen, Qualitéitszirkel und Entwicklung von SOPs der Prozessevaluation berichtet. In
die Auswertungen flieBen vorwiegend die Befragungsdaten von Patientinnen und Patienten
bzw. Leistungserbringern ein, teilweise werden Daten der ESF und Dokumentationen aus dem
Projektverlauf analysiert.

3.4.1 Einschlusswege

Die Ergebnisse zum Screening umfassen eine deskriptive Darstellung der Einschlusswege mit
absoluten und relativen Haufigkeiten. Tabelle 56 gibt einen Uberblick {iber die Einschlusswege
und die Einschlussraten fir das Screening (Modul 1) bzw. RCT A und RCT B nach Weg der Kon-
taktaufnahme.

Insgesamt erfolgte eine Kontaktaufnahme mit der Studienkoordination von 2.731 Personen.
Fast zwei Drittel (63,10 %, n = 1.496) der Interessierten werden liber Zeitungsannoncen auf
HITS aufmerksam. Uber eine niedergelassene Kardiologin oder einen niedergelassenen Kardi-
ologen werden weitere 10,00 % (n = 237) erreicht und nur 1,77 % (n = 42) der Kontaktaufnah-
men erfolgen Uber eine niedergelassene Hausarztin oder einen niedergelassenen Hausarzt.
Uber die VW-Werke bzw. die Audi BKK nehmen 8,60 % (n = 204) den Kontakt auf und weitere
6,87 % (n = 163) Uber das Internet. Vergleichsweise wenige Interessierte werden mit 5,15 %
(n=122) tber die Hochschulambulanzen erreicht. Uber einen Sport- oder Rehabilitations-
sportverein kdnnen weitere 1,98 % (n = 47) Personen fiir einen Erstkontakt gewonnen werden.
Bei 2,53 % ist nicht bekannt, Gber welchen Weg sie auf HITS aufmerksam geworden sind.

Gut drei Viertel der Interessierten durchlief nach der Kontaktaufnahme das Screening
(75,83 %, n=1.798), wovon wiederum 38,43 % (n =691) eingeschlossen wurden. Fir alle
Wege der Kontaktaufnahme liegt der Anteil Personen, die das Screening durchlaufen haben,
bei Giber 65 %. Dagegen variiert der Anteil eingeschlossener Personen an allen Personen mit
Screening zwischen 71,58 % bei der Hochschulambulanz und 18,05 % fiir die VW-Werke bzw.
die Audi BKK. Der Anteil an eingeschlossenen Personen an allen Interessierten liegt bei 29,14 %
und variiert ebenfalls stark nach dem Weg der Kontaktaufnahme bzw. Einschlussweg.

Betrachtet man die Gesamtstichprobe von 691 eingeschlossenen Patientinnen und Patienten,
wurden Giber 60 % (n = 426) Uiber Zeitungsannoncen auf die Studie aufmerksam. Dagegen wur-
den nur 2,32 % (n=16) der Gesamtstichprobe Uber niedergelassene Hauséarztinnen oder
Hausarzte rekrutiert.
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Tabelle 56: Screening und Einschluss nach Einschlussweg
Anteil Ein-
Anteil mit Scree-  Anteil Einschluss  schluss an al-
ning an allen Inte-  an allen Gescre- len Interes-
Interessierte ressierten enten sierten

Kontaktaufnahme tiber n (%) n (%) n (%) %
Gesamt 2.371 1.798 (75,83) 691 (38,43) 29,14
Zeitung 1.496 (63,10) 1.167 (78,01) 426 (36,50) 28,48
Internet 163 (6,87) 130 (79,75) 42 (32,31) 25,77
Hochschulambulanz 122 (5,15) 95 (77,87) 68 (71,58) 55,74
N.|edergelassene Hausarztin oder 42 (1,77) 36 (85,71) 16 (44,44) 38,10
niedergelassener Hausarzt
Niedergelassene Kardiologin o- 237 (10,00) 159 (67,09) 83 (52,20) 35,02
der niedergelassener Kardiologe
Spor.t- oder Rehabilitationssport- 47 (1,98) 37(78,72) 18 (48,65) 38,30
verein
VW-Werke bzw. Audi BKK 204 (8,60) 133 (65,20) 24 (18,05) 11,76
unbekannt 60 (2,53) 41 (68,33) 14 (34,15) 23,33

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte

Anmerkung: Einschluss nach Kontaktaufnahme bildet das Verhaltnis aus Einschluss nach Screening und Kontaktauf-

nahme ab

3.4.2 Inanspruchnahme der Trainingstherapie durch Patientinnen und Patien-
ten der IG

Im Folgenden sind die Ergebnisse zur Inanspruchnahme der Trainingstherapie durch Patientin-
nen und Patienten der I1G aus RCT A und RCT B anhand der Trainingsdaten der ESF und der
Online-Befragung der Patientinnen und Patienten zur Prozessevaluation beschrieben.

3.4.2.1 Teilnahme am HITS-Training (ESF-Daten)

Im Durchschnitt liegt die Anzahl an Trainings pro Woche in RCT A (ber alle Patientinnen und
Patienten bei 0,93 (SD=1,12, Range = 0,00-6,21, nyalige = 124). In RCT B liegt der Wert bei
durchschnittlich 1,03 Trainings in der Woche (SD = 1,30, Range = 0,00-6,98, nyajige = 217).

In RCT A haben 84,69 % der 124 IG-Teilnehmenden mindestens einmal ein Training lber die
HITS-App durchgefiihrt (n = 105). Insgesamt 19 Personen (15,32 %) haben nicht mit der HITS-
App trainiert. Im Mittel beginnen die Teilnehmenden aus RCT A mit mindestens einem Training
1,36 Wochen (SD = 4,11, Range = 0,00-34,00) nach ihrer ersten Nutzung der ESF mit dem Trai-
ning. In RCT B haben 82,49 % der 217 IG-Teilnehmenden mit der HITS-App trainiert (n = 179).
Nicht mit der HITS-App trainiert haben 17,51 % der IG-Teilnehmenden (n = 38). Die Teilneh-
menden aus RCT B mit mindestens einem Training beginnen im Mittel 1,46 Wochen (SD = 4,16,
Range = 0,00-36,00) nach der ersten Nutzung der ESF mit dem Training. Eine Verteilung der
Trainingsraten mit der HITS-App fir beide Studienarme nach vVP ist im Anhang einsehbar
(siehe Anhang 2.3.1). Bei der Interpretation der Trainingsraten mit der HITS-App ist zu beach-
ten, dass sportliche Aktivitat jenseits der im Projekt vorgesehenen Trainingsvideos nicht in der
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ESF erfasst wurde, so dass die ca. 15 % ohne Trainings mit der HITS-App moglicherweise an-
derweitige Angebote fir korperliche Aktivitat genutzt haben. Dennoch ist davon auszugehen,
dass nur Personen, die mindestens ein Training mit der HITS App durchgefiihrt haben, strin-
gent am Programm teilgenommen haben. Daher werden die Teilnahmedaten aus der ESF nur
flr die Substichprobe mit mindestens einem HITS-Training ausgewertet (n = 105 in RCT A und
n =179 in RCT B).

In Abbildung 8 ist die Teilnahme am Training Uber die Zeit als Gesamtzahl an Personen mit
mindestens einem HITS-Training pro Woche fiir RCT A und RCT B dargestellt. Uber die Zeit zeigt
sich fir die Patientinnen und Patienten aus RCT A eine Reduktion in der Teilnahme. Wahrend
in der ersten Trainingswoche noch 105 Teilnehmenden mindestens ein Training pro Woche
durchfiihren, sind es in der letzten Woche nur noch 15 (12,10 %) Patientinnen und Patienten,
auf die dies zutrifft. Bereits in Trainingswoche 33 sinkt die Gesamtzahl an Personen mit min-
destens einem Training pro Woche erstmalig auf unter 50 % (49,52 %, n = 52).

In RCT B nimmt die Gesamtzahl an Personen mit mindestens einem Training pro Woche (iber
die Zeit ebenfalls ab (siehe Abbildung 8). So trainieren in der ersten Trainingswoche noch alle
Teilnehmenden (n = 179) mindestens einmal pro Woche. Jedoch reduziert sich zwischen der
fliinften und sechsten Trainingswoche die Gesamtzahl an Patientinnen und Patienten mit min-
destens einem Training pro Woche auf unter zwei Drittel (63,69 %, n = 114), um bis Woche 20
auf 96 Personen mit mindestens einem Training pro Woche (53,63 %) zu sinken. In Woche 52
sinkt die Anzahl bis auf 40 Personen (22,35 %), die mindestens einmal pro Woche trainieren.

Abbildung 8:  Entwicklung der Teilnahme am Training liber die Zeit nach Studienarm

150 -

Personen mit mind. 1 Training pro Woche

100 - — RCTA
RCTB
50 1
0 .
0 10 20 30 40 50
Trainingswoche
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte; Substichprobe der |G mit mindestens einem
HITS-Training im Programmverlauf
Anmerkung: RCTA:n=105;RCTB:n=179

Der Anteil an Wochen mit mindestens einem HITS-Training an der Programmdauer von 52 Wo-
chen wird fir die Teilnehmenden mit mindestens einem HITS-Training aus RCT A und RCT B in
Tabelle 57 beschrieben.
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In RCT A absolvieren ungefahr ein Drittel der IG-Teilnehmenden in unter 25 % der Programm-
wochen mindestens ein HITS-Training. Ungefahr 20 % trainieren in 25 % bis unter 50 % bzw.
50 % bis unter 75 % der Wochen. Eine hohe Trainingsquote von 75 % bis 100 % haben ca. ein
Viertel der Teilnehmenden. In RCT B fallt der Anteil an Personen mit einer hohen Trainings-
quote mit 35,75 % etwas héher aus. Fast 30 % der Teilnehmenden aus RCT B trainieren in unter
25 % der Programmwochen und jeweils um die 17 % haben Trainingsquoten zwischen 25 %
und unter 50 % bzw. zwischen 50 % und unter 75 %.

Tabelle 57: Anteil Wochen mit HITS-Training nach Studienarm

RCTA RCT B

25 % bis 50 % bis 75 % bis 25 % bis 50 % bis 75 % bis
unter25% unter50% unter75% 100 % unter25% unter50% unter75% 100 %

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

33(31,43) 19(18,10) 22(20,95) 31(25,52) 53(29,61) 30(16,76) 32(17,88) 64 (35,75)

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte; Substichprobe der |G mit mindestens einem
HITS-Training im Programmverlauf
Anmerkung: RCTA:n=105;RCTB:n=179

Tabelle 58 bildet die zu Beginn von HITS vorgegebenen Trainingsstufen und die im Programm
erreichten Trainingsstufen der Patientinnen und Patienten mit mindestens einem HITS-Trai-
ning ab.

Mit 91,43 % erhalten die meisten Patientinnen und Patienten aus RCT A die schweren Trai-
ningsstufen 1 oder 4. Nur 6,67 % (n = 7) erhalten die mittleren Stufen 2 bzw. 5 (6,67 %, n = 7)
und 1,90 % (n = 2) die leichten Stufen 3 bzw. 6. Die Verteilung der Teilnehmenden auf die Trai-
ningsstufen verandert sich kaum, wenn die im Studienverlauf erreichten Trainingsstufen be-
trachtet werden.

In RCT B werden die Patientinnen und Patienten am haufigsten den mittleren Trainingsstufen
2 bzw. 5 zugewiesen (60,90 %, n = 109). Jeweils etwa ein Flinftel erhalten die schweren Trai-
ningsstufen 1 bzw. 4 (21,23 %, n = 38) oder die leichten Trainingsstufen 3 bzw. 6 (17,88 %,
n = 32). In RCT B verandert sich die Trainingsstufe hin zu einer geringeren Schwierigkeit iber
den Programmverlauf. Statt 60 % trainieren etwa zwei Drittel der Teilnehmenden mit einer
Trainingsstufe von mittlerer Schwierigkeit (68,16 %, n = 122) und entsprechend weniger trai-
nieren mit einer hohen Schwierigkeit (14,53 %, n = 26). Der Anteil mit einer leichten Trainings-
stufe bleibt dagegen relativ konstant.
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Tabelle 58: Trainingsstufen nach erreichter und vorgegebener Stufe nach Studienarm
Stufe erreicht Stufe vorgegeben
RCTA RCTB RCT A RCTB
(n =104) (n=179) (n =105) (n=179)
Schwierigkeits-
grad Trainingsstufe n (%) n (%) n (%) n (%)
Stufe 1 50 (48,08) 1(0,56) 45 (42,86) 15 (8,38)
schwer Stufe 4 46 (44,23) 25(13,97) 51(48,57) 23 (12,85)
Gesamt (Stufe 1 oder 4) 96 (92,31) 26 (14,53) 96 (91,43) 38(21,23)
Stufe 2 2(1,92) 69 (38,55) 2 (1,90) 63 (35,20)
mittel Stufe 5 4 (3,85) 53 (29,61) 5(4,76) 46 (25,70)
Gesamt (Stufe 2 oder 5) 6 (5,77) 122 (68,16) 7 (6,67) 109 (60,89)
Stufe 3 2(1,92) 27 (15,08) 2 (1,90) 24 (13,41)
leicht Stufe 6 0 (0,00) 4(2,23) 0 (0,00) 8 (4,47)
Gesamt (Stufe 3 oder 6) 2(1,92) 31(17,32) 2 (1,90) 32(17,88)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte; Substichprobe der |G mit mindestens einem
HITS-Training im Programmverlauf
Anmerkung: RCT A: Stufe erreicht: nyaiige = 104, Ntehiend = 1, Stufe vorgegeben: nysjige = 105, Ntenend = 0; RCT B: Stufe er-

reicht: Nyalide = 179, Ntenlend = 0, Stufe vorgegeben: nyaiige = 179, Ntentend = 0; Trainings der Stufe 1 bis 3 sind
Ganzkorpertrainings, Trainings der Stufe 4 bis 6 beziehen sich auf die unteren Extremitaten

3.4.2.2 Bewertung der Trainings durch die IG-Teilnehmenden (Online-Befragung
zur Prozessevaluation)

Die Patientinnen und Patienten der |G aus RCT A und RCT B wurden gefragt, ob sie sich ausrei-
chend untersucht und beraten gefiihlt haben, um zu Hause mit dem Training beginnen zu koén-
nen, ob sie das Gefiihl hatten, alle wichtigen Informationen bezliglich der Versorgung (z. B.
Untersuchungen in der Ambulanz) erhalten zu haben und wie sicher sie sich beim Training und
der Nutzung der eingesetzten Gerate fiihlten. Bei den Ergebnissen ist zu beachten, dass der
Anteil fehlender Werte mit ca. 40 % in RCT A und RCT B relativ hoch ist und somit die Aussa-
gekraft der Ergebnisse schmalt.

In RCT A geben fast alle Befragten an, ausreichend untersucht und beraten worden zu sein
(98,7 %, n = 74, nyaiide = 75, Nrehlend = 49) sowie alle wichtigen Informationen bezlglich der Ver-
sorgung erhalten zu haben (98,7 %, n = 74, Nualide = 75, Niehiend = 49). Diese Ergebnisse stehen
in Einklang mit der Sicherheit bei der Trainingsdurchfiihrung und der Nutzung der Gerate (Ab-
bildung 9). Insbesondere fiir alltagsiibliche Gerate wie die Waage oder das Blutdruckmessgerat
geben mit 96,00 % (n = 72) bzw. 98,67 % (n = 74) die meisten Befragten an, eine hohe Sicher-
heit im Umgang mit den Geraten zu erleben. Immer noch 88,00 % (n = 66) der Patientinnen
und Patienten geben an, sich bei der Nutzung des Pulsgurts sicher zu fihlen und etwa drei
Viertel (76,00 %, n = 57) bei der Bedienung des Tablets. Die geringste Sicherheit wird bei der
Nutzung der Fitnessuhr berichtet (62,67 %, n = 47). Bei der Durchfiihrung der Trainingseinhei-
ten geben tber 90 % der Teilnehmenden an, sich sicher zu fiihlen (90,67 %, n = 68). Konsistent
dazu geben drei Viertel der Befragten in RCT A an, bereits vor ihrer Teilnahme an HITS regel-
maRig ein Tablet oder ein Smartphone benutzt zu haben (75,68 %, n = 56, Nyaiide = 74, Nfeh-
lend = 50). Dagegen gibt nur ein gutes Flnftel an, regelmaRig eine vergleichbare Fitnessuhr ver-
wendet zu haben (21,62 %, n = 16, Nvalide = 74, Nfehlend = 50).
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Abbildung 9: Sicherheit bei der Gerdtenutzung und bei der Trainingsdurchfiihrung (RCT A)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieBlich |G

Anmerkung: Nvalide = 74-75, Nfehiend = 49-50; Antwortskala von 1 (gar nicht sicher) bis 5 (sehr sicher) zusammengefasst
in nicht sicher (1-2), teils / teils (3) und sicher (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griinden
der Lesbarkeit nicht dargestellt

In RCT B berichten 99,22 % (n = 127, nvaiide = 128, Nsehiend = 89) der Befragten, ausreichend un-
tersucht und beraten worden zu sein und 98,44 % (n = 126, Nyalide = 128, Ntehlend = 89) geben an,
geniigend Informationen erhalten zu haben. Rund 65 % bis liber 95 % der Patientinnen und
Patienten fuhlen sich bei der Geratenutzung und der Trainingsdurchfiihrung sicher (Abbildung
7). Eine hohe Sicherheit wird insbesondere fir das Blutdruckmessgerat (97,66 %, n = 125, nya-
lide = 128, Nfehlend = 89) und die Waage (96,09 %, n = 123) berichtet, aber auch bei der Nutzung
des Pulsgurtes (85,16 %, n = 109) und des Tablets (83,59 %, n = 107) sowie bei der Trainings-
durchfiihrung (90,63 %, n = 116) berichten die meisten Patientinnen und Patienten aus RCT B
eine hohe Sicherheit. Am wenigsten sicher sind Patientinnen und Patienten bei der Nutzung
der Fitnessuhr (65,63 %, n = 84).

Die Ergebnisse zur Sicherheit bei der Geratenutzung und der Trainingsdurchfiihrung stehen
auch in RCT B in Einklang mit den Antworten der Befragten, ob diese bereits vor ihrer Teil-
nahme ein Tablet bzw. ein Smartphone oder eine vergleichbare Fitnessuhr genutzt haben. Mit
83,46 % (n = 106, Nyalide = 127, Ntehiend = 90) berichten etwas mehr als drei Flinftel der Patien-
tinnen und Patienten, regelmalig ein Tablet oder ein Smartphone verwendet zu haben und
knapp ein Viertel gibt an, eine vergleichbare Fitnessuhr genutzt zu haben (24,22 %, n =31,
Nvalide = 128, Nfehlend = 89)
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Abbildung 10: Sicherheit bei der Gerdatenutzung und bei der Trainingsdurchfiihrung (RCT B)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieBlich |G

Anmerkung: Nvalide = 127-128, Nyehiend = 89-90; Antwortskala von 1 (gar nicht sicher) bis 5 (sehr sicher) zusammenge-
fasst in nicht sicher (1-2), teils / teils (3) und sicher (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griin-
den der Lesbarkeit nicht dargestellt

Ferner wurden die Patientinnen und Patienten beider Studienarme gefragt, ob bei der Gera-
tenutzung oder bei der Trainingsdurchfiihrung Probleme aufgetreten sind®. Die Antworten der
Befragten sind in Abbildung 11 (RCT A) und Abbildung 12 (RCT B) dargestellt.

In Einklang mit den zuvor berichteten Ergebnissen, geben ungefahr vier Flinftel der Befragten
aus RCT A an, dass bei der Nutzung des Blutdruckmessgerats (90,54 %, n = 67, Nvaiide = 74, Nfeh-
lend = 50), der Waage (77,03 %, n = 57, Nyaiide = 74, Nehiend = 50), des Pulsgurts (77,03 %, n =57,
Nvalide = 74, Niehlend = 50) und der Informationsvideos (83,82 %, n =57, Nvalide = 68, Nfehlend = 56)
keine Probleme aufgetreten sind (siehe Abbildung 11). Fiir das Tablet berichten mit 33,78 %
(n =25, Nvalide = 74, Nfehlend = 50) etwas mehr Patientinnen und Patienten, dass mindestens ge-
legentlich Probleme bei der Nutzung aufgetreten sind. Fast die Hélfte der Befragten gibt an
(45,95 %, n = 34, nyalide = 74, Ntehlend = 50), gelegentlich Probleme bei der Nutzung der Fitness-
uhr gehabt zu haben und weitere 17,57 % (n = 13, Nualide = 74, Nsehlend = 50) berichten sogar,
dass oft Probleme aufgetreten sind. Bezliglich der Trainingsdurchfiihrung geben 81,08 %
(n =60, Nvaiide = 74, Nfehlend = 50) an, dass nie Probleme aufgetreten sind und weitere 12,16 %
(n =9) berichten gelegentlich aufgetretene Probleme. Nur 6,76 % (n = 5) geben an, dass oft
Probleme aufgetreten sind.

Unabhangig davon, ob tatsachlich Probleme bei der Gerdtenutzung oder bei der Trainings-
durchfiihrung aufgetreten sind, geben liber 90 % der befragten Patientinnen und Patienten an,
gewusst zu haben, an wen sie sich bei technischen Schwierigkeiten oder bei Problemen in der
Bedienung der Gerate wenden kdnnen (95,95 %, n = 71, Nvalide = 74, Ntehlend = 50).

S Antwortskala von 1 (nie) bis 5 (immer) zusammengefasst in nie (1-2), gelegentlich (3) und oft (4-5).
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Abbildung 11: Haufigkeit aufgetretener Probleme bei der Nutzung einzelner Gerdte oder bei
der Trainingsdurchfiihrung (RCT A)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieRlich IG

Anmerkung: Nvalide = 68-74, Ntenlend = 50-56; Antwortskala von 1 (nie) bis 5 (immer) zusammengefasst in nie (1-2), ge-
legentlich (3) und oft (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griinden der Lesbarkeit nicht dar-
gestellt

In RCT B berichten die meisten Befragten, bei der Nutzung des Blutdruckmessgerats (90,63 %,
n =116, Nvaiide = 128, Ntehlend = 89) und der Waage (75,00 %, n =96, Nyaiide = 128, Nrehlend = 89)
nie Probleme gehabt zu haben (siehe Abbildung 12). Fiir das Tablet und den Pulsgurt geben
28,12 % (n = 36, Nvalide = 128, Nrehlend = 89) bzw. 35,94 % (n = 46, Nvalide = 128, Nrehlend = 89) der
Befragten an, dass mindestens gelegentlich Probleme aufgetreten sind. Bezliglich der Fitness-
uhr geben 41,41 % (n = 53, Nvalide = 128, Nfehiend = 89) gelegentliche Probleme an und knapp ein
Flinftel berichtet, oft Probleme bei der Nutzung gehabt zu haben. Bei der Nutzung der Infor-
mationsvideos sind bei 85,12 % der Befragten (n = 103, Nvaiide = 121, Nfehlend = 96) nie Schwie-
rigkeiten aufgetreten. Anteilig etwas mehr Patientinnen und Patienten als in RCT A berichten,
dass bei der Trainingsdurchfiihrung gelegentlich (17,19 %, n = 22, Nvaiide = 128, Nfehlend = 89) 0-
der oft (8,59 %, n = 11) Probleme aufgetreten sind.

Bei auftretenden Schwierigkeiten bei der Geratenutzung oder bei der Trainingsdurchfiihrung
wussten nahezu alle Befragten, an wen sie sich wenden kénnen (99,22 %, n = 127, Nyalide = 128,
Nfehlend = 89).
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Abbildung 12: Haufigkeit aufgetretener Probleme bei der Nutzung einzelner Gerdte oder bei
der Trainingsdurchfiihrung (RCT B)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieRlich IG

Anmerkung: Nvalide = 121-128, N¢eniend = 89-96; Antwortskala von 1 (nie) bis 5 (immer) zusammengefasst in nie (1-2),
gelegentlich (3) und oft (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griinden der Lesbarkeit nicht
dargestellt

Die IG-Teilnehmenden beider Studienarme wurden zudem gefragt, wie sie den Schweregrad?°
der Ubungen aus den Trainingsvideos und die Alltagstauglichkeit der Geratenutzung und Trai-
ningsdurchfiihrung einschatzen.

In RCT A schatzen fast drei Viertel der befragten Patientinnen und Patienten den Schweregrad
als genau richtig ein (71,67 %, n =53, Nvaiide = 74, Niehlend = 1). Ein gutes Finftel gibt an, den
Schweregrad als zu leicht empfunden zu haben (24,32 %, n = 18), wahrend nur 4,05 % der Be-
fragten die Ubungen als zu schwer wahrgenommen haben (n = 3). Knapp 70 % der I1G-Teilneh-
menden aus RCT B schitzen den Schweregrad der Ubungen aus den Trainingsvideo als genau
richtig ein (69,53 %, n = 89, Nvalide = 128, Nfehlend = 89). Weitere 21,09 % (n = 27) geben an, dass
sie die Ubungen als zu leicht empfinden und 9,38 % (n = 12) berichten, dass die Ubungen fiir
sie zu schwer waren.

Wie Abbildung 13 zeigt, bewerten alle Patientinnen und Patienten aus RCT A die Durchfiihrung
von Blutdruckmessungen (100,00 %, n = 74, Nvalide = 74, Niehlend = 50) und tber 90 % die Durch-
fiihrung von Gewichtsmessungen (98,7 %, n =53, Nvaiide = 74; Nfehlend = 50) sowie das Tragen
der Fitnessuhr am Tag (91,89 %, n = 68; Nyalide = 74, Niehlend = 50) als unproblematisch. Die In-
tegration der Trainingsvideos in den Alltag und das Tragen der Fitnessuhr wahrend der Nacht
fallt 67,56 % (n = 50, Nyalide = 74, Niehlend = 50) bzw. 60,81 % (n = 45, Nyalide = 74, Nfehlend = 50) der
Befragten leicht.

10 Antwortskala von 1 (viel zu leicht) bis 5 (viel zu schwer) zusammengefasst in zu leicht (1-2), genau rich-
tig (3) und zu schwer (4-5).
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Abbildung 13: Bewertung der Alltagstauglichkeit der Geratenutzung und Trainingsdurchfiih-
rung durch die Patientinnen und Patienten (RCT A)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieBlich IG

Anmerkung: Nvalide = 74 Patientinnen und Patienten aus RCT A; Nsehiend = 50; Antwortskala von 1 (stimme gar nicht si-
cher) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zusammengefasst in stimme nicht zu (1-2), teils / teils (3) und
stimme zu (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griinden der Lesbarkeit nicht dargestellt

Die Ergebnisse zur Alltagstauglichkeit der Gerdatenutzung und Trainingsdurchfihrung sind in
Abbildung 14 dargestellt. Uber 90 % der Befragten aus RCT B geben an, dass sie die Blutdruck-
(96,88 %, n =124, nyalide = 128, Niehlend = 89) und Gewichtsmessungen (95,31 %, n =122, nya-
lide = 128, Nfeniend = 89) gut in ihren Alltag integrieren konnten. Das Tragen der Fitnessuhr am
Tag stellt fiir 92,29 % (n = 118, Nualide = 128, Nfehlend = 89) kein Problem dar und féllt 67,19 %
auch nachts leicht (n = 86, Nyaiide = 128, Nfentend = 89). Die Integration der Ubungen aus den Trai-
ningsvideos in den Alltag ist fiir knapp zwei Drittel der Befragten gut umsetzbar (66,41 %,
N = 85, Nvalide = 128, Nfehlend = 89) und bei weiteren 25,78 % (n = 33) zumindest teilweise.
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Abbildung 14: Bewertung der Alltagstauglichkeit der Geratenutzung und Trainingsdurchfiih-
rung durch die Patientinnen und Patienten (RCT B)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieBlich |G

Anmerkung: Nvalide = 128 Patientinnen und Patienten aus RCT B; Nehiend = 89; Antwortskala von 1 (stimme gar nicht
sicher) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zusammengefasst in stimme nicht zu (1-2), teils / teils (3) und
stimme zu (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griinden der Lesbarkeit nicht dargestellt

3.4.3 Nutzung der ESF

Nachfolgend sind die Ergebnisse zur Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten sowie
durch Leistungserbringer beschrieben. Die Darlegung erfolgt getrennt nach Patientinnen und
Patienten (Abschnitt 3.4.3.1) und Leistungserbringer (Abschnitt 3.4.3.2) und gibt jeweils die
Ergebnisse zu den Nutzungsdaten der ESF und die Ergebnisse zu den Fragebogendaten aus der
Prozessevaluation wieder.

3431 ESF-Nutzung durch Patientinnen und Patienten

Im Folgenden werden die Ergebnisse zur Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten
aus RCT A und RCT B beschrieben, wobei zunachst die Ergebnisse zu den Log-in-Daten des On-
line-Portals der ESF und anschlieRend die Auswertungen aus der Online-Befragung zur Pro-
zessevaluation berichtet werden.

Nutzungsdaten der ESF

Der Durchschnittswert an Log-ins aller Teilnehmenden in RCT A Uiber die Programmdauer von
52 Wochen liegt bei 7,07 pro Woche (SD = 4,04, Range = 0,00-17,90, n = 124). Im Mittel loggen
sich die Patientinnen und Patienten der IG in RCT B 7,55-mal pro Woche in das Online-Portal
ein (SD = 5,05, Range = 0,00-24,81, n = 217).

Von den IG-Teilnehmenden aus RCT A (n = 124) haben sich 93,55 % (n = 116) mindestens ein-
mal in das Online-Portal der ESF eingeloggt. Acht Personen haben das Online-Portal wahrend
ihrer Teilnahme kein Mal genutzt (6,45 %). In RCT B nutzen 89,86 % der IG-Teilnehmenden
(n=195) das Online-Portal der ESF mindestens einmal im Programmverlauf. Kein Mal haben
sich 10,14 % der IG aus RCT B in die ESF eingeloggt (n = 22).
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Flr die Patientinnen und Patienten aus RCT A und RCT B wird in Abbildung 15 die Anzahl Pati-
entinnen und Patienten mit mindestens einem Log-in in das Online-Portal pro Woche (iber die
Zeit dargestellt.

Bei RCT A nimmt die Gesamtzahl an Personen mit mindestens einem Log-in pro Nutzungswo-
che kontinuierlich ab, wobei ab Woche 50 der Abfall deutlicher ausfallt. In der letzten Woche
loggen sich nur noch 41,94 % (n = 52) aller Personen der IG mindestens einmal pro Woche ein.
Auch in RCT B nimmt die Anzahl an Patientinnen und Patienten mit mindestens einem Log-in
pro Woche kontinuierlich ab, wobei ab Nutzungswoche 45 ein starkerer Riickgang zu beobach-
tenist. So nutzen in Woche 45 noch etwa zwei Drittel der Patientinnen und Patienten (68,20 %,
n = 148) das Online-Portal, wahrend es in Woche 52 nur noch 40,55 % (n = 88) sind.

Abbildung 15: Nutzung lGber die Zeit nach Studienarm
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Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: RCTA:n=124;RCTB: n=217

Die absolute und relative Haufigkeit der Personen, die sich nie bis 25 % der 52 Wochen, 25 %
bis unter 50 % der 52 Wochen, 50 % bis unter 75 % der 52 Wochen sowie 75 % bis 100 % der
52 Wochen eingeloggt haben, wird fiir RCT A und RCT B in Tabelle 59 beschrieben. In beiden
Studienarmen loggen sich knapp lber 70 % der IG-Teilnehmenden zwischen 75 % und 100 %
der Programmwochen mindestens einmal in das Online-Portal der ESF ein.

Tabelle 59: Absolute und prozentuale Haufigkeit der Personen mit Log-in nach Studien-
arm
RCTA RCTB
25 % bis 50 % bis 75 % bis 25 % bis 50 % bis 75 % bis

unter25% unter50% unter75% 100 % unter25% unter50% unter75% 100 %
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
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17 (13,71) 13 (10,48) 4 (3,23) 90 (72,58) 45 (20,74) 10 (4,61) 8(3,69) (7%)5;17)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: RCTA:n=124;RCTB:n=217

Daten der Online-Befragung zur Prozessevaluation

Die von den IG-Teilnehmenden wahrgenommene Nutzlichkeit der im Online-Portal dargestell-
ten einzelne Gesundheits- und Trainingsparameter ist in Abbildung 16 und Abbildung 17 dar-
gestellt. Bei der Interpretation der Ergebnisse muss beachtet werden, dass in RCT A und RCT B
mit ca. 40 % jeweils relativ hohe Anteile fehlender Werte vorliegen.

Fir die meisten befragten Patientinnen und Patienten aus RCT A sind sowohl Informationen
zu ihren allgemeinen Blutdruckwerten (95,90 %, n = 71, Nvalide = 74, Nfehlend = 50) als auch zu
ihren Blutdruckwerten vor bzw. nach dem Training (83,80 %, n = 62, Nvalide = 74, Nfehlend = 50)
und zu ihrem Korpergewicht (93,20 %, n = 69, Nvalide = 74, Ntehlend = 50) hilfreich. Ferner nehmen
etwas Uber drei Viertel (77,00 %, n = 57, Nvalide = 74, Nfehiend = 50) die Ubersicht tGber ihren Ru-
hepuls als hilfreich wahr. Gesundheitsparameter, die von unter 60 % der Patientinnen und Pa-
tienten aus RCT A als hilfreich bewertet werden, sind Informationen zur Medikamentenein-
nahme (59,40 %, n =44, nyaiide = 74, Nfehlend = 50), zum Korperwasser (51,40 %, n =38,
Nvalide = 74, Nfehlend = 50) und zur Nykturie (47,30 %, n = 35, Nyalide = 74, Nfehlend = 50).

Im Hinblick auf die Trainingsparameter geben 87,90 % (n = 65, Nvaiide = 74, Nfehlend = 50) der Be-
fragten an, die Ubersicht tber ihre Schrittzahl hilfreich zu finden und weitere 83,80 % (n = 62,
Nvalide = 74, Nfehlend = 50) schdtzen Angaben zu ihrem Trainingspuls als hilfreich ein. Jeweils un-
gefdahr zwei Drittel der Befragten beschreiben die Daten zu ihren zuriickgelegten Etagen
(70,27 %, n =52, Nvalide = 74, Nfehlend = 50), zu ihren Trainingsminuten (70,27 %, n =52, Nya-
lide = 74, Nfenlend = 50), Informationen zu aktiven Kalorien (67,50 %, n =50, Nyalide = 74, Nieh-
lend = 50) und zur Distanz im 6-Minuten-Gehtest (62,20 %, n = 46, Nyalide = 74, Nfehlend = 50) als
hilfreich.
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Abbildung 16: Eingeschitzte Nitzlichkeit der Ubersicht iiber einzelne Gesundheits- und Trai-
ningsparameter durch die Patientinnen und Patienten (RCT A)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieRlich IG

Anmerkung: Nvalide = 74, Ntehlend = 50; Antwortskala von 1 (gar nicht hilfreich) bis 5 (sehr hilfreich) zusammengefasst in
nicht hilfreich (1-2), teils / teils (3) und hilfreich (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griinden
der Lesbarkeit nicht dargestellt

In RCT B zeigt sich flr die Gesundheitsparameter ein dhnliches Ergebnis wie fiir die Patientin-
nen und Patienten aus RCT A. So schatzen die Mehrheit der Befragten in RCT B vor allem In-
formationen zu ihren allgemeinen Blutdruckwerten (93,70 %, n =120, nvaiide = 128, Nfeh-
lend = 89), zu ihrem Korpergewicht (90,60 %, n = 116, Nualide = 128, Nfehlend = 89) und zu ihrem
Blutdruck vor bzw. nach dem Training (88,20 %, n = 113, Nyalide = 128, Nfeniend = 89) als hilfreich
ein. Etwas Uber drei Viertel der Patientinnen und Patienten geben zudem an, eine Ubersicht
Uber ihren Ruhepuls (76,60 %, n = 98, Nyalide = 128, Nteniend = 89) hilfreich zu finden. Etwa 50 %
bis 60 % werten Angaben zur Medikamenteneinnahme (59,30 %, n =76, Nvaiide = 128, Nteh-
lend = 89), zum Korperwasser (54,70 %, n =70, Nvaiide = 128, Nfehlend = 89) und zur Nykturie
(53,90 %, n =69, Nvaiide = 128, Ntehlend = 89) als hilfreich.

Hinsichtlich der Trainingsparameter geben mit 94,50 % (n = 121, Nvalide = 128, Nfehiend = 89) die
meisten Patientinnen und Patienten aus RCT B an, Informationen zu ihrer Schri“ttzahl hilfreich
zu finden. Weitere 85,10 % (n = 109, Nvalide = 128, Nfehiend = 89) schatzen eine Ubersicht Uber
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ihren Trainingspuls als hilfreich ein und 81,30 % (n = 104, Nvaiide = 128, Ntehlend = 89) finden Da-
ten zu ihren Trainingsminuten hilfreich. Mit 76,60 % (n = 98, Nyalide = 128, Ntehlend = 89) werden
von Uber drei Viertel der Befragten Informationen zu ihren zurlickgelegten Etagen als hilfreich
berichtet und etwas (iber zwei Drittel geben eine Ubersicht lber ihre aktiven Kalorien
(68,00 %, n = 87, nyalide = 128, Nehiend = 89) und Uber ihre zuriickgelegte Distanz im 6-Minuten-
Gehtest (67,10 %, n = 86, Nvalide = 128, Niehiend = 89) als hilfreich an.

Abbildung 17: Eingeschitzte Nitzlichkeit einer Ubersicht Giber einzelne Gesundheits- und
Trainingsparameter durch die Patientinnen und Patienten (RCT B)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation (IGES Institut)

Anmerkung: Nvalide = 128, Nteniend = 89; Antwortskala von 1 (gar nicht hilfreich) bis 5 (sehr hilfreich) zusammengefasst
in nicht hilfreich (1-2), teils / teils (3) und hilfreich (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griin-
den der Lesbarkeit nicht dargestellt
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Weiterhin wurden die Patientinnen und Patienten beider Studienarme gefragt, wie hilfreich
sie es finden, an die Eingabe von Gesundheitsdaten, an die Trainingsvideos und die Medika-
menteneinnahme und -eingabe erinnert zu werden?!?,

In RCT A geben Uber zwei Drittel der Patientinnen und Patienten an, dass sie eine Erinnerung
an die Eingabe von Gesundheitsdaten (68,92 %, n = 51, nyalide = 74, Niehlend = 50) hilfreich fin-
den, bei 16,22 % (n = 12) ist dies teilweise und bei 14,86 % (n = 11) nicht der Fall. Rund zwei
Drittel schatzen zudem die Erinnerung an die Durchfiihrung der Trainingsvideos als hilfreich
ein (66,22 %, n = 49, Nualide = 74, Niehlend = 50). Etwa ein Flinftel findet eine Erinnerung an die
Trainingsvideos (21,62 %, n = 16) teilweise hilfreich und nur 12,16 % (n = 9) nicht hilfreich. Eine
Erinnerung an die Medikamenteneinnahme und -eingabe ist fir 56,76 % (n =42, nya-
lide = 74, Nrenlend = 50) hilfreich (teils / teils: 20,27 %, n = 15; nicht hilfreich: 22,97 %, n = 17).

In RCT B sind fiir knapp tber 70 % der Patientinnen und Patienten Erinnerungen an die Eingabe
von Gesundheitsdaten (70,31 %, n =90, Nvaiide = 128, Nsehiend = 89) hilfreich. Etwa ein Flnftel
gibt an, dass sie es teilweise hilfreich finden, an die Eingabe von Gesundheitsdaten (21,09 %,
n = 27) erinnert zu werden und nur 8,59 % (n = 11) finden eine Erinnerung nicht hilfreich. Etwa
70 % der Patientinnen und Patienten finden es zudem hilfreich, an die Trainingsvideos erinnern
zu werden (70,31 %, n =90, Nyalide = 128, Nfehlend = 89). Flir knapp ein Fiinftel ist es teilweise
hilfreich an die Trainingsvideo erinnert zu werden (18,75 %, n = 24) und 10,94 % (n = 14) geben
dies als nicht hilfreich an. Erinnerungen an die Medikamenteneinnahme und -eingabe sind fir
64,06 % (n = 82, Nyaiide = 128, Nnsehlend = 89) hilfreich. Ein gutes Fiinftel gibt an, eine Erinnerung
an die Medikamenteneinnahme und -eingabe nicht hilfreich (22,66 %, n = 29) zu finden und
13,28 % (n = 17) finden die Erinnerungsfunktion teilweise hilfreich.

Die Patientinnen und Patienten wurden zusatzlich gefragt, ob es Funktionen gibt, die sie in der
App vermisst haben.

In RCT A geben Uber 85 % der Befragten an, keine Funktion vermisst zu haben (87,67 %, n = 64,
Nvalide = 73, Nfehlend = 51). Befragte, die angegeben haben, Funktionen zu vermissen, nennen da-
bei vor allem die Moglichkeit, weitere Eintragungen zu temporaren Medikamenten, anderen
Aktivitaten oder Urlaubszeiten vornehmen zu kbnnen (50,00 %, n = 4, Nvaiide = 8, Nfehlend = 1).

Auch in RCT B geben mit 82,52 % die meisten Befragten an, keine Funktionen vermisst zu ha-
ben (n =104, nvalide = 126, Ntehiend = 91). Patientinnen und Patienten aus RCT B, die Funktionen
vermisst haben, nennen insbesondere die Option, Riickmeldungen zu durchgefiihrten Trai-
nings zu erhalten oder eigene Einschatzungen oder Bemerkungen eintragen zu kdnnen
(36,84 %, n =7, Nvalide = 19, Ntehlend = 3). Entsprechend den Angaben in RCT A, wiinschen auch
die Befragten aus RCT B, eigene Aktivitdten eintragen zu kénnen (15,79 %, n = 3) sowie gespei-
cherte Werte herunterladen und ausdrucken zu kénnen (10,53 %, n = 2).

3.43.2 ESF-Nutzung durch Leistungserbringer

Nachfolgend werden die Ergebnisse zur Nutzung der ESF durch Leistungserbringer anhand der
Log-in Daten der ESF und der Daten der Online-Befragung beschrieben. Dabei ist zu beachten,
dass an der Online-Befragung nur 43 % der angefragten Leistungserbringer teilgenommen ha-
ben, so dass die Ergebnisse der Befragung mit Vorsicht interpretiert werden sollten.

11 Antwortskala von 1 (gar nicht hilfreich) bis 5 (sehr hilfreich) zusammengefasst in nicht hilfreich (1-2), teils / teils
(3) und hilfreich (4-5).
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Nutzungsdaten der ESF

Fir die Leistungserbringer wurde die Nutzungshaufigkeit der ESF Gber die Zeit getrennt nach
administrativem und klinischem Personal ausgewertet (siehe Abschnitt 2.1.2.3). Abbildung 18
stellt die Anzahl Log-ins Gber die Quartale der Leistungserbringung in Bezug zur Gesamtzahl
an eingeschlossenen Patientinnen und Patienten dar. Sowohl das administrativ als auch das
klinische Personal verzeichnet vom ersten Quartal im Jahr 2020 zum zweiten Quartal im Jahr
2020 einen ahnlichen Anstieg der Log-ins. Dies steht in Einklang mit dem Einschluss der ersten
Patientinnen und Patienten im dritten Quartal 2020. Im weiteren Verlauf zeigt sich insbeson-
dere fir das klinische Personal ein deutlicher Anstieg der Nutzung auf bis zu 2.272 Log-ins im
vierten Quartal im Jahr 2021. Auch die Nutzungshaufigkeit der administrativen Leistungser-
bringer verzeichnet in der Tendenz einen Anstieg auf bis zu 1.081 Log-ins im dritten Quartal im
Jahr 2021. Im dritten Quartal 2021 erreicht auch der Einschluss an Patientinnen und Patienten
mit 248 neu eingeschlossenen Personen seinen Hohepunkt. Sowohl fir die klinischen als auch
die administrativen Leistungserbringer nimmt anschlieend die Nutzung der ESF, parallel zur
Kurve der neu eingeschlossenen Patientinnen und Patienten, ab.

Abbildung 18: Nutzung der ESF durch Leistungserbringer nach Gruppe Uber die Zeit
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Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte

Daten der Online-Befragung

Fast alle befragten Leistungserbringer geben an, im Rahmen von HITS mit der ESF gearbeitet
zu haben (86,67 %, n = 13, Nvalide = 15, Nfehiend = 20). Davon berichten Gber zwei Drittel, die ESF
zur Einsicht in die Trainingsdaten der Patientinnen und Patienten verwendet zu haben
(69,23 %, n = 9). Jeweils die Halfte gibt zudem an, Gber die ESF aktuelle Informationen zu den
Aktivitats-, Blutdrucks- oder Herzfrequenzdaten der teilnehmenden Patientinnen und Patien-
ten abgerufen (53,85 %, n = 7) und Gesundheitsdaten eingepflegt zu haben (53,85 %, n = 7).
Nur wenige Leistungserbringer geben an, die ESF bei Kontrollterminen (23,08 %, n = 3), beim
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Gesprach mit der Patientin oder dem Patienten (30,80 %, n = 4) oder zum Informationsaus-
tausch mit anderen an der Versorgung beteiligten Personen (23,08 %, n = 3) zu nutzen. Sons-
tige Grinde berichten drei (23,08 %) Leistungserbringer, wobei nur eine Person die Angabe
konkretisiert und angibt, die ESF dafiir zu nutzen, um bei technischen Problemen besser helfen
zu konnen. Fast alle der befragten Leistungserbringer, die angeben, die ESF im Rahmen von
HITS verwendet zu haben, berichten Probleme bei der Nutzung der ESF (84,62 %, n = 11, ny.-
lide = 13, Nfentend = 0). Mit 73,73 % nennen die Leistungserbringer am haufigsten Probleme bei
der Dateneingabe (n = 8, Nualide = 11, Ntehiend = 0) und am zweithadufigsten geben sie Probleme
bei der Datenspeicherung an (45,45 %, n = 5). Weitere aufgetretene Probleme wie Probleme
beim Log-in (18,18, n = 2), beim Datenauslesen (27,27 %, n = 3) oder bei der Navigation inner-
halb der ESF (27,27 %, n = 3) werden nur von wenigen Personen berichtet. Sonstige Probleme
nennen die Leistungserbringer nicht.

In Abbildung 19 sind die Ergebnisse der adaptierten Items aus dem USE Questionnaire (Lund,
2001) zur Nutzung und wahrgenommenen Nutzlichkeit der ESF dargestellt.

Die Items der Subskala Benutzerfreundlichkeit finden jeweils bei der Halfte der Leistungser-
bringer Zustimmung. Unter zwei Drittel der Leistungserbringer gibt an, dass die ESF einfach
(61,64 %, n =8, Nualide = 13, Ntehlend = 0) oder leicht (61,64 %, n =8, Nvalide = 13, Nrehlend = 0) zu
bedienen ist und knapp die Halfte stimmt der Aussage zu, dass die ESF nutzerfreundlich ist
(46,15 %, n = 6, Nvalide = 13, Nsehlend = 0). Damit in Einklang geben ungefdahr 40 % der Befragten
an, dass die ESF nur wenige Schritte erfordert, um bestimmte Aufgaben durchzufiihren
(41,67 %, n =5, Nvaiide = 12, Nfehlend = 1).

Die Items der Subskala Einfachheit des Lernens der Nutzung finden bei den Leistungserbrin-
gern eine hohe Zustimmung. So berichten alle Befragten, die die ESF nutzen, sich die Nutzung
der ESF schnell angeeignet zu haben (100,00 %, n = 13, Nyaiide = 13, Nfehlend = 0). Zudem geben
Uber 90 % an, dass die Nutzung der ESF sowohl leicht zu lernen ist (92,31 %, n = 12, Nyalide = 13,
Nfehlend = 0) als auch, dass sie sich leicht daran erinnern kdnnen, wie die ESF zu verwenden ist
(92,31 %, n =12, nvaiide = 13, Ntehlend = 0).

Bei der Subskala Niitzlichkeit erfahrt insbesondere die Aussage, dass die ESF niitzlich ist, Zu-
stimmung (84,62 %, n = 11, nyaiide = 13, Nfeniend = 0). Weitere etwa zwei Fiinftel geben an, dass
die ESF ihnen mehr Kontrolle (iber ihre Tatigkeiten ermoglicht (41,67 %, n =5, Nvalide = 12, Nfeh-
lend = 1) und ihnen hilft, effektiver zu arbeiten (38,46 %, n = 5) und etwa ein Drittel stimmen
den Aussagen zu, dass die ESF es einfacher macht, Aufgaben zu erledigen (33,33 %, n = 4, nya-
lide = 12, Nfenlend = 1) und ihnen hilft, produktiver zu sein (30,77 %, n = 4, Nvaiide = 13, Nfehlend = 0).
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Abbildung 19: Nutzung und wahrgenommene Niitzlichkeit der ESF durch die Leistungserbrin-

ger
Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; Leistungserbringer
Anmerkung: n = 13 Leistungserbringer, die die ESF im Rahmen von HITS genutzt haben, Nnshiend = 0-1; Antwortskala

von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zusammengefasst in stimme nicht zu (1-2),
teils / teils (3) und stimme zu (4-5); Die Items aus dem USE Questionnaire (Lund, 2001) wurden an die
ESF adaptiert; Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griinden der Lesbarkeit nicht dargestellt

Neben Parametern aus der medizinischen Diagnostik, bildet die ESF auch Gesundheits- und
Trainingsparameter aus dem kontinuierlichen Monitoring der Patientinnen und Patienten ab.
Die wahrgenommene Nitzlichkeit dieser Parameter durch die Leistungserbringer ist in Abbil-
dung 20 dargestellt.

Bis auf Daten zum Korperwasser (27,27 %, n =3, Nyalide = 11, Nfehlend = 2) und der Nykturie
(40,00 %, n =4, nyaiide = 10, Nfeniend = 3) werden alle erfassten Gesundheitsparameter von min-
destens drei Viertel der Leistungserbringer als hilfreich bewertet. Auch finden Gber vier Flinftel
der Leistungserbringer die meisten Trainingsparameter hilfreich. Dagegen bewertet nur ca. ein
Drittel der Leistungserbringer die Ubersicht iiber die aktiven Kalorien (36,36 %, n =4, ny.
lide = 11, Nrehlend = 2) und den zuriickgelegten Etagen (36,36 %, n = 4, Nualide = 11, Nfehlend = 2) als
hilfreich.
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Abbildung 20: Eingeschatzte Nutzlichkeit einzelner Gesundheits- und Trainingsparameter
durch die Leistungserbringer

Quelle: Fragebodendaten der Prozessevaluation; Leistungserbringer

Anmerkung: n = 13 Leistungserbringer, die die ESF im Rahmen von HITS genutzt haben, Nnshiend = 1-3; Antwortskala
von 1 (gar nicht hilfreich) bis 5 (sehr hilfreich) zusammengefasst in nicht hilfreich (1-2), teils / teils (3) und
hilfreich (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus Griinden der Lesbarkeit nicht dargestellt

Leistungserbringer, die mindestens einen der Gesundheits- oder Trainingsparameter als hilf-
reich angegeben haben (92,31 %, n = 12, nyalide = 13, Nfeniend = 0), wurden gefragt, wobei diese
Informationen hilfreich waren. Die Befragten geben an, dass die Informationen sowohl fiir die
Beantwortung von Riickfragen der Patientinnen und Patienten hilfreich waren (83,33 %,
N =10, Nvalide = 12, Niehlend = 0; Mehrfachantworten moglich) als auch zur Anpassung der Trai-
ningsempfehlungen (66,67 %, N =8, nNulide =12, nNfehlend =0; Mehrfachantworten mog-
lich).Sonstige Griinde werden von der Halfte der Befragten genannt (50,0 %, n = 6, Nvalide = 12,
Ntehlend = 0; Mehrfachantworten moglich). Von diesen sechs Personen machen drei eine Frei-
textangabe. Sie geben an, dass sie die Gesundheits- oder Trainingsparameter fiir einen Uber-
blick Gber die Compliance bzw. Adhdrenz der Patientinnen und Patienten genutzt haben.

Die Leistungserbringer wurden abschlieBend gefragt, ob ihnen in der ESF Funktionen gefehlt
haben. Fast die Halfte der Befragten stimmt dem zu (46,2 %, n = 6, Nvaiide = 13; Nfehtend = 0).
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3.4.4 Akzeptanz des HITS Programms

Im Folgenden werden die Ergebnisse aus den Fragebogendaten zum Endpunkt Akzeptanz un-
ter Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringern getrennt nach Patientinnen und Pa-
tienten und Leistungserbringern dargelegt. Fiir die Bewertung der Akzeptanz sollten zusatzlich
die Ergebnisse zur Nutzung der ESF und der Teilnahme am HITS-Training herangezogen werden
(Abschnitte 3.4.3 und 3.4.2.1).

3.4.41  Akzeptanz unter den Patientinnen und Patienten

Berichtet werden Angaben der befragten Patientinnen und Patienten zur allgemeinen Bewer-
tung von HITS sowie zur Einschdatzung bestimmter Aspekte der Versorgung. Bei der Interpreta-
tion ist zu beachten, dass in RCT A und RCT B jeweils ca. 40 % der IG den Fragebogen nicht
ausgefillt haben.

Allgemeine Bewertung

In Abbildung 21 werden die deskriptiven Ergebnisse zur Teilnahme an HITS fiir RCT A berichtet.
Uber 95 % der Befragten sind mit der Versorgung im Rahmen von HITS sehr zufrieden (97,30 %,
N =72, Nvalide = 74, Nfehlend = 50) und wiirden eine Teilnahme auch anderen Menschen mit Herz-
problemen empfehlen (97,30 %, n = 72, Nualide = 74, Nteniend = 50). Jeweils UGber vier Flnftel gibt
an, dass ihnen die Teilnahme an HITS dabei geholfen hat, ihre gesundheitlichen Symptome
besser wahrzunehmen und zu verstehen (87,84 %, n = 65, Nvalide = 74, Ntehlend = 50) und dass sie
nun wissen, wie sie sich besser um ihre Gesundheit kimmern kénnen (86,49 %, n = 64, Nyalide =
74, Ntehlend = 50). Zudem denken 85,12 % (n = 63, Nvalide = 74, Ntehlend = 50) der Patientinnen und
Patienten, dass die erfassten Gesundheitsdaten den an HITS beteiligten Arztinnen und Arzte
helfen, besser zusammenzuarbeiten und weitere 82,43 % (n = 61, Nyalide = 74, Nfehlend = 50) sind
der Meinung, dass die Arztinnen und Arzte durch das Vorgehen in HITS ihre Gesundheit besser
beobachten kdnnen, um bei Bedarf einzugreifen. Knapp zwei Drittel der Befragten (63,51 %,
N =47, Nvalide = 74, Nfehlend = 50) stimmen zudem der Aussage zu, dass es ihnen durch die Teil-
nahme an HITS insgesamt besser geht und die Halfte gibt an, dass sich ihre kdrperliche Aktivitat
im Vergleich zu vorher deutlich erhdht hat (51,35 %, n = 38, Nvaiide = 74, Nfehlend = 50).

AuRerdem bewerten 78,38 % der Patientinnen und Patienten (n = 58, Nyalide = 74, Nfehlend = 50)
die Inhalte der Schulungs- und Erklarvideos als gut, 17,57 % (n = 13) finden die Inhalte teil-
weise gut und nur 4,05 % (n = 3) nicht gut.
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Abbildung 21: Bewertung der Teilnahme an HITS durch die Patientinnen und Patienten

(RCT A)
Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieRlich IG
Anmerkung: Nvalide = 74, Ntehlend = 50; Antwortskala von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zusam-

mengefasst in stimme nicht zu (1-2), teils / teils (3) und stimme zu (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 %
werden aus Griinden der Lesbarkeit nicht dargestellt

Die Zustimmung der Teilnehmenden aus RCT B zu den einzelnen Aussagen ist in Abbildung 26
dargestellt. Fast alle Befragten geben an (94,53 %, n = 121, Nyaiide = 128, Niehiend = 89), dass sie
auch anderen Menschen mit Herzproblemen eine Teilnahme an HITS empfehlen wiirden und
93,75 % (n = 120, nyalide = 128, Nsehlend = 89) stimmen der Aussage zu, insgesamt sehr zufrieden
mit der Versorgung zu sein, die sie im Rahmen von HITS erhalten haben. Uber vier Fiinftel der
Befragten ist der Meinung, durch die Teilnahme ihre gesundheitlichen Symptome besser wahr-
zunehmen und zu verstehen (85,94 %, n = 110, Nyalide = 128, Niehlend = 89) und zu wissen, wie
sie sich besser um ihre Gesundheit kiimmern konnen (84,38 %, n = 108, Nvalide = 128, Nfeh-
lend = 89). Zudem stimmen weitere 82,03 % (n = 105, Nvalide = 128, Nehiend = 89) der Aussage zu,
dass die Arztinnen und Arzte durch den Erhalt ihrer Gesundheitsdaten besser zusammenar-
beiten kdnnen und 72,66 % (n =93, Nvalide = 128, Nfehlend = 89) stimmen der Aussage zu, dass
durch das Vorgehen in HITS die Arztinnen und Arzte einen besseren Uberblick iiber die Ge-
sundheit der Patientinnen und Patienten haben und bei Bedarf helfen kdnnen. Insgesamt ge-
ben lber drei Viertel der Patientinnen und Patienten aus RCT B an, dass es ihnen durch die
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Teilnahme an HITS besser geht (76,56 %, n = 98, Nyalide = 128, Nfehlend = 89) und 72,66 % (n = 93,
Nvalide = 128, Nrehlend = 89) stimmen der Aussage zu, dass sich ihre korperliche Aktivitat deutlich
erhoht hat.

Uber vier Fiinftel der Patientinnen und Patienten bewerten (82,03 %, n = 105, Nvalide = 128, Nfeh-
lend = 89) die Schulungs- und Erklarvideos als gut. Weitere 14,06 % (n = 18) finden die Inhalte
teilweise gut und 3,91 % (n = 5) nicht gut.

Abbildung 22: Bewertung der Teilnahme an HITS durch die Patientinnen und Patienten

(RCT B)
Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieflich IG
Anmerkung: Nvalide = 128, Ntenlend = 50; Antwortskala von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zu-

sammengefasst in stimme nicht zu (1-2), teils/teils (3) und stimme zu (4-5); Prozentwerte kleiner als 6 %
werden aus Griinden der Lesbarkeit nicht dargestellt

Bewertung einzelner Aspekte der Versorgung

Flr die Patientinnen und Patienten aus RCT A und RCT B wurde die Benutzerfreundlichkeit und
Nitzlichkeit der eingesetzten Gerate liber den SUS-Score und die Items der Skala Nutzlichkeit
des meCUE ermittelt (siehe Abschnitt 2.1.3).
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In RCT A gibt die Berechnung des SUS-Scores (iber alle Patientinnen und Patienten einen mitt-
leren Score von 73,99 (SD = 12,95, Range = 45,00-100,00, nyalide = 74, Nfehlend = 50) und zeigt so-
mit eine gute Benutzerfreundlichkeit an (vgl. Abschnitt 2.1.3). Die Ergebnisse fiir die Items aus
der Skala Nitzlichkeit des meCUE sind in Abbildung 23 dargestellt. Sie zeigen, dass nahezu
90 % (89,20 %, n = 66, Nvalide = 74, Nfehlend = 50) der Patientinnen und Patienten die Gerite fiir
natzlich halten. Ferner stimmen 78,30 % (n = 58, Nyaiide = 74, Nfehiend = 50) der Befragten der
Aussage zu, dass die Funktionen der Gerdte fir ihre Ziele genau richtig sind und 79,70 %
(n =59, nNvalide = 74, Ntenlend = 50) finden, dass ihnen die Gerate dabei helfen, ihre Ziele zu errei-
chen.

Abbildung 23: Bewertung der Nitzlichkeit der technischen Gerate (RCT A)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieflich IG

Anmerkung: Nvalide = 74, Nenlend = 50; Antwortskala von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zusam-
mengefasst in stimme nicht zu (1-2), teils / teils (3) und stimme zu (4-5); Die ltems der Skala Nutzlichkeit
des meCUE wurden an den Gebrauch der Gerate adaptiert; Prozentwerte kleiner als 6 % werden aus
Griinden der Lesbarkeit nicht dargestellt

Fiir RCT B liegt der mittlere SUS-Score bei 73,73 (SD = 16,44, Range = 27,50-100,00, nya-
lide = 128, Nsenlend = 89), die Benutzerfreundlichkeit ist somit gut (Bangor, A., Kortum, P., & Miller,
J.,2009). Die in Abbildung 24 dargestellten Ergebnisse zur Bewertung der Nitzlichkeit der Ge-
rate der Befragten aus RCT B zeigen, dass mit 86,70 % (n = 111, nyaiide = 128, Nfehlend = 89) die
meisten Teilnehmenden die Gerate fiir niitzlich halten. Jeweils etwas mehr als drei Viertel
stimmen den Aussagen zu, dass die Funktionen fir ihre Ziele genau richtig sind (77,40 %,
N =99, Nvaiide = 128, Nfeniend = 89) und die Gerate sie beim Erreichen ihrer Ziele unterstiitzen
(77,40 %, n =99, Nvalide = 128, Ntehlend = 89).
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Abbildung 24: Bewertung der Nutzlichkeit der technischen Gerate (RCT B)

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; ausschlieflich IG

Anmerkung: Nvalide = 128; Ntentend = 89; Antwortskala von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zu-
sammengefasst in stimme nicht zu (1-2), teils / teils (3) und stimme zu (4-5); Die Items der Skala Nitz-
lichkeit des meCUE wurden an den Gebrauch der Gerate adaptiert; Prozentwerte kleiner als 6 % werden
aus Griinden der Lesbarkeit nicht dargestellt

Die Patientinnen und Patienten aus RCT A und RCT B wurden zudem gefragt, wie zufrieden sie
mit der Betreuung durch das Versorgungszentrum sind? und ob sie sich wahrend ihrer Teil-
nahme an HITS ausreichend tiber den Versorgungsprozess informiert gefiihlt haben'3. Zudem
wurden sie nach dem Wissen liber Ansprechpersonen bei Fragen zum Versorgungsprozess und
der Erreichbarkeit dieser gefragt sowie nach der Entfernung ihres Wohnorts vom Versorgungs-
zentrum?4,

In RCT A geben nahezu alle befragten Patientinnen und Patienten an, mit der Betreuung durch
das Versorgungszentrum zufrieden gewesen zu sein (95,95 %, n = 71, Nyalide = 74, Nfehlend = 50).
Nur drei Befragte berichten (4,1 %) teilweise zufrieden zu sein und niemand berichtet, mit der
Betreuung unzufrieden zu sein. Damit tGbereinstimmend geben knapp 90 % an, sich wahrend
ihrer Teilnahme ausreichend (iber den Versorgungsprozess informiert gefiihlt zu haben
(89,19 %, n = 66, Nyalide = 74, Nfehlend = 50). Weitere 9,46 % (n = 7) flihlen sich teilweise ausrei-
chend informiert und eine Person fihlt sich nicht ausreichend informiert (1,35 %).

Die meisten Patientinnen und Patienten aus RCT A geben an, dass sie bei Rickfragen zum Ver-
sorgungsprozess wissen, an wen sie sich wenden kénnen (86,30 %, n = 63, Nualide = 73, Nfeh-
lend = 51)°. Weitere 10,99 % (n = 8) stimmen der Aussage teilweise zu und nur zwei Personen
stimmen nicht zu (2,74 %). Zudem geben Uber 90 % der Befragten an, bei Rickfragen auch
eine Ansprechperson im Versorgungszentrum erreichen zu kénnen (90,41 %, n =66, Ny.-
lide = 73, Nfenlend = 51)*. Nur 6,85 % (n = 5) sehen dies teilweise so und zwei Befragte (2,74 %)
stimmen der Aussage nicht zu.

12 Antwortskala von 1 (gar nicht zufrieden) bis 5 (voll und ganz zufrieden) zusammengefasst in nicht zu-

frieden (1-2), teils / teils (3) und zufrieden (4-5).

13 Antwortskala von 1 (gar nicht) bis 5 (voll und ganz) zusammengefasst in nein (1-2), teils / teils (3) und

ja (4-5).

14 Antwortskala von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zusammengefasst in stimme

nicht zu (1-2), teils / teils (3) und stimme zu (4-5).

5 Item: ,Ich weill immer genau, an wen ich mich bei Fragen zum Versorgungsprozess wenden kann.”

16 Item: ,Bei Bedarf erreiche ich jemanden im Versorgungszentrum.”
Evaluationsbericht 122 Geftrdert durch

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: HITS
Forderkennzeichen: 01NVF18037

Etwa zwei Drittel der Befragten aus RCT A geben an, dass es fiir sie nicht aufwendig ist, das
Versorgungszentrum zu erreichen (68,92 %, n = 51, Nvaiide = 74, Ntehlend = 50) 7. Flr ein gutes
Flinftel der Patientinnen und Patienten ist die Anreise aufwendig (20,27 %, n = 15) und fir
weitere 10,81 % (n = 8) ist die Anreise teilweise aufwendig. Gleichzeitig geben die meisten Per-
sonen an, aufgrund der Entfernung zum Versorgungszentrum keine Probleme bei der Wahr-
nehmung von Terminen gehabt zu haben (89,19 %, n = 66, Nyaiide = 74, Nehlend = 50)*8. Jeweils
vier Befragte (5,41 %) geben an (teilweise) Probleme aufgrund der Entfernung zu haben.

In RCT B zeigen sich 96,09 % (n = 123, nvaiide = 128, Ntehiend = 89) der Patientinnen und Patienten
mit der Betreuung durch das Versorgungszentrum zufrieden und weitere 3,91 % (n = 5) teil-
weise zufrieden. Zudem fihlen sich auch in RCT B tber 90 % der Befragten ausreichend lber
den Versorgungsprozess informiert (92,97 %, n = 119, nvaiide = 128, Nfehlend = 89). Nur 6,25 %
(n = 8) sind teilweise nicht ausreichend informiert und eine Person stimmt der Aussage nicht
zu (0,78 %).

Von den Patientinnen und Patienten aus RCT B wissen 90,91 % (n =110, nvalide = 121, Nfeh-
lend = 96) an wen sie sich bei Fragen zum Versorgungsprozess wenden kdnnen. Wenige Befragte
stimmen der Aussage teilweise zu (5,79 %, n =7) und nur vier Personen (3,31 %) verneinen
diese. Bei Riickfragen erreichen 88,52 % der Befragten eine Ansprechperson im Versorgungs-
zentrum (n = 108, Nyalide = 122, Nfehlend = 95). Weitere 9,02 % (n = 11) stimmen dieser Aussage
teilweise zu und drei Befragte stimmen nicht zu (2,46 %).

Flr etwa 60 % der Patientinnen und Patienten ist es nicht aufwendig, das Versorgungszentrum
von ihrem Wohnort aus zu erreichen (61,11 %, n = 77, Nvaiide = 126, Nfehlend = 95). Jedoch gibt
etwas mehr als ein Fiinftel der Befragten an, dass es fir sie aufwendig ist, zum Versorgungs-
zentrum zu gelangen (22,22 %, n = 28) und weitere 16,67 % (n = 21) stimmen der Aussage teil-
weise zu. Damit ist es fur knapp 40 % mindestens zum Teil aufwendig, das Versorgungszentrum
zu erreichen. Trotzdem berichten fast 90 % der Befragten, aufgrund der Entfernung zum Ver-
sorgungszentrum keine Probleme gehabt zu haben, Termine wahrzunehmen (89,52 %,
n =111, nvaiide = 124, Nsentend = 93). Ungefahr 10 % der Befragten haben (teilweise) Probleme
Termine wahrzunehmen (teilweise Zustimmung: 6,45 %, n = 8 bzw. Zustimmung: 4,03 %, n = 5)

Ferner wurden die Teilnehmenden gefragt, inwieweit sie den Aussagen zustimmen, dass tech-
nische Gerate die Versorgung verbessern kénnen'® und ob sie Sorge haben, dass ihre Gesund-
heitsdaten in HITS nicht datenschutzkonform verwendet werden?°,

In RCT A stimmen 91,89 % (n = 68, Nvalide = 74, Nfehlend = 50) der Aussage zu, dass technische
Gerate, wie sie in HITS zum Einsatz kamen, die Versorgung verbessern kdnnen, weitere 8,11 %
(n = 6) stimmen teilweise zu und niemand ist der Ansicht, dass die Gerate die Versorgung nicht
verbessern konnen. Bedenken zum Datenschutz in HITS berichten nur 5,41 % (n=4, nya-
lide = 74, Ntehlend = 50) und weitere 4,05 % (n = 3) haben teilweise Bedenken. Die meisten Be-
fragten zeigen sich allerdings unbesorgt (90,54 %, n = 67).

17 Item: ,Es ist flr mich aufwendig, von meinem Wohnort aus zum Versorgungszentrum zu gelangen.”

18 Item: ,Ich hatte aufgrund der Entfernung zum Versorgungszentrum Probleme Termine wahrzuneh-

“

men.

19 Item:,,Ich glaube, dass Apps, Fitnessuhren und Ahnliches die Versorgung von Patientinnen und Patien-

ten verbessern kdnnen, egal um welche Erkrankung oder welches gesundheitliche Problem es geht.”
20 Item: , Ich habe Sorge, dass meine Gesundheitsdaten in HITS nicht sicher und datenschutzkonform ver-

wendet werden.”
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In RCT B geben 85,15 % (n = 109, nyalide = 128, Ntehlend = 89) der Patientinnen und Patienten an,
dass technische Geradte die Versorgung verbessern kdnnen. Etwas Gber 10 % (11,72 %, n = 15)
stimmen der Aussage nur teilweise zu und 3,13 % (n = 4) sind der Meinung, dass Gerate die
Versorgung nicht verbessern kdnnen. Fast alle Befragten haben keine Bedenken zum Daten-
schutz (92,97 %, n = 119, nvaiide = 128, Ntehtend = 89). Nur 3,13 % (n = 4) haben teilweise Beden-
ken und 3,91 % (n = 5) machen sich Sorgen um die Sicherheit ihrer Gesundheitsdaten.

3.4.4.2  Akzeptanz unter den Leistungserbringern

Im Folgenden werden die Ergebnisse aus den Fragebogendaten der Leistungserbringer berich-
tet, die Informationen zur allgemeinen Bewertung und zur Bewertung einzelner Aspekte der
Versorgung liefern. Zu beachten ist, dass teilweise nur ca. 30 % der fiir die Befragung angefrag-
ten Leistungserbringer die Fragen beantwortet haben. Sofern die Fallzahl unter n = 5 liegt wer-
den die Ergebnisse aufgrund der geringen Belastbarkeit nicht berichtet.

Allgemeine Bewertung

Insgesamt schatzen die Leistungserbringer (Nvaiide = 10-11, Nfehlend = 24-25) das Angebot von
Trainingsvideos fiir eine heterogene Gruppe von Patientinnen und Patienten als geeignet ein
(Abbildung 25). Fast alle Leistungserbringer finden, dass das Angebot flr Patientinnen und Pa-
tienten ohne 6rtlichen Zugang zu angemessenen Sportangeboten (90,91 %, n = 10, Nvalige = 11,
Nehlend = 24), mit leichter HI (90,91 %, n = 10, Nvalide = 11, Nfehlend = 24) und mit eingeschrankter
Mobilitdt (72,73 %, n = 8, Nyalide = 11, Nfehiend = 24) geeignet ist. Flr Patientinnen und Patienten
mit einer stark ausgepradgten Hl schatzen immer noch drei Fiinftel der Leistungserbringer das
Angebot als geeignet ein (60,00 %, n = 6, Nualide = 10, Nfehlend = 25). Nur zwischen 2 und 4 der
befragten Leistungserbringer bewerten das Angebot als geeignet fiir Patientinnen und Patien-
ten ohne technische Vorkenntnisse (27,30 %, n = 3, Nyaiide = 11, Nfehlend = 24), mit geringer Com-
pliance bzw. Motivationsproblemen (18,20 %, n = 2, Nvaiide = 11, Nfehlend = 24) und fiir Patientin-
nen und Patienten mit Problemen beim Hinlegen oder Aufstehen (36,36 %, n = 4, Nyalide = 11,
Nfehlend = 24).
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Abbildung 25: Einschatzung der Leistungserbringer zur Eignung der Trainingsvideos fiir be-
stimmte Patientengruppen

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; Leistungserbringer
Anmerkung: Nvalide = 10-11, Ngenend = 24-25; Antwortskala von 1 (ungeeignet) bis 5 (sehr geeignet) zusammengefasst
in nicht geeignet (1-2), teils / teils (3) und geeignet (4-5)

Abbildung 26 stellt die deskriptiven Ergebnisse zur Bewertung der Online-Trainingsvideos dar.
Rund 90 % der Leistungserbringer finden die Online-Trainingsvideos verstandlich (n = 10, nya-
lide = 11, Nfehiend = 24). Die Halfte der Leistungserbringer gibt an, dass die Online-Trainingsvideos
optimal auf die Patientinnen und Patienten zugeschnitten sind (50,00 %, n = 5, Nvalide = 10, Neh-
lend = 25) und besser angenommen werden als die Angebote der Regelversorgung (50,00 %,
N =5, Nvalide = 10, Nfehlend = 25). Zudem stimmen knapp 60 % der Leistungserbringer der Aus-
sage zu, dass die Patientinnen und Patienten die Online-Trainingsvideos ihrer Ansicht nach
weiterhin nutzen méchten (58,33 %, n = 7, Nualide = 12, Nfehtend = 23)%%.

21 Das Item ,,Bitte ordnen Sie die technischen Gerate nach der Haufigkeit der Nachfragen.” wird nicht
ausgewertet, da die Datenverfiligbarkeit unter den erforderlichen 50 % flir aussagekréaftige Ergebnisse
liegt.
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Abbildung 26: Bewertung der Online-Trainingsvideos durch die Leistungserbringer

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; Leistungserbringer
Anmerkung: Nvalide = 10-12, Nfeniend = 23-25; Antwortskala von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu)
zusammengefasst in stimme nicht zu (1-2), teils / teils (3) und stimme zu (4-5)

Bewertung einzelner Aspekte der Versorgung

Von den Befragten, die angeben, mindestens ein Verfahren selbst durchgefiihrt oder Messpa-
rameter aus der erweiterten Diagnostik genutzt zu haben (73,33 %, n = 11), liegen Angaben
zur Bewertung der erweiterten Diagnostik vor (Abbildung 27). Die meisten dieser Leistungser-
bringer stimmen zu, dass die erweiterte Diagnostik zu einem friihzeitigen Erkennen einer Hl
(90,91 %, n =10, nualide = 11, Nrehiend = 0) beitrdgt, die diagnostische Sensitivitdat verbessert
(90,00 %, n =9, nvalide = 10, Nfehlend = 1) und fiir die Therapiesteuerung wichtig ist (80,00 %,
N =8, Nvalide = 10, Nrehlend = 1). Zudem finden acht Leistungserbringer, dass die erweiterte Diag-
nostik eine sinnvolle Erganzung zur Regelversorgung ist (72,73 %; Nvalide = 11, Nfehlend = 0) und
sechs Personen denken, dass sie dazu beitragt, Fille aufzudecken, die sonst unaufgeklart ge-
blieben waren (66,67 %, Nvaiide = 9, Nfehlend = 2). Trotz insgesamt positiver Einschatzung der er-
weiterten Diagnostik geben alle Befragten an, dass diese mindestens zum Teil zusatzlichen Auf-
wand bedeutet (stimme zu: 63,64 %, n = 7, teils / teils: 36,36 %, n = 4, Nvalide = 11, Nehlend = 0).
Vier Leistungserbringer sind der Meinung, dass sie sich einfach in die Regelversorgung integ-
rieren lasst (44,44 %; Nyaiide = 9, Nfehlend = 2). Von den Leistungserbringern, die der Aussage zu-
stimmen, dass die erweiterte Diagnostik zusatzlichen Aufwand fir sie bedeutet (n = 7), geben
alle an, dass der Nutzen diesen Mehraufwand (teilweise) rechtfertigt (Nfentend = 1)?2.

2 Antwortskala von 1 (nein) bis 5 (ja) zusammengefasst in nein (1-2), teils / teils (3) und ja (4-5).
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Abbildung 27: Bewertung der erweiterten Diagnostik durch die Leistungserbringer

Quelle: Fragebogendaten der Prozessevaluation; Leistungserbringer

Anmerkung: Nvalide = 9-11 Leistungserbringer, die angeben, mindestens ein Verfahren aus der erweiterten Diagnostik
selbst durchgefiihrt zu haben oder Messparameter aus der erweiterten Diagnostik genutzt haben; ngen-
lend = 0-2; Antwortskala von 1 (stimme gar nicht zu) bis 5 (stimme voll und ganz zu) zusammengefasst in
stimme nicht zu (1-2), teils / teils (3) und stimme zu (4-5)

Alle Befragten finden das Angebot von Online-Trainingsvideos eine sinnvolle Ergdnzung zur
Regelversorgung (100,00 %, n = 14, Nyaiide = 14, Nfehlend = 21)%3. Zudem geben die meisten Leis-
tungserbringer an, dass das Angebot einfach in die Regelversorgung zu Uberfihren ist
(75,00 %, n =9, Nvalide = 12, Nfehlend = 23) 2%, wihrend sich drei Befragte unentschlossen zeigen
(25,00 %). Grundsatzlich wird der Aufwand durch das Angebot von fiinf Leitungserbringern als
gering angegeben (62,50 %, n = 5, Nvalide = 8, Nfehlend = 27)%°. Nur zwei Befragte (25,00 %) schat-
zen das Angebot zum Teil als aufwendig ein und eine Person findet das Angebot aufwendig
(12,50 %)2%.

Die fiinf Leistungserbringer, die Patientinnen und Patienten in die einzelnen technischen Ge-
rate eingewiesen haben (Nvaiige = 15, Nsenlend = 20), berichten, dass es ihnen leichtgefallen ist,
die Benutzung des Blutdruckmessgerats und der Waage zu vermitteln (nvalide = 5, Nfehlend = 0).
Ferner geben drei Leistungserbringer (nvaiide = 4, Nfehlend = 1) an, dass es ihnen leichtgefallen ist,
Patientinnen und Patienten in den Pulsgurt einzuweisen und einer weiteren Person ist es teil-
weise leichtgefallen. Die Benutzung der App konnten drei Leistungserbringer leicht vermitteln
(nNvalide = 5, Nfentend = 0), zwei Personen ist dies (teilweise) schwergefallen. Jeweils zwei Leis-

2 Item: ,,Das Angebot von Online-Trainingsvideos ist eine sinnvolle Ergénzung der Regelversorgung.”
24 [tem: , Das Angebot der Online-Trainingsvideos ldsst sich einfach in die Regelversorgung integrieren.”
% [tem: , Das Angebot von Online-Trainingsvideos ist fiir mich sehr aufwendig.”

26 Das Item ,Rechtfertigt der Nutzen der Online-Trainingsvideos lhrer Meinung nach diesen Mehraufwand?“ wird
nicht ausgewertet, da nur eine Person angegeben hat, dass das Angebot von Online-Trainingsvideos aufwendig
flr sie ist.
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tungserbringer geben an, dass ihnen die Einweisung in das Tablet und die Fitnessuhr leichtge-
fallen ist, dagegen ist es jeweils drei Personen (teilweise) schwergefallen (nvaiide =5, Nfeh-
lend = 0)27-

Alle sieben Leistungserbringer, die Nachfragen zu den technischen Gerdten beantworten (ny.-
lide = 15, Ntenlend = 20), geben an, dass vor allem Fragen zur Fitnessuhr aufkommen (nfehiend = 0,
Mehrfachantworten moglich). Sechs Personen nennen Nachfragen zur Waage und jeweils flinf
zum Tablet sowie zur Nutzung der App. Jeweils drei Leistungserbringer geben an, dass Riick-
fragen zum Pulsgurt und zum Blutdruckmessgerat vorkamen. Insgesamt geben die Leistungs-
erbringer an, dass im Laufe der Versorgung im Mittel 6,14 (SD = 2,73, Range = 3,00-9,00) von
zehn Patientinnen und Patienten Nachfragen zur Benutzung der Gerate stellen.

3.4.5 Umsetzung der Fallkonferenzen, Qualitatszirkel und Entwicklung der SOPs

Im Folgenden werden zunachst die Ergebnisse aus der Dokumentation Projektpartner zum
Endpunkt Umsetzung der Fallkonferenzen, Qualitdtszirkel und Entwicklung der SOPs berichtet.
AnschlieBend wird mittels der Fragebogendaten der Leistungserbringer die Nutzung von SOPs
und deren Bewertung beschrieben.

3.45.1 Dokumentation zu Fallkonferenzen, Qualitatszirkel

Aufgrund der geringen Beteiligung von niedergelassenen Hausarztinnen und Hausarzte sowie
niedergelassenen Kardiologinnen und Kardiologen fanden die Fallkonferenzen innerhalb der
vVP bzw. der Hochschulambulanzen in Sachsen bzw. Niedersachsen statt.

In Sachsen haben bis zum Ende der letzten Untersuchungen im September 2022 80 wdchent-
liche Fallkonferenzen mit an der Versorgung des Falls beteiligten Arztinnen und Arzten, vVP-
Personal, MTAs und wissenschaftlichem Personal der Hochschulambulanzen stattgefunden. Je
nach Bedarf wurden dabei Screeninginhalte, Untersuchungsinhalte und -ergebnisse, fehlerhaf-
ter Messungen, die Patientenanzahl, auftretende Probleme und MalRnahmen des Qualitats-
managements besprochen und eine Riickkopplung und Einstufung der Trainingsschwierigkeit
vorgenommen. Zudem werden Patientinnen und Patienten vorgestellt, die Schwierigkeiten bei
der Teilnahme verzeichnen und bedarfsweise liber einen Studienausschluss diskutiert.

Zusitzlich haben insgesamt 26 Fallkonferenzen im vVP Chemnitz unter Beteiligung von Arztin-
nen und Arzten sowie MTAs und dem vVP-Personal stattgefunden. Bedarfsweise wurden ge-
eignete Patientinnen und Patienten aus der Sprechstunde fiir die Studie vorgestellt, die Unter-
suchungsinhalte und -ergebnisse sowie das medizinische Vorgehen im Rahmen der
Regelversorgung und die Zuordnung der Trainingsstufen mit Festlegung der Trainingsherzfre-
quenz besprochen.

In Niedersachsen gab es insgesamt 78 wochentlichen Fallkonferenzen, an denen das gesamte
Team aus Arztinnen und Arzten, Sportwissenschaftlerinnen und Sportwissenschaftlern und
MTAs teilgenommen hat. Inhaltlich wurde vorwiegend Ulber stattgefundene Untersuchungen
und die Trainingssteuerung lGber die ESF gesprochen. Zudem wurden Patientinnen und Patien-
ten mit Schwierigkeiten bei der Teilnahme besprochen und bei Bedarf liber einen Studienab-
schluss diskutiert.

27 Antwortskala von 1 (sehr schwer) bis 5 (sehr leicht) zusammengefasst in schwer (1-2), teils / teils (3) und leicht
(4-5).
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Qualitatszirkel mit beteiligten Leistungserbringern aus Sachsen und Niedersachsen fanden in
aller Regel in Form einer wochentlichen Telefonkonferenz statt und wurden damit wesentlich
haufiger als vorgesehen abgehalten.

3.4.5.2 Nutzung von SOPs

Etwa drei Viertel der befragten Leistungserbringer gibt an, im Rahmen von HITS mit SOPs ge-
arbeitet zu haben (73,33 %; n = 11, nvalide = 15, Nfehiend = 20). Davon berichten jeweils acht Per-
sonen, dass die SOPs verstandlich und eindeutig formuliert sind. Sechs Personen geben an,
dass sie einfach anzuwenden sind und neun Personen finden, dass die SOPs ihre Arbeit erleich-
tern. Flnf Leistungserbringer geben an, dass die Verwendung der SOPs zusatzlichen Aufwand
fiir sie bedeutet, wahrend vier Personen die SOPs keinen zusatzlichen Aufwand erleben (teil-
weise: n = 2; Nsehlend = 0) Zudem geben die flinf Befragten, die die Nutzung von SOPs mit zu-
satzlichem Aufwand verbinden, an, dass der Mehraufwand zumindest teilweise gerechtfertigt
ist (Nfehlend = 0)%.

Schwierigkeiten bei der Nutzung der SOPs berichtet nur vier der Befragten, die angeben, SOPs
verwendet zu haben (36,36 %, Nvalide = 11, Niehlend = 0). Genannt wird dabei, dass die SOPs nicht
den gesamten Prozess abdecken (n = 4, Mehrfachnennungen maoglich) oder sie nicht auf alle
Fille angewendet werden kénnen (n = 1) 2°. Sonstige Schwierigkeiten geben die Leistungser-
bringer nicht an.

4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

In HITS wurde eine neue Versorgungsform mit vernetzten Versorgungspunkten implementiert,
um die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz zu verbessern. Die
Versorgung im Rahmen von HITS umfasst eine erweiterte Diagnostik zur Fritherkennung sowie
ein onlinebasiertes korperliches Trainingsprogramm und Online-Monitoring der Gesundheits-
, Leistungs-, und Trainingsdaten. Die Erprobung der neuen Versorgungsform wurde in zwei
RCTs mit unterschiedlichen Stichproben durchgefiihrt: In RCT A wurden Patientinnen und Pa-
tienten mit einer Herzinsuffizienz im Stadium NYHA | eingeschlossen, wahrend in RCT B die
Zielgruppe aus Patientinnen und Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz (Stadien
NYHA Il oder Ill) besteht.

Bevor im Folgenden die Ergebnisse der Evaluation von HITS im Einzelnen zusammengefasst
und diskutiert werden, gibt Tabelle 60 einen Uberblick, inwiefern die Erfolgskriterien der je-
weiligen Endpunkte in HITS erreicht wurden.

28 Aufgrund der geringen Anzahl an Leistungserbringer, die zu dieser Aussage eine Angabe gemacht

haben, ist die Aussagekraft eingeschrankt.

2 Aufgrund der geringen Anzahl an Leistungserbringer, die zu dieser Aussage eine Angabe gemacht

haben, ist die Aussagekraft eingeschrankt.
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Tabelle 60:

Endpunkt
Primdre Endpunkte

Die Patienten und Patientinnen mit HI NYHA Il & IIl in
der IG, die die neue Versorgungsform erhalten, sind in
den 12 Monaten nach Einschluss 30% seltener HI-be-
dingt stationar aufgenommen als die Patienten und Pa-
tientinnen in der KG. (RCT B)

Die Patientinnen und Patienten in der IG verbessernim
Vergleich zu denjenigen der KG ihre Maximalleistung,
gemessen anhand der maximalen Sauerstoffaufnahme
(VO2max), nach 12-monatiger Teilnahme an der neuen
Versorgungsform um 20 % (primar RCT A, sekundar
RCT B)

Sekunddre Endpunkte

verbesserte Werte in echokardiographischen Untersu-
chungen in IG im Vergleich zur KG

geringere NT-proBNP Werte in |G im Vergleich zur KG

Verbesserung der Endothelfunktion in IG im Vergleich
zur KG

weniger diagnostizierte Begleit- und Folgeerkrankun-
gen oder bessere Prognose der begleitenden Folgeer-
krankungen (Diabetes, Depression, Parodontitis, KHK,
Hypertonie) im Beobachtungszeitraum in IG im Ver-
gleich zur KG

Evaluationsbericht

Erreichen der Erfolgskriterien der Endpunkte von HITS

Erreichung

RCTA

Nicht erreicht
Signifikanter Anstieg des
VO2max in beiden Gruppen

Nicht erreicht

Nicht erreicht

Signifikanter Interventions-
effekt in Subgruppenanaly-
sen entgegen der Erwar-
tung: Personen auf dem
Land zeigen in der IG im Ver-
gleich zur KG signifikant
schlechtere Werte zu t2,
wahrend die beiden Grup-
pen sich in der Stadt kaum
unterscheiden

Teilweise erreicht
Signifikanter Interventions-
effekt in Subgruppenanaly-
sen: Personen in Nieder-
sachsen zeigen zu t1 in der
IG im Vergleich zur KG bes-
sere Werte, wahrend die
Werte in Sachsen in der KG
geringfigig hoher sind als in
der IG

Teilweise erreicht

130

RCTB

Nicht erreicht

Teilweise erreicht
Signifikanter Anstieg des
VO2max in beiden Gruppen
Signifikanter Interventions-
effekt in Subgruppenanaly-
sen: Personen auf dem Land
zeigen in der 1G im Vergleich
zur KG signifikant bessere
Werte Uber die Zeit, wah-
rend der Anstieg in der Stadt
in beiden Gruppen &hnlich
ausgepragt ist

Nicht erreicht

Teilweise erreicht

Nicht signifikanter Interven-
tionseffekt zu t2: 1G hat zu t2
geringere NT-proBNP-Werte
als die KG

Signifikanter Interventions-
effekt in Subgruppenanaly-
sen: Personen auf dem Land
zeigen in der IG im Vergleich
zur KG signifikant bessere
Werte zu t2, wahrend sie
sich in der Stadt kaum unter-
scheiden

Nicht erreicht

Nicht erreicht
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Endpunkt

verbesserte Lebensqualitat und Symptomatik in IG im
Vergleich zur KG

verbesserte Medikamentenadhdrenzin IG im Vergleich
zur KG

Evaluation Modul 1

Erreichung

RCTA

Signifikanter Interventions-
effekt: Personen in der IG
zeigen eine signifikante Ver-
besserung des Schweregrads
liber die Zeit, wahrend die
Werte der KG sich leicht ver-
schlechtern

Nicht erreicht

Beide Gruppen verbessern
ihre Lebensqualitat signifi-
kant Gber die Zeit

Nicht erreicht

Hoher Anteil an neudiagnos-
tizierten HI (73 %; Prozent-
wert ist aufgrund der nicht
immer vorliegenden Arzt-
briefe in der Anamnese ver-

RCT B

Erreicht

Signifikanter Interventions-
effekt: die |G verbessert ihre
Lebensqualitat  signifikant
starker Uber die Zeit

Nicht erreicht

Hoher Anteil an neudiagnos-
tizierten HI (67 %; Prozent-
wert ist aufgrund der nicht
immer vorliegenden Arzt-
briefe in der Anamnese ver-

mutlich Gberschatzt) mutlich Gberschatzt)

Wihrend fiir das Einschlusskriterium NT-proBNP (Grenzwert:
125 pg/ml) erwartungsgemaR ein GroRteil (92 %) der einge-
schlossenen Teilnehmenden und nur 11 % der nicht einge-
schlossenen Personen liber dem Hl-relevanten Grenzwert lie-
gen, differenziert die Symptomatik, ermittelt mit dem KCCQ,
nicht zwischen eingeschlossenen und nicht eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten (Anteile im Hl-relevanten Bereich
jeweils bei knapp 70 %).

Unter den eingeschlossenen Patientinnen und Patienten lber-
schreiten in RCT A und RCT B jeweils Giber 90 % den Hl-relevan-
ten Grenzwert fiir NT-proBNP (keine Differenzierung zwischen
NYHA-Graden). Die Symptomatik, gemessen mit dem KCCQ,
differenziert dagegen nach NYHA-Stadium. In RCT A (NYHA|)
liegen ungefahr die Halfte der Teilnehmenden (55 %) und in
RCT B ungefahr drei Viertel der Teilnehmenden (77 %) im HI-
relevanten Bereich.

Patientinnen und Patienten, die den NT-proBNP Grenzwert von
125 pg/ml Gberschreiten, weisen unabhangig davon, ob sie vor
Studieneinschluss bereits eine HI-Diagnose haben, ahnlich
haufig auch auffillige Werte im VO2n.x bzw. der Echokardio-
graphie auf (74 % ohne bereits vordiagnostizierter HI; 81 % bei
bereits vordiagnostizierter HI)

Prozessevaluation

> 2.300 Kontaktaufnahmen

35% - 40 % Rekrutierungsquote bei Kontaktaufnahme Uber
niedergelassene Hausarztinnen und Hauséarzten bzw. Kardiolo-
ginnen und Kardiologen

® 25% - 30 % Rekrutierungsquote bei Kontaktaufnahme Uber
Zeitung oder Internet

Einschlusswege
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Erreichung
Endpunkt RCTA RCTB
Inanspruchnahme der Trainingstherapie durch Patien- e 0,93 Trainings absolvieren e 1,03-mal trainieren die Teil-
tinnen und Patienten in der IG die Teilnehmenden durch- nehmenden  durchschnitt-
schnittlich pro Woche mit lich pro Woche mit der HITS
der HITS App App

17 % der Teilnehmenden ha- 15 % der Teilnehmenden ha-
ben nicht mit der HITS App ben nicht mit der HITS App

trainiert trainiert

e Abnehmende Teilnahmerate e Abnehmende Teilnahmerate
Uber die Zeit iber die Zeit

©90% trainieren in der e Uber 60% trainieren in der

schwersten Trainingsstufe mittleren Trainingsstufe

Nutzung der ESF durch Patientinnen und Patienten Durchschnittlich loggen sich e Der Durchschnittswert an
die Teilnehmenden 7-mal Log-ins pro Woche pro Per-
pro Woche in die ESF ein; son liegt bei 8, rund 10 % ha-

6 % haben sich kein Mal in ben sich kein Mal in ESF ein-

ESF eingeloggt geloggt
e Kontinuierlicher Abfall der e Kontinuierlicher Rickgang
Personen (bis Woche 50), die der Personen (bis Woche
sich mindestens einmal pro 45), die sich mindestens ein-
Woche in die ESF einloggen mal pro Woche in die ESF
e Die Gesundheits- und Trai- einloggen
ningsdaten finden mindes- e Die Gesundheits- und Trai-
tens 50% der Teilnehmen- ningsdaten finden mindes-
den hilfreich mit Ausnahme tens 50% der Teilnehmen-
der Nykturie den hilfreich.

Uber 50% nutzen die ESF fiir Einsicht in Trainingsdaten oder
zum Eintragen von Daten; zwischen einem Viertel und einem
Drittel nutzen die ESF im Gesprach mit Patienten, bei Kontroll-
terminen oder zum Austausch mit anderen Leistungserbrin-
gern

Uber 75 % finden die meisten Gesundheits- und Trainingsdaten
hilfreich: Ausnahmen sind Nykturie (40 %), Korperwasser
(27 %) und Informationen zu Kalorien und Anzahl Etagen (je.

Nutzung der ESF durch Leistungserbringer

36 %)

Akzeptanz unter Patientinnen und Patienten e Uber 80% bewerten die e Uber 70% bewerten die
meisten Aspekte der Versor- meisten Aspekte der Versor-
gung positiv. gung positiv.

51 % geben an, dass sichihre e 73 % geben an, dass sich ihre
kérperliche Aktivitat in HITS korperliche Aktivitat in HITS
deutlich erhéht hat deutlich erhoht hat

Akzeptanz unter Leistungserbringern HITS wird von tiber 70 % als geeignet fiir Patientinnen und Pa-
tienten ohne ortlichen Zugang zu Trainingsmoglichkeiten, mit
eingeschrankter Mobilitat, mit leichter HI eingeschatzt; 60 %
finden HITS auch geeignet fiir Patientinnen und Patienten mit
ausgepragter HI; fur Patientinnen und Patienten mit Motivati-
onsproblemen, ohne technische Vorkenntnisse und Proble-
men beim Hinlegen und Aufstehen finden nur 18 bis 36 %
HITS geeignet

Uber 70 % finden die erweiterte Diagnostik und 100 % die On-
line-Trainingsvideos eine sinnvolle Erganzung der Regelversor-

gung

Umsetzung der Fallkonferenzen, Qualitatszirkel und
Entwicklung der SOPs

regelmaRige Fallkonferenzen sowie Qualitatszirkel
Besprechung aktueller Fille, Trainingssteuerung, Qualitatsma-
nagement
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Quelle: IGES Institut
Anmerkung: IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe

4.1 Zusammenfassung der Ergebnisse der Effektevaluation

Die Zusammenfassung der Ergebnisse zur Effektevaluation werden inhaltlich nach den End-
punkten gegliedert, wobei die Ergebnisse aus RCT A und RCT B jeweils gemeinsam berichtet
werden. Zuerst werden die Ergebnisse zu den physiologischen Parametern zusammengefasst,
danach die zur Hospitalisierung, zu den Begleit- und Folgeerkrankungen sowie zur Lebensqua-
litdat und Medikamentenadharenz. Die Subgruppenanalysen nach Wohnort (Stadt-Land) und
Bundesland (Sachsen-Niedersachen) werden nur aufgegriffen, sofern sich signifikante Unter-
schiede gezeigt haben. Bei der Interpretation ist jeweils zu beachten, dass die Ergebnisse zu
den Subgruppen aufgrund der geringen Fallzahl, insbesondere auf dem Land, als weniger be-
lastbar eingeschatzt werden.

4.1.1 Physiologische Parameter

Im Rahmen von HITS wurde die Verbesserung verschiedener physiologischer Parameter erwar-
tet. Als Fitnessindikator und primarer Endpunkt in RCT A wird VO2max untersucht. Als kardiolo-
gische Parameter flieBen die Ejektionsfraktion des Herzens (Echokardiographie) und die En-
dothelfunktion sowie der Laborparameter NT-proBNP in die Analysen ein. Die Ergebnisse
werden beginnend mit dem Primdrendpunkt zur maximalen Sauerstoffaufnahme (V02max) im
Folgenden zusammengefasst und diskutiert.

4111 Maximale Sauerstoffaufnahme (VO2max)

Der Primarendpunkt fiir RCT A bezieht sich auf die Verbesserung der maximalen Sauerstoff-
aufnahme und somit die korperliche Leistungsfahigkeit. Es wird in der IG eine 20%ige Verbes-
serung der VO2max-Werte im Vergleich zur KG erwartet. Die VO2max-Werte wurden in der Eva-
luation in zwei Operationalisierungen untersucht: in der Studie gemessene VO2yax-Werte und
aus den Wattmax-Werten transformierte VO2max-Werte0.

In RCT A zeigt sich deskriptiv sowohl bei den gemessenen als auch bei den transformierten
VO2max-Werten ein leichter Anstieg (iber die Zeit in beiden Studiengruppen. In den inferenz-
statistischen Ergebnissen findet sich fir VO2max aber nicht fiir das transformierte VO2max €in
signifikanter Zeiteffekt, d. h. in IG und KG nehmen die VO2max-Werte tber den Studienverlauf
zu. Der erwartete starkere Anstieg in der IG im Vergleich zur KG kann jedoch nicht beobachtet
werden.

Die Ergebnisse in RCT B stehen im Einklang mit RCT A. Die maximale Sauerstoffaufnahme ver-
bessert sich deskriptiv in beiden Studiengruppen lber die Zeit, wobei die Steigerung in der IG
durchschnittlich etwas groRer ausfdllt als in der KG. Beide inferenzstatistischen Modelle
(VO2max und transformiertes VO2max) zeigen, dass das VO2max in beiden Studiengruppen signi-
fikant steigt. Allerdings kann auch hier in der Gesamtstichprobe kein signifikant starkerer An-
stiegin der IG im Vergleich zur KG beobachtet werden. Die Subgruppenanalysen nach Wohnort
zeigen jedoch Ergebnisse in der erwarteten Tendenz: Im landlichen Raum ist der Anstieg in der
IG ausgepragter als in der KG, wahrend im stadtischen Raum in beiden Gruppen ein dhnlicher
Anstieg der maximalen Sauerstoffaufnahme zu beobachten ist. Folglich profitieren insbeson-
dere Patientinnen und Patienten auf dem Land von der angebotenen Versorgungsform in Be-
zug auf die physische Leistungsfahigkeit.

30 Die Nutzung der transformierten VO2,.x-Werte wurde notwendig, um die Fallzahl zu erhéhen, da nicht in
allen vWP VO2ma gemessen werden konnte.
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Insgesamt wird der avisierte Endpunkt in HITS nicht erreicht, jedoch sind die Ergebnisse im
Kontext einer eigentlich erwartbaren Abnahme der maximalen Sauerstoffaufnahme bei HI-Pa-
tientinnen und -Patienten zu bewerten. Dass in beiden Gruppen eine Verbesserung des VO2max
gefunden wurde, spricht dafiir, dass moglicherweise auch die KG durch die Studienteilnahme
zu mehr Aktivitat motiviert wurde. Die intensive Aufklarung und die Kontrolltermine im vVP,
die die KG zusatzlich zur Regelversorgung erhalten haben, kdnnten bereits eine Veranderung
der VO2max-Werte bewirkt haben. So fand auch eine Metaanalyse zu den Auswirkungen von
Bewegungstraining auf die Sauerstoffaufnahme (VO2max) bei koronarer Herzkrankheit, dass
sich die Patientinnen und Patienten im Durchschnitt unter Interventionsbedingungen aber
auch unter Kontrollbedingungen verbessern (Valkeinen et al., 2010).

4.1.1.2  Echokardiographische Werte

Neben der maximalen Sauerstoffaufnahme wird die Verbesserung der echokardiographischen
Werte anhand der Ejektionsfraktion des Herzens untersucht. Der Endpunkt wird mittels eines
ordinalen Indikators der Ejektionsfraktion bestimmt, der von normal, leichtgradig einge-
schrankt Gber mittelgradig eingeschrankt bis hochgradig eingeschrankt kategorisiert ist. Fir
diesen sekundaren Endpunkt wird von einer Verbesserung in der IG gegeniiber der KG Uber
die Zeit der Studienteilnahme ausgegangen.

Patientinnen und Patienten in RCT A und RCT B zeigen deskriptiv im Durchschnitt relativ kon-
stante Werte der Ejektionsfraktion flir IG und KG Uber die Messzeitpunkte, wobeiin RCT A Giber
zwei Drittel eine normale, rund ein Flinftel eine leichtgradig eingeschrankte Funktionsfahigkeit
und nur wenige (5 %-8 %) eine starkere Einschrankung aufweisen. In RCT B haben ca. 60 % der
Personen eine normale und ebenfalls ein Flinftel eine leichtgradig eingeschrankte, aber mit ca.
15 % weisen anteilig mehr Personen als in RCT A eine mittelgradig eingeschrankte Funktions-
fahigkeit der Ejektionsfraktion auf. Diese deskriptiven Ergebnisse stehen in Einklang mit den
Ergebnissen der Inferenzstatistik. In RCT A und RCT B zeigen sich weder in der IG noch in der
KG signifikante Veranderungen in der Kategorisierung der Teilnehmenden tiber die Zeit3*. Post-
hoc Analysen mit den numerischen echokardiographischen Werten (getrennt fir die Messun-
gen nach Teichholz und Simpson-Biplan) zeigen fir beide RCTs ebenfalls groRtenteils keine sig-
nifikanten Verdnderungen in IG oder KG Uber die Zeit32.

Zusammenfassend wird eine Verbesserung der echokardiographischen Werte durch die Teil-
nahme an HITS weder fir Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz im Stadium NYHA |
noch in den Stadien NYHA Il oder Il erreicht.

4.1.1.3 Laborparameter NT-proBNP

Als biochemischer Marker wird die Verbesserung der NT-proBNP-Werte im Rahmen von HITS
untersucht. Der Sekundarendpunkt ist so definiert, dass Patientinnen und Patienten in der I1G

31 Differenziert nach Siedlungsstrukturtyp ergibt sich ein Interventionseffekt nach Stadt-Land in RCT A. Aus

den Ergebnissen geht hervor, dass Patientinnen und Patienten der IG im Vergleich zur KG auf dem Land
Uber die Zeit eine Verschlechterung der echokardiographischen Werte aufweisen, wahrend es fiir stadti-
sche Regionen keine Unterschiede zwischen den Gruppen gibt. Die Aussagekraft dieser Verschlechterung
ist jedoch in Bezug zu den Fallzahlen pro Kategorie zu bewerten. Diese fallen in den Subgruppenanalysen
sehr gering aus. Dementsprechend fuhren bereits geringfligige Veranderungen zu starken prozentualen
Verdnderungen, die den vorhandenen Effekt Giberschatzen.

32 Fir die EF-Werte nach Simpson-Biplan in RCT A zeigt sich ein signifikanter Interventionseffekt mit geringer

Effektstarke, nach dem die Werte Uber die Zeit in der IG etwas zunehmen, wahrend sie in der KG leicht
abnehmen. Fiir die numerischen Werte nach Teichholz ist dieser Effekt jedoch nicht zu beobachten und
weist numerisch in die entgegengesetzte Richtung.
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im Vergleich zu Patientinnen und Patienten der KG geringere NT-proBNP-Werte aufweisen sol-
len.

Die deskriptiven Ergebnisse fir RCT A zeigen sowohl fir die IG wie auch fiir die KG insgesamt
einen leichten Anstieg der NT-proBNP-Werte von t0 zu t2. Der inferenzstatistische Vergleich
der Werte zu t1 und t2 ergibt keinen signifikanten Unterschied in den NT-proBNP Werten zwi-
schen 1G und KG nach durchschnittlich acht bzw. durchschnittlich 13 Monaten im Programm.
In der Subgruppenanalyse differenziert nach Wohnort zeigt sich jedoch zum letzten Messzeit-
punkt ein Interventionseffekt entgegen der Erwartung: Personen auf dem Land haben in der
IG im Vergleich zur KG hohere NT-proBNP-Werte, wahrend es kaum Unterschiede zwischen
beiden Gruppen in der Stadt gibt.

In RCT B ist deskriptiv eine deutliche Reduktion der NT-proBNP-Werte von t0 zu t2 in der IG zu
beobachten, wahrend die Werte in der KG steigen. Zwar ist der Unterschied zwischen beiden
Gruppen zu t1 nicht signifikant, jedoch ergibt sich zu t2 ein Interventionseffekt mit p=0,075,
der in der Tendenz bedeutet, dass die |G, wie erwartet, zum Ende der Programmteilnahme
geringere NT-pro BNP-Werte aufweist als die KG. In Subgruppenanalysen wird zudem deutlich,
dass sich dieser Effekt v. a. auf dem Land zeigt. In ldndlichen Regionen liegen die NT-proBNP-
Werte in der IG niedriger als in der KG, wahrend es in stadtischen Regionen kaum Unterschiede
zwischen den Gruppen gibt.

Zusammenfassend gibt es Anhaltspunkte, dass die Ergebnisse sowohl mit der Region als auch
mit dem Stadium der Herzinsuffizienz assoziiert sind. Ein, wenn auch marginaler, Effekt auf den
Laborparameter NT-proBNP konnte nur bei Personen mit Herzinsuffizienz in den Stadien
NYHA Il oder lll beobachtet werden, wobei v. a. Personen im landlichen Raum profitieren. Evi-
denz zu regionalen Effekten bei der Pravalenz von Herzinsuffizienz zeigen ein erhéhtes Risiko
in diinn besiedelten landlichen Kreisen an einer Herzinsuffizienz zu erkranken (Holstiege et al.,
2018). Die Autorinnen und Autoren diskutieren in diesem Zusammenhang auch die Rolle der
Deprivation, der regionalen soziokonomischen Lage, aber auch das Bewegungs- und Erndh-
rungsverhalten. Das vorliegende Ergebnis zum Effekt von HITS auf NT-proBNP gibt einen Hin-
weis darauf, dass das Angebot eines Online-Programms bei hoheren Stadien der Herzinsuffizi-
enz, insbesondere auf dem Land, unterstlitzend wirken kdonnte, wahrend sich dies bei einer
Herzinsuffizienz im Stadium NYHA | nicht zeigt und ggf. auch gegenteilige Effekte haben kann.
Aufgrund der geringen Fallzahl insbesondere im landlichen Raum, sollten die Ergebnisse der
Subgruppenanalysen jedoch mit Vorsicht interpretiert werden. Der Endpunkt eines verbesser-
ten NT-proBNP-Werts wird somit fiir Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz in den
Stadien NYHA Il oder lll partiell erreicht.

4.1.1.4 Endothelfunktion

Der sekundare Endpunkt Verbesserung der Endothelfunktion wird anhand der FMD-Werte von
Patientinnen und Patienten in RCT A und RCT B untersucht. Die FMD-Werte entsprechen der
prozentualen Verdanderung des Gefaldurchmessers (Vasodilatation), wobei niedrigere Werte
eine schlechtere Funktion des Endothels anzeigen. Das Erreichen des Endpunktes wird tber
eine signifikant bessere Endothelfunktion in der IG gegeniliber der KG beschrieben.

Fir RCT A findet sich deskriptiv eine Verschlechterung der Endothelfunktion in der IG und re-
lativ konstante Werte in der KG beim Vergleich des ersten mit dem letzten Messzeitpunkt. Die
qguerschnittlichen Analysen zeigen keine Interventionseffekte, weder fir t1 noch fir t2. Auf
Basis der Ergebnisse der Gesamtstichprobe wird folglich das Erfolgskriterium fiir Patientinnen
und Patienten mit NYHA I nicht erreicht. Unter Berlicksichtigung des Bundeslandes in Subgrup-
penanalysen ergibt sich jedoch ein signifikanter Zusammenhang zwischen Studiengruppe und
Endothelfunktion: In Niedersachsen haben Patientinnen und Patienten in der IG zu t1 héhere
Werte im Vergleich zur KG, wahrend in Sachsen die KG etwas héhere Werte als die IG aufweist.
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Folglich profitieren Personen in Niedersachsen von der Programmteilnahme zumindest kurz-
fristig, wahrend dies in Sachsen nicht der Fall ist.

Anders als in RCT A weisen Patientinnen und Patienten der IG in RCT B deskriptiv relativ kon-
stante FMD-Werte auf, wahrend in der KG eine kontinuierliche Verschlechterung liber die Zeit
zu beobachten ist. Die inferenzstatistischen Analysen zeigen jedoch zu t1 keinen signifikanten
Interventionseffekt. Zu t2 wird anhand der numerisch relativ starken Zunahme des FMD-Wer-
tes im Durchschnitt (b = 0,94) eine Tendenz in die erwartete Richtung angezeigt; der Effekt
erreich jedoch keine statistische Signifikanz (p =,15).

Zusammengenommen finden sich in HITS nur partiell Hinweise auf einen Effekt der Interven-
tion auf die Endothelfunktion, wobei sowohl unter den Patientinnen und Patienten mit NYHA |
als auch unter denjenigen mit NYHA Il oder Il Anhaltspunkte zu beobachten sind. Dennoch
wird der avisierte Endpunkt in HITS nicht erreicht.

4.1.2 Hospitalisierungen

Fiir den primaren Endpunkt Reduktion der HI-bedingten stationdren Aufnahmen ist als Erfolgs-
kriterium 30 % weniger Hl-bedingte Krankenhausaufenthalte in der IG im Vergleich zur KG in
einem Zeitraum von 12 Monaten definiert. Der Endpunkt wird ausschlief8lich fiir Patientinnen
und Patienten in RCT B anhand von Primardaten und fiir eine Substichprobe mit Routinedaten
der Krankenkassen untersucht.

Die deskriptiven Ergebnisse zeigen sowohl in den Primardaten als auch in den Routinedaten
nur einen geringen Anteil an Personen mit Hl-bedingten stationaren Aufenthalten. In den Pri-
mardaten berichten in der IG 10 % und in der KG 7 % der Teilnehmenden mindestens einen
stationaren Aufenthalt zu t1 und / oder t2. Die HI-bedingte Hospitalisierungsrate liegt dem-
nach in der IG um rund 40 % hoher als in der KG und verhilt sich somit entgegen der erwarte-
ten 30-prozentigen Reduktion. Die Routinedaten der Krankenkassen vergleichen die Hospitali-
sierungen 12 Monate vor und 12 Monate nach dem Einschlussquartal in HITS, wobei in IG und
KG jeweils nur fiir ein bis drei Personen HI-bedingte stationdre Aufnahmen dokumentiert sind.
Entsprechend wurde die Inferenzstatistik ausschlieBlich anhand der Primardaten durchge-
flhrt. Die Ergebnisse dieser Analyse zeigen eine Tendenz in Richtung einer héheren Hospitali-
sierungswahrscheinlichkeit der |G gegeniber der KG (OR = 1,45), die jedoch keine statistische
Signifikanz erreicht (p =,513) und aufgrund der geringen Fallzahl mit Hospitalisierung in bei-
den Gruppen nur mit Vorsicht interpretiert werden sollte.

Das Nicht-Erreichen des avisierten Endpunkts ist im Kontext allgemeiner Trends in HI- bzw.
Herzerkrankungs-bedingter Hospitalisierungsraten zu interpretieren. Die beobachteten Hospi-
talisierungsraten liegen, wie erwartet, Giber dem deutschlandweiten Prozentsatz an Hl-beding-
ten Entlassmeldungen aller Krankenhauspatientinnen und -patienten (2021: 2,56 %, 2020:
2,49 %, 2019: 2,45 %,; Statistisches Bundesamt (Destatis), 2022), so dass nicht von einer Unter-
schatzung der Hospitalisierungen in der Stichprobe ausgegangen werden kann. Zudem ist zu
beachten, dass sich fiir stationdre Aufnahmen aufgrund von Herzerkrankungen Trends im Zuge
der COVID-19-Pandemie verschoben haben. Laut dem Herzbericht 2021 fand ab 2020 eine zur
vorherigen kontinuierlichen Zunahme fir vollstationdare Hospitalisierungsraten gegenlaufige
Entwicklung in Form abnehmender Hospitalisierungsraten statt (Deutsche Herzstiftung, 2022).
Da die Datenerhebung im HITS-Projekt vollstandig in den Zeitraum der COVID-19-Pandemie
fallt, konnen diese Entwicklungen die Ergebnisse verzerrt haben.

4.1.3 Begleit- und Folgeerkrankungen

Der sekundare Endpunkt Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen und verbesserte Prog-
nose wird zweiteilig anhand der Komorbiditaten Diabetes, Depression, Parodontitis, KHK und
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Hypertonie untersucht. Als Erfolgskriterien gilt einerseits die Abnahme der Anzahl an Komor-
biditaten (Reduktion der Begleit- und Folgeerkrankungen) und andererseits die Reduktion des
Schweregrads (verbesserte Prognose). Der Endpunkt wird mit Primardaten und fiir eine Sub-
stichprobe auch mit Routinedaten der beteiligten Krankenkassen untersucht. Der Schweregrad
wurde dabei jeweils anhand des mittleren berichteten Schwergrads liber alle Komorbiditaten
(Primardaten) bzw. einer Schwergradkategorisierung anhand von ICD-10-Kodes, medikamen-
toser Behandlung und Arztkontakten (Routinedaten, vgl. Abschnitt 2.1.4.1) operationalisiert.

Die Anzahl der Komorbiditaten aus den Primardaten verandert sich sowohl in RCT A als auch
in RCT B deskriptiv entgegen der erwarteten Richtung. Wahrend in der IG von t0 zu t2 eine
leichte Zunahme vorliegt, bleiben die Werte in der KG Uber die drei Messzeitpunkte hinweg
relativ konstant. In den Routinedaten zeigt sich in beiden Gruppen ein leichter Anstieg der
Anzahl Komorbiditdaten von dem 12-monatigen Vorbeobachtungszeitraum vor dem Einschluss-
quartal zum 12-monatigen Nachbeobachtungszeitraum. In den inferenzstatistischen Analysen
ergeben sich in beiden Studiengruppen keine signifikanten Veranderungen lber die Zeit, we-
der fir die Primar- noch fiir die Routinedaten der Krankenkassen. Somit wird das Erfolgskrite-
rium Reduktion der Begleit- und Folgeerkrankung im Rahmen der Programmteilnahme nicht
erreicht.

Die Ergebnisse zur Veranderung des Schweregrads sind weniger konsistent zwischen Studien-
armen und Primar- bzw. Routinedaten. Fiir RCT A findet sich in den Primardaten deskriptiv eine
kontinuierliche Abnahme im Schweregrad fiir Patientinnen und Patienten der IG, in der KG gibt
es nur wenig Differenz von t0 zu t2. Konsistent dazu zeigt sich ein signifikanter Interventions-
effekt in der Inferenzstatistik: Wahrend der Schwergrad in der IG (iber die Teilnahme hinweg
abnimmt, nimmt der berichtete Schweregrad in der KG leicht zu. Dabei ist zu beachten, dass
die IG zu t0 einen signifikant hoheren Schwergrad aufweist als die KG, was die Chance sich zu
verbessern erhoht. Die Ergebnisse der Routinedaten unterstiitzen diesen positiven Interven-
tionseffekt jedoch nicht. Deskriptiv zeigt sich in beiden Studiengruppen eine Verschlechterung
des Schweregrads von Vor- zum Nachbeobachtungszeitraum. Die Inferenzstatistik deutet sogar
numerisch darauf hin, dass in der I1G eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir einen schweren
Schweregrad im Nach- im Vergleich zum Vorbeobachtungszeitraum vorliegt (OR = 1,46), wah-
rend sich die Wahrscheinlichkeit in der KG verringert (OR = 0,78). Der entsprechende Interak-
tionseffekt (OR = 1,87) erreicht jedoch keine statistische Signifikanz (p = ,497).

In RCT B zeigt sich in den Primdrdaten deskriptiv in der IG und der KG eine leichte Reduktion
des mittleren Schweregrads liber alle betrachteten Komorbiditaten. Fir die Routinedaten ver-
ringert sich der Schweregrad in der IG leicht und nimmt in der KG leicht zu. Die Inferenzstatistik
zeigt fur die Primardaten weder in der IG noch in der KG eine signifikante Veranderung liber
die Zeit. Fur die Routinedaten ist nummerisch ein Interventionseffekt in der erwarteten Rich-
tung zu beobachten (OR =0,52), d. h. eine geringere Wahrscheinlichkeit fir einen héheren
Schweregrad im Nachbeobachtungszeitraum im Vergleich zum Vorbeobachtungszeitraum in
der IG (OR = 0,74), wahrend dies in der KG umgekehrt ist (OR = 1,42). Der entsprechende In-
teraktionseffekt erreicht jedoch keine statistische Signifikanz (OR = 0,52; p = ,404).

Zusammenfassend gibt es zwar keine Evidenz fiir eine Reduktion der Anzahl der Komorbidita-
ten durch HITS, jedoch zeigt sich eine Verbesserung des Schweregrads der betrachteten
Komorbiditaten durch die Teilnahme an HITS bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizi-
enz im Stadium NYHA I. Moglicherweise lassen sich bei einer noch nicht stark ausgepragten
Herzinsuffizienz auch leichter Verbesserungen bei den ggf. auch weniger ausgepragten Komor-
biditaten erreichen. Konsistent dazu zeigen die deskriptiven Ergebnisse, dass die Anzahl und
der Schweregrad der Komorbiditaten unter NYHA | Patientinnen und Patienten lGiberwiegend
geringer ausfallt als bei den Patientinnen und Patienten mit NYHA Il oder Ill. Die dazu inkon-
sistenten Ergebnisse der Routinedaten sollten nicht zu stark gewichtet werden, da sie nur eine
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Substichprobe betrachten und eine andere Operationalisierung des Schweregrads genutzt
wurde — wobei der Schweregrad in Routinedaten der Krankenkassen nicht direkt, sondern nur
Uber Annahmen zu Medikation, Arztkontakten und ICD-Kodierungen bestimmt werden kann,
wahrend in den Primardaten eine direkte Abfrage des subjektiv wahrgenommenen Schwere-
grads moglich war. Auch konnten in den Primardaten anders als in den Routinedaten alle avi-
sierten Komorbiditdten untersucht werden, wahrend die Parodontitis in den Routinedaten
ausgeschlossen wurde (vgl. Abschnitt 2.1.4.1).

4.1.4 Lebenszufriedenheit und Medikamentenadharenz

Die sekundaren Endpunkte Verbesserung der Lebensqualitit und Verbesserung der Medika-
mentenadhdrenz werden anhand zweier Fragebogeninstrumente, die von den Patientinnen
und Patienten ausgefillt wurden, bestimmt, wobei jeweils eine Verbesserung tber die Zeit der
Studienteilnahme hinweg in der IG im Vergleich zur KG erwartet wird.

Sowohl in RCT A als auch in RCT B zeigt sich deskriptiv ein Anstieg in der Lebensqualitat von t0
zu t2. In der Inferenzstatistik liegt jeweils auch ein signifikanter Zeiteffekt vor, d. h. die Lebens-
qualitat fur Patientinnen und Patienten der IG und KG steigt iber die Zeit. In RCT A ist der
Zuwachs liber die Zeit in der IG numerisch hoher, jedoch erreicht dieser Unterschied nach Stu-
diengruppe keine statistische Signifikanz (p =,349). Dagegen steigt die Lebensqualitat von Pa-
tientinnen und Patienten in der IG in RCT B signifikant starker als in der KG. Somit wird der
Endpunkt in RCT B erreicht.

Fir die Ergebnisse der Medikamentenadhdrenz zeigen sich zu allen Zeitpunkten und Gruppen
Deckeneffekte, die eine sehr hohe selbstberichtete Medikamentenadharenz sowohl in IG als
auch in KG in RCT A und RCT B beschreiben. Die Inferenzstatistik zeigt in beiden RCT auch keine
signifikante Veranderung in IG oder KG Uber die Zeit. Insgesamt wird das Erfolgskriterium fir
beide Studienarme nicht erreicht.

Zusammengefasst kann in Rahmen von HITS die Lebensqualitat fiir Patientinnen und Patienten
mit fortgeschrittenem Stadium der Herzinsuffizienz (NYHA Il oder Ill) verbessert werden, wah-
rend die Verbesserung unter Patientinnen und Patienten im NYHA-Stadium I nicht tGber die der
Kontrollgruppe hinausgeht. Das Nicht-Erreichen des Endpunkts zur Medikamentenadhérenz,
kann an den Deckeneffekten bei der Datenerhebung liegen, so dass eine Veranderung bzw.
Unterschiede in der Medikamentenadharenz nicht abgebildet werden konnten. Einerseits ist
die Adhdrenz bei Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen auch gene-
rell hoch und andererseits sind Selbstangaben zur Adharenz generell anfallig fiir Verzerrungen
aufgrund von sozialer Erwiinschtheit, weshalb objektive Parameter zur Medikamentenadha-
renz zuklinftig zusatzlich einbezogen werden sollten.

4.2 Zusammenfassung der Ergebnisse zu Modul 1

Die Ergebnisse zu Modul 1 beschreiben, inwiefern die neue Versorgungsform im Rahmen der
erweiterten Diagnostik (Modul 1) zur Friherkennung der Herzinsuffizienz beitrdgt. Die friihe
Diagnose einer Herzinsuffizienz hilft, auch den Lebensstil friihzeitig zu verandern, medikamen-
tose Therapien einzusetzen und ermoglicht es, Begleit- und Folgeerkrankungen vorzubeugen.
Die seit 2011 abnehmende alters- und geschlechtsstandardisierte Mortalitdtsrate aufgrund
von Herzinsuffizienz in Deutschland deutet bereits auf positive Auswirkungen verbesserter di-
agnostischer und therapeutischer Verfahren hin (Deutsche Herzstiftung, 2022). Das Projekt
HITS liefert Erkenntnisse zum Potential in der Friiherkennung und zu moglichen Ansatzpunk-
ten, um eine frihzeitige Diagnostik zu verbessern. Zur Untersuchung des Endpunktes wird der
Anteil neu identifizierter Herzinsuffizienz-Diagnosen im Rahmen der erweiterten Diagnostik in
HITS untersucht und ein Vergleich des zusatzlich zur Regelversorgung eingesetzten Laborwerts
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NT-proBNP mit dem Screening-Fragebogen KCCQ zur Erfassung der Symptomatik vorgenom-
men. Weiterhin wird gepruft, inwiefern durch die Nutzung des NT-proBNP-Grenzwerts als Ein-
schlusskriterium Uberproportional viele Personen ohne Hl-relevante Auffalligkeiten auf ande-
ren medizinischen Parametern eingeschlossen wurden. Zudem werden an dieser Stelle
Angaben der Leistungserbringer aus der Prozessevaluation zur erweiterten Diagnostik aufge-
griffen.

In beiden RCTs zeigen sich mit Giber 70 % (RCT A) bzw. liber 60 % (RCT B) sehr hohe Anteile an
neu mit einer Herzinsuffizienz diagnostizierten Patientinnen und Patienten. Die Anteile sollten
vor dem Hintergrund der Rekrutierungsstrategie in HITS, bei der ein hoher Anteil der Teilneh-
menden selbst aufgrund von Medienberichten mit Hinweis auf typische HI-Symptome bzw.
Komorbiditaten Interesse fiir eine Teilnahme an HITS bekundet haben, interpretiert werden.
Damit geht u. a. einher, dass das Vorliegen einer Diagnose vor Studienteilnahme haufig (iber
den Selbstbericht im Anamnesegesprach ohne vorliegenden Arztbrief erfasst wurde. Die kon-
kreten Prozentzahlen an neudiagnostizierten Patientinnen und Patienten sollten daher mit
Vorsicht interpretiert werden — dennoch machen die Ergebnisse deutlich, dass das Screening-
verfahren im Rahmen von Modul 1 zur Identifikation eines betrachtlichen Anteils an bisher
unbekannten HI-Diagnosen beigetragen hat.

Entsprechend des Einsatzes des NT-proBNP-Grenzwertes als Einschlusskriterium differenziert
dieser stark zwischen eingeschlossenen und nicht eingeschlossenen Personen33. Rund 92 %
der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten Uberschreiten den Hl-relevanten Grenzwert,
wahrend dies nur auf 11 % der nicht eingeschlossenen Personen zutrifft. Dagegen differenziert
die mit dem KCCQ erfasste Symptomatik nicht zwischen den beiden Gruppen: Rund 70 % Per-
sonen fallenin den in HITS definierten Hl-relevanten Bereich, unabhdngig davon, ob die Person
in die Studie eingeschlossen wurde oder nicht. Konsistent dazu zeigt sich kein Zusammenhang
zwischen den beiden Grenzwerten: Sowohl Personen mit als auch ohne NT-proBNP (iber den
Hl-relevanten Grenzwert sind zu ca. 70 % auch in ihrer Symptomatik auffallig. Allerdings zeigt
sich fur die Symptomatik ein Unterschied zwischen Teilnehmenden in RCT A bzw. RCT B, d. h.
erwartungsgemald hinsichtlich des Schweregrads der Herzinsuffizienz: In RCT A liegen rund
55 % tber dem Cut-Off Wert des Screening-Fragebogens KCCQ und in RCT B liegt der Anteil bei
ungefahr drei Vierteln (77 %). Der KCCQ differenziert demnach hinsichtlich des Schweregrads
der Herzinsuffizienz, spiegelt allerdings nicht die Auffalligkeit im Laborparameter NT-proBNP
wider.

In HITS eingeschlossene Patientinnen und Patienten mit einem NT-proBNP lber 125 pg/ml ha-
ben, unabhdngig davon ob bereits vor Einschluss eine Herzinsuffizienz-Diagnose vorlag, zu
dhnlichen Anteilen auch auffallige Werte bei weiterflihrender Diagnostik beziiglich des VO2max
und / oder der Echokardiographie (rund 81 % bei bereits vorliegende Herzinsuffizienz-Diag-
nose resp. ca. 74 % ohne bereits vorliegende HI-Diagnose). Die Nutzung des NT-proBNP als
Einschlusskriterium hat bei neu diagnostizierten Personen demnach nicht zu einem deutlich
haufigeren Einschluss von Personen ohne weitere klinische Auffalligkeiten im Vergleich zu Per-
sonen, die bereits vorher einen Diagnostikprozess durchlaufen sind, gefiihrt. Es ist dabei aber
nicht auszuschlieBen, dass bereits vor Studieneinschluss diagnostizierte Patientinnen und Pa-
tienten durch ihre (medikamentose) Therapie keine auffdlligen Befunde im VO2max oder der

3 Einschlussprozedere: Der Studieneinschluss erfolgte auf Basis der erweiterten Diagnostik in Modul 1 unter
Einbezug bereits vorhandener arztlicher Befunde und Diagnosen: Patientinnen und Patienten mit bereits
vorhandener Herzinsuffizienz-Diagnose sowie Patientinnen und Patienten, die im Rahmen des Screenings
einen auffalligen NT-proBNP-Wert von > 125 pg/ml aufwiesen, wurden eingeschlossen. Zudem konnten
auch Personen eingeschlossen werden, die weder eine Herzinsuffizienz-Diagnose noch einen auffilligen
NT-proBNP-Wert aufwiesen, bei denen aber die medizinische Einschatzung (Anamnese und aktuelle bzw.
vorherige Befunde) eine Herzinsuffizienz-Diagnose rechtfertigte.
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Echokardiographie aufweisen, so dass der berichtete Unterschied ggf. grofRer ausfallt als beo-
bachtet.

Die Ergebnisse der Prozessevaluation zeigen aulSerdem, dass die erweiterte Diagnostik im Rah-
men von Modul 1 von den Leistungserbringern sehr positiv wahrgenommen wird, obwohl un-
gefahr zwei Drittel angeben, dass sie zusatzlichen Aufwand bedeutet (63,70 %). Uber 90 % der
Befragten finden, dass die erweiterte Diagnostik wichtig ist, um eine Herzinsuffizienz friihzeitig
zu erkennen und zwei Drittel geben an, dass durch die erweiterte Diagnostik Herzinsuffizienz-
falle entdeckt wurden, die sonst unentdeckt geblieben waren. Rund 70 % schatzen die erwei-
terte Diagnostik als sinnvolle Ergdnzung zur Regelversorgung ein. Gleichzeitig finden nur 44 %
der Befragten, dass die erweiterte Diagnostik einfach in die Regelversorgung zu integrieren ist.

Zusammenfassend und konsistent mit bereits publizierten Positionen (Schlimpert, 2022), gibt
es auch in den Ergebnissen des HITS-Projekts Hinweise darauf, dass eine Messung des NT-
proBNP zusatzlich zur Symptomatik im Rahmen friher regelhafter Screenings zu einer Friher-
kennung der Herzinsuffizienz beitragen kann. Dabei muss jedoch beachtet werden, dass das
Design von HITS keine Méglichkeit fiir eine abschlieRende Beurteilung der Sensitivitat und Spe-
zifitat der unterschiedlichen Screeningparameter zulasst. Entsprechende Studien sind jedoch
bereits in der Nationalen VersorgungsLeitlinie3* beriicksichtigt. Dabei wird eine Bestimmung
von BNP bzw. NT-proBNP fiir den Ausschluss einer Herzinsuffizienz bei der Frihdiagnostik
empfohlen, insbesondere bei nicht eindeutiger Symptomatik oder wenn die Durchfiihrung ei-
ner Echokardiographie aufgrund von eingeschrankter Mobilitat und / oder regionaler Nicht-
Verfligbarkeit mit besonderen Belastungen fiir die Patientinnen und Patienten verbunden ist.
Beim Einsatz ist laut der Nationalen VersorgungslLeitlinie zudem zu beachten, dass die NT-
proBNP-Werte mit dem Alter ansteigen und auch aufgrund anderer Erkrankungen erhoht sein
kénnen.

4.3 Zusammenfassung der Ergebnisse der Prozessevaluation

Die Prozessevaluation umfasst die Auswertung zu den Einschlusswegen der Patientinnen und
Patienten in HITS, der Inanspruchnahme der Online-Trainings, der Nutzung der ESF von Pati-
entinnen und Patienten sowie Leistungserbringern und der Akzeptanz unter Patientinnen und
Patienten sowie Leistungserbringern.

Einschlusswege

In HITS wurde eine Vielfalt an Rekrutierungswegen genutzt, um insbesondere den geringen
Rekrutierungsquoten wahrend der COVID19-Pandemie durch Entlastung der alleinigen Rekru-
tierung durch beteiligte Arztinnen und Arzte entgegenzuwirken. Der eingeschlagene Weg hat
sich als erfolgreich erwiesen, da auch unter den schwierigen Pandemiebedingungen zumin-
dest die Fallzahl fir die Gesamtstichprobe in RCT A und RCT B erreicht wurde und nur die ge-
planten Subgruppenanalysen nach Wohnort und Bundesland unterpowert sind. Zur Rekrutie-
rung wurden folgende Einschlusswege aus dem Versorgungssystem genutzt: Hochschul-
ambulanzen, niedergelassene Hausarztinnen und Hausdrzte, niedergelassene Kardiologinnen
und Kardiologen, Sport- oder Rehavereine. Zusatzlich wurden Interessierte Uber Zeitungs-
annoncen, das Internet sowie die VW-Werke bzw. die Audi BKK auf das Projekt aufmerksam
gemacht.

Die Ergebnisse zeigen, dass von den 2.711 Personen mit Interessensbekundung auf einem die-
ser Wege knapp 30 % eingeschlossen werden konnten. Unter den Interessierten ist mit 60 %
der groRte Anteil an Personen Uber Zeitungsannoncen und immerhin 7 % Uber das Internet

34 https://www.leitlinien.de/themen/herzinsuffizienz/3-auflage [abgerufen am 27.10.2023]
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auf HITS aufmerksam geworden, wahrend prozentual weniger Kontaktaufnahmen tber nie-
dergelassene Kardiologinnen oder Kardiologen (10,00 %), niedergelassene Hausarztinnen o-
der Hausarzte (1,77 %) sowie Hochschulambulanzen (5,15 %) und Sport- oder Rehavereine
(1,98 %) erfolgten. Von denjenigen, die liber Zeitungsannoncen oder das Internet auf das Pro-
jekt aufmerksam wurden, wurden 25 % bis 28 % eingeschlossen, was nur wenig unter der Ein-
schlussrate derjenigen, die von Niedergelassenen auf das Projekt aufmerksam gemacht wur-
den, liegt (rund 35-38 %). Am hochsten ist die Einschlussrate Uber Zuweisung von
Hochschulambulanzen (56 %), was vermutlich an der engen Zusammenarbeit mit den vVP
liegt.

Insgesamt war die Strategie, die Zielgruppe von HITS Uber breite Offentlichkeitsarbeit anzu-
sprechen, erfolgreich und konnte den (pandemiebedingten) Rekrutierungsproblemen effektiv
entgegenwirken.

Inanspruchnahme und Bewertung des Online-Trainings

Durchschnittlich trainieren die IG-Teilnehmenden ca. einmal die Woche (0,93 in RCT A und
1,03 in RCT B). Insgesamt 15 % bis 17 % der IG-Teilnehmenden an RCT A bzw. RCT B haben zu
keinem Zeitpunkt der 52-wdchigen Programmteilnahme mit der HITS-App trainiert.

Die Anzahl an Patientinnen und Patienten in RCT A und RCT B, die mindestens einmal pro Wo-
che trainiert haben, sinkt Uber die 52-wdchige Programmdauer. Passend dazu geben nur 51 %
der Teilnehmenden des RCT A an, dass sie ihre kérperliche Aktivitat im Rahmen von HITS deut-
lich gesteigert haben, wahrend dies immerhin 73 % der Teilnehmenden aus RCT B berichten.
Auch wenn das empfohlene Training in HITS auch auBerhalb der HITS-App bei anderen Sport-
angeboten erfolgen konnte, sprechen die Ergebnisse fir eine geringe Adhdrenz der IG-Teilneh-
menden an den vorgesehenen Trainings.

Die eingesetzten Gerdte zur Messung der Vitalparameter (Blutdruckmessgerat, Pulsuhr,
Waage, Pulsgurt, Tablet) und die Trainingsvideos werden dagegen liberwiegend positiv bewer-
tet. Uber 75 % der Patientinnen und Patienten beider RCTs fiihlen sich im Umgang mit den
Geraten und Trainingsvideos sicher. Einzig bei der Pulsuhr treten bei durchschnittlich ungefahr
zwei Drittel der Patientinnen und Patienten gelegentlich bis oft Probleme auf (63,50 %). Trotz-
dem schatzen auch zwei Drittel der Teilnehmenden ihre Sicherheit im Umgang mit der Pulsuhr
hoch ein (RCT A: 62,60 %, RCT B: 65,60 %). Auch bewerten lber 90 % der Befragten beider
RCTs die Alltagstauglichkeit der meisten Geréte als gut. Ungefahr zwei Drittel geben an, dass
sich auch das nachtliche Tragen der Fitnessuhr und die Trainingsvideos gut in den Alltag integ-
rieren lassen.

Ein moglicher Grund fiir die gering ausfallende Trainingshaufigkeit bei manchen Patientinnen
und Patienten kdnnte im nicht passenden Schwierigkeitsgrad des Trainings liegen. Da bei RCT A
bereits zu Beginn Uiber 90 % in die héchste Trainingsstufe fallen und diese erwartungsgemaf
auch beibehalten, wurden Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz in einem friihen
Stadium (NYHA 1) moglicherweise zu wenig gefordert — so geben auch ungefahr ein Viertel der
Befragten aus RCT A an, dass sie die Trainings zu leicht fanden. Fir die Patientinnen und Pati-
enten in RCT B zeigen die Ergebnisse mehr Varianz. Fiir (iber die Halfte der Personen (60,89 %)
ist die mittlere Schwierigkeitsstufe vorgegeben, in der auch weitestgehend bis zum Ende des
Programms trainiert wurde (weniger als 10 % der Patientinnen und Patienten wechseln die
Trainingsstufe). Dennoch geben auch in RCT B ein Fiinftel der Befragten an, dass sie die Trai-
nings zu leicht fanden.
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Nutzung und Bewertung der ESF

Die durchschnittliche Anzahl an Log-ins liegt mit jeweils 7- bis 8-mal pro Woche in beiden Stu-
dienarmen in einem erwartbaren Bereich. Anhand der Daten geht jedoch nicht hervor, in wel-
cher Form die HITS-App tatsachlich genutzt wurde. Von den Patientinnen und Patienten der IG
haben sich 6 % in RCT A und 10 % in RCT B nie in das Online-Portal der ESF eingeloggt. Im Ge-
gensatz zu den Trainings mit der HITS-App ist die Abnahme der Nutzung (iber die 52-wd6chige
Programmdauer geringer, wobei sich ab Woche 45 (RCT A) bzw. ab Woche 50 (RCT B) deutlich
weniger Personen mindestens einmal pro Woche einloggen.

Die Nutzungsraten der ESF auf Basis der Log-ins decken sich mit den Angaben der Patientinnen
und Patienten zur Nutzlichkeit der im Online-Portal dargestellten Informationen. Jeweils min-
destens drei Viertel der Befragten in beiden RCTs finden die Ubersicht zu Ruhepuls, Blutdruck,
Gewicht, Anzahl Schritte, Anzahl Etagen, Trainingspuls, Trainingsminuten und aktiver Kalorien
hilfreich. Ungefahr die Halfte bis 60 % finden Angaben zu Medikamenteneinnahme, Nykturie,
Korperwasser und zum 6-Minuten-Gehtest hilfreich. Die Erinnerungsfunktionen (an die Ein-
gabe von Gesundheitsdaten, an Trainings und die Medikamenteneinnahme) wird von ungefahr
60 % bis 70 % der Teilnehmenden als hilfreich bewertet.

Die Bewertung der Nuitzlichkeit der meisten Gesundheits- und Trainingsparameter (Ruhepuls,
Blutdruck, Gewicht, Anzahl Schritte, Trainingspuls, Trainingsminuten) ist unter den Leistungs-
erbringern ahnlich hoch. Die Bereiche Kérperwasser und Nykturie werden von den Leistungs-
erbringern noch etwas schlechter bewertet als von den Teilnehmenden: nur 27 % bzw. 40 %
finden diese Angaben hilfreich. Im Gegensatz zu der Bewertung der Teilnehmenden werden
die Ergebnisse des 6-Minuten-Gehtests von tber 80% als nutzlich eingeschatzt, wahrend die
Angabe zu den aktiven Kalorien und die zu den zuriickgelegten Etagen nur jeweils ein Drittel
hilfreich finden. Die Trainingsvideos finden fast alle Leistungserbringer (90 %) verstandlich. Die
Fremdeinschatzung der Nutzung durch die Teilnehmenden fallt dagegen etwas weniger positiv
aus: Die Leistungserbringer gehen jeweils nur zur Halfte davon aus, dass die Videos optimal
fir die Patientinnen und Patienten zugeschnitten sind und besser angenommen werden als
die Regelversorgung. Gleichzeitig meinen immerhin 60%, dass die Teilnehmenden nach Pro-
jektende mit der HITS-App weitertrainieren wirden.

Uber die Héilfte der Leistungserbringer geben an, dass sie die ESF fiir die Einsicht in die Trai-
ningsdaten (69 %) sowie das Eintragen der Gesundheitsdaten (53 %) nutzen. Nur ca. ein Viertel
bis ein Drittel gibt an, dass sie die ESF fiir Kontrolltermine, bei Gesprachen mit Patientinnen
bzw. Patienten oder zum Informationsaustausch mit anderen Leistungserbringern nutzen.
Auch wenn Uber 80% der Leistungserbringer angeben, dass die Nutzung der ESF leicht zu ler-
nen ist und die ESF im Allgemeinen nitzlich ist, nennen fast alle Leistungserbringer (85 %)
Probleme bei der Nutzung der ESF, dabei insbesondere mit der Dateneingabe (knapp 75 %).
Die Nitzlichkeit der ESF in Bezug auf Aspekte des Arbeitsprozesses wird nicht von allen Leis-
tungserbringern durchweg positiv bewertet. Ungeféahr 40 % der Leistungserbringer geben an,
dass sie aufgrund der ESF effektiver und produktiver arbeiten kdnnen, wahrend ca. ein Viertel
dies nicht so sieht.

Die Ergebnisse verdeutlichen, dass der Nutzen der ESF aus Perspektive der Leistungserbringer
differenzierter bewertet wird als von den Teilnehmenden. Insgesamt wird jedoch von beiden
Befragtengruppen die Nitzlichkeit der ESF positiv bewertet. Ungenutzte Potenziale liegen in
der Nutzung der ESF bei Patientenkontakten oder in der Zusammenarbeit mit anderen Leis-
tungserbringern.
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Akzeptanz von HITS

Generell ist die Akzeptanz von HITS unter den Patientinnen und Patienten sehr hoch ausge-
pragt. HITS wird insgesamt sehr positiv bewertet. Uber 90 % in RCT A und {iber 70 % in RCT B
sind mit der Versorgung in HITS zufrieden, wiirden HITS anderen Menschen mit Herzproble-
men weiterempfehlen und geben an, dass sie ihre Symptome durch HITS besser wahrnehmen
kénnen bzw. sich besser um ihre eigene Gesundheit kiimmern kdnnen sowie, dass die Arztin-
nen und Arzte ihre Gesundheit durch HITS besser im Blick haben. In RCT A geben ungefihr
zwei Drittel und in RCT B drei Viertel der Befragten an, dass es ihnen insgesamt durch die Teil-
nahme an HITS besser geht. Uber 75 % finden zudem in beiden RCTs die genutzten Gerate
nitzlich und geben an, damit ihre Ziele erreichen zu kdnnen.

Die Leistungserbringer wurden im Rahmen der Akzeptanz vorwiegend danach gefragt, inwie-
fern sich HITS fir bestimmte Patientengruppen eignet und wie einfach HITS in die Regelver-
sorgung Uberflihrbar erscheint. Fast alle Leistungserbringer (73 % bis 90 %) finden, dass die
Trainingsvideos fiir Patientinnen und Patienten mit leichter Herzinsuffizienz und ohne ortli-
chen Zugang zu Rehabilitationssport oder Bewegungstraining sowie mit Mobilitatseinschran-
kungen geeignet sind. Fiir Personen mit ausgepragter Herzinsuffizienz halten 60 % der Leis-
tungserbringer HITS fir geeignet. Dagegen gibt jeweils nur eine Minderheit von 18 % bis 36 %
an, dass HITS fiir Personen ohne technische Vorkenntnisse, mit Motivationsproblemen oder
mit Problemen beim Hinlegen oder Aufstehen geeignet ist.

Die erweiterte Diagnostik halten ungefahr drei Viertel der Leistungserbringer fir eine sinnvolle
Erganzung der Regelversorgung. Gleichzeitig geben 63 % an, dass sie zusatzlichen Aufwand
bedeutet und nur ungefahr die Halfte (44 %) findet, dass sie sich leicht in die Regelversorgung
integrieren lasst. Die Trainingsvideos sind fiir alle befragten Leistungserbringer eine sinnvolle
Ergdanzung der Regelversorgung, zudem geben auch drei Viertel an, dass sie einfach in die Re-
gelversorgung Uberfihrbar seien und flr ungefahr zwei Drittel stellen sie keinen zusatzlichen
Aufwand dar.

Zusammengenommen bewerten die Patientinnen und Patienten HITS iberwiegend sehr posi-
tiv. Die Leistungserbringer halten die Module von HITS auch fir eine sinnvolle Erganzung der
Regelversorgung. Etwas differenzierter ist der Blick darauf, fiir welche Patientengruppen HITS
geeignet ist, wobei das Programm als eher ungeeignet fiir Menschen ohne technische Vor-
kenntnisse, mit Motivationsproblemen und mit Problemen beim Hinlegen oder Aufstehen ein-
geschatzt wird.

4.4 Limitationen

Die Ergebnisse der Evaluation missen vor dem Hintergrund einiger Limitationen bewertet wer-
den.

Am starksten sind dabei die teilweise niedrigen Fallzahlen zu gewichten. Insbesondere in Bezug
auf die Subgruppen und bei der Stichprobe mit Routinedaten® fiihren die geringen Stichpro-
bengroRen bei der Effektevaluation zu unterpowerten Analysen. Dadurch werden Effekte, die
vorhanden sind, moglicherweise in den Ergebnissen nicht angezeigt. Zusatzlich konnen gering-
fligige Verdanderungen bei kleinen Stichproben zu groBen prozentualen Verschiebungen fihren
und somit Effekte Gberschatzen. Dieses Problem ist insbesondere bei der Verbesserung der
echokardiographischen Werte zu bericksichtigen. Beim Primarendpunkt Reduktion der HI-be-
dingten stationédren Aufnahmen konnte aufgrund von einer geringen Anzahl an Hospitalisie-
rungen in den Routinedaten keine inferenzstatistische Analyse durchgefiihrt werden. Zu den

35 Fiir die Substichprobe mit Routinedaten zeigen sich keine gréReren Selektivitdaten hinsichtlich demogra-

phischer Angaben.
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moglichen Folgen geringer Fallzahlen gehoren auch Konvergenzprobleme, die bei der inferenz-
statistischen Analyse teilweise auftraten. Bei den in der Folge vereinfachten Modellierungen
wird die hierarchische Struktur der Daten nicht vollumfassend bericksichtigt. Trotz Einschran-
kungen aufgrund der Fallzahlen zeigen die posteriori Poweranalysen, dass die avisierten Fall-
zahlen fur die Gesamtstichprobe mit Primardaten erreicht wurden, so dass diese Analysen als
belastbar eingeschatzt werden. Die Ergebnisse der Subgruppenanalysen und der Analysen mit
Routinedaten sollten dagegen mit Vorsicht interpretiert werden.

Eine weitere Limitation ist die hohe Anzahl an fehlenden Werten, die zum Teil systematisch
aufgetreten sind. So liegen im vWP Wolfsburg keine FMD- und VO2max-Werte vor. Die Analyse
der transformierten VO2max-Werte auf Basis der Wattmax-Werte, die auch fiir Patientinnen und
Patienten aus Wolfsburg vorhanden sind, zeigen jedoch eine hohe Konsistenz mit den Ergeb-
nissen der gemessenen VO2nax-Werten. Als weitere Einschrankung gelten die hohen Missing-
raten der Fragebogendaten, vor denen die Ergebnisse zu bewerten sind. Bereits die Riicklaufe
der Fragebdgen zur Krankengeschichte liegen bei maximal 66 % zum ersten Messzeitpunkt und
sinken Uber die Zeit weiter auf ca. 60 % (zweiter Messzeitpunkt) und rund 51 % (dritter Mess-
zeitpunkt). Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Ergebnisse der Endpunkte Reduk-
tion der Hl-bedingten stationdren Aufnahmen, Reduktion der Begleit- und Folgeerkrankungen
und verbesserte Prognose sowie Verbesserung der Medikamentenadhdirenz aufgrund der ho-
hen Missingraten, die bereits zu Beginn der Datenerhebung auftreten (t1: 28 % bis 52 %, t2:
36 % bis 57 %, t3: 34 % bis 67 %), in Bezug auf deren Schatzgenauigkeit und Generalisierbarkeit
wesentlich beeintrdchtigt sind. Angaben zur Prozessevaluation liegen nur von 60 % der Ge-
samtstichprobe und 43 % der befragten Leistungserbringer vor. Insgesamt sollte eine potenti-
elle Selektivitat derjenigen, die die Befragungen ausgefiillt haben, bericksichtigt werden. Es
ist davon auszugehen, dass eine Verzerrung hinsichtlich der Merkmale, die fiir die Teilnahme-
bereitschaft an einer langsschnittlichen Befragung relevant sind, zum Tragen kommen. Dies
betrifft vor allem Alter, Gesundheitszustand und Bildungsgrad (vgl. Young et al., 2006).

Potenziell verzerrend ist zudem die unterschiedliche Datenerhebung fiir manche Endpunkte
in der I1G und KG (Reduktion der HI-bedingten stationédren Aufnahmen, Reduktion von Begleit-
und Folgeerkrankungen und verbesserte Prognose, Verbesserung der Lebensqualitit und
Symptomatik sowie Evaluation von Modul 1). Wahrend die Fragebogendaten fiir die Hospita-
lisierungen, Begleit- und Folgeerkrankungen sowie Lebenszufriedenheit und Medikamen-
tenadharenz der IG Uiber die interventionsbegleitende App erfasst wurde, wurde in der KG eine
Paper-Pencil-Befragung durchgefiihrt. Bei der Erfassung der bereits vor Einschluss vorliegen-
den Herzinsuffizienzdiagnose konnte in den Anamnesegesprachen nur teilweise auf Arztbriefe
zuriickgegriffen werden, weshalb die Daten zur Neudiagnostizierung der Herzinsuffizienz mit
Vorsicht interpretiert werden sollten.

Die korperliche Aktivitat als zentraler Wirkmechanismus in HITS wurde nicht gemessen. Folg-
lich kdnnen die Ergebnisse nicht in Bezug zu Veranderungen in der kérperlichen Aktivitat ge-
setzt werden. Die Ergebnisse der Prozessevaluation, die Trainingsteilnahme und Angaben zur
Steigerung der korperlichen Aktivitat, deuten jedoch auf eine nur geringe Adharenz zum Trai-
ning mit der HITS-App hin, was ein moglicher Anhaltspunkt fiir die fehlenden Interventionsef-
fekte darstellt. Auch wenn HITS als Tele-/Online-Angebot konzipiert ist, konnten Interventions-
effekte von Verringerungen in der korperlichen Aktivitat aufgrund der COVID-19-Pandemie,
die den gesamten Datenerhebungszeitraum umfasst, (iberlagert sein. Die Ergebnisse sind ins-
gesamt vor potenziellen pandemiebedingten Verzerrungen zu bewerten.

Den Limitationen sind die Starken des vorliegenden Designs gegeniiberzustellen. Das rando-
misiert-kontrollierte Studiendesign mit langsschnittlicher Datenerhebung liber drei Messzeit-
punkte ermdoglicht eine hohe wissenschaftliche Aussagefahigkeit der Ergebnisse und lasst kau-
sale Schliisse unter Berlcksichtigung der erwdhnten Limitationen zu. Die wenigen

Evaluationsbericht 144 Geftrdert durch

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: HITS
Forderkennzeichen: 01NVF18037

signifikanten Unterschiede zwischen IG und KG zu t0 zeigen die erfolgreiche Umsetzung der
Randomisierung. Durch die zufillige Zuweisung werden systematische Verzerrungen mini-
miert. Gleichzeitig flhrt die Aufteilung in die Studienarme RCT A und RCT B dazu, dass nur
Patientinnen und Patienten mit dhnlich fortgeschrittener Herzinsuffizienz verglichen werden.

4.5 Fazit und Empfehlung

Im Projekt HITS wurde in zwei getrennten RCTs mit Patientinnen und Patienten mit Herzinsuf-
fizienz im NYHA-Stadium | (RCT A) bzw. in den NYHA-Stadien Il und Ill (RCT B) eine neue Ver-
sorgungsform mit einer erweiterten Diagnostik zur Friiherkennung der Herzinsuffizienz und
einem Online-Training und Monitoring zur Vermeidung von HI-bedingten Hospitalisierungen,
Verringerung ausgewahlter Komorbiditdten sowie Verbesserung verschiedener physiologi-
scher Parameter und Medikamentenadharenz sowie der Lebensqualitdt der Betroffenen er-
probt. Die meisten der Endpunkte der Effektevaluation wurden nicht oder nur teilweise er-
reicht, wobei die Ergebnisse der Prozessevaluation Hinweise auf die Griinde liefern kdnnen.
Gleichzeitig konnten aus dem Projekt HITS bedeutsame Erkenntnisse hinsichtlich der Rekrutie-
rungswege und der Friiherkennung der Herzinsuffizienz gewonnen werden. Die Ergebnisse
werden im Folgenden fiir die beiden Patientengruppen kurz zusammengefasst.

Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz NYHA | (RCT A)

Eine Verbesserung der maximalen Sauerstoffaufnahme (primarer Endpunkt RCT A) durch die
Teilnahme an HITS kann bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz NYHA | nicht nach-
gewiesen werden. Interventions- und Kontrollgruppe verbessern ihre VO2y.x-Werte gleicher-
malen. Fir die echokardiographischen Werte zeigen sich keine Veranderungen liber die Stu-
dienteilnahme, so dass die angestrebte Verbesserung in der Interventionsgruppe im Vergleich
zur Kontrollgruppe nicht erreicht wurde. Die Endothelfunktion zeigt ebenfalls keine signifikan-
ten Interventionseffekte in RCT A, wobei in der Subgruppenanalyse ein Hinweis auf eine bes-
sere Endothelfunktion fiir Betroffene aus Niedersachsen nach ca. 6-monatiger Programmteil-
nahme zu beobachten ist. Auch hinsichtlich des NT-proBNP ergeben sich keine signifikanten
Interventionseffekte. Zwar kann keine Verringerung der Anzahl der Komorbiditaten in RCT A
erreicht werden, jedoch verbessert sich der Schweregrad der Komorbiditaten in der Interven-
tionsgruppe signifikant im Vergleich zu einer Verschlechterung in der Kontrollgruppe. Eine sub-
stanziell starkere Verbesserung der Lebensqualitdt oder Medikamentenadhdarenz in der Inter-
ventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe kann dagegen nicht erreicht werden.

Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz NYHA Il oder Il (RCT B)

Die angestrebte geringere Hospitalisierungsrate (primarer Endpunkt RCT B) aufgrund einer
Herzinsuffizienz kann im Rahmen von HITS fiir die Patientengruppe mit Herzinsuffizienz in den
Stadien NYHA Il oder Il nicht erreicht werden3®. Auch die Verbesserung der maximalen Sauer-
stoffaufnahme durch die Teilnahme an HITS kann in der Gesamtstichprobe der Patientinnen
und Patienten mit Herzinsuffizienz NYHA Il oder Il nicht nachgewiesen werden. Jedoch zeigt
sich fiir dieses Merkmal ein signifikanter Interventionseffekt in den Subgruppenanalysen, wo-
bei Personen im landlichen Raum starker von HITS profitieren als Personen, die in der Stadt
leben. Fir die echokardiographischen Werte zeigen sich keine Veranderungen liber die Stu-
dienteilnahme, so dass eine angestrebte Verbesserung in der Interventionsgruppe im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe nicht erreicht wird. Fir die Endothelfunktion gibt es ebenfalls keine
signifikanten Interventionseffekte in RCT B. Hinweise auf einen Interventionseffekt von HITS
finden sich dagegen bei den NT-proBNP-Werten: In der Gesamtstichprobe ist zum Ende der
Programmteilnahme ein in der Tendenz geringerer Wert in der Interventionsgruppe als in der

36 Der Endpunkt wurde nur in RCT B untersucht.
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Kontrollgruppe zu beobachten, der sich in Subgruppenanalysen vor allem fiir Personen auf
dem Land im Vergleich zur Stadt zeigt. Beziiglich der Komorbiditdaten konnen keine Interven-
tionseffekte auf Anzahl oder Schweregrad nachgewiesen werden. Auch die Medikamentenad-
harenz hat sich in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe nicht substanziell
verbessert. Allerdings konnte die Lebensqualitat durch HITS bei Patientinnen und Patienten
mit ausgepragter Herzinsuffizienz verbessert werden: der Anstieg in der Lebensqualitat fallt
unter Interventionsbedingungen starker aus als unter Kontrollbedingungen.

Die insgesamt nur wenigen Hinweise auf die Effektivitat von HITS bezliglich der Endpunkte der
Effektevaluation sollten vor dem Hintergrund der Inanspruchnahme der Trainingstherapie und
ggf. vorhandener Spill-Over Effekte auf die Kontrollgruppe sowie Einflissen der COVID19-Pan-
demie interpretiert werden. So wurden bei den meisten Endpunkten keine Veranderungen
beobachtet, weder bei der Interventionsgruppe noch bei der Kontrollgruppe, obwohl der nor-
male Verlauf der Herzinsuffizienz eine Verschlechterung der Werte zumindest unter Kontroll-
bedingungen erwarten lasst. Fiir die VO2max-Werte und die Lebensqualitat zeigen sich sogar in
beiden Studiengruppen signifikante Verbesserungen. Méglicherweise hat der Studienkontext
mit der ausfuhrlichen Aufklarung zu Beginn und dem Wahrnehmen zusatzlicher Termine im
vVP zur Messung der Endpunkte auch in der Kontrollgruppe zu einer Steigerung der korperli-
chen Aktivitat und der Lebensqualitat beigetragen. Dies ist insbesondere beachtlich, da die
korperliche Aktivitat (der Wirkmechanismus von HITS) in der COVID19-Pandemie, wahrend der
das Projekt durchgefiihrt wurde, allgemein eher zuriickgegangen ist (Wunsch et al., 2022).
Gleichzeitig haben ca. 15% der Teilnehmenden in der Interventionsgruppe die HITS-App zum
Training nicht genutzt und die Trainingsquote ist bereits nach der Halfte des Programms deut-
lich zuriickgegangen. Zwar konnten auch andere Gelegenheiten und Hilfsmittel fiir korperliche
Aktivitaten als die HITS-App genutzt werden, aber Daten zu dieser Inanspruchnahme liegen
nicht vor.

Im Allgemeinen wird die Versorgung in HITS sowohl von den Patientinnen und Patienten als
auch den Leistungserbringern sehr positiv bewertet. Die verwendeten technischen Gerate
werden als niitzlich beschrieben und die Teilnehmenden schitzen die Ubersicht (iber die Ge-
sundheits- und Trainingsdaten. Hier zeigt sich das Potenzial von HITS, die Selbstwahrnehmung
zu verbessern und die Kompetenz im Umgang mit Symptomen zu férdern. Auch die Leistungs-
erbringer geben zu groRen Teilen an, dass sowohl die erweiterte Diagnostik als auch die Trai-
ningstherapie und das Online-Monitoring Potenzial fiir die Regelversorgung haben. Auch wenn
die ESF als nitzlich bewertet wird, sehen nur wenige Leistungserbringer einen positiven Effekt
auf die Produktivitat oder Effizienz in ihrer Arbeit. Auch verwenden nur ein Viertel bis ein Drit-
tel der Leistungserbringer die ESF bei Gesprachen mit Patientinnen bzw. Patienten oder fiir die
Zusammenarbeit mit anderen Leistungserbringern. An dieser Stelle bleibt ein Potenzial der
digitalen fur alle zuganglichen Information noch teilweise ungenutzt.

Die Ergebnisse zu den Einschlusswegen zeigen auf, dass (iber eine breite Offentlichkeit mittels
einer gezielten Ansprache von Personen mit bestimmten Symptomen oder Begleiterkrankun-
gen, die relevanten Patientengruppen erreicht werden kénnen. Von den Personen, die lUber
Zeitungsannoncen oder das Internet auf HITS aufmerksam wurden, wurden 25 % bis 28 % ein-
geschlossen. Diese Einschlussquote ist fiir die durch niedergelassene Hausarztinnen oder
-arzte bzw. Kardiologinnen und Kardiologen zugewiesenen Personen mit 35 % bis 38 % nicht
deutlich hoher.

Die breite Ansprache von Betroffenen hat moglicherweise auch dazu beigetragen, das Poten-
zial der erweiterten Diagnostik zur Identifikation von Herzinsuffizienzpatientinnen und -pati-
enten aufzuzeigen. Zwar lasst das Design von HITS keine spezifische Analyse der Sensitivitat
und Spezifitat des Laborparameters NT-proBNP im Vergleich oder als Erganzung zur Messung
der Symptomatik zu, die Ergebnisse geben jedoch Hinweise, dass NT-proBNP eher fiir friihe
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Stadien der Herzinsuffizienz, in denen die Messung der Symptomatik allein keine eindeutige
Schlussfolgerung fir die Indikation weiterer Diagnostikverfahren zuldsst, einen Mehrwert bie-
ten kann. Der Befund ist konsistent mit den Empfehlungen der aktuellen Leitlinien: Die ESC-
Leitlinie3” empfiehlt als einen Schritt des Screenings auf Herzinsuffizienz die Messung des BNP
oder NT-proBNP, sofern die Herzinsuffizienz aufgrund der Anamnese, der Symptome oder des
EKG nicht bereits sehr wahrscheinlich ist. Der NT-proBNP-Wert soll dabei vorwiegend zum Aus-
schluss einer Herzinsuffizienz dienen und eine Echokardiographie zur Diagnose nur ab einem
NT-proBNP-Wert von 125 pg/ml zum Einsatz kommen. Die Nationale VersorgungsLeitlinie38
sieht ebenfalls eine Bestimmung von BNP bzw. NT-proBNP flir den Ausschluss einer Herzinsuf-
fizienz bei der Friihdiagnostik vor, insbesondere bei nicht eindeutiger Symptomatik oder wenn
die Durchfiihrung einer Echokardiographie mit besonderen Belastungen fir die Patientinnen
und Patienten verbunden ist.

Zusammenfassend kann vor dem Hintergrund der Ergebnisse und Limitationen keine eindeu-
tige Empfehlung fiir eine Uberfiihrung des Online-Trainings und Monitorings der Versorgungs-
form HITS in die Regelversorgung ausgesprochen werden. Die Ergebnisse zeigen keine eindeu-
tig positiven Effekte, geben allerdings auch keinen Hinweis auf negative Auswirkungen bei
Uberfiihrung in die Regelversorgung.

Bezlglich der in HITS durchgefiihrten Fritherkennung der Herzinsuffizienz zeigen sich Hinweise
auf einen Mehrwert der Ermittlung des NT-proBNP-Werts ggf. in Kombination mit der Symp-
tomatik fir das Screening auf Herzinsuffizienz, bevor die Patientinnen und Patienten eine
Echokardiographie erhalten. Konsistent dazu wird auch in der ESC-Leitlinie und der Nationalen
Versorgungsleitlinie bereits unter bestimmten Bedingungen im Rahmen des Screenings auf
Herzinsuffizienz, insbesondere zur Ausschlussdiagnostik, vor Durchfiihrung der Echokardio-
graphie die Bestimmung von BNP oder NT-proBNP empfohlen.
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Anhang 1: Anhang zu Abschnitt 2 Darstellung des Evaluationsdesigns

1.1 Fragebogenitems zur Medikamentenadhiarenz
Tabelle 1: Fragebogenitems zur Medikamentenadharenz
Itemnummer Iteminhalt
1 Ich nehme meine Medikamente regelmafig so ein, wie ich es mit meinem
Arzt besprochen habe.
2 Ich vergesse die Einnahme meiner Medikamente.
3 Ich mache Fehler bei der Medikamenteneinnahme.
4 Ich nehme regelmalig weniger Medikamente ein als ich mit meinem Arzt
besprochen habe.
s Ich nehme regelmaRig mehr Medikamente ein als ich mit meinem Arzt
besprochen habe.
6 Ich setze meine Medikamenteneinnahme ohne arztliche Riicksprache
bewusst fir einige Zeit aus.
; Wenn es mir besser geht, nehme ich weniger Medikamente ein als mit
meinem Arzt besprochen.
g Wenn es mir schlechter geht, nehme ich mehr Medikamente ein als mit
meinem Arzt besprochen.
Ich verandere meine Medikamenteneinnahme ohne arztliche Riicksprache
9 aus physischen Griinden (z.B. Geschmack, TablettengroRe oder -form,
Tablettenanzahl).
Ich verdandere meine Medikamenteneinnahme ohne arztliche Riicksprache
10 aus psychologischen Grinden (z.B. Angst vor Nebenwirkungen,
Langzeiteffekten oder vor Abhangigkeit).
1 Ich verdandere meine Medikamenteneinnahme ohne arztliche Riicksprache
aus finanziellen Griinden (z.B. zu hohe Eigenbeteiligung an Kosten).
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte



Anhang 2: Anhang zu Abschnitt 3 Ergebnisse der Evaluation
2.1. Effektevaluation
2.1.1. Reduktion der Hl-bedingten stationdren Aufnahmen

Tabelle 2: Logistisches Modell zur Pradiktion der HI-bedingten Hospitalisierung in RCT B
(Subgruppen: Stadt-Land)
95%-KI (OR)
Parameter Koeffizient OR UG oG p-Wert

Prddiktoren (Referenz)

Intercept -2,71 0,07 0,02 0,16 < 0,001
Studiengruppe (KG) 0,41 1,50 0,38 6,34 0,561
Wohnort (Stadt) 0,84 2,31 0,30 13,20 0,363
Studiengruppe x Wohnort -1,31 0,27 0,01 4,41 0,370
n 151

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte

Anmerkung: OR =0dds Ratio, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe



2.1.2. Verbesserung der maximalen Sauerstoffaufnahme

Tabelle 3: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des VO2max in RCT A (Subgruppen: Stadt-
Land)
95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Préidiktoren (Referenz)

Intercept 25,33 1,93 21,56 29,11 <0,001
Zeit 0,14 0,05 0,05 0,24 0,003
Studiengruppe (KG) 1,57 0,93 -0,26 3,40 0,095
Wohnort (Stadt) 4,23 1,48 1,33 7,12 0,005
Zeit x Studiengruppe -0,09 0,07 -0,22 0,04 0,180
Zeit x Wohnort -0,21 0,10 -0,40 -0,01 0,040
Studiengruppe x Wohnort -6,23 2,22 -10,58 -1,89 0,006
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,28 0,19 -0,09 0,65 0,140
Bildungsjahre 0,74 0,16 0,44 1,05 <0,001
Geschlecht (Mann) -1,79 0,82 -3,40 -0,18 0,031
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 16,74

Level 3: vWP 8,79
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,02

Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,22
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,36
Residuum 6,65
ICC Person 0,61
ICC wWP 0,20
n 141
vVP 3
Beobachtungen 367

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das VO2max verandert sich Gber die Zeit um 0,05 (IG) resp. 0,14 (KG) in der Stadt sowie um 0,12 (IG) resp.

-0,07 (KG) auf dem Land pro Monat; b =Regressionskoeffizient,

KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte

SE = Standardfehler,
IG = Interventionsgruppe,



Tabelle 4:
Bundesland)

Lineares Mixed-Model zur Pradiktion

des VO2max in

RCT A (Subgruppen:

95%-KI
Parameter SE uG oG p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 28,87 0,75 27,40 30,35 <0,001
Zeit 0,08 0,05 -0,02 0,18 0,105
Studiengruppe (KG) -0,87 1,00 -2,83 1,10 0,388
Bundesland (Sachsen) -7,45 1,16 -9,72 -5,18 0,098
Zeit x Studiengruppe -0,05 0,08 -0,20 0,10 0,552
Zeit x Bundesland 0,01 0,08 -0,15 0,17 0,889
Studiengruppe x Bundesland 3,96 1,67 0,69 7,23 0,019
Zeit x Studiengruppe x Bundesland 0,01 0,13 -0,24 0,26 0,935
Bildungsjahre 0,79 0,15 0,50 1,08 <0,001
Geschlecht (Mann) -1,97 0,77 -3,48 -0,46 0,012
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 16,04

Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,02

Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,14
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 6,61
ICC Person 0,59
ICC vWP 0,22
n 151
vVP 3
Beobachtungen 392

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das VO2max verandert sich Gber die Zeit um 0,03 (IG) resp. 0,08 (KG) fuir Sachsen sowie um 0,05 (IG) resp.

0,09 (KG) fur Niedersachsen pro Monat; b =Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,
KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 5:

Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des VO2max in RCT B (Subgruppen: Stadt-

Land)
95%-KI
Parameter SE uG oG p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 18,33 0,65 17,06 19,60 <0,001
Zeit 0,07 0,03 0,02 0,13 0,011
Studiengruppe (KG) -0,12 0,51 -1,11 0,88 0,817
Wohnort (Stadt) -1,18 0,76 -2,66 0,31 0,121
Zeit x Studiengruppe 0,03 0,03 -0,03 0,10 0,328
Zeit x Wohnort 0,05 0,05 -0,04 0,15 0,281
Studiengruppe x Wohnort 0,54 1,07 -1,55 2,64 0,613
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,06 0,07 -0,08 0,21 0,400
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 11,71

Level 3: vWP 0,88
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,01

Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,93
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,91
Residuum 2,84
ICC Person 0,78
ICC wWP 0,04
n 305
vVP 4
Beobachtungen 695

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das VO2max verandert sich Gber die Zeit um 0,10 (IG) resp. 0,07 (KG) in der Stadt sowie um 0,21 (IG) resp.

0,12 (KG) auf dem Land pro Monat; b =Regressionskoeffizient, SE =Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,
KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 6: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des VO2max in

Bundesland)

RCT B (Subgruppen:

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 17,91 0,91 16,13 19,68 <0,001
Zeit 0,14 0,03 0,09 0,20 <0,001
Studiengruppe (KG) 0,26 0,60 -0,91 1,44 0,659
Bundesland (Sachsen) -0,69 1,61 -3,84 2,46 0,710
Zeit x Studiengruppe 0,00 0,04 -0,08 0,08 0,984
Zeit x Bundesland -0,11 0,04 -0,19 -0,03 0,005
Studiengruppe x Bundesland -0,21 0,88 -1,94 1,53 0,815
Zeit x Studiengruppe x Bundesland 0,07 0,06 -0,05 0,18 0,244
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 12,25

Level 3: vWP 1,55
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,01

Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,91
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,05
Residuum 2,92
ICC Person 0,77
ICC vWP 0,04
n 325
vVP 4
Beobachtungen 743

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das VO2max verandert sich Gber die Zeit um 0,14 (IG) resp. 0,14 (KG) fur Sachsen sowie um 0,10 (IG) resp.

0,03 (KG) fur Niedersachsen pro Monat; b = Regressionskoeffizient,

KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte

SE = Standardfehler,

IG = Interventionsgruppe,



Tabelle 7: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des transformierten VO2max in RCT A
(Subgruppen: Stadt-Land)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 26,33 0,85 24,66 28,00 <0,001
Zeit 0,03 0,03 -0,03 0,09 0,294
Studiengruppe (KG) -0,17 0,96 -2,05 1,71 0,856
Wohnort (Stadt) 1,93 1,54 -1,08 4,95 0,210
Zeit x Studiengruppe 0,04 0,04 -0,05 0,12 0,423
Zeit x Wohnort 0,00 0,07 -0,13 0,13 0,961
Studiengruppe x Wohnort -1,66 2,09 -5,75 2,43 0,427
Zeit x Studiengruppe x Wohnort -0,08 0,10 -0,27 0,11 0,393
Bildungsjahre 0,43 0,16 0,12 0,74 0,007
Geschlecht (Mann) -0,22 0,85 -1,89 1,45 0,797
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 26,49
Level 3: vWP 0,46
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,29
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 4,12
ICC Person 0,87
ICC vWP 0,00
n 175
vVP 5
Beobachtungen 457
Quelle: Daten der elektronischen sektoribergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das transformierte VO2max verandert sich Uber die Zeit um 0,07 (IG) resp. 0,03 (KG) in der Stadt sowie
um -0,01 (IG) resp. 0,03 (KG) auf dem Land pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 8:

Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des
(Subgruppen: Bundesland)

transformierten VO2max in RCT A

95%-KI
Parameter SE uG oG p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 26,51 0,84 24,86 28,16 <0,001
Zeit 0,02 0,03 -0,05 0,09 0,558
Studiengruppe (KG) -1,86 1,13 -4,06 0,35 0,100
Bundesland (Sachsen) -0,24 1,17 -2,54 2,06 0,852
Zeit x Studiengruppe 0,03 0,05 -0,07 0,13 0,562
Zeit x Bundesland 0,03 0,05 -0,07 0,13 0,565
Studiengruppe x Bundesland 2,92 1,63 -0,28 6,12 0,075
Zeit x Studiengruppe x Bundesland -0,04 0,08 -0,19 0,11 0,616
Bildungsjahre 0,48 0,16 0,17 0,78 0,003
Geschlecht (Mann) -0,14 0,82 -1,74 1,46 0,864
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 25,92

Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,00

Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,34
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 3,99
ICC Person 0,87
ICC vWP 0,00
n 185
vVP 5
Beobachtungen 482

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das transformierte VO2max verandert sich tber die Zeit um 0,05 (IG) resp. 0,02 (KG) fur Sachsen sowie

um 0,04 (IG) resp. 0,05 (KG) fur Niedersachsen pro Monat; b =Regressionskoeffizient,
SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,
IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 9: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des transformierten VO2max in RCT B
(Subgruppen: Stadt-Land)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 19,02 0,80 17,44 20,59 <0,001
Zeit 0,05 0,02 0,01 0,09 0,006
Studiengruppe (KG) 0,56 0,49 -0,40 1,52 0,251
Wohnort (Stadt) -0,38 0,74 -1,82 1,06 0,606
Zeit x Studiengruppe -0,03 0,02 -0,07 0,02 0,247
Zeit x Wohnort -0,01 0,03 -0,07 0,05 0,769
Studiengruppe x Wohnort -0,08 1,03 -2,10 1,93 0,936
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,09 0,05 0,00 0,18 0,040
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 15,62
Level 3: vWP 2,24
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,29
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,92
Residuum 1,77
ICC Person 0,82
ICC vWP 0,08
n 385
vVP 5
Beobachtungen 908
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das transformierte VO2max verandert sich Uber die Zeit um 0,02 (IG) resp. 0,05 (KG) in der Stadt sowie
um 0,1 (IG) resp. 0,04 (KG) auf dem Land pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 10:

Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des
(Subgruppen: Bundesland)

transformierten VO2max in RCT B

95%-KI
Parameter SE uG oG p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 17,24 0,44 16,39 18,10 <0,001
Zeit 0,09 0,02 0,05 0,13 <0,001
Studiengruppe (KG) 0,24 0,63 -0,99 1,46 0,707
Bundesland (Sachsen) 2,79 0,59 1,63 3,94 0,018
Zeit x Studiengruppe -0,03 0,03 -0,09 0,03 0,320
Zeit x Bundesland -0,07 0,03 -0,12 -0,02 0,011
Studiengruppe x Bundesland 0,53 0,84 -1,12 2,18 0,528
Zeit x Studiengruppe x Bundesland 0,06 0,04 -0,02 0,14 0,149
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 15,44

Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,00

Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,54
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 2,00
ICC Person 0,81
ICC vWP 0,08
n 407
vVP 5
Beobachtungen 962

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Das transformierte VO2max verandert sich tber die Zeit um 0,06 (IG) resp. 0,09 (KG) fur Sachsen sowie

um 0,05 (IG) resp. 0,02 (KG) fir Niedersachsen pro Monat; b = Regressionskoeffizient,
SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,
IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



2.1.3. Verbesserung der echokardiographischen Werte

Tabelle 11: Ordinales logistisches Mixed-Model zur Pradiktion der kategorisierten
echokardiographischen Werte in RCT A (Subgruppen: Stadt-Land)

95%-KI (OR)

Parameter Koeffizient OR uG oG p-Wert
Intercept
Normal| Leichtgradig 1,81 6,09 1,81 20,56 0,004
Leichtgradig| Mittelgradig 4,15 63,70 14,66 276,85 <0,001
Mittelgradig | Hochgradig 7,32 1507,65 168,08 13523,21 <0,001

Prddiktoren (Referenz)

Zeit 0,04 1,04 0,96 1,13 0,310
Studiengruppe (KG) 0,54 1,72 0,42 7,12 0,454
Wohnort (Stadt) 0,62 1,86 0,19 18,64 0,598
Zeit x Studiengruppe -0,07 0,93 0,83 1,05 0,258
Zeit x Wohnort -0,20 0,82 0,66 1,03 0,087
Studiengruppe x Wohnort -2,42 0,09 0,00 2,96 0,176
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,41 1,51 1,10 2,07 0,011
Bildungsjahre -0,08 0,92 0,76 1,11 0,382
Geschlecht (Mann) -1,68 0,19 0,06 0,58 0,004

Varianzkomponenten

random-intercept

Level 2: Patient 5,12
Level 3: vWP 0,00
Residuum 3,29
ICC Person 0,57
ICC vWP 0,00
n 161
vVP 5
Beobachtungen 383
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Chance, sich um eine Stufe im kategorisierten Echo-Wert zu verschlechtern, verdandert sich tber die

Zeit um den Faktor OR =0,97 (IG) resp. OR =1,04 (KG) in der Stadt sowie um OR =1,20 (IG) resp.
OR =0,85 (KG) auf dem Land pro Monat; OR = Odds Ratio, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,
OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Abbildung 1:  Interaktionseffekt von Zeit, Studiengruppe und Wohnort (Stadt-Land) auf die
Wahrscheinlichkeit der vier Kategorien der Echokardiographie in RCT A
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Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: KG = Kontrollgruppe, IG = Interventionsgruppe; nstadt = 130, niand =31; Fldche beschreibt das 95 %ige

Konfidenzintervall



Tabelle 12: Ordinales logistisches Mixed-Model zur Pradiktion der kategorisierten
echokardiographischen Werte in RCT A (Subgruppen: Bundesland)

95%-KI (OR)

Parameter Koeffizient OR uG oG p-Wert
Intercept
Normal| Leichtgradig 1,14 3,13 0,93 10,48 0,064
Leichtgradig| Mittelgradig 3,43 31,00 7,89 121,72 < 0,001
Mittelgradig | Hochgradig 6,59 726,59 95,23 5544,03 < 0,001

Prddiktoren (Referenz)

Zeit 0,02 1,02 0,93 1,11 0,663
Studiengruppe (KG) 0,09 1,09 0,23 5,11 0,909
Bundesland (Sachsen) -0,76 0,47 0,08 2,68 0,394
Zeit x Studiengruppe -0,01 0,99 0,87 1,13 0,894
Zeit x Bundesland -0,04 0,96 0,83 1,11 0,573
Studiengruppe x Bundesland -0,51 0,60 0,05 6,88 0,681
Zeit x Studiengruppe x Bundesland 0,07 1,07 0,87 1,33 0,518
Bildungsjahre -0,13 0,87 0,73 1,05 0,151
Geschlecht (Mann) -1,69 0,19 0,06 0,53 0,002

Varianzkomponenten

random-intercept

Level 2: Patient 4,51
Level 3: vWP 0,00
Residuum 3,29
ICC Person 0,60
ICC wWP 0,00
n 170
vVP 5
Beobachtungen 403
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Chance, sich um eine Stufe im kategorisierten Echo-Wert zu verschlechtern, verdandert sich tber die

Zeit um den Faktor OR = 1,01 (IG) resp. OR = 1,02 (KG) fur Sachsen sowie um den Faktor OR = 1,04 (IG)
resp. OR=0,98 (KG) fir Niedersachsen pro Monat; OR =0dds Ratio, Kl=Konfidenzintervall,
UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte
Versorgungspunkte



Tabelle 13:

Lineares Mixed-Model

Simpson-Biplanin RCT A

zur Pradiktion der numerischen EF-Werte nach

95%-KI
Parameter b UG oG p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 56,63 2,15 52,42 60,84 0,000
Zeit -0,11 0,13 -0,38 0,15 0,395
Studiengruppe (KG) -2,35 1,57 -5,43 0,72 0,136
Zeit x Studiengruppe 0,29 0,14 0,00 0,57 0,049
Bildungsjahre 0,02 0,22 -0,41 0,45 0,926
Geschlecht (Mann) 4,08 1,15 1,83 6,33 0,001
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 50,71

Level 3: vWP 11,36
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,29

Level 3: vWP 0,02
intercept-slope Korrelation (Person) -0,59
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,94
Residuum 22,82
ICC Person 0,47
ICC vWP 0,03
n 164
vVP 5
Beobachtungen 324

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die numerische Ejektionsfraktion nach Simpson-Biplan verandert sich Gber die Zeit um 0,18 (IG) resp.

-0,11 (KG) pro Monat;

b = Regressionskoeffizient,

SE = Standardfehler,

Kl = Konfidenzintervall,

UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte

Versorgungspunkte



Abbildung 2:  Veranderung der numerischen EF-Werte nach Simpson-Biplan nach
Studiengruppe in RCT A
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Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: KG = Kontrollgruppe, |G = Interventionsgruppe, 95%-Konfidenzintervall



Tabelle 14: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der numerischen EF-Werte nach
Teichholz in RCT A

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 58,84 1,49 55,93 61,76 0,000
Zeit 0,00 0,12 -0,24 0,24 0,977
Studiengruppe (KG) 0,80 2,03 -3,18 4,78 0,695
Zeit x Studiengruppe -0,19 0,18 -0,54 0,16 0,297
Bildungsjahre 0,21 0,28 -0,33 0,75 0,446
Geschlecht (Mann) 4,52 1,52 1,54 7,50 0,003
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 42,77

Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,03

Level 3: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (Person) 0,14
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 69,93
ICC Person 0,41
ICC wWP 0,00
n 156
vVP 5
Beobachtungen 340

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die numerische Ejektionsfraktion nach Teichholz verandert sich tber die Zeit um -0,19 (IG) resp. -0,004

(KG) pro  Monat; b = Regressionskoeffizient,  SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall,
UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte
Versorgungspunkte



Tabelle 15: Ordinales logistisches Mixed-Model zur Pradiktion der kategorisierten
echokardiographischen Werte in RCT B (Subgruppen: Stadt-Land)

95%-KI (OR)

Parameter Koeffizient OR uG oG p-Wert
Intercept
Normal | Leichtgradig -0,07 0,94 0,21 4,10 0,930
Leichtgradig| Mittelgradig 2,02 7,57 1,70 33,73 0,008
Mittelgradig | Hochgradig 5,08 161,16 31,49 824,82 <0,001

Prddiktoren (Referenz)

Zeit -0,01 0,99 0,93 1,04 0,617
Studiengruppe (KG) -0,02 0,98 0,44 2,19 0,958
Wohnort (Stadt) -0,79 0,46 0,13 1,59 0,219
Zeit x Studiengruppe 0,02 1,02 0,94 1,09 0,678
Zeit x Wohnort 0,04 1,04 0,92 1,18 0,512
Studiengruppe x Wohnort 1,34 3,83 0,69 21,15 0,123
Zeit x Studiengruppe x Wohnort -0,03 0,97 0,82 1,13 0,673

Varianzkomponenten

random-intercept

Level 2: Patient 3,14
Level 3: vWP 2,17
Residuum 3,29
ICC Person 0,41
ICC wWP 0,21
n 340
vVP 5
Beobachtungen 729
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Chance, sich um eine Stufe im kategorisierten Echo-Wert zu verschlechtern, verdandert sich tiber die

Zeit um den Faktor OR =1,01 (IG) resp. OR =0,99 (KG) in der Stadt sowie um OR =1,02 (IG) resp.
OR =1,03 (KG) auf dem Land pro Monat; OR = Odds Ratio, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,
OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 16:

Ordinales logistisches Mixed-Model zur Pradiktion der kategorisierten
echokardiographischen Werte in RCT B (Subgruppen: Bundesland)

95%-KI (OR)

Parameter Koeffizient OR uG oG p-Wert
Intercept
Normal| Leichtgradig -0,18 0,84 0,14 5,03 0,845
Leichtgradig| Mittelgradig 1,90 6,71 1,1 40,90 0,039
Mittelgradig | Hochgradig 5,19 179,01 26,05 1230,01 <0,001

Prddiktoren (Referenz)

Zeit -0,03 0,97 0,91 1,04 0,407
Studiengruppe (KG) -0,54 0,58 0,19 1,76 0,339
Bundesland (Sachsen) -0,70 0,49 0,03 7,46 0,611
Zeit x Studiengruppe 0,06 1,06 0,96 1,18 0,227
Zeit x Bundesland 0,04 1,05 0,95 1,15 0,365
Studiengruppe x Bundesland 1,38 3,97 0,92 17,24 0,066
Zeit x Studiengruppe x Bundesland -0,08 0,92 0,81 1,06 0,243
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Patient 3,66
Level 3: vWP 1,88
Residuum 3,29
ICC Person 0,41
ICC wWP 0,21
n 358
vVP 5
Beobachtungen 767
Quelle: Daten der elektronischen sektorlbergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Chance, sich um eine Stufe im kategorisierten Echo-Wert zu verschlechtern, verdandert sich tiber die

Zeit um den Faktor OR =1,03 (IG) resp. OR =0,97 (KG) fiir Sachsen sowie um OR=0,99 (IG) resp.
OR=1,02 (KG) flur Niedersachsen pro Monat; OR=0dds Ratio, KlI=Konfidenzintervall,
UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte
Versorgungspunkte



Tabelle 17: Lineares Mixed-Model
Simpson-Biplanin RCT B

zur Pradiktion

der numerischen EF-Werte nach

95%-KI
Parameter SE uG oG p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 52,64 3,25 46,27 59,01 0,000
Zeit 0,21 0,40 -0,57 0,98 0,604
Studiengruppe (KG) -2,02 1,34 -4,65 0,62 0,134
Zeit x Studiengruppe 0,10 0,11 -0,12 0,31 0,371
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 89,54

Level 3: vWP 38,51
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,22

Level 3: vWP 0,59
intercept-slope Korrelation (Person) -0,46
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,99
Residuum 22,85
ICC Person 0,68
ICC vWP 0,00
n 315
vVP 5
Beobachtungen 578

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die numerische Ejektionsfraktion nach Simpson-Biplan verandert sich Gber die Zeit um 0,31 (IG) resp. -

0,21 (KG) pro Monat;

b = Regressionskoeffizient,

SE = Standardfehler,

Kl = Konfidenzintervall,

UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte

Versorgungspunkte



Tabelle 18: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der numerischen EF-Werte nach
Teichholz in RCT B

95%-KI
Parameter b SE UG oG p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 53,85 2,82 48,33 59,38 0,000
Zeit 0,00 0,10 -0,21 0,20 0,986
Studiengruppe (KG) 0,52 1,57 -2,55 3,59 0,741
Zeit x Studiengruppe -0,17 0,13 -0,42 0,08 0,181
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 90,35

Level 3: vWP 31,74
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,03

Level 3: vWP 0,01
intercept-slope Korrelation (Person) -0,20
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,83
Residuum 54,51
ICC Person 0,50
ICC WP 0,17
n 320
vVP 621
Beobachtungen 5

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die numerische Ejektionsfraktion nach Teichholz verandert sich lber die Zeit um -0,17 (IG) resp. -0,002

(KG) pro  Monat; b = Regressionskoeffizient,  SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall,
UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte
Versorgungspunkte



2.1.4. Verbesserung NT-proBNP-Werte

Tabelle 19: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP in RCTA zu tl
(Subgruppen: Wohnort)
95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Préidiktoren (Referenz)
Intercept 364,67 43,68 279,06 450,29 <0,001
Studiengruppe (KG) -6,59 55,77 -115,90 102,72 0,906
Wohnort (Stadt) -76,44 84,32 -241,70 88,82 0,366
Studiengruppe x Wohnort 181,16 126,44 -66,67 428,99 0,154
Bildungsjahre -8,24 9,34 -26,54 10,06 0,379
Geschlecht (Mann) -155,58 51,99 -257,49 -53,67 0,003
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 0,00
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 92.580,34
ICC WP 0,00
n 151
vVP 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 20: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP in RCTA zu tl
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 337,75 46,98 245,68 429,83 <0,001
Studiengruppe (KG) 42,39 64,99 -85,00 169,78 0,515
Bundesland (Sachsen) 7,13 66,81 -123,82 138,07 0,922
Studiengruppe x Bundesland -45,68 98,82 -239,37 148,01 0,645
Bildungsjahre -11,52 9,66 -30,46 7,42 0,235
Geschlecht (Mann) -139,58 50,26 -238,08 -41,07 0,006
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: vWP 0,00
random-slope (Studiengruppe)

Level 2: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 92.240,88
ICC vWP 0,00
n 158
vVP 5

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 21: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP in RCTA zu t2
(Subgruppen: Stadt-Land)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 356,53 49,51 259,50 453,56 <0,001
Studiengruppe (KG) -19,49 56,57 -130,36 91,38 0,731
Wohnort (Stadt) -119,24 85,02 -285,89 47,41 0,163
Studiengruppe x Wohnort 254,18 123,14 12,82 495,53 0,041
Bildungsjahre -4,48 9,45 -23,01 14,05 0,636
Geschlecht (Mann) -148,62 51,60 -249,76 -47,49 0,005
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: vWP 2073,20
random-slope (Studiengruppe)

Level 2: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 88.446,32
ICC vWP 0,02
n 146
vVP 5

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 22: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP in RCTA zu t2
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 365,46 49,66 268,12 462,80 <0,001
Studiengruppe (KG) 40,30 69,47 -95,85 176,46 0,563
Bundesland (Sachsen) -23,22 70,10 -160,61 114,17 0,762
Studiengruppe x Bundesland -61,32 105,37 -267,84 145,20 0,561
Bildungsjahre -9,82 10,16 -29,74 10,09 0,335
Geschlecht (Mann) -139,05 53,43 -243,78 -34,33 0,010
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: vWP 20,84
random-slope (Studiengruppe)

Level 2: vWP 13,35
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,03
Residuum 101.781,29
ICC vWP 0,01
n 155
vVP 5

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 23: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP in RCTB zu tl
(Subgruppen: Wohnort)
95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 447,63 66,43 317,43 577,83 <0,001
Studiengruppe (KG) -21,09 129,25 -274,42 232,24 0,870
Wohnort (Stadt) 170,09 106,67 -38,97 379,16 0,112
Studiengruppe x Wohnort -120,55 156,27 -426,84 185,74 0,441
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 5.432,17
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 33.840,10
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,73
Residuum 320.633,70
ICC vWP 0,01
n 303
vVP 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 24: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP in RCTB zu tl
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 542,42 115,70 315,65 769,18 <0,001
Studiengruppe (KG) 11,05 174,99 -331,93 354,03 0,950
Bundesland (Sachsen) -38,55 163,93 -359,85 282,76 0,829
Studiengruppe x Bundesland -184,13 244,01 -662,39 294,12 0,451
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 18.086,36
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 40.051,75
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,99
Residuum 311.050,92
ICC vWP 0,01
n 321
vVP 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 25: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP in RCTB zu t2
(Subgruppen: Wohnort)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 527,51 87,88 355,26 699,75 <0,001
Studiengruppe (KG) -104,02 131,65 -362,05 154,01 0,430
Wohnort (Stadt) 234,51 97,45 43,51 425,51 0,017
Studiengruppe x Wohnort -386,93 144,31 -669,78 -104,07 0,008
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vwWP 19.813,60
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vwWP 44.336,93
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,97
Residuum 249.643,62
ICC wWP 0,01
n 289
vVP 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 26: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des NT-proBNP in RCTB zu t2
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 704,13 137,56 434,51 973,75 <0,001
Studiengruppe (KG) -290,68 228,21 -737,96 156,61 0,204
Bundesland (Sachsen) -172,60 194,34 -553,50 208,30 0,440
Studiengruppe x Bundesland 86,51 318,43 -537,61 710,63 0,786
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 30.768,58
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 84.408,15
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,98
Residuum 251.885,15
ICC vWP 0,02
n 307
vVP 5
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



2.1.5. Verbesserung der Endothelfunktion

Tabelle 27: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der FMD-Werte in RCTA zu tl
(Subgruppen: Stadt-Land)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Préidiktoren (Referenz)
Intercept 4,35 0,67 3,02 5,67 <0,001
Studiengruppe (KG) 0,04 1,34 -2,59 2,68 0,974
Wohnort (Stadt) -0,03 1,35 -2,67 2,61 0,983
Studiengruppe x Wohnort -1,32 2,08 -5,40 2,76 0,526
Bildungsjahre 0,02 0,15 -0,28 0,32 0,879
Geschlecht (Mann) 0,88 0,81 -0,71 2,46 0,282
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: vWP 0,00
random-slope (Studiengruppe)

Level 2: vWP 2,63
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,12
Residuum 16,92
ICC WP 0,02
n 115
vVP 3

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 28: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der FMD-Werte in RCTA zu tl
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 4,37 0,66 3,06 5,67 <0,001
Studiengruppe (KG) -1,38 0,90 -3,15 0,38 0,127
Bundesland (Sachsen) 0,19 1,15 -2,06 2,44 0,893
Studiengruppe x Bundesland 4,01 1,77 0,54 7,49 0,025
Bildungsjahre 0,01 0,15 -0,29 0,32 0,925
Geschlecht (Mann) 0,70 0,80 -0,86 2,26 0,380
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: vWP 0,00
random-slope (Studiengruppe)

Level 2: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 17,39
ICC vWP 0,04
n 119
vVP 3

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 29: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der FMD-Werte in RCTA zu t2
(Subgruppen: Wohnort)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 4,76 0,66 3,46 6,05 <0,001
Studiengruppe (KG) -0,29 0,82 -1,90 1,32 0,726
Wohnort (Stadt) -0,45 1,21 -2,83 1,92 0,709
Studiengruppe x Wohnort 2,65 1,88 -1,03 6,33 0,161
Bildungsjahre 0,06 0,14 -0,21 0,33 0,646
Geschlecht (Mann) 0,23 0,76 -1,25 1,71 0,762
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: vWP 0,00
random-slope (Studiengruppe)

Level 2: vWP 0,01
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,07
Residuum 15,36
ICC vWP 0,00
n 117
vVP 3

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 30: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der FMD-Werte in RCTA zu t2
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 5,01 0,85 3,35 6,68 <0,001
Studiengruppe (KG) -0,71 1,98 -4,60 3,18 0,721
Bundesland (Sachsen) -0,62 1,35 -3,27 2,03 0,727
Studiengruppe x Bundesland 0,14 3,20 -6,12 6,40 0,965
Bildungsjahre 0,00 0,14 -0,27 0,26 0,981
Geschlecht (Mann) 0,33 0,73 -1,09 1,76 0,646
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: vWP 0,46
random-slope (Studiengruppe)

Level 2: vWP 4,77
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,96
Residuum 15,15
ICC vWP 0,00
n 125
vVP 3

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 31: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der FMD-Werte in RCTB zu tl
(Subgruppen: Stadt-Land)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 3,84 0,80 2,26 5,41 <0,001
Studiengruppe (KG) 0,52 0,56 -0,57 1,62 0,348
Wohnort (Stadt) 0,14 0,83 -1,49 1,78 0,863
Studiengruppe x Wohnort -0,17 1,20 -2,51 2,18 0,890
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 1,23
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 0,00
intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 12,83
ICC vWP 0,09
n 212
vVP 3
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 32: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der FMD-Werte in RCTB zu tl
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 3,24 0,74 1,79 4,68 <0,001
Studiengruppe (KG) 0,66 0,65 -0,61 1,94 0,306
Bundesland (Sachsen) 1,77 1,14 -0,47 4,01 0,364
Studiengruppe x Bundesland -0,23 0,98 -2,15 1,68 0,812
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 0,50
Residuum 13,14
ICC wWP 0,09
n 225
vVP 3
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 33:

Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der FMD-Werte

(Subgruppen: Stadt-Land)

in RCTB zu t2

95%-KI
Parameter b UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 4,03 0,92 2,23 5,84 <0,001
Studiengruppe (KG) 0,83 0,73 -0,59 2,26 0,254
Wohnort (Stadt) -0,40 0,93 -2,22 1,42 0,669
Studiengruppe x Wohnort -0,05 1,34 -2,68 2,58 0,972
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 1,76
random-slope (Studiengruppe)
Level 2: vWP 0,48
intercept-slope Korrelation (vVP) -0,95
Residuum 14,39
ICC vWP 0,07
n 209
vVP 4
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 34: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der FMD-Werte in RCTB zu t2
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 3,00 0,47 2,09 3,91 <0,001
Studiengruppe (KG) 1,34 0,70 -0,04 2,71 0,058
Bundesland (Sachsen) 1,98 0,69 0,62 3,33 0,103
Studiengruppe x Bundesland -0,95 1,02 -2,95 1,06 0,355
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: vWP 0,00
Residuum 14,29
ICC wWP 0,06
n 222
vVP 4
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze,

OG = Obergrenze, KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



2.1.6. Reduktion der Begleit- und Folgeerkrankungen und verbesserte Prognose

Tabelle 35: Poisson-Regressionsmodell zur Pradiktion der Komorbiditaten in RCT A
(Subgruppen: Wohnort)

95%-KI (RR)

Parameter (Referenz) b SE RR UG oG p-Wert
Intercept 0,54 0,11 1,72 1,38 2,12 0,000
Zeit -0,01 0,01 0,99 0,97 1,02 0,643
Studiengruppe (KG) 0,02 0,15 1,02 0,75 1,37 0,917
Wohnort (Stadt) -0,12 0,26 0,89 0,52 1,46 0,652
Zeit x Studiengruppe 0,01 0,02 1,01 0,97 1,05 0,598
Zeit x Wohnort -0,01 0,03 0,99 0,94 1,05 0,813
Studiengruppe x Wohnort 0,04 0,36 1,04 0,52 2,11 0,913
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,00 0,04 1,00 0,92 1,08 0,911
Bildungsjahre -0,01 0,01 0,99 0,96 1,02 0,357
Geschlecht (Mann) -0,14 0,08 0,87 0,74 1,03 0,101
n 175
Beobachtungen 394

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Anzahl an Komorbiditaten verdndert sich tUber die Zeit um den Faktor RR = 1,00 (IG) resp. RR = 0,99

(KG) in der Stadt sowie um den Faktor RR =0,99 (IG) resp. RR = 0,98 (KG) auf dem Land pro Monat;
b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, RR = Rate Ratio, Kl = Konfidenzintervall,
UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe



Tabelle 36: Poisson-Regressionsmodell zur Pradiktion der Komorbiditdten in RCT B
(Subgruppen: Wohnort)
95%-KI (RR)
Parameter b SE RR UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)

Intercept 0,62 0,07 1,86 1,61 2,16 0,000
Zeit 0,00 0,01 1,00 0,98 1,02 0,897
Studiengruppe (KG) -0,05 0,11 0,95 0,76 1,18 0,630
Wohnort (Stadt) -0,27 0,19 0,77 0,53 1,11 0,158
Zeit x Studiengruppe -0,01 0,01 0,99 0,97 1,02 0,610
Zeit x Wohnort 0,01 0,02 1,01 0,97 1,05 0,670
Studiengruppe x Wohnort 0,14 0,27 1,15 0,68 1,94 0,610
Zeit x Studiengruppe x Wohnort -0,01 0,03 0,99 0,93 1,06 0,775

Varianzkomponenten

random-intercept

Level 2: Person 0,03
Residuum 0,46
ICC Person 0,06
n 317
Beobachtungen 695
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Anzahl an Komorbiditdten veréndert sich tUber die Zeit um den Faktor RR = 0,99 (IG) resp. RR = 1,00

(KG) in der Stadt sowie um den Faktor RR = 0,99 (IG) resp. RR =1,01 (KG) auf dem Land pro Monat;
b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, RR = Rate Ratio, Kl = Konfidenzintervall,
UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe



Tabelle 37: Poisson-Regressionsmodell zur Pradiktion der Komorbiditaten in RCT A
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI (RR)

Parameter (Referenz) b SE RR UG 0G p-Wert
Intercept 0,45 0,15 1,56 1,16 2,07 0,002
Zeit -0,01 0,02 0,99 0,96 1,02 0,451
Studiengruppe (KG) 0,03 0,19 1,03 0,70 1,51 0,892
Bundesland (Sachsen) 0,02 0,19 1,02 0,70 1,50 0,902
Zeit x Studiengruppe 0,01 0,02 1,01 0,97 1,06 0,597
Zeit x Bundesland 0,01 0,02 1,01 0,97 1,06 0,530
Studiengruppe x Bundesland 0,12 0,27 1,13 0,66 1,91 0,661
Zeit x Studiengruppe x Bundesland -0,02 0,03 0,98 0,92 1,05 0,593
Bildungsjahre -0,01 0,02 0,99 0,96 1,02 0,597
Geschlecht (Mann) -0,08 0,08 0,92 0,79 1,08 0,336
n 184
Beobachtungen 414

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Anzahl an Komorbiditaten verandert sich tGber die Zeit um den Faktor RR = 1,00 (IG) resp. RR = 0,99

(KG) fur Sachsen sowie um den Faktor RR = 0,99 (IG) resp. RR = 1,00 (KG) fiir Niedersachsen pro Monat;
b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, RR = Rate Ratio, Kl = Konfidenzintervall,
UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe



Tabelle 38: Poisson-Regressionsmodell zur Pradiktion der Komorbiditdten in RCT B
(Subgruppen: Bundesland)
95%-KI (RR)
Parameter b SE RR UG 0G p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)

Intercept 0,62 0,10 1,86 1,52 2,27 0,000
Zeit 0,00 0,01 1,00 0,97 1,02 0,740
Studiengruppe (KG) -0,26 0,16 0,77 0,56 1,06 0,111
Bundesland (Sachsen) -0,07 0,13 0,93 0,72 1,21 0,592
Zeit x Studiengruppe 0,00 0,02 1,00 0,96 1,04 0,922
Zeit x Bundesland 0,01 0,02 1,01 0,98 1,04 0,647
Studiengruppe x Bundesland 0,35 0,21 1,42 0,95 2,13 0,090
Zeit x Studiengruppe x Bundesland -0,01 0,02 0,99 0,94 1,04 0,600

Varianzkomponenten

random-intercept

Level 2: Person 0,10
Residuum 0,46
ICC Person 0,17
n 333
Beobachtungen 732
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Anzahl an Komorbiditdten verdndert sich tUber die Zeit um den Faktor RR = 1,00 (IG) resp. RR = 1,00

(KG) fur Sachsen sowie um den Faktor RR = 1,00 (IG) resp. RR = 1,01 (KG) fiir Niedersachsen pro Monat;
b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler, RR = Rate Ratio, Kl = Konfidenzintervall,
UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe



Tabelle 39:

Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des Schweregradsin RCT A (Subgruppen:

Wohnort)
95%-KI
Parameter SE uG oG p-Wert

Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 1,42 0,10 1,23 1,61 0,000
Zeit 0,01 0,01 -0,01 0,03 0,561
Studiengruppe (KG) 0,33 0,13 0,08 0,58 0,011
Wohnort (Stadt) 0,11 0,20 -0,29 0,51 0,582
Zeit x Studiengruppe -0,03 0,01 -0,05 0,00 0,032
Zeit x Wohnort -0,02 0,02 -0,06 0,01 0,225
Studiengruppe x Wohnort -0,17 0,28 -0,72 0,38 0,553
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,01 0,03 -0,05 0,06 0,779
Bildungsjahre -0,03 0,02 -0,06 0,00 0,077
Geschlecht (Mann) 0,16 0,09 -0,02 0,35 0,083
Varianzkomponenten
random-intercept

Level 2: Person 0,20

Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)

Level 2: Person 0,00

Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) 0,00
Intercept-slope Korrelation (vVP) 0,05
Residuum 0,20
ICC Person 0,50
ICC vWP 0,00
n 159
vVP 5
Beobachtungen 334

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der Schweregrad verdndert sich tiber die Zeit um -0,02 (IG) resp. 0,01 (KG) in der Stadt sowie um -0,03

(IG) resp. -0,01 (KG) auf dem Land pro Monat, b =Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,
KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 40: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des Schweregrads in RCT B (Subgruppen:

Wohnort
95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 1,71 0,11 1,50 1,93 0,000
Zeit -0,01 0,01 -0,02 0,01 0,341
Studiengruppe (KG) -0,03 0,12 -0,26 0,20 0,775
Wohnort (Stadt) 0,29 0,20 -0,09 0,68 0,133
Zeit x Studiengruppe 0,01 0,01 -0,02 0,03 0,631
Zeit x Wohnort -0,03 0,02 -0,06 0,01 0,101
Studiengruppe x Wohnort -0,13 0,26 -0,64 0,38 0,620
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,01 0,02 -0,04 0,06 0,663
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 0,40
Level 3: vWP 0,02
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) 0,33
Intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 0,21
ICC Person 0,54
ICC vWP 0,03
n 296
vVP 5
Beobachtungen 591
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der Schweregrad verandert sich Gber die Zeit um -0,001 (IG) resp. -0,01 (KG) in der Stadt sowie um -0,02
(IG) resp. -0,04 (KG) auf dem Land pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 41: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des Schweregradsin RCT A (Subgruppen:
Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 1,45 0,13 1,20 1,71 0,000
Zeit 0,00 0,01 -0,02 0,03 0,879
Studiengruppe (KG) 0,18 0,15 -0,12 0,48 0,246
Bundesland (Sachsen) -0,07 0,17 -0,41 0,27 0,706
Zeit x Studiengruppe -0,02 0,02 -0,05 0,01 0,261
Zeit x Bundesland 0,00 0,02 -0,03 0,04 0,878
Studiengruppe x Bundesland 0,23 0,22 -0,20 0,66 0,292
Zeit x Studiengruppe x Bundesland -0,02 0,02 -0,06 0,02 0,379
Bildungsjahre -0,03 0,02 -0,06 0,01 0,117
Geschlecht (Mann) 0,20 0,09 0,03 0,38 0,026
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 0,20
Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) 0,00
Intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 0,20
ICC Person 0,51
ICC vWP 0,00
n 167
vVP 5
Beobachtungen 352
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der Schweregrad verandert sich liber die Zeit um -0,02 (IG) resp. 0,002 (KG) fir Sachsen sowie um -0,04
(IG) resp. 0,005 (KG) fur Niedersachsen pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 42: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des Schweregrads in RCT B (Subgruppen:
Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 1,76 0,15 1,46 2,05 0,000
Zeit -0,02 0,01 -0,03 0,00 0,055
Studiengruppe (KG) -0,11 0,16 -0,42 0,19 0,467
Bundesland (Sachsen) 0,00 0,21 -0,41 0,41 0,997
Zeit x Studiengruppe 0,01 0,01 -0,01 0,04 0,366
Zeit x Bundesland 0,01 0,01 -0,01 0,04 0,320
Studiengruppe x Bundesland 0,16 0,21 -0,24 0,57 0,429
Zeit x Studiengruppe x Bundesland -0,02 0,02 -0,05 0,02 0,369
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 0,37
Level 3: vWP 0,02
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) 0,56
Intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 0,24
ICC Person 0,53
ICC vWP 0,03
n 312
vVP 5
Beobachtungen 624
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der Schweregrad verandert sich tiber die Zeit um -0,01 (IG) resp. -0,02 (KG) fiir Sachsen sowie um -0,02
(IG) resp. -0,01 (KG) fiir Niedersachsen pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



2.1.7. Verbesserung der Lebensqualitit und Symptomatik

Tabelle 43: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des KCCQ-Gesamtscores in RCT A
(Subgruppen: Wohnort)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Préidiktoren (Referenz)
Intercept 85,85 2,62 80,71 90,99 <0,001
Zeit 0,19 0,13 -0,06 0,45 0,142
Studiengruppe (KG) -2,44 2,23 -6,80 1,92 0,274
Wohnort (Stadt) 2,04 3,50 -4,82 8,91 0,560
Zeit x Studiengruppe 0,17 0,15 -0,13 0,47 0,276
Zeit x Wohnort 0,24 0,22 -0,20 0,68 0,288
Studiengruppe x Wohnort 0,48 4,84 -9,00 9,96 0,920
Zeit x Studiengruppe x Wohnort -0,27 0,32 -0,89 0,35 0,389
Bildungsjahre 0,52 0,33 -0,11 1,16 0,109
Geschlecht (Mann) -3,85 1,74 -7,25 -0,44 0,028
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 121,71
Level 3: vWP 14,46
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,19
Level 3: vWP 0,02
Intercept-slope Korrelation (Person) -0,44
Intercept-slope Korrelation (vVP) -0,95
Residuum 35,07
ICC Person 0,67
ICC wWP 0,05
n 172
vVP 5
Beobachtungen 422
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der KCCQ-Gesamtscore verandert sich tiber die Zeit um 0,36 (IG) resp. 0,19 (KG) in der Stadt sowie um
0,33 (IG) resp. 0,43 (KG) auf dem Land pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 44: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des KCCQ-Gesamtscores in RCT B
(Subgruppen: Wohnort)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 73,01 1,59 69,91 76,12 <0,001
Zeit 0,32 0,10 0,13 0,52 0,001
Studiengruppe (KG) 0,91 1,85 -2,72 4,54 0,622
Wohnort (Stadt) 4,86 2,78 -0,58 10,31 0,081
Zeit x Studiengruppe 0,25 0,13 0,00 0,50 0,049
Zeit x Wohnort -0,21 0,19 -0,58 0,16 0,263
Studiengruppe x Wohnort -2,99 4,01 -10,85 4,88 0,457
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,16 0,27 -0,37 0,69 0,557
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 212,53
Level 3: vWP 2,48
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,39
Level 3: vWP 0,01
Intercept-slope Korrelation (Person) -0,35
Intercept-slope Korrelation (vVP) -0,87
Residuum 43,29
ICC Person 0,73
ICC vWP 0,00
n 393
vVP 5
Beobachtungen 923
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der KCCQ-Gesamtscore verandert sich tiber die Zeit um 0,57 (IG) resp. 0,32 (KG) in der Stadt sowie um
0,52 (IG) resp. 0,11 (KG) auf dem Land pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 45: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des KCCQ-Gesamtscores in RCT A
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 86,96 3,52 80,05 93,86 <0,001
Zeit 0,32 0,14 0,04 0,61 0,026
Studiengruppe (KG) -4,48 2,50 -9,38 0,43 0,075
Bundesland (Sachsen) -1,25 4,99 -11,03 8,52 0,818
Zeit x Studiengruppe 0,12 0,17 -0,21 0,45 0,48
Zeit x Bundesland -0,17 0,21 -0,59 0,25 0,431
Studiengruppe x Bundesland 4,68 3,77 -2,71 12,08 0,216
Zeit x Studiengruppe x Bundesland 0,00 0,26 -0,51 0,5 0,996
Bildungsjahre 0,56 0,32 -0,06 1,19 0,079
Geschlecht (Mann) -4,54 1,65 -7,77 -1,32 0,006
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 116,62
Level 3: vWP 15,89
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,19
Level 3: vWP 0,01
Intercept-slope Korrelation (Person) -0,44
Intercept-slope Korrelation (vVP) -0,81
Residuum 34,04
ICC Person 0,70
ICC vWP 0,05
n 182
vVP 5
Beobachtungen 447
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der KCCQ-Gesamtscore verandert sich tiber die Zeit um 0,44 (IG) resp. 0,32 (KG) flr Sachsen sowie um
0,27 (IG) resp. 0,15 (KG) fur Niedersachsen pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 46: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion des KCCQ-Gesamtscores in RCT B
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 76,02 1,65 72,78 79,25 <0,001
Zeit 0,17 0,12 -0,07 0,40 0,161
Studiengruppe (KG) 1,18 2,39 -3,50 5,85 0,622
Bundesland (Sachsen) -3,44 2,24 -7,83 0,95 0,222
Zeit x Studiengruppe 0,35 0,17 0,02 0,67 0,036
Zeit x Bundesland 0,18 0,16 -0,12 0,49 0,245
Studiengruppe x Bundesland -1,32 3,22 -7,63 4,98 0,681
Zeit x Studiengruppe x Bundesland -0,14 0,22 -0,57 0,29 0,536
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 210,07
Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,35
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) -0,35
Intercept-slope Korrelation (vVP) -0,03
Residuum 46,17
ICC Person 0,73
ICC vWP 0,00
n 415
vVP 5
Beobachtungen 973
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Der KCCQ-Gesamtscore verandert sich tiber die Zeit um 0,52 (IG) resp. 0,17 (KG) flr Sachsen sowie um
0,56 (IG) resp. 0,35 (KG) fur Niedersachsen pro Monat; b = Regressionskoeffizient, SE = Standardfehler,
KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze, IG = Interventionsgruppe,

KG = Kontrollgruppe, VWP = vernetzte Versorgungspunkte



2.1.8. Verbesserung der Medikamentenadharenz

Tabelle 47: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der Medikamentenadharenz in RCT A
(Subgruppen: Wohnort)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Préidiktoren (Referenz)
Intercept 4,94 0,04 4,86 5,01 <0,001
Zeit 0,00 0,00 -0,01 0,01 0,597
Studiengruppe (KG) -0,03 0,05 -0,13 0,06 0,490
Wohnort (Stadt) 0,03 0,08 -0,12 0,19 0,670
Zeit x Studiengruppe 0,00 0,01 -0,01 0,01 0,945
Zeit x Wohnort 0,00 0,01 -0,01 0,02 0,608
Studiengruppe x Wohnort 0,05 0,11 -0,16 0,26 0,654
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,00 0,01 -0,03 0,02 0,669
Bildungsjahre -0,01 0,01 -0,02 0,00 0,060
Geschlecht (Mann) 0,00 0,03 -0,06 0,07 0,953
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 0,02
Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) -0,01
Intercept-slope Korrelation (vVP) -0,60
Residuum 0,04
ICC Person 0,33
ICC wWP 0,00
n 169
vVP 5
Beobachtungen 379
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Medikamentenadharenz verdndert sich Uber die Zeit um 0,002 (IG) resp. 0,002 (KG) in der Stadt
sowie um 0,001 (IG) resp. 0,006 (KG) auf dem Land pro Monat; b =Regressionskoeffizient,
SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,

IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 48: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der Medikamentenadhéarenz in RCT B
(Subgruppen: Wohnort)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 4,91 0,03 4,85 4,97 <0,001
Zeit 0,01 0,00 0,00 0,01 0,121
Studiengruppe (KG) 0,01 0,04 -0,07 0,10 0,756
Wohnort (Stadt) 0,06 0,07 -0,08 0,20 0,383
Zeit x Studiengruppe 0,00 0,00 -0,01 0,01 0,798
Zeit x Wohnort -0,01 0,01 -0,02 0,01 0,430
Studiengruppe x Wohnort -0,03 0,10 -0,22 0,16 0,775
Zeit x Studiengruppe x Wohnort 0,00 0,01 -0,02 0,02 0,894
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 0,08
Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) -0,98
Intercept-slope Korrelation (vVP) -0,52
Residuum 0,20
ICC Person 0,80
ICC wWP 0,00
n 316
vVP 5
Beobachtungen 694
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Medikamentenadharenz verandert sich tber die Zeit um 0,004 (IG) resp. 0,005 (KG) in der Stadt
sowie um -0,001 (IG) resp. -0,001 (KG) auf dem Land pro Monat; b = Regressionskoeffizient,
SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,

IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 49: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der Medikamentenadharenz in RCT A
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 4,96 0,05 4,87 5,05 <0,001
Zeit 0,00 0,00 -0,01 0,00 0,270
Studiengruppe (KG) -0,03 0,06 -0,14 0,09 0,629
Bundesland (Sachsen) -0,03 0,06 -0,14 0,09 0,678
Zeit x Studiengruppe 0,00 0,01 -0,01 0,01 0,906
Zeit x Bundesland 0,01 0,01 -0,01 0,02 0,309
Studiengruppe x Bundesland 0,01 0,08 -0,15 0,17 0,876
Zeit x Studiengruppe x Bundesland 0,00 0,01 -0,02 0,02 0,978
Bildungsjahre -0,01 0,01 -0,02 0,00 0,073
Geschlecht (Mann) -0,01 0,03 -0,07 0,05 0,821
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 0,02
Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) -0,01
Intercept-slope Korrelation (vVP) -0,02
Residuum 0,04
ICC Person 0,33
ICC vWP 0,00
n 179
vVP 5
Beobachtungen 400
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Medikamentenadhéarenz verandert sich tUber die Zeit um -0,005 (IG) resp. -0,004 (KG) fur Sachsen
sowie um 0,001 (IG) resp. 0,002 (KG) fir Niedersachsen pro Monat; b = Regressionskoeffizient,
SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,

IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte



Tabelle 50: Lineares Mixed-Model zur Pradiktion der Medikamentenadharenz in RCT B
(Subgruppen: Bundesland)

95%-KI
Parameter b SE UG 0G p-Wert
Prdidiktoren (Referenz)
Intercept 4,94 0,04 4,86 5,02 <0,001
Zeit 0,00 0,00 -0,01 0,01 0,995
Studiengruppe (KG) -0,01 0,06 -0,13 0,10 0,807
Bundesland (Sachsen) -0,03 0,05 -0,14 0,07 0,579
Zeit x Studiengruppe 0,00 0,01 -0,01 0,01 0,798
Zeit x Bundesland 0,01 0,01 0,00 0,02 0,241
Studiengruppe x Bundesland 0,04 0,08 -0,11 0,19 0,577
Zeit x Studiengruppe x Bundesland 0,00 0,01 -0,02 0,01 0,574
Varianzkomponenten
random-intercept
Level 2: Person 0,08
Level 3: vWP 0,00
random-slope (Zeit)
Level 2: Person 0,00
Level 3: vWP 0,00
Intercept-slope Korrelation (Person) -0,98
Intercept-slope Korrelation (vVP) 0,00
Residuum 0,02
ICC Person 0,80
ICC wWP 0,00
n 333
vVP 5
Beobachtungen 732
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte
Anmerkung: Die Medikamentenadharenz verandert sich tiber die Zeit um 0,002 (IG) resp. 0,000 (KG) fiir Sachsen
sowie um 0,003 (IG) resp. 0,002 (KG) fur Niedersachsen pro Monat; b = Regressionskoeffizient,
SE = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall, UG = Untergrenze, OG = Obergrenze,

IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, vVP = vernetzte Versorgungspunkte



2.2. Evaluation Modul 1

Tabelle 51: Anteil HI-Diagnosen vor Studienbeginn nach vVP-Standort
RCTA RCTB
IG KG IG KG
(n=124) (n=128) (n=217) (n=222)
vVP HI-Diagnose vor
Studienbeginn n (%) n (%) n (%) n (%)
Hannover
vorhanden  14(34,15)  14(33,33)  39(44,83)  37(41,57)
nicht vorhanden 27 (65,85) 28 (66,67) 48 (55,17) 52 (58,43)
Leipzig
vorhanden 9(14,29)  13(21,31) 21(23,86)  18(20,69)
nicht vorhanden 54 (85,71)  48(78,69)  67(76,14)  69(79,31)
Chemnitz
vorhanden 1(20,00) 0(0,00) 1(12,50) 0(0,00)
nicht vorhanden 4 (80,00) 7 (100,00) 7 (87,50) 10(100,00)
Dresden
vorhanden 0(-) 0(0,00) 0(0,00) 5(62,50)
nicht vorhanden 0()  2(100,00) 4 (100,00) 3(37,50)
Wolfsburg
vorhanden 3(20,00) 12 (75,00) 7 (23,33) 12 (42,86)
nicht vorhanden 12 (80,00) 4(2500) 23(76,67)  16(57,14)
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte



Tabelle 52: Anteil HI-Diagnosen vor Studienbeginn nach Einschlussweg

Einschlussweg

Internet

Hochschulambulanz

Niedergelassene Kardiologin oder
niedergelassener Kardiologe

Niedergelassene Hausarztin oder
niedergelassener Hausarzt

Sport- oder
Rehabilitationssportverein

VW-Werke bzw. Audi BKK

Zeitung

unbekannt

HI-Diagnose vor
Studienbeginn

vorhanden

nicht vorhanden

vorhanden

nicht vorhanden

vorhanden

nicht vorhanden

vorhanden

nicht vorhanden

vorhanden

nicht vorhanden

vorhanden

nicht vorhanden

vorhanden

nicht vorhanden

vorhanden

nicht vorhanden

RCTA
IG KG
(n=124) (n=128)
n (%) n (%)

3(23,08)  1(25,00)
10(76,92)  3(75,00)
6(60,00)  1(16,67)
4(40,00)  5(83,33)
4(44,44) 7 (46,67)
5(55,56)  8(53,33)
0(0,00 2 (40,00)
6(100,00) 3 (60,00)
1 (50,00) 0 (0,00
1(50,00) 2 (100,00)
1(20,00)  1(50,00)
4(80,00)  1(50,00)
12 (15,19) 26 (28,57)
67 (84,81) 65(71,43)
0(0,00  1(33,33)
0(0,00  2(66,67)

RCTB
IG KG
(n=217) (n=222)
n (%) n (%)

6(40,00)  1(10,00)
9 (60,00) 9 (90,00)
5(23,81) 14 (45,16)
16 (76,19) 17 (54,84)
14 (45,16) 14 (50,00)
17 (54,84) 14 (50,00)
0(0,00 0 (0,00
3(100,00) 2 (100,00)
1(12,50)  3(50,00)
7 (87,50) 3 (50,00)
3(37,50)  6(66,67)
5(62,50)  3(33,33)
38(30,65) 34(25,76)
86 (69,35) 98 (74,24)
1(14,29) 0 (0,00
6(85,71) 4(100,00)

Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte



2.3. Prozessevaluation

2.3.1. Inanspruchnahme der Trainingstherapie durch Patientinnen und Patienten der IG

Tabelle 53: Trainingsdaten der Patientinnen und Patienten nach vVP (RCT A und RCT B)
RCT A RCTB
n (%) n (%)
Gesamt 124 217
VVP-Chemnitz 4 (80.00) 3(37.50)
fehlend 1 5
VVP-Dresden 0 (0,00) 3(75,00)
fehlend 0 1
VVP-Hannover 34 (82,93) 76 (87,36)
fehlend 7 11
VVP-Leipzig 54 (85,71) 70 (79,55)
fehlend 9 18
VVP-Wolfsburg 13 (86,67) 27 (90,00)
fehlend 2 3
Quelle: Daten der elektronischen sektoriibergreifenden Fallakte

Anmerkung:

RCT A: nvalide = 105, nfehlend = 19, Ngesamt = 124; RCT B: nvalide = 179, Nfehlend = 38, Ngesamt = 217



Akronym: HITS Anlage Evaluationsbericht
Forderkennzeichen: 01INVF18037

Anlage 1: Fragebogen zur Demografie




W HITS
Fragebogen HITS Studie

Patientencode: Datum:
Patientencode:

Geburtstag:

Geschlecht: o Mannlich o Weiblich

Familienstand: o Verheiratet, mit Ehepartner/in zusammen lebend
o Verheiratet vom Ehepartner/in getrennt lebend

o Ledig
o Geschieden
o Verwitwet
Muttersprache: o Deutsch o Russisch o Franzosisch
o Tirkisch o Italienisch o
o Polnisch o Englisch

Schulabschluss: o Haupt — oder Volkshochschulabschluss

o Realschulabschluss / Mittlere Reife / Fachschulreife

o POS (Polytechnische Oberschule) bzw. 10. Klasse (vor 1965 8.
Klasse)

o Fachhochschulreife / Abschluss einer Fachoberschule

o Abitur, allgemein oder fachgebundene Hochschulreife; anderen
Schulabschluss (z.B. im Ausland erworben)

o Schule beendet ohne Schulabschluss

o noch keinen Abschluss

Hoéchster beruflicher Ausbildungsabschluss bzw. Hochschulabschluss

o noch in beruflicher Ausbildung (Auszubildende/r, Student/in, Berufsvorberitngsjahr)

o keine Berufsabschluss und nicht in beruflicher Ausbildung

o berufliche-betriebliche Ausbildung abgeschlossen

o beruflich-schulische Ausbildung (Berufsfachschule, Handelsschule,
Vorbereitungsdienst fiir den mittleren Dienst in der 6ffentlichen Verwaltung)

o Ausbildung an einer Fachschule- oder Akademie abgeschlossen
o sonstigen Abschluss an einer Fachhochschule
o sonstigen Abschluss an einer Universitat oder Hochschule

o anderen Ausbildungsabschluss



W HITS

Fragebogen HITS Studie

Patientencode:

Datum:

Erwerbstétigkeit: o Vollzeit erwerbstatig

o Teilzeit erwerbstatig

o geringfligig erwerbstatig (400 Euro oder Mini-Job)
o "Ein-Euro-Job" (bei Bezug ALG Il)

o gelegentlich oder unregelmafig beschaftigt

o berufliche Ausbildung/Lehre

o voribergehend freigestellt/beurlaubt (z.B. Elternzeit)

o nicht erwerbstatig

Aktuelle berufliche Stellung:

o Arbeiter

o Ungelernte Arbeiter

o Gelernte oder Facharbeiter

o Angelernte Arbeiter

o Vorarbeiter, Kolonnenfiihrer; Meister, Polier,
Brigadier

o Selbststandiger

o Selbststandiger Landwirt bzw.
Genossenschaftsbauer

o Akademiker im freien Beruf

o sonstige Selbstandige

o Beamte, Richter, Berufssoldat

o Angestellter

o mithelfender Familienangehdriger
o Rentner

o Sonstiges

o Derzeit nicht beschaftigt

Welche berufliche Tatigkeit liben Sie derzeit hauptsachlich aus?




Akronym: HITS Anlage Evaluationsbericht
Forderkennzeichen: 01INVF1803

Anlage 2: Fragebogen zur Krankengeschichte




Fragebogen HITS Studie

Patientencode:

W HITS

Datum:

1. Waren Sie in den letzten 6 Monaten zur stationdaren Behandlung im Krankenhaus?

OlJa O Nein

Falls ja: Wie viele Nachte waren Sie insgesamt im Krankenhaus?

2. Wie viele der Nachte waren Sie aufgrund lhrer Herzerkrankung im Krankenhaus?

Welche der folgenden Krankheiten und

gesundheitlichen Probleme wurden bei lhnen

schon mal durch einen Arzt oder eine Arztin

Beschwerden zurzeit

diagnostiziert und wie groB sind die nein Ja Keine | Leichte | Mittlere | GroBe
Beschwerden zurzeit?
1. Koronare Herzerkrankung (z.B.Angina g g g g g q
pectoris)
2. Bluthochdruck (Hypertonie) - . . . . .
3. Diabetes mellitus - - - - . .
4. Herzmuskelentziindung - - - - - .
5. Parodontitis = = = o o o
6. Chronische Lungenerkrankung (z.B. COPD

O O O O O O
oder Asthma)
7. Psychische Erkrankung (z.B. Depression) g g = = = =
8. Krankheiten des Bewegungsapparates (z.B.

O O O O O O
Arthrose oder Rheuma)
9. Nierenerkrankung (z.B. Niereninsuffizienz)

O O O O O O

In den nachfolgenden Fragen geht es um die Medikamente, die Sie aktuell im Rahmen lhrer

Behandlung einnehmen. Haufig nehmen Patienten die Medikamente bewusst oder

unbewusst nicht genauso ein, wie es mit dem Arzt besprochen wurde. Wir méchten gern

wissen, wie das bei Ihnen ist. Bitte geben Sie an, wie haufig die folgenden Aussagen auf Sie

zutreffen. Es gibt dabei keine richtigen oder falschen Antworten.




W HITS
Fragebogen HITS Studie

Patientencode: Datum:

Nie Selten | Manchmal | Haufig | Immer

1. Ich nehme meine Medikamente
regelmalig so ein, wie ich es mit i i o o
meinem Arzt besprochen habe.

2. Ich vergesse die Einnahme o
meiner Medikamente.

3. Ich mache Fehler bei der ]
Medikamenteneinnahme.

4. Ich nehme regelmalig weniger
Medikamente ein als ich mit i i o o
meinem Arzt besprochen habe.

5. Ich nehme regelmaRig mehr
Medikamente ein als ich mit i i o o
meinem Arzt besprochen habe.

6. Ich setze meine
Medikamenteneinnahme ohne o
arztliche Riicksprache bewusst fir
einige Zeit aus.

7. Wenn es mir besser geht,
nehme ich weniger Medikamente o
ein als mit meinem Arzt
besprochen.

8. Wenn es mir schlechter geht,
nehme ich mehr Medikamente ein o i o o
als mit meinem Arzt besprochen.

9. Ich verdandere meine
Medikamenteneinnahme ohne
arztliche Riicksprache aus i
physischen Griinden (z.B.
Geschmack, TablettengroRRe oder -
form, Tablettenanzahl).

10. Ich verdandere meine
Medikamenteneinnahme ohne
arztliche Riicksprache aus
psychologischen Griinden (z.B. i i o o
Angst vor Nebenwirkungen,
Langzeiteffekten oder vor
Abhangigkeit).

11. Ich verandere meine
Medikamenteneinnahme ohne
arztliche Riicksprache aus i i o o
finanziellen Griinden (z.B. zu hohe
Eigenbeteiligung an Kosten).




W HITS
Fragebogen HITS Studie

Patientencode: Datum:



Akronym: HITS Anlage Evaluationsbericht
Forderkennzeichen: 01NVF18037

Anlage 3: KCCQ




A2

KCCQ-Fragebogen

Folgende Fragen beziehen sich auf lhre Herzinsuffizienz und wie lhr Leben davon
beeinflusst wird. Wir bitten Sie, folgende Fragen zu lesen und zu beantworten. Dabei gibt
es keine richtigen oder falschen Antworten. Bitte geben Sie die Antwort an, die am besten
auf Sie zutrifft.

1. Herzinsuffizienz wirkt sich auf verschiedene Menschen unterschiedlich aus. Manche
spiren Atemnot, wahrend andere Ermidung empfinden. Bitte geben Sie an, in welchem
AusmalB Herzinsuffizienz (Atemnot oder Ermidung) wahrend der zwei letzten Wochen
Ihre Fahigkeit, folgende Tatigkeiten auszufliihren, beeintrachtigt hat. (Bitte ein Kastchen
in jeder Zeile ankreuzen)

Grad der Beeintrachtigung aus anderen
1 2 3 4 5 Griinden
spi L iber- beeintrachtigt oder
Tatigkeit extrem sehr maBig etwas haupt Aktivitat nicht
nicht ausgefiihrt

Sich selbst ankleiden M| d 1 1 Il [do
Duschen /Baden W [:I [:I 1 M| (o
Ca. 100 —200 m auf 0 N d d | (o
ebener Strecke gehen
Garten oder Hausarbeit [ 4 4 1 1 [Jo
Einkaufstaschen tragen
Ohne Pause eine W [:I 1 1 M| (o
Treppe hoch steigen
Laufen oder joggen W W | Il | o

(z.B. wenn Sie den Bus
erreichen wollen)

2. Haben sich lhre Beschwerden (Atemnot, Ermidung, oder Schwellen der Kndchel) im
Vergleich zu Ihrem Zustand vor 2 Wochen geéandert?
Meine Herzinsuffizienz-Symptome sind jetzt:

viel etwas un- etwas viel Ich hatte
schlechter schlechter verandert besser besser wahrend der
letzten 2
Wochen keine
Symptome
W d2 (3 (J4 (s (Je

3. Wie oft hatten Sie wahrend der letzten 2 Wochen Schwellungen der FiiBe, Knéchel
oder Beine morgens beim Aufwachen?

jeden 3 mal pro Woche  1-2 mal pro Woche weniger als einmal  niemals wahrend
Morgen oder ofter, aber pro Woche der letzten 2
nicht jeden Tag Wochen

(1 d2 (3 (4 (s



A3

4. Wie beschwerlich waren die Schwellungen der FiiBe, Knéchel oder Beine wahrend der
letzten 2 Wochen?

extrem sehr maBig etwas Uberhaupt nicht Ich hatte
beschwerlich beschwerlich beschwerlich beschwerlich beschwerlich keine
Schwellungen
W] 2 s 4 s ds

5. Wie hat zu schnelle Ermiidung wahrend der letzten 2 Wochen Sie im Durchschnitt
davon abgehalten, das zu tun, was Sie tun wollten?

standig mehrmals am mindestens 3 mal oder 6fterpro 1 bis2mal  weniger als niemals
Tag einmal am Tag Woche, aber nicht  pro Woche einmal pro wahrend
jeden Tag Woche der letzten 2
Wochen
| 2 s (4 s ds d7

6. Wie beschwerlich war Ihre Ermiidung wahrend der letzten 2 Wochen? Sie war:

extrem sehr maBig etwas Uberhaupt nicht Ich spurte
beschwerlich beschwerlich beschwerlich beschwerlich beschwerlich keine
Ermidung
W 2 s (4 s Js

7. Wie oft hat Atemnot wahrend der letzten 2 Wochen Sie im Durchschnitt davon
abgehalten, das zu tun, was Sie tun wollten?

standig mehrmals am mindestens 3maloder 1bis2malpro weniger als niemals
Tag einmal am ofter pro Woche einmal pro wahrend der
Tag Woche, aber Woche letzten 2
nicht jeden Wochen
Tag
W] 2 3 s s ds d7

8. Wie beschwerlich war Ihre Atemnot wahrend der letzten 2 Wochen? Sie war:

extrem sehr maBig etwas Uberhaupt nicht Ich
beschwerlich beschwerlich beschwerlich beschwerlich beschwerlich versplrte
keine
Atemnot
W J 2 3 4 s e

9. Wie oft waren Sie wahrend der letzten 2 Wochen gezwungen, wegen Atemnot auf
einem Stuhl sitzend oder von mindestens 3 Kissen gestitzt zu schlafen?

jede 3 mal oder 6fter pro 1 bis 2 mal pro weniger als einmal niemals
Nacht Woche, aber nicht Woche pro Woche wahrend der letzten
jede Nacht 2 Wochen
W d2 (3 (4 (s

10. Herzinsuffizienz-Symptome kénnen sich aus verschiedenen Grinden verschlechtern.
Wie sicher sind Sie, dass Sie wissen, was zu tun oder wer anzurufen ist, wenn sich lhre
Herzinsuffizienz verschlechtert?

Uberhaupt nicht nicht sehr teilweise ziemlich vollkommen
sicher sicher sicher sicher sicher

W 2 s 4 s



A4

11. Wie gut verstehen Sie, was Sie selbst tun kénnen, um lhre Herzinsuffizienz-
Symptome nicht zu verschlechtern (z.B. Gewichtskontrolle, weniger Salz in der Diat usw.)?

Ich verstehe es Ich verstehe es nicht Ich verstehe es Ich verstehe es Ich verstehe es
tiberhaupt nicht sehr gut teilweise groBtenteils vollkommen
i ) s 4 s

12. In welchem Ausmal hat lhre Herzinsuffizienz wahrend der letzten 2 Wochen lhre
Lebensfreude beeintrachtigt?

extrem sehr méBig beeintrachtigt etwas Uberhaupt nicht
beeintréchtigt beeintrachtigt beeintréchtigt beeintrachtigt
4 2 3 (4 s

13. Wie wirde Sie sich fuhlen, wenn Sie den Rest lhres Lebens in dem jetzigen Stadium
von Herzinsuffizienz verbringen miBten?

Uberhaupt nicht gréBtenteils ziemlich gréBtenteils vollkommen
zufrieden unzufrieden zufrieden zufrieden zufrieden
W] [ ) N ] 4 s

14. Wie oft waren Sie wahrend der letzten 2 Wochen wegen lhrer Herzinsuffizienz
entmutigt oder deprimiert?

standig die meiste Zeit gelegentlich selten niemals

W J 2 3 4 s

15. In welchem AusmaB beeinflusst Ihre Herzinsuffizienz lhre Lebensweise?

Bitte geben Sie an, wie lhre Herzinsuffizienz lhre Teilnahme an folgenden Téatigkeiten
wahrend der letzten 2 Wochen beeintrachtigt haben kdnnte. (Bitte ein Kastchen auf jeder
Zeile ankreuzen)

Tatigkeit intrachti
g Grad der Beeintrachtigung nicht zutreffend
1 2 3 4 5
. oder aus anderen
L Uber- Griinden nicht
extrem sehr maBig etwas haupt beantwortet
nicht

Hobbies |:| |:| |:| |:| |:| |:|9

Freizeitaktivitaten

Intime Beziehungen mit W W W [l | 1
Menschen, die Sie lieben
Besuche bei Familien- W | I:I | [l (o

mitgliedern oder
Freunden auBerhalb
Ihrer Wohnung

Arbeit / Hausarbeit W | | | l (o




Akronym: HITS Anlage Evaluationsbericht
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Anlage 4: Fragebogen zur Prozessevaluation




HITS  Online-Fragebogen zur Prozess-Evaluation: Patienten/innen iGES
u4541
Info PROG: Alles Pflichtfragen, es sei denn als optional gekennzeichnet
PROG: Offene Befragung, keine Token notwendig
PROG: Link zur Befragung: https://hits-eva-patient.iges.de
Start- PROG: Seite einzeln anzeigen, Button , Weiter” erst moéglich, wenn Vers.nr.
seite eingetragen
it Prozessevaluation im Rahmen der HITS-Studie
Bitte die Patienten-ID (HITS-ID) eintragen [Pflichtfeld]:
Auf ,Weiter” klicken, um Patientenbefragung zu starten.
Start- Liebe Patientin, Lieber Patient,
se.|te Wir freuen uns sehr, dass Sie an dem Projekt HITS teilnehmen bzw.
Patien .
. teilgenommen haben.
t¥*inn
en BeiHITS geht es, wie Sie wissen, um die Diagnostik und Versorgung von

Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz. Dabei werden Sie online tber
ein Tablet mit verschiedenen Messgeraten sowie personlich tber ein
Versorgungszentrum/Studienzentrum betreut.

Um einen Eindruck zu erhalten, wie Sie die Versorgung wahrgenommen haben,
bitten wir Sie nachfolgend um |lhre personliche Einschatzung.

Die Beantwortung dauert ca. 10 bis 15 Minuten und ist freiwillig. Die Antworten
werden pseudonymisiert ausgewertet. Informationen zum Datenschutz konnen
Sie der Datenschutzerklarung unten auf dieser Seite entnehmen.

Um die Befragung zu beginnen, klicken Sie bitte auf ,Weiter“.

D Ich bin mit der Verarbeitung meiner Daten im Rahmen dieser Befragung
einverstanden.




HITS  Online-Fragebogen zur Prozess-Evaluation: Patienten/innen iGES
u4541
A Abschnitt 1 von 4
PROG: Kapitelbeschreibung + Fragen auf eine Seite
Bitte denken Sie an den Anfang lhrer Studienteilnahme zuriick, als Sie das erste
Mal fiir das Projekt HITS im Versorgungszentrum untersucht wurden.
A010 Hatten Sie das Gefiihl, ausreichend untersucht und beraten worden zu sein, um
zu Hause mit dem Training beginnen zu konnen?
1 | ja
0 D nein
A015 PROG: IF A010 = nein
Welche Informationen haben lhnen gefehlt?
PROG: Freitext; optional
A020 Bitte kreuzen Sie an:
Wie sicher fiihlten Sie sich nach der Aufklarung eigenstandig das Training
durchzufiihren und die einzelnen Gerate zu nutzen?
gar nicht weniger teils/teil eher sehr
sicher sicher S sicher sicher
Waage 1 2 3 4 5
Uhr
Pulsgurt
Blutdruckmessgerat
Tablet
Trainingseinheiten
durchfiihren
A030 Hatten Sie das Gefiihl, alle wichtigen Informationen beziiglich der Versorgung

(z. B. Untersuchungen in der Ambulanz) erhalten zu haben?
a i
| nein




HITS  Online-Fragebogen zur Prozess-Evaluation: Patienten/innen iGES
u4541
A035 PROG: IF A030 = nein
Welche Informationen haben lhnen gefehlt?
PROG: Freitext; optional
B Abschnitt 2 von 4
PROG: neue Seite
Nachfolgend mochten wir gerne von lhnen erfahren, wie Sie mit den Geraten
zur Eingabe lhrer Gesundheitsdaten sowie zur Durchfiihrung der Trainings
zurechtgekommen sind.
B005 Haben Sie vor der Studie bereits regelmaRig ein Tablet oder Smartphone
benutzt?
| ja, und zwar seit (Jahr):
D nein
B006 Haben Sie vor der Studie bereits regelmaBig eine vergleichbare Fitness-Uhr
benutzt?
| ja, und zwar seit (Jahr):
D nein
B010 Sind im Verlauf der Geratenutzung bzw. bei der Durchfiihrung der Trainings
haufig Probleme aufgetreten?
nie selten  gelegent  haufig immer
lich
1 Waage Q O QO o 0
2 Uhr Q Q Q Q Q
3 Pulsgurt | | | | |
4 Blutdruckmessgerat | | | | |
5 Tablet | | | | |
6 Trainingseinheiten D D D D D

durchfiihren




HITS  Online-Fragebogen zur Prozess-Evaluation: Patienten/innen iGES
u4541
7 Informationsvideos | | | | |
anschauen
B020 PROG:IFB010_1|_2| _3 | _4 | _5| _6 =Probleme aufgetreten
Welche Schwierigkeiten traten bei XXX auf?
PROG: Freitext; optional
B030 Unabhangig davon, ob Schwierigkeiten in der Gerdtenutzung oder der
Trainingsdurchfiihrung auftraten: Wussten Sie, an wen Sie sich bei (technischen
oder Bedien-) Problemen wenden kénnen?
Q &
D nein
B040 Wie schitzen Sie den Schweregrad der Ubungen aus den Trainingsvideos ein?
viel zu eher leicht genau richtig eher schwer viel zu schwer
leicht
B050 Inwiefern stimmen Sie diesen Aussagen zu?
stimme stimme teils/tei stimme stimme
gar eher Is eherzu vollund
nicht zu nicht zu ganz zu
1 Ich konnte die Ubungen aus
den Trainingsvideos gut in D D D D D
meinen Alltag integrieren.
2 Ich konnte die
Blutdruckmessungen gutin D D D D D
meinen Alltag integrieren.
3 Ich konnte die Messungen
meines Gewichts gut in D D D D D
meinen Alltag integrieren.
4 Fiir mich war es kein

Problem, die Fitnessuhr D D D D D

tagsiiber zu tragen.




HITS  Online-Fragebogen zur Prozess-Evaluation: Patienten/innen iGES
U4541
5 Fiir mich war es kein

Problem, die Fitnessuhr D D D D D

nachts zu tragen.

C PROG: neue Seite; Kapitelbeschreibung + Fragen auf eine Seite

Nun geht es um die Funktionen der Gerdte bzw. Informationen, die Sie erhalten

haben.

C010 PROG: Tabelle darf aufgeteilt werden

Bitte kreuzen Sie an:

Wie hilfreich finden Sie es, einen Uberblick iiber folgende Werte zu haben?
gar nicht weniger teils/teil eher sehr
hilfreich  hilfreich S hilfreich  hilfreich

1 Blutdruckwerte a 4 | | 4

2 Blutdruck vor/nach dem 4 4 | | |
Training

3 Nykturie (nédchtlicher 4 4 | | |

Harndrang)

4 Korpergewicht a 4 4 | |
5 Korperwasser a 4 4 | |
6 Trainingsminuten (live im | | 4 4 a
Training)
7 Trainingspuls a 4 | | |
8 Schritte 4 4 | | 4
9 Etagen 4 4 | | 4
10 Aktive Kalorien a 4 4 | |
11 Ruhepuls 4 4 | | 4
12 Distanz im 6-Minuten- a a 4 | |
Gehtest
13 Medikamenteneinnahme 4 4 | | |




HITS  Online-Fragebogen zur Prozess-Evaluation: Patienten/innen iGES
u4541
C015 Bitte kreuzen Sie an:
Wie hilfreich finden Sie es, an folgende Aspekte erinnert zu werden?
gar nicht weniger teils/teil eher sehr
hilfreich  hilfreich S hilfreich  hilfreich
15 Eingabe von | | | | |
Gesundheitsdaten
16 Trainingsvideos a 4 4 4 4
17 Medikamenteneinnahme/- D D D D D
eingabe
C016 Wie wiirden Sie die Inhalte der Schulungs- und Erklarvideos bewerten?
gar nicht weniger teils/teil ehergut sehrgut
gut gut S
Ich fand die Videos ... | | | | |
C017 PROG: OPTIONAL
Gibt es Funktionen, die Sie in der App vermisst haben?
D Nein
D Ja, und zwar: __ PROG: Freitext
C020 PROG: Tabelle darf geteilt werden
Inwieweit stimmen Sie den folgenden Aussagen zum Gebrauch der Gerate (Uhr,
Waage, Pulsgurt, Tablet) insgesamt zu?
Interne Anmerkung:
Item 1 bis 10 in Anlehnung an SUS
Brooke, J. (1996). SUS-A quick and dirty usability scale. Usability evaluation in industry, 189(194), 4-7;
deutsche Version: Blaschke 2017 BIBB Tagung
Item 11 bis 13 Skala Niitzlichkeit des meCUE; Antwortskala angepasst fiir diesen FB
stimme stimme teils/teil stimme stimme
gar nicht eher S eherzu vollund
zu nicht zu ganz zu
1 Ich kann mir sehr gut a 4 4 | |

vorstellen, die Gerate auch
zukiinftig regelmaRig zu
nutzen.




HITS
U4541

Online-Fragebogen zur Prozess-Evaluation: Patienten/innen

IGES

10

11

12

13

Ich empfinde die Nutzung der |
Gerate als unnotig komplex.

Ich empfinde die Gerite als |
einfach zu nutzen.

Ich denke, dass ich D
(zukiinftig) technischen

Support brauchen werde, um

die Gerdte zu nutzen.

Ich finde, dass die D
verschiedenen Funktionen
gut integriert sind.

Ich finde, dass es zu viele D
Unstimmigkeiten in der
Nutzung der Geriate gibt.

Ich kann mir vorstellen, dass D
die meisten Menschen die
Bedienung der Gerate schnell

lernen.

Ich finde die Bedienung der |
Gerate sehr umstandlich.

Ich fiihle mich sehr sicher bei D
der Nutzung der Gerate.

Ich musste sehr viel lernen, D
bevor ich die Gerate nutzen

konnte.

Die Funktionen sind genau |

richtig fiir meine Ziele.

Ich halte die Gerate fir D
absolut nitzlich.

Mithilfe der Gerate kann ich D
meine Ziele erreichen.

a

a

a

a

PROG: neue Seite; Kapitelbeschreibung + Fragen auf eine Seite

Wahrend lhrer Teilnahme an HITS wurden Sie durch ein Versorgungszentrum

betreut. Bitte denken Sie nun an die Betreuung durch dieses

Versorgungszentrum.
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D010 Wie zufrieden waren Sie insgesamt mit der Betreuung durch das
Versorgungszentrum?
gar nicht eher nicht teils/teils eher zufrieden voll und ganz
zufrieden zufrieden zufrieden
D014 PROG: optional
Wie weit ist das Versorgungszentrum von lhrem Wohnort entfernt?
(Bitte runden Sie auf ganze Kilometerangaben)
km
D015 Inwiefern stimmen Sie diesen Aussagen zu?
PROG: Zusatzliche Antwortoption ,,nicht notwendig”
stimme stimme teils/teil stimme stimme
gar nicht eher S eherzu vollund
zu nicht zu ganz zu
1 Ich weiB immer genau, an
wen ich mich bei Fragen zum
Versorgungsprozess wenden d d d d d
kann.
2 Bei Bedarf erreiche ich
jemanden im D D D D D
Versorgungszentrum.
3 Esist fiir mich aufwendig,
von meinem Wohnort aus
zum Versorgungszentrum zu - - d d d
gelangen.
4 Ich hatte aufgrund der
Entfernung zum
Versorgungszentrum D D D D D
Probleme Termine
wahrzunehmen.
D016 PROG: optional

Fur wie viele Termine/Untersuchungen im Rahmen von HITS sind Sie in lhr
Versorgungszentrum gegangen?

Termine
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D020 Haben Sie sich wahrend lhrer Teilnahme an HITS ausreichend liber den
Versorgungsprozess informiert gefiihit?

gar nicht eher nicht teils/teils eher ja voll und ganz

d d d d d
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D030

PROG: IF D020 = teils/teils | eher nicht | gar nicht

Was war unklar? Welche Informationen hatten Sie sich zusatzlich gewiinscht?

PROG: Freitext; optional

D040

PROG: Tabelle darf geteilt werden

Inwiefern treffen diese Aussagen auf Sie zu?

stimme  stimme
gar nicht eher
zu nicht zu

Ich habe das Gefiihl, die

Teilnahme an HITS hat mir

geholfen, meine

gesundheitlichen Symptome - -
besser wahrzunehmen und

zu verstehen.

Ich habe das Gefiihl, durch

die Teilnahme an HITS weil

ich, wie ich mich besser um D D
meine eigene Gesundheit

kiimmern kann.

Durch die Teilnahme an HITS D D
geht es mir insgesamt besser.

Ich habe das Gefiihl, durch

das Vorgehen in HITS haben

die Arzte/Arztinnen meine

Gesundheit besser im Blick 4 4
und kénnen bei Bedarf mit

geeigneten MaRnahmen

helfen.

Dadurch, dass die

Arzte/Arztinnen in HITS

meine Gesundheitsdaten 4 4
erhalten, kénnen sie besser
zusammenarbeiten.

Ich habe Sorge, dass meine

Gesundheitsdaten in HITS

nicht sicher und D D
datenschutzkonform

verwendet werden.

teils/teil
s

stimme
eher zu

a

stimme
voll und

ganz zu

a

11
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7 Ich wiirde auch anderen
Menschen, die Herzprobleme
haben, eine Teilnahme an D D D D D
HITS empfehlen.

8 Ich bin insgesamt sehr
zufrieden mit der
Versorgung, die ich durch D D D D D
meine Teilnahme an HITS
erfahren habe.

9 Ich glaube, dass Apps,
Fitnessuhren und Ahnliches
die Versorgung von Patienten
und Patientinnen verbessern
konnen, egal um welche d d d d d
Erkrankung oder welches
gesundheitliches Problem es
geht.

10 Durch die Teilnahme an HITS

hat sich meine korperliche 0 0 0 0 0

Aktivitadt im Vergleich zu
vorher deutlich erhéht.

D120 PROG: einzelne Seite
Sie haben das Ende der Befragung erreicht!
Gibt es noch etwas, das Sie uns mitteilen mochten, bevor Sie den Fragebogen

schlieBen? Falls nicht, kdnnen Sie nun auf ,Befragung abschlieBen“ klicken.

PROG: Freitext; optional

Ende Vielen Dank fiirs Mitmachen!

12
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Einleitung

Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich Zeit nehmen, die Prozessevaluation des
Projekts ,,Herzinsuffizienz — individuelles Training, Telemonitoring und
Selfmanagement (HITS)” zu unterstitzen.

Um einen Eindruck zu erhalten, wie die neue Versorgung seitens der
Leistungserbringer bewertet wird, bitten wir Sie nachfolgend um lhre
personliche Einschatzung.

Die Beantwortung dauert ca. 15 Minuten und ist freiwillig. lhre
Antworten werden anonym ausgewertet. Informationen zum

Datenschutz kénnen Sie der Datenschutzerklarung unten auf dieser Seite

entnehmen.
Um die Befragung zu beginnen, klicken Sie bitte auf ,Weiter”.

>

Fragen zur Person

[y
[y
[y

Als Teil welcher Berufsgruppe nehmen/nahmen Sie am Projekt HITS teil?
Kardiologe/in

Sportmediziner/in

Sonstige Arzte/innen

Sportwissenschaftler/in

Krankenpfleger/in, MFA, MTA

Andere Berufsgruppe: [A1l Text]

In welcher Rolle sind/waren Sie an HITS beteiligt?
Mitarbeitende/r des vVP

Mitarbeitende/r eines beteiligten Krankenhauses
Niedergelassene/r Arzt/Arztin

Arbeiten Sie ausschlieRlich fir das Projekt HITS?
Ja
Nein

Seit wann beteiligen Sie sich bereits am Projekt HITS?
Bitte geben Sie Monat und Jahr an, in denen Sie in das Projekt
eingestiegen sind:

A21M [Dropdown: Januar-Dezember] [keine Angabe, 1-12]

A21) [Dropdown: 2018 - 2022] [keine Angabe, 2018-2022]

A2 21 Sind Sie derzeit noch am Projekt HITS beteiligt?

1 Ja

0 Nein

A 23 [Wenn A2_2 ==0]
Bitte geben Sie Monat und Jahr an, in denen Sie aus dem Projekt
ausgestiegen sind:

A23 M [Dropdown: Januar-Dezember] [1-12]

A23] [Dropdown: 2018 - 2022] [2018-2022]

A24 Mit wie vielen Patienten/innen hatten Sie insgesamt im Rahmen von
HITS Kontakt? Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, geben Sie bitte eine
Schatzung an.

A241 Patienten/innen. [numerisch, min. 0]

13
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C Elektronische Fallakte (ESF)

C Ein wichtiger Bestandteil der neuen Versorgungsform im Projekt HITS
bildet die Einfiihrung einer elektronischen Fallakte (ESF) fir alle
Patienten/innen.

C112 Haben Sie im Rahmen lhrer Tatigkeit im Projekt HITS mit der ESF
gearbeitet?

1 Ja

0 Nein

cC211 [Quelle: , Lund, A. M. (2001). Measuring usability with the use
guestionnairel2. Usability interface, 8(2), 3-6.]
[Wenn C1==1]
Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zur ESF. Bitte geben Sie an,
inwiefern Sie diesen Aussagen zustimmen wiirden.

1 Stimme gar nicht zu

2 Stimme eher nicht zu

3 Teils/teils

4 Stimme eher zu

5 Stimme voll und ganz zu

99 WeilB nicht

C2a21 Die ESF hilft mir effektiver zu arbeiten.

C2a22 Die ESF hilft mir produktiver zu sein.

C2a23 Die ESF ist nitzlich.

C2a24 Die ESF gibt mir mehr Kontrolle (iber meine Tatigkeit.

C2b11 Die ESF macht es einfacher die Dinge, die ich erreichen mochte, zu
erledigen.

C2b 12 Die ESF ist einfach zu bedienen.

C2b 13 Die ESF ist leicht zu bedienen.

C2b 14 Die ESF ist nutzerfreundlich.

C2c29 Die ESF erfordert so wenig Schritte wie moglich, um das zu erreichen,
was ich machen will.

C_2c_2 10 Ich habe schnell gelernt, die ESF zu benutzen.

C 2c 2 11 Ich kann mich leicht daran erinnern, wie man die ESF benutzt.

C 2c_ 2 12 Es ist leicht zu lernen, die ESF zu benutzen.

cC311 [Wenn C1 ==1]
Fiir welche der unten aufgefiihrten Zwecke verwenden Sie die ESF?
Bitte kreuzen Sie alle zutreffenden Punkte an. [Mehrfachantwort] [1/99]

C3111 Um die aktuellen Informationen zu den Patienten/innen parat zu haben
(Aktivitats-, Blutdruck- oder Herzfrequenzdaten)

C3112 Um Gesundheitsdaten (z.B.: Medikation, Laborwerte) der
Patienten/innen zu speichern/einzupflegen

C3113 Um Gesundheitsdaten der Patienten/innen vor oder wahrend der

Kontrolltermine abzurufen

14
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Um die Trainingsdaten (App) der Patient/innen einzusehen

Beim Gesprach mit dem/der Patient/in

Um mit anderen an der Versorgung beteiligten Personen Informationen
auszutauschen

Sonstige: [Freitext]

[Wenn C1 ==1]

Gab es Funktionen die lhnen in der ESF gefehlt haben?
Ja

Nein

[Wenn C3_1==1]
Welche Funktionen haben lhnen gefehlt?
[Freitext]

[Wenn C1==1]
Traten bei der Nutzung der ESF Probleme auf?

Ja
Nein

[Wenn C5_1==1]
Welche Probleme traten auf? [Mehrfachantworten moglich; 1/-99]

Probleme beim Login

Probleme bei der Eingabe von Werten (z. B. fehlende/missverstandliche
Eingabeoptionen)

Probleme beim Auslesen von Werten

Probleme beim Speichern der Daten

Probleme bei der Navigation innerhalb der ESF

Sonstige: [Freitext]

U b WN -

[Wenn C1==1]

Neben den Parametern, die aus der medizinischen Diagnostik gewonnen
wurden, finden sich in der ESF auch Werte aus dem konstanten
Monitoring (App) der Patienten/innen.

Wie hilfreich finden Sie es, eine Ubersicht (iber die folgenden Parameter
Ihrer Patienten/innen zu haben?

Gar nicht hilfreich
Weniger hilfreich
Teils/teils

Eher hilfreich
Sehr hilfreich
Weil} nicht

Blutdruckwerte

Blutdruck vor/nach dem Training
Nykturie

Korpergewicht

Korperwasser

15
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Sie haben angegeben, dass Sie mindestens einen der genannten Werte

Wobei waren diese Informationen zu den Patienten/innen hilfreich?

Haben Sie im Rahmen vom Projekt HITS mindestens ein Verfahren aus
der erweiterten Diagnostik (Echokardiogramm, Messung von NT-
proBNP, Messung der Endothelfunktion, Belastungstest und KCCQ-

HITS Online-Fragebogen zur Prozess-Evaluation: Leistungserbringer
U4541
C5b 12 Trainingsminuten
C5b 13 Trainingspuls
C5b 14 Schritte
Cb5c11 Etagen
C5c12 Aktive Kalorien
C5c13 Ruhepuls
C5c14 Distanz im 6-Minuten Gehtest
C5c15 Medikamenteneinnahme
C 6.3 [Wenn C6_1-13 min 1x >= 4]
als hilfreich ansehen.
Bitte kreuzen Sie alle zutreffenden Punkte an. [1/-99]
C6312 Anpassung der Trainingsempfehlungen
C6313 Beantwortung von Rickfragen der Patienten/innen
C6314 Sonstige: [Freitext]
D Erweiterte Diagnostik
D111
Fragebogen) selbst durchgefiihrt?
1 Ja
0 Nein
D112 Haben Sie im Rahmen vom Projekt HITS Messparameter aus der
erweiterten Diagnostik genutzt?
1 Ja
0 Nein
D211 [WennD 1 1 1==1oderD_1 1 2==1]
Inwiefern wiirden Sie den folgenden Aussagen zur erweiterten
Diagnostik zustimmen?
1 Stimme gar nicht zu
2 Stimme eher nicht zu
3 Teils/teils
4 Stimme eher zu
5 Stimme voll und ganz zu
99 WeilB nicht
D2a21 Die erweiterte Diagnostik ist eine sinnvolle Ergdanzung zur
Regelversorgung.
D2a22
D 2a_2 3 rev
D2b11
unaufgeklart geblieben waren.

Die erweiterte Diagnostik ist wichtig fir ein frihzeitiges Erkennen der HI.
Die erweiterte Diagnostik bedeutet zusatzlichen Aufwand fiir mich.

Durch die erweiterte Diagnostik werden HI-Falle entdeckt, die sonst

16
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Die erweiterte Diagnostik lasst sich einfach in die Regelversorgung
integrieren.

Die erweiterte Diagnostik ist wichtig flir die Therapiesteuerung.
Die erweiterte Diagnostik verbessert die diagnostische Sensitivitat.

[Wenn D1_3 rev >=4]

Sie haben angegeben, dass die erweiterte Diagnostik zuséatzlichen
Aufwand fir Sie bedeutet?

Rechtfertig der Nutzen der erweiterten Diagnostik lhrer Meinung nach
diesen Aufwand?

Nein

Eher nein

Teil/teils

Eher ja

Ja

WeilB nicht

Standard Operating Procedures (SOPs)

Haben Sie im Rahmen des Projekts HITS mit Standard Operating
Procedures ( SOPs) gearbeitet?

Ja

Nein

[WennE_1==1]
Inwiefern wiirden Sie den folgenden Aussagen zu den SOPs im Projekt
HITS zustimmen?

Stimme gar nicht zu
Stimme eher nicht zu
Teils/teils

Stimme eher zu
Stimme voll und ganz zu
Weil} nicht

Die SOPs erleichtern meine Arbeit.

Die Verwendung der SOPs bedeutet zusatzlichen Aufwand fiir mich.
Die SOPs sind einfach anzuwenden.

Die SOPs sind verstandlich.

Die SOPs sind eindeutig formuliert.

A WN P

[Wenn E2_2 rev >=4]

Sie haben angegeben, dass die SOPs einen zusatzlichen Aufwand fiir Sie
bedeuten.

Rechtfertigt der Nutzen der SOPs |hrer Meinung nach diesen
Mehraufwand?

Nein
Eher nein
Teil/teils
Eher ja

17
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5 Ja

99 WeilB nicht

E411 [WennE 1 1 1==1]
Traten fiir Sie bei der Nutzung der SOPs Schwierigkeiten auf?

1 Ja

0 Nein

E412 [WennE 3 1==1]
Welche Schwierigkeiten traten auf?
Bitte kreuzen Sie alle zutreffenden Punkte an. [1/-99]

E4121 Die SOPs konnten nicht auf alle Fille angewendet werden

E4122 Die SOPs haben nicht den gesamten Prozess abgedeckt

E4123 Andere: [Freitext]

G Online Training

G 111 Haben Sie im Rahmen lhrer Tatigkeit im Projekt HITS Patient/innen bei
der Nutzung der Trainingsvideos betreut?

1 Ja

0 Nein

G211 Bitte kreuzen Sie an, inwiefern Sie den folgenden Aussagen zu den
Online-Trainingsvideos im Projekt HITS zustimmen wiirden.

1 Stimme gar nicht zu

2 Stimme eher nicht zu

3 Teils/teils

4 Stimme eher zu

5 Stimme voll und ganz zu

99 WeilB nicht

G2a21 Das Angebot von Online-Trainingsvideos ist eine sinnvolle Erganzung der
Regelversorgung.

G2a22 Die Online-Trainingsvideos werden von den Patienten/innen besser
angenommen als die Angebote der Regelversorgung.

G2a23 Das Angebot von Online-Trainingsvideos ist flir mich sehr aufwendig.

G2b11 Die Online-Trainingsvideos sind in HITS immer optimal auf die jeweilige
Patientin / den jeweiligen Patienten zugeschnitten.

G2b12 Das Angebot der Online-Trainingsvideos lasst sich einfach in die
Regelversorgung integrieren.

G2b 13 Die Online-Trainingsvideos sind verstandlich.

G2b14 Die Patient/innen méchten die Trainingsvideos nach Ende der Studie
weiter nutzen.

G331 [Wenn G2_3 == 4 ODER G2_3 == 5]

Sie haben angegeben, dass das Angebot von Online-Trainingsvideos
aufwendig fur Sie ist.

Rechtfertigt der Nutzen der Online-Trainingsvideos lhrer Meinung nach
diesen Mehraufwand?

18
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U b WN B

Nein

Eher nein
Teils/teils
Eher ja

Ja

Weil} nicht

G _4.1_

U b WN -

O

9

b bA,SA,DMDdD

OO0 0000
NINNNNNN
No b~ wNR

1

Nachfolgend sehen Sie einige Patientengruppen. Bitte kreuzen Sie an, fir
wie geeignet Sie das Angebot von Trainingsvideos fir diese
Patientengruppe halten.

Ungeeignet

Weniger geeignet

Teils/teils

Eher geeignet

Sehr geeignet

WeilB nicht

Patienten/innen mit eingeschrankter Mobilitat

Patienten/innen mit Problemen beim Hinlegen/Aufstehen
Patienten/innen mit stark ausgepragter Herzinsuffizienz (Hl)
Patienten/innen mit leichter HI

Patienten/innen mit Compliance-/Motivationsproblemen
Patienten/innen ohne technische Vorkenntnisse

Patienten/innen ohne 6rtlichen Zugang zu Rehabilitationssport oder
Bewegungstraining

Gerate

Haben Sie Patienten/innen eine Einweisung in die technischen Gerate
(Waage, Uhr, Tablet, etc.) gegeben?

Ja

Nein

[WennH 1 1 1==1]

Wie leicht ist es Ihnen gefallen, die Benutzung der einzelnen technischen
Gerate zu vermitteln?

Sehr schwer

Eher schwer

Teils/teils

Eher leicht

Sehr leicht

Weil} nicht

Waage

Uhr

Pulsgurt
Blutdruckmessgerat
Tablet

App-Nutzung
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H 311

Haben Sie Riickfragen der Patienten/innen zu den technischen Geraten
beantwortet?

Ja

Nein

=
o

O L, N WP LI OON O

[WennH 3 1 1==1]

Bitte schatzen Sie, wie viele Patienten/innen Rickfragen zur Benutzung
der Gerate stellen:

Von 10 Patient/innen, ungefahr wie viele hatten im Laufe der
Versorgung Nachfragen zur Benutzung der Gerate?

10/10

9/10

8/10

7/10

6/10

5/10

4/10

3/10

2/10

1/10

0/10

Kann ich nicht einschatzen

[WennH 3 1 1==1]
Zu welchen Geraten kamen im Laufe der Versorgung Nachfragen auf?
[1/99]

Waage

Uhr

Pulsgurt
Blutdruckmessgerat
Tablet

App-Nutzung

[WennH3 1 1 1==1]

Bitte ordnen Sie die technischen Gerate nach der Haufigkeit der
Nachfragen. Wenn Sie zu einem Gerat am haufigsten Riickfragen
erhalten haben, misste es in der Liste ganz oben sein. Sollten Sie fiir ein
Gerat keine Nachfragen erhalten haben, ziehen Sie es bitte in das ,, Kein
Nachfragen“-Feld.

[1/99]

[FUR ALLE: Wenn H_3_1 3 1=99]

Waage

Uhr

Pulsgurt

Blutdruckmessgerat

Tablet

App-Nutzung

H511

[H3_3 1 1==1]
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Wie leicht ist es Ihnen gefallen, Nachfragen |hrer Patienten/innen zu den
technischen Geraten zu beantworten?
Sehr schwer

Eher schwer

Teils/teils

Eher leicht

Sehr leicht

[FUR ALLE: Wenn H_3_1 3 1=99]
Waage

Uhr

Pulsgurt

Blutdruckmessgerat

Tablet

App-Nutzung

Allgemeine Verbesserungen

Haben Sie abschliefend noch Verbesserungsvorschlage oder Gedanken,
die Sie uns zum Projekt HITS mitteilen mochten? [Freitext]

Danke

Danksagung

Vielen Dank fur lhre Teilnahme.
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1. Allgemeine Festlegungen

1.1 Studienpopulation

Die Studienpopulation besteht aus Teilnehmern des HITS-Projektes und gliedert sich in eine Interventions- (IG) und eine Kontrollgruppe
(KG). Im Rahmen von Modul 1 erhalten alle positiv gescreenten Versicherten eine Herzinsuffizienz-Diagnostik. Die Personen mit Herzinsuf-
fizienz (HI) werden je nach Schweregrad der HIl auf den RCT A oder RCT B aufgeteilt: Probanden mit NYHA Stufe | werden dem RCT A
zugeordnet, Probanden mit NYHA Il bzw. NYHA Il dem RCT B. Danach erfolgt eine Randomisierung in Interventions- und Kontrollgruppe. In
der Interventionsgruppe sind Versicherte, die an den HITS-Modulen 1 bis 3 teilnehmen. Die Teilnehmer der Kontrollgruppe erhalten nach
dem Modul 1 (HI-Diagnostik) eine allgemeine Aufklarung Gber notwendige Lebensstilanderungen und eine Behandlung in der Regelversor-

gung.

1.2 Zeitpunkt und Zeitraum der Datenbereitstellung

Es werden fiir jeden Versicherten in HITS Daten aus 9 Leistungsquartalen angefordert: 4 Leistungsquartale vor dem Einschluss in HITS (dieser
Zeitraum kann vor dem Beginn von HITS liegen), 1 Leistungsquartal, in dem das Einschlussdatum liegt, sowie 4 Leistungsquartale danach.

Fiir die Bereitstellung der Versicherungszeiten (siehe Abschnitt 2.1) ist jedes Zeitintervall malRgeblich, das mindestens einen Tag innerhalb
des Datenzeitraums aufweist. Das heit die Daten umfassen alle Versicherungszeiten, deren Zeitintervall von Beginn bis Ende der Versiche-
rungszeit mindestens einen Tag innerhalb des Datenzeitraums aufweist.

MaBgeblich fir die Bereitstellung der stationaren Krankenhausfalle (siehe Abschnitt 2.2) ist das Aufnahmedatum, fiir die Bereitstellung der
AMBO-Daten (siehe Abschnitt 2.3) der Zugangstag (erster Behandlungstag), flir die Bereitstellung der ambulanten arztlichen Leistungen
(siehe Abschnitt 2.4) der Behandlungsbeginn des Behandlungsfalls und fiir die Daten der Arzneimittelverordnungen (siehe Abschnitt 2.5)
das Abgabedatum der Verordnung in der Apotheke. Bereitgestellt werden demnach alle Falle, deren Aufnahmedatum bzw. Zugangstag bzw.
Fallbeginn oder Abgabedatum in den oben beschriebenen Datenzeitraum fallen.
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Eine erste vollstandige Datenlieferung ist fir den 31.01.2023 vorgesehen. Die finale Datenlieferung soll am 30.04.2023 erfolgen. In indivi-
dueller Absprache zwischen dem IGES Institut und den Krankenkassen wird zu einem friiheren Zeitpunkt eine Probedatenlieferung, voraus-
sichtlich im September 2022, vereinbart.

13 Anonymisierung, Pseudonymisierung und Identifikation Interventions- und Kontrollgruppe

Die Routinedaten werden nach Abstimmung mit den beteiligten Krankenkassen anonymisiert oder pseudonymisiert an das IGES Institut
geliefert. Es muss dabei kodiert werden, ob ein/e Versicherte/r Teil der Interventions- oder Kontrollgruppe ist. Dazu wird eine Variable
V_Gruppe mit den Werten 1 = Interventionsgruppe und 2 = Kontrollgruppe erstellt. Zudem muss ersichtlich sein, an welchem RCT der
Versicherte teilnimmt. Dafir ist die Variable V_RCT mit den Werten 1 = RCT A und 2 = RCT B vorgesehen. Entsprechende Variablen sind in
den Tabellen zu den Versichertenstammdaten zu finden.

Die Informationen Uber die Gruppenzugehdorigkeit und den RCT werden den Krankenkassen von der Konsortialfihrung tibermittelt.

14 Erforderliche Datenkorper

Fiir die Versicherten soll das Versorgungsgeschehen vor und nach der Einfihrung von HITS mittels Routinedaten abgebildet werden. Zu
diesem Zweck werden, neben den Versichertenstammdaten (inklusive Pflegegrade), Datenabziige fiir folgende Leistungssektoren in den
nachfolgenden Tabellen definiert:

e ambulant arztlicher Bereich (Leistungsdaten der ambulanten Versorgung nach § 295 SGBV, inkl. Versorgungsvertrage bspw. HzV)

e stationdre Krankenhausbehandlungen (Leistungsdaten der stationaren Versorgung nach § 301 SGB V)

e AMBO — ambulante Behandlungen in Krankenhdusern

e Arzneimittel

e Gesamtleistungsausgaben (ambulant arztlicher Bereich, stationarer Bereich (inkl. ambulantes Operieren am Krankenhaus, Hoch-
schulambulanzen, psych. Institutionsambulanzen, SPZ, stationare Reha), Arzneimittel (inkl. Verbandmittel), zahnarztlicher Bereich,




3 IGES

sonstige Leistungsbereiche (inkl. Hilfsmittel, Heilmittel, Krankengeld, Fahrkosten, Hausliche Krankenpflege (und Haushaltshilfe), Di-
alyse, Hospiz und Palliativversorung))?!

1.5 Dateniibermittlung

Fiir jede Datentabelle wird in den folgenden Tabellen ein Dateiname spezifiziert. Die Bereitstellung der Datentabellen sollte als CSV mit
Spaltennamen in der ersten Zeile entsprechend den Tabellen erfolgen. Je Datensatz wird bitte eine Zeile Gbermittelt: Zeilenende: CR/LF,

Trennzeichen ,;“; Strings/Texte in Anfihrungszeichen; Dezimaltrennzeichen als Komma (,); Datumsformate in TT.MM.JJJJ; Geldbetrage im-
mer mit 2 Nachkommastellen und ohne Einheit (€).

Kodierung: ANSI oder UTF8 ohne BOM; die Art der Kodierung bitte als Suffix in den Namen der CSV schreiben, d. h.,, ANSI“ , UFT8".
Die Ubermittlung der Daten kann auf verschiedenen Wegen erfolgen:

e Upload- Portal (Nutzer-spezifisch und Passwort-geschiitzt), das auf im IGES lokalisierten Servern betrieben wird
e Datentrageraustausch (Passwort-verschliisselt; postalisch oder per Boten)
e Download durch das IGES Institut von einem Download-Portal der Krankenkasse

1 vgl. hierzu Tabelle 2.7
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2.

2.1

Tabelle 1:

Versicherte: Stammdaten

Schnittstellenbeschreibung

Versichertenstammdaten

Versichertenstammdaten [211_hits_v_stamm_<Kodierung>.csv]

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicherten- Primarschlissel, eindeutig
nummer (eGK-Nummer)
3. V_Gruppe Indikator fur Teilnahme an HITS (1) oder Nicht-Teil- 1 = Interventionsgruppe
nahme an HITS (2) 2 = Kontrollgruppe
4. V_RCT Indikator fir Einschreibung in einen RCT, RCT A fir 1=RCTA
NYHA | und RCT B fuir NYHA 11 und Il 2=RCTB
5. V_IN_Datum Datum der Einschreibung in HITS (Interventionsbeginn) TT.MM.JJJ
6. V_OUT_Datum Datum Interventionsende TT.MM.JJJ
7. V_Geburt Geburtsjahr JJ
8. V_Sterbedatum Zeitpunkt des Todes MM.JJJJ
9. V_DO Indikator fur Drop-out 0 = kein Drop-out
1 = Drop-out
10. V_Sex Geschlecht 1 = mannlich
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Versicherte: Stammdaten

2 = weiblich
3 =divers
9 = unbekannt

11.  V_Kreis Kreisgemeindeziffer auf Grundlage der offiziellen Ge-
bietsschlisselsystematik (StaBu) zum Zeitpunkt des Da-
tenabzugs

Mindestens 5-stelliger Gemeindeschliissel/Kreiskennziffer auf Basis
des aktuellen Gemeindeverzeichnisses des Statistischen Bundesam-
tes: https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/LaenderRegionen/Re-
gionales/Gemeindeverzeichnis/Gemeindeverzeichnis.html

Der Gemeindeschlissel ist ein 8-stelliger Schllissel zur eindeutigen
Identifizierung einer Gemeinde mit den Bestandteilen: Bundesland (2
Stellen), Regierungsbezirk (1 Stelle), Kreis (2 Stellen) und Gemeinde (3
Stellen). Angefordert werden mindestens die ersten finf Stellen des
Gemeindeschlissels, die auch als Kreiskennziffer bezeichnet werden.

Bei Bedarf kann von IGES eine Schliisseltabelle zur Verfligung gestellt
werden, mit der auf Grundlage des Wohnortes und der Postleitzahl
des Versicherten ein 5-stelliger Gemeindeschliissel zugeordnet wer-
den kann.
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Tabelle 2: Versichertenzeiten [212_hits_v_zeiten_<Kodierung>.csv]

Versicherte: Versichertenzeiten

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicherten-

nummer (eGK-Nummer)

3. V_VZ_Von Zeitpunkt des Versicherungsbeginns Bereitgestellt werden die Versicherungszeiten fir vier Leistungsquar-
tale vor dem Leistungsquartal, in das das Datum der Einschreibung
fallt, sowie das Leistungsquartal der Einschreibung und fiir 4 weitere
Leistungsquartale nach der Einschreibung. Bei mehreren Versiche-
rungszeiten bitte Versicherungszeitenhistorie bereitstellen.

TT.MM.JJJ

4. V_VZ_Bis Versicherungsende Bereitgestellt werden die Versicherungszeiten fiir vier Leistungsquar-
tale vor dem Leistungsquartal, in das das Datum der Einschreibung
fallt, sowie das Leistungsquartal der Einschreibung und fiir 4 weitere
Leistungsquartale nach der Einschreibung. Bei mehreren Versiche-
rungszeiten bitte Versicherungszeitenhistorie bereitstellen.

TT.MM.JJJ
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2.2

Tabelle 3:

Stationare Krankenhausbehandlung

Stationdre Behandlungsfille: Falldaten

Krankenhausbehandlung Falldaten [221_hits_kh_fall_<Kodierung>.csv]

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicherten-
nummer (eGK-Nummer)
3. KH_Fallnr Krankenhausfallnummer Primarschlissel
Unique, fiktive Krankenhausfallnummer
4. KH_Beginn Datum Beginn des Krankenhausaufenthaltes Aufnahmedatum
TT.MM.JJJ)
5. KH_Ende Datum Ende des Krankenhausaufenthaltes Entlassdatum
TT.MM.JJJ)
6. KH_Kosten Fallgesamtkosten Bruttogesamtkosten
Betrag in Euro ohne Wahrungszeichen, ohne 1.000er-Trennzeichen,
Komma als Dezimalzeichen, mit zwei Nachkommastellen
7. KH_Auf_Anlass Anlass der Krankenhausaufnahme s. Anhang Al (Ende des Dokuments)
8. KH_Entlass_Grund Grund der Entlassung/Verlegung aus dem Krankenhaus  s. Anhang A2 (Ende des Dokuments)
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Tabelle 4:

Stationdre Behandlungsfalle: Diagnosen

Krankenhausbehandlung Diagnosedaten [222_hits_kh_diag_<Kodierung>.csv]

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicherten-
nummer (eGK-Nummer)
3. KH_Fallnr Krankenhausfallnummer Primarschlissel
Unique, fiktive Krankenhausfallnummer
4. KH_Diag_Art Diagnoseart 1 = Hauptdiagnose der Entlassungsmeldung
2 = Nebendiagnose der Entlassungsmeldung
9 = Aufnahmediagnose
5. KH_ICD Diagnose GemadR ICD-10 (endstellig, ohne Sonderzeichen wie Punkt, Strich,

Kreuz oder Stern)
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Tabelle 5:

Stationdre Behandlungsfille: Fallpauschalen (DRG, PEPP)

Krankenhausbehandlung Fallpauschalen [223_hits_kh_drg <Kodierung>.csv]

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicherten-
nummer (eGK-Nummer)
3. KH_Fallnr Krankenhausfallnummer Primarschlissel
Unique, fiktive Krankenhausfallnummer
4. KH_Entgelt_System Fir die Abrechnung der Entgelte verwendete Entgeltsys- 1 =DRG
tematik 2 = PEPP
3 = Krankenhausindividuell vereinbarte Entgelte
5. KH_ Entgelt DRG- bzw. PEPP-Code Der fiir den Krankenhausfall zur Abrechnung gebrachte DRG-Code
gem. G-DRG bzw. PEPP-Code gem. PEPP-Entgeltkatalog.
Bei krankenhausindividuell vereinbarten Entgelten bitte frei lassen!
6. KH_ Entgelt _V Version (Jahr) des Entgeltkatalogs (G-DRG bzw. PEPP), 1))

der zur Codierung herangezogen wurde.
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2.3 AMBO - Ambulante Behandlungen in Krankenhdusern

Tabelle 6: AMBO - Ambulante Krankenhausbehandlung Falldaten [231_hits_ambo_fall_<Kodierung>.csv]

AMBO - Ambulante Krankenhausbehandlung: Falldaten

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicherten-

nummer (eGK-Nummer)

3. AMBO_FalINr Fallnummer Primarschlissel

Unique, fiktive Fallnummer

4. AMBO_Leistung_von Beginn der Behandlung (Zugangstag) TT.MM.JJJJ

Enthalt den Tag des Zugang zur ambulanten Behandlung im Kranken-
haus

5. AMBO_Kosten Fallgesamtkosten Bruttogesamtkosten
Betrag in Euro ohne Wahrungszeichen, ohne 1.000er-Trennzeichen,
Komma als Dezimalzeichen, mit zwei Nachkommastellen
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Tabelle 7:

AMBO - Ambulante Krankenhausbehandlung: Diagnosen

AMBO - Ambulante Krankenhausbehandlung Diagnosen [232_hits_ambo_diag_<Kodierung>.csv]

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung

1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ

2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicherten-

nummer (eGK-Nummer)

3. AMBO_FalINr Fallnummer Primarschlissel
Unique, fiktive Fallnummer

4. AMBO_ICD Behandlungsdiagnose ICD-10 (endstellig, ohne Trennzeichen wie Punkt oder Strich)
Bitte nur die Behandlungsdiagnose angeben, keine Uberweisungsdi-
agnose

5. AMBO_ICD_Q Diagnosesicherheit A = ausgeschlossene Diagnose

G = gesicherte Diagnose

V = Verdachtsdiagnose

Z = symptomloser Zustand nach der betreffenden Diagnose
Leer, wenn keine Qualifizierung vorliegt
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2.4 Ambulante arztliche Leistungen auf Basis der Einzelfallnachweise
Tabelle 8: Ambulante Behandlungsfalle Falldaten [241_hits_a_fall_<Kodierung>.csv]

Ambulante Behandlungsfalle: Falldaten

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versi-

chertennummer (eGK-Nummer)
3. A_Fallnr Fallnummer der ambulanten Behandlung Primarschlissel

Unique, fiktive Fallnummer der ambulanten Behandlung

4, A_Quart Leistungsquartal Q
5. A_Beginn Behandlungszeitraum Beginn; Beginn der Be- TT.MM.JJJ

handlung des Behandlungsfalls
6. A_Ende Behandlungszeitraum Ende; Ende des Behand- ~ TT.MM.JJJJ

lungsfalls
7. A_Punkt Punktzahl des abzurechnenden Behandlungs-

falls
8. A_Kosten Kosten des Behandlungsfalls Sachkosten inklusive Dialysesachkosten gemaf §1 Abs. 2 Nr. 13 der Anlage 6

zum Bundesmantelvertrag:
http://www.kbv.de/media/sp/06_DA.pdf

Betrag in Euro ohne Wahrungszeichen, ohne 1.000er-Trennzeichen, Komma
als Dezimalzeichen, mit zwei Nachkommastellen
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Tabelle 9:

Ambulante Behandlungsfille Diagnosen [242_hits_a_diag_<Kodierung>.csv]

Ambulante Behandlungsfalle: Diagnosen

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicher-

tennummer (eGK-Nummer)
3. A_Fallnr Fallnummer der ambulanten Behandlung Primarschlissel

Unique, fiktive Fallnummer der ambulanten Behandlung

4, A_ICD Diagnose, codiert ICD-10 (endstellig, ohne Sonderzeichen wie Punkt, Strich, Kreuz, Stern)
5. A_ICD_Q Diagnosesicherheit A=ausgeschlossene Diagnose

G=gesicherte Diagnose

V=Verdachtsdiagnose

Z=symptomloser Zustand nach der betreffenden Diagnose
Leer, wenn keine Qualifizierung vorliegt
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2.5

Tabelle 10:

Arzneimittelverordnungen

Arzneimittelverordnungen

Arzneimittelverordnungen [251_hits_am_verord_<Kodierung>.csv]

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung

1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ

2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versi-

chertennummer (eGK-Nummer)

3. AM_VO_Datum Verordnungsdatum TT.MM.JJJJ

4. AM_AB_Datum Abgabedatum TT.MM.JJJ

5. AM_FG Facharztgruppe des verordnenden Arztes Kennung nach Schliisseltabelle der KBV:
http://applications.kbv.de/keytabs/ita/schluesseltabel-
len.asp?page=S_BAR2_ARZTNRFACHGRUPPE_V1.00.htm

6. AM_PZN Pharmazentralnummer Endstellig (bis zu 8 Stellen als Ziffernfolge, ohne fiihrende Nullen);
bei Rezepturen Sonderkennzeichen/Pseudo-PZN

7. AM_Faktor Anzahl verordneter Packungen der PZN >=1

8. AM_ATC ATC-endstellig Amtlicher ATC (endstellig)

9. AM_DDD DDD >=1

10. AM_Kosten Bruttogesamtausgaben fiir die Verordnung des  Gesamtkosten fiir die Verordnung des jeweiligen Arzneimittels

jeweiligen Arzneimittels
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Arzneimittelverordnungen

Apothekenverkaufspreis minus gesetzliche Rabatte, bei Rezepturen Kosten-
wert gemal (Hilfs-)Taxe bzw. die von der Apotheke in Rechnung gestellte
Taxe;

Betrag in Euro ohne Wahrungszeichen, ohne 1.000er-Trennzeichen, Komma
als Dezimalzeichen, mit zwei Nachkommastellen
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2.6 Pflegebediirftigkeit
Tabelle 11: Pflegebedirftigkeit Einzelnachweise [261_hits_pflege <Kodierung>.csv]

Pflege: Pflegegrad

Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicherten-
nummer (eGK-Nummer)
3. P_Fallnr Pflegefallnummer Primarschlissel,
unique, fiktive Identifier fiir den Pflegegrad
4. P_Pflegegrad Pflegegrad 0 = kein Pflegegrad
1 = Pflegegrad 1
2 = Pflegegrad 2
3 = Pflegegrad 3
4 = Pflegegrad 4
5 = Pflegegrad 5
5. P_Beginn_PG Beginn der Einstufung in einen Pflegegrad laut Antrag TT.MM.JJJ
6. P_Ende_PG Ende der Einstufung in einen Pflegegrad TT.MM.JJJJ
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2.7 Gesamtausgaben
Tabelle 12: GKV Gesamtausgaben [271_hits_GKV_ausgaben<Kodierung>.csv]
GKV Gesamtausgaben
Nr. Feldname Feldinhalt Auspragung/Anforderung
1. DAT Zeitpunkt des Datenabzuges TT.MM.JJJJ
2. V_ID Anonymisierte oder pseudonymisierte Versicherten-
nummer (eGK-Nummer)
3. GKV_Quartal Leistungsquartal QJll)
4. GKV_Ausgaben Gesamthohe der gesamten Leistungsausgaben Bruttogesamtausgaben aller getatigten GKV-Ausgaben der folgenden

Bereiche fiir den jeweiligen Versicherten im Quartal

e ambulant arztlicher Bereich (inkl. Versorgungsvertrage
bspw. HzV)

e stationdrer Bereich (inkl. ambulantes Operieren am Kranken-
haus, Hochschulambulanzen, psych. Institutionsambulanzen,
SPZ, stationare Reha)

e Arzneimittel (inkl. Verbandmittel)

e zahnarztlicher Bereich

e sonstige Leistungsbereiche (inkl. Hilfsmittel, Heilmittel, Kran-
kengeld, Fahrkosten, Hausliche Krankenpflege (und Haus-
haltshilfe), Dialyse, Hospiz und Palliativversorung)

Betrag in Euro ohne Wahrungszeichen, ohne 1.000er-Trennzeichen,
Komma als Dezimalzeichen, mit zwei Nachkommastellen




IGES

23

3.

Anhang
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Al Schliissel: Aufnahmeanlass

A2 Schliissel: Entlassungs-/Verlegungsgrund
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Al Schliissel: Aufnahmeanlass

Tabelle 13: Aufnahmeanlass Krankenhausbehandlung

Stellen 1 und 2

Bezeichnung

01 KH Behandlung, vollstationar

02 Krankenhausbehandlung vollst. mit vorausgegangener vorst. Beh.

03 KH Behandlung, teilstationar

04 vorst. Beh. ohne anschlieBende vollst. Beh.

05 Stationdre Entbindung

06 Geburt

07 Wiederaufnahme wegen Komplikationen (Fallpauschale) nach KFPV 2003
08 Stationare Aufnahme zur Organentnahme

09 Nicht rechtswidriger Schwangerschaftsabbruch (§ 24b SGB V)

Stellen 3und 4

Bezeichnung

01 Normalfall

02 Arbeitsunfall / Wegeunfall / Berufskrankheit (§ 11 Abs. 4 SGB V)
03 Verkehrsunfall / Sportunfall / Sonstiger Unfall (z. B. § 116 SGB X)
04 Hinweis auf Einwirkung von duBerer Gewalt
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06 Kriegsbeschadigten-Leiden / BVG-Leiden

07 Notfall

21 Normalfall - Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

22 Arbeitsunfall / Wegeunfall / Berufskrankheit (§ 11 Abs. 4 SGB V) - Zustandigkeitswechsel des Kostentragers
23 Verkehrsunfall / Sportunfall / Sonstiger Unfall (z. B. § 116 SGB X) - Zustandigkeitswechsel des Kostentragers
24 Hinweis auf Einwirkung von duBerer Gewalt - Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

26 Kriegsbeschadigten-Leiden / BVG-Leiden - Zustidndigkeitswechsel des Kostentragers

27 Notfall - Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

41 Normalfall; iV

42 Arbeitsunfall / Wegeunfall / Berufskrankheit (§ 11 Abs. 4 SGB V); iV

43 Verkehrsunfall / Sportunfall / Sonstiger Unfall (z. B. § 116 SGB X); iV

44 Hinweis auf Einwirkung von duBerer Gewalt; iV

46 Kriegsbeschadigten-Leiden / BVG-Leiden; iV

47 Notfall; iV




IGES

27

A2 Schliissel: Entlassungs-/Verlegungsgrund

Tabelle 14: Entlassungs-/Verlegungsgrund Krankenhausbehandlung
Stellen 1 bis 3 Bezeichnung
011 Behandlung regulédr beendet; arbeitsfahig entlassen
012 Behandlung reguldr beendet; arbeitsunfahig entlassen
019 Behandlung reguldr beendet; keine Angabe
021 Behandlung regulédr beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen; arbeitsfahig entlassen
022 Behandlung reguldr beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen; arbeitsunfahig entlassen
029 Behandlung reguldr beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen; keine Angabe
031 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet; arbeitsfahig entlassen
032 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet; arbeitsunfdhig entlassen
039 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet; keine Angabe
041 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet; arbeitsfahig entlassen
042 Behandlung gegen drztlichen Rat beendet; arbeitsunfdhig entlassen
049 Behandlung gegen drztlichen Rat beendet; keine Angabe
059 Zustandigkeitswechsel des Kostentragers; keine Angabe
069 Verlegung in ein anderes Krankenhaus; keine Angabe
079 Tod; keine Angabe
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089 Verlegung in ein anderes KH im Rahmen einer Zusammenarbeit (§ 14 Abs.5 Satz 2 BPflV Fassung 31.12.03)
099 Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung; keine Angabe

109 Entlassung in eine Pflegeeinrichtung; keine Angabe

119 Entlassung in ein Hospiz; keine Angabe

129 interne Verlegung; keine Angabe

139 externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung; keine Angabe

141 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen; arbeitsfahig entlassen
142 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen; arbeitsunfdhig entlassen
149 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen; keine Angabe

151 Behandlung gegen drztlichen Rat beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen; arbeitsfahig entlassen
152 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen; arbeitsunfdhig entlassen
159 Behandlung gegen drztlichen Rat beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen; keine Angabe

169 Externe Verlegung und Riickverlegung oder interne Verlegung und Riickverlegung

179 Interne Verlegung mit Wechsel zwischen den Geltungsbereichen der BPflV und des KHEntgG

189 Rickverlegung

199 Entlassung vor Wiederaufnahme mit Neueinstufung; keine Angabe

209 Entlassung vor Wiederaufnahme mit Neueinstufung wegen Komplikation; keine Angabe

211 Entlassung mit nachfolgender Wiederaufnahme; arbeitsfahig entlassen
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212 Entlassung mit nachfolgender Wiederaufnahme; arbeitsunfahig entlassen

219 Entlassung mit nachfolgender Wiederaufnahme; keine Angabe

229 Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel zwischen voll- und teilstationdrer Behandlung

231 Beginn eines externen Aufenthalts mit Abwesenheit Uber Mitternacht: arbeitsfahig entlassen

232 Beginn eines externen Aufenthalts mit Abwesenheit tiber Mitternacht: arbeitsunfahig entlassen

239 Beginn eines externen Aufenthalts mit Abwesenheit Uiber Mitternacht: keine Angabe

241 Beendigung eines externen Aufenthalts mit Abwesenheit liber Mitternacht: arbeitsfahig entlassen
242 Beendigung eines externen Aufenthalts mit Abwesenheit tiber Mitternacht: arbeitsunfahig entlassen
249 Beendigung eines externen Aufenthalts mit Abwesenheit liber Mitternacht: keine Angabe

251 Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fiir Abrechnung PEPP): arbeitsfahig entlassen
252 Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fiir Abrechnung PEPP): arbeitsunfdhig entlassen
253 Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fiir Abrechnung PEPP): keine Angabe

259 Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fiir Abrechnung PEPP): keine Angabe
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