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1. Ziele der Evaluation

1.1 Ausgangslage

In den letzten Jahrzehnten hat die Prdvalenz von Ubergewicht und Adipositas in den
westlichen Gesellschaften dramatisch zugenommen. In Deutschland ist jeder zweite
Erwachsene Ubergewichtig, fast jeder vierte adipds. Inzwischen sind 2,8% aller Frauen und
1,2% aller Manner bereits krankhaft oder drittgradig adipés (Body Mass Index (BMI) >
40kg/m?2) [1]. Durch Adipositas erhoht sich das Risiko fiir Typ-2-Diabetes, Herz-Kreislauf- und
psychische Erkrankungen, Erkrankungen des Stiitz- und Bewegungsapparats sowie
Krebserkrankungen erheblich [2, 3]. Fiir die Patient*innen stellen vor allem die psychosoziale
Belastung und die Einschrankung der Lebensqualitdt zentrale Probleme dar. Durch hohe
Kosten der Folge- und Begleiterkrankungen ist Adipositas auch gesundheitsékonomisch eine
groRe Herausforderung. Effertz, Engel, Verheyen, et al. [4] schatzen die direkten jahrlichen
Kosten von Adipositas in Deutschland (Arztbesuche, Medikamente, etc.) auf 29,39 Mrd. € und
die indirekten Kosten, z. B. durch Krankheitsausfalle, auf zuséatzliche 33,65 Mrd. €.

Die bariatrisch-metabolische Chirurgie ist evidenzbasiert die derzeit effektivste
Behandlungsmethode zur Therapie der héhergradigen Adipositas [5]. Sie flhrt nicht nur zu
einer deutlichen Gewichtsreduktion, sondern auch zu einer Verbesserung der Lebensqualitat,
Funktionalitat und Reduktion der Komorbiditdten betroffener Patient*innen, insbesondere
dem Diabetes mellitus Typ 2. Sie kommt dann zum Einsatz, wenn konservative
Therapieansatze ausgeschopft oder primar nicht erfolgsversprechend sind, wobei weitere
durch die Leitlinien definierte Voraussetzungen erflillt sein missen. Es existieren verschiedene
Operationstechniken, die im Folgenden unter dem Begriff der bariatrisch-metabolischen
Chirurgie bzw. Operation (OP) zusammengefasst werden. Die zentrale Herausforderung nach
bariatrisch-metabolischer OP besteht in der Notwendigkeit einer langfristigen Nachsorge und
Betreuung durch ein interdisziplindres Team. Ziel der Nachsorge ist die Sicherstellung des
langfristigen Behandlungserfolgs sowie die Vermeidung oder friihzeitige Behandlung etwaiger
postoperativer Probleme, wie bspw. Spdtkomplikationen oder Malnutrition. Die
Notwendigkeit der langfristigen Nachsorge und deren Anforderungen sind in den nationalen
und internationalen Leitlinien verankert [6, 7]. Jedoch ist genau diese notwendige, langfristige
und fachiibergreifende Versorgung bisher in der Regelversorgung weder standardisiert
organisiert noch finanziert [6, 8]. Die bislang fehlende Einbindung und Finanzierung in der
Regelversorgung ist ein weiterer Grund dafiir, dass in vertragsarztlichen Praxen die Erfahrung
mit der strukturierten Versorgung begrenzt ist. Die derzeitig in den Adipositaszentren
durchgefiihrte Betreuung wird in Form von Kontrolluntersuchungen aus Verantwortung
gegeniber den Patient*innen durchgefiihrt und zurzeit teilweise aus klinikeigenen Mitteln
finanziert. Mit Blick auf die steigenden Pravalenzdaten, die dauerhaft notwendige Betreuung
und den Kostendruck ist dies jedoch kiinftig nicht mehr realisierbar. Bereits jetzt zeigt sich,
dass selbst die derzeitige Versorgung an ihre Grenzen stoBt, indem systematische
Erndhrungsberatungen und -therapien nicht stattfinden. Zudem ist die Kontinuitdt der
Betreuung dadurch beeintrachtigt, dass zum Teil weite rdumliche Distanzen zwischen dem
Wohnort des Patienten bzw. der Patientin und dem Standort des Zentrums liegen. Somit ist
die aktuelle Versorgung nach bariatrisch-metabolischer OP selbst an spezialisierten Zentren
bisher nicht optimal. Es ist daher zwingend erforderlich, ein strukturiertes
Versorgungskonzept zu etablieren, das flachendeckend anwendbar ist und mit einer
ausreichenden Finanzierung die langfristig notwendige Versorgung und damit die mittel- und
langfristigen Therapieerfolge sicherstellt sowie mogliche Langzeitkomplikationen verhindert
bzw. reduziert [9].
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1.2 Ziele der neuen Versorgungsform

Ziel des vom Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) gefdrderten
Projektes ,ACHT / Adipositas Care & Health Therapy zur strukturierten,
sektorentibergreifenden Versorgung nach bariatrisch-metabolischer Operation” war die
Etablierung  eines  digital gestlitzten, strukturierten, leitliniengerechten  und
sektorenubergreifenden Versorgungskonzeptes, um den langfristigen Therapieerfolg der
bariatrisch-metabolisch operierten Patient*innen zu verbessern. Im Mittelpunkt des
strukturierten Versorgungspfades von ACHT standen die langfristige und nachhaltige
Verbesserung oder Stabilisierung des Gesundheitszustandes (langfristige Stabilisierung des
reduzierten Korpergewichts, Verbesserung der assoziierten Risikofaktoren, der
Komorbiditaten und des Gesundheitsverhaltens (Erndahrung, Sport)) sowie die Steigerung der
Lebensqualitdt und Verminderung psychosozialer Stérungen. ACHT hatte zudem das Ziel, die
ambulanten Strukturen in der Versorgung von Betroffenen zu stiarken. Die bisher
ausschlieRlich in Expertenzentren erfolgte Versorgung sollte nach entsprechender Schulung in
den vertragsarztlichen Bereich verlagert und ein enger Austausch zwischen dem ambulanten
und stationaren Sektor initiiert werden. Letztlich sollte ACHT dazu beitragen, insbesondere die
indirekten Kosten zu verringern, verursacht durch Krankheitstage oder Frithberentungen.

1.3 Darstellung der neuen Versorgungsform

Das ACHT-Versorgungsprogramm beruhte auf dem ACHT-Versorgungskonzept, das sich aus
acht eng ineinandergreifenden Bausteinen zusammensetzt (siehe Abbildung 1).

Strukturierte, _ Digitale Fallakte
wohnortnahe y ~~ (zur sektoreniiber-

: : Adipositas- L [ i
Versorgung in speziell Lotsin / -Lotse ACHT-Adipositas- -1.\ greifenden

geschulten ACHT- ; App Kooperation aller
Schwerpunkipraxen | ' Therapeut*innen)

( )
\\{'/-’ /

Regelmalige, y Individualisierte : I : Vernetz.u.r)g il
. Psychologische Qualitats-
wohnortnahe Bewegungsziel- )

Ernahrungs- Definition durch Stab|I_|5|e£_ung sihering:
— der Patient*innen mallinahme
beratungen Sport-

e StuDoQ
mediziner*innen

Abbildung 1: Bausteine im ACHT-Versorgungskonzept

1. Strukturierte, wohnortnahe Versorgung in geschulten ambulanten ACHT-
Schwerpunktpraxen: Postoperativ stellen sich i.d.R. Verbesserungen bzw. eine
Remission medikamentds behandelter Begleiterkrankungen ein, sodass in den Praxen
regelmalige Anpassungen der Diabetes-, Hypertonie- und sonstigen medikamentésen
Therapie erfolgten. Dariiber hinaus sollten mogliche postoperative Probleme anhand
standardisierter Checklisten friihzeitig identifiziert werden, um zeitnah gezielte
medizinische Mallnahmen einzuleiten. Diese Checklisten wurden erarbeitet und den
Praxen zur Verfigung gestellt, um die Anforderungen an die Versorgung zu
standardisieren und damit eine hohe Qualitat zu gewahrleisten. Die Erarbeitung der
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Checklisten erfolgte in einem interdisziplindren Verfahren. Die Schwerpunktpraxen
mussten zudem definierte Strukturanforderungen, z. B. Ausstattung der Praxis,
erfillen. Der ,Versorgungsreport Adipositas” [6] unterstreicht, dass in der
Regelversorgung aktuell nur ein ,mangelndes Wissen“ existiert. Daher wurden die
Praxen anhand zentral entwickelter Unterlagen mit Hilfe eines elLearning in allen
wichtigen Aspekten der langfristigen Versorgung und zu den Abldaufen im ACHT-
Versorgungsprogramm geschult. Damit einher ging die Einfiihrung relevanter
Laboruntersuchungen, die aktuell im vertragsarztlichen Bereich nicht vergltet
werden, jedoch essenzieller Bestandteil einer wirksamen Versorgung nach OP sind.

2. RegelmaRige wohnortnahe Erndhrungstherapie: Nach bariatrisch-metabolischer OP
sind im Verlauf Erndhrungsanpassungen notwendig. Es kann u.a. zu
Unvertraglichkeiten und Fehlerndhrungen kommen. Diese sollten durch regelmaRige,
individuelle Erndhrungstherapien in ACHT identifiziert werden. Gemeinsam mit dem
Patienten bzw. der Patientin sollten Losungen erarbeitet werden. Zudem wurden die
Supplementation mit Nahrstoffen beachtet und das Erndhrungsverhalten der
Betroffenen begleitet. Im Verlauf des ACHT-Versorgungsprogramms erfolgte eine
individuelle Evaluierung der Therapieziele und ggf. Klarung der Griinde fiir ein
Nichterreichen der Therapieziele sowie deren Anpassung. In der aktuellen
Versorgungsrealitat sind Patient*innen mit diesen Fragen haufig allein gelassen. Auch
fir diese Prozesse wurden analog zu den Checklisten standardisierte Arbeitsablaufe
(SOPs) erarbeitet und den Erndahrungsberater*innen zur Verfliigung gestellt.

3. Adipositas-Lotse/Lotsin: Die neu etablierte Rolle des Adipositas-Lotsen bzw. der Lotsin
(im Sinne eines erweiterten Case-Managements) war die zentrale Koordinationsstelle
zwischen den Adipositaszentren und den Schwerpunktpraxen — aber auch die zentrale
Kontaktperson fiir die Patient*innen. Der Adipositas-Lotse bzw. die Lotsin koordinierte
den Versorgungsprozess. Zudem hatte der Lotse bzw. die Lotsin eine wichtige
Monitoring- und Motivationsfunktion. Der Lotse bzw. die Lotsin (iberwachte
erganzend die Zielerreichungsgrade bzgl. Erndhrung und Sport, die Lebensqualitat und
die Stimmung der Patient*innen. Bei Auffalligkeiten und nach Riicksprache mit dem
zustandigen Arzt bzw. der Arztin des Adipositaszentrums oder der Schwerpunktpraxis
konnten ggf. notwendige Untersuchungen bei niedergelassenen Fachéarzt*innen
initilert werden. Wahrend der Laufzeit des Innovationsfondsprojektes wurden die
Adipositas-Lots*innen organisatorisch an den Adipositaszentren verankert und durch
das Adipositaszentrum Wirzburg geschult.

4. ACHT Adipositas-Applikation (App) fir das Smartphone: Um den Patient*innen das
ACHT-Versorgungsprogramm zu vereinfachen, wurden ein App entwickelt. Diese
ermoglichte es den Patient*innen, ohne viel Aufwand, in einem App-Tagebuch
regelmaRig bestimmte Parameter zu dokumentieren, wie z. B. korperliche
Beschwerden, Einnahme von Medikamenten- und Nahrungsergdnzungsmitteln
Gewicht, Sportiibungen oder Stimmung. Die Auswahl der Parameter hing vom
individuellen Therapieziel und den Komorbiditdten der Patient*innen ab. Der
Bewegungsumfang wurde lber Schrittzahler erfasst und durch die Patient*innen in die
App eingetragen. Ein Ernahrungstagebuch wurde regelmaRig von den Patient*innen
gefuhrt. Die Patient*innen konnten ihren Therapieerfolg anhand der in der App
hinterlegten Therapieziele stets priifen. Auch die Lebensqualitat und die psychische
Situation wurden tber die App grob abgefragt. Die eingetragenen Daten wurden direkt
in die gemeinsame Fallakte Gibermittelt, sodass der Adipositas-Lotse bzw. die Lotsin
zeitnah den Gesundheitszustand und Therapieverlauf beurteilen konnte. Zudem
wurden die Patient*innen durch nitzliche Erinnerungen und die Darstellung der
aktuellen, individuellen Therapieziele unterstiitzt. Der positive Einfluss elektronischer
Komponenten in der Adipositastherapie wurde bereits an anderer Stelle belegt [10].
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5. Webbasierte, digitale Fallakte zur sektorenibergreifenden Kooperation aller
Therapeut*innen: Das durch diese Studie initiierte Netzwerk sollte die Expertise zur
Adipositastherapie durch Schulungen und enge Kooperationen flachendeckend
deutlich verbessern. Die digitale Fallakte erleichterte die Zusammenarbeit durch eine
gemeinsame Informationsbasis. Die digitale Fallakte diente dem Informations- und
Wissensaustausch, indem sie alle relevanten Akteur*innen miteinander verknipfte.
Doppeluntersuchungen sollten vermieden und gesundheitliche Risiken friihzeitig
erkannt werden. Die Datenfreigabe erfolgte durch die Patient*innen unter
Berlicksichtigung eines rollenbasierten Nutzerkonzeptes. Die Fallakte und App
bildeten bewusst ein in sich geschlossenes System, das speziell auf die Anforderungen
der Adipositaschirurgienachsorge und Betreuung der Patient*innen zugeschnitten
war. Diese gezielte Beschrankung auf eine elektronische Fallakte und eine mobile
Patient*innen-App ermoglichte eine maximale Konzentration auf die Qualitat und
Integration dieser beiden Kernkomponenten. Die Entscheidung, keine externen
Systeme anzubinden, war das Ergebnis einer sorgfiltigen Abwagung der
Projektanforderungen, -ziele und der gegebenen Zeit. Diese Herangehensweise
gewadhrleistete eine hohere Datensicherheit und Kontrolle iber die vertraulichen
Gesundheitsinformationen der in der Studie eingeschlossenen Patient*innen

6. Individualisierte Bewegungsziel-Definition durch Sportmediziner*innen: Geschulte
Sportmediziner*innen legten nach einer standardisierten Eingangsuntersuchung unter
Bericksichtigung individueller Einschrankungen individuelle Bewegungstherapieziele
fest. Das Bewegungstherapie-Konzept war so gestaltet, dass die Patient*innen es im
Alltag mit Unterstiitzung der App umsetzen konnten. Die App und die enthaltenden
Anleitungsvideos sollten die Patient*innen motivieren und das Selbstmanagement
unterstitzen. Die Ziele und die Zielerreichung wurden durch die ambulanten
Partner*innen mit den Patient*innen besprochen. Die Re-Evaluation und Anpassung
der Ziele durch den Sportmediziner bzw. die Sportmedizinerin erfolgten erneut nach 6
Monaten unter Berlicksichtigung der verbesserten Funktionalitdt und korperlichen
Leistungsfahigkeit der Patient*innen.

7. Psychologische Stabilisierung der Patient*innen: Die mentale und psychische
Gesundheit beeinflusst maRgeblich die Lebensqualitdt der Patient*innen und hat
Auswirkungen auf das Gewichtsmanagement sowie das tagliche Leben. Die
Sicherstellung der psychologischen Stabilitat erfolgte in ACHT durch zwei Quellen. Zum
einen erhielten die Schwerpunktpraxen eine Checkliste, die akute psychische
Probleme identifiziert. So konnte im Bedarfsfall — ggf. nach Absprache mit
kooperierenden Psycholog*innen oder Psychiater*innen — eine zeitnahe Vorstellung
der Patient*innen bei niedergelassenen Psychotherapeut*innen veranlasst werden.
Zum anderen wurden psychische Auffilligkeiten mit Hilfe der Stimmungsabfrage in der
Adipositas-App von den Adipositas-Lots*innen frihzeitig erkannt. Auch hier erfolgte
die Absprache mit den kooperierenden Psycholog*innen oder Psychiater*innen.

8. Direkte Verknipfung mit der QualitatssicherungsmalRnahme StuDoQ: Im nationalen
Register StuDoQ der Deutschen Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie
(DGAV) wird systematisch die Qualitat der chirurgischen Adipositastherapie erfasst.
Die Verkniipfung zu StuDoQ verringerte den in der Zertifizierungsordnung und den
Leitlinien verankerten Dokumentationsaufwand fiir die Adipositaszentren und
ermoglichte damit eine dezentralisierte Qualitatssicherung. Darliber hinaus wurde die
Datenqualitat sowohl der digitalen Fallakte als auch die des Registers sichergestellt.

Eine wesentliche Herausforderung der Versorgung von Patient*innen nach bariatrisch-
metabolischer OP ist es, die Patient*innen zu identifizieren, die eine intensivierte Versorgung
bendtigen und zugleich die Versorgung aller unter Berlicksichtigung der begrenzten
Ressourcen addquat sicherzustellen. In der Regelversorgung kénnten die regelmaRigen
Termine im ersten Jahr quartalsweise erfolgen, perspektivisch genlgt im 2. Jahr
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moglicherweise ein halbjahrlicher Kontakt. Zur Sicherstellung der Therapieumsetzung war im
ACHT-Versorgungsprogramm jedoch zusatzlich nach 3 Monaten ein weiterer Termin
vorgesehen. Zudem hat die Erndahrungsberatung einen hohen Stellenwert, daher erfolgte
diese in den ersten 18 Monaten alle drei Monate. Die erste individuelle Beratung und
Festlegung der Therapieziele erfolgten flexibel innerhalb von 4 Wochen nach Einschluss in die
Studie (siehe Abbildung 2). Zusatzlich erfolgte im 2. Monat die erste Vorstellung beim
Sportmediziner bzw. bei der Sportmedizinerin, der/die die individuellen Bewegungsziele
festlegte. Die Patient*innen kontrollierten diese dann mit Hilfe der App selbst. Eine
Vorstellung im Adipositaszentrum war planmaBig nicht mehr vorgesehen. Bei Problemen
wurde eine entsprechende Vorstellung durch die Adipositas-Lots*innen kurzfristig organisiert.
Im Innovationsfondsprojekt erfolgte eine Eingangsuntersuchung (t0) im Adipositaszentrum
sowie eine Abschlussuntersuchung (t1) nach 18-monatiger Betreuung. Abbildung 2 und
Abbildung 3 geben einen Uberblick tber die Haufigkeit der beschriebenen ACHT-
Versorgungsmalinahmen.

- 000000000 oMem 00000000000
-nllnnnnnnnnnnmnmnn

ACHT-
Schwerpunktpraxis

Labor

Ernahrungsberatung

Sportmedizin

Adipositas Chirurgie

Operation
Eingangsuntersuchung
(3 Wochen (+/-10 Tage) nach OP)
BunyansIajunNssn|yaIsqy

Adipositas-Lotsin bzw.
Lotse

Adipositaszentrum

Abbildung 2: Haufigkeit der Mallnahmen im ACHT-Versorgungsprogramm in
Interventionsgruppe 1 (frihe Intervention)
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-nnmmmnmmmmmmmmmmm“

ACHT-
Schwerpunktpraxis

Labor

Ernahrungsberatung

Sportmedizin

Adipositas-Lotsin bzw.
Lotse

Eingangsuntersuchung
(OP vor 18 Monaten)
Bunyonsisjunssnjyosqy

Adipositaszentrum

Abbildung 3: Haufigkeit der MalRnahmen im ACHT-Versorgungsprogramm in
Interventionsgruppe 2 (spate Intervention)
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2. Darstellung des Evaluationsdesigns
2.1 Darstellung des Evaluationsdesigns

2.1.1 Fragestellung und Arbeitshypothesen

Die zentrale Fragestellung der Evaluation lautete: Verbessert eine strukturierte, wohnortnahe
und sektoreniibergreifende Betreuung von Patient*innen nach bariatrisch-metabolischer
Chirurgie das Therapieergebnis und die Lebensqualitat? Diese Frage fiihrte zu folgender
Arbeitshypothese: Im Vergleich zu Patient*innen in konventioneller Versorgung verbessert
ACHT das Gesamttherapieergebnis, fihrt zu einer erhdhten Lebensqualitat und
Patient*innenzufriedenheit und reduziert Komplikationen.

2.1.2 Design

ACHT ist eine multizentrische, prospektive, nicht-randomisierte Kontrollgruppen-Studie. Das
Design der Studie ist in Abbildung 4 Ubersichtsartig dargestellt. Es wurden zwei
Interventionsgruppen (IG) mit jeweiliger Kontrollgruppe (KG) gebildet: die ,friihe”
Interventionsgruppe (IG1) begann das ACHT-Versorgungsprogramm ca. 3 Wochen nach der
bariatrisch-metabolischen OP; die ,,spate” Interventionsgruppe (1G2) startete 18 Monate nach
der bariatrisch-metabolischen OP. Patient*innen der IG1 wurden nach 18-monatiger
Intervention mit Patient*innen verglichen, die 18 Monate vor dem Untersuchungszeitpunkt
bariatrisch-metabolisch operiert wurden, aber nicht am ACHT-Versorgungsprogramm
teilgenommen haben (KG1). Patient*innen der 1G2, wurden nach 18-monatiger Intervention
mit Patient*innen verglichen, die vor 36 Monaten bariatrisch-metabolisch operiert wurden
und einer einmaligen Nachuntersuchung im Studienzentrum zugestimmt haben (KG2). Es
handelt sich bei den beiden Kontrollgruppen also um sogenannte “historische”
Kontrollgruppen, deren Teilnehmer*innen die OP bereits ca. 18 Monate vor den
Teilnehmer*innen der beiden Interventionsgruppen erhalten haben. Historische
Kontrollgruppen wurden als Mittel der Wahl angewandt, um im Rahmen der Projektlaufzeit
die notwendige StichprobengréRe zu realisieren und sowohl die Evaluation einer frihen (3
Wochen nach OP) als auch einer spaten (18 Monate nach OP) 18-monatigen Intervention
moglich macht.

Léngsschnitt Vergleich

Evaluation ,friihe Intervention* )
Einschluss Abschluss
<3 Wochen { Interventionsgruppe 1 Interventionsgruppe 1
n=110
Untersuchung Gruppenvergleich
m Versorgung im Zentum (18 Monate> Kontroll-lg;gppe 1,
n=

Langsschnitt Vergleich

Evaluation ,,spate Intervention”
Einschluss ( Abschluss
m Versorgung im Zentrum (18 Monate) /| Interventionsgruppe 2 Interventionsgruppe 2
n=140
Gruppenvergleich
Untersuchung
ﬂ Versorgung im Zentrum (36 Monate) > Kontr:l=l1g;|'.|)ppe 2

Abbildung 4: Evaluationsdesign der ACHT-Studie

Im Rahmen der Evaluation wurden eine Effektivitatsanalyse, eine Kostenanalyse, sowie eine
Prozessevaluation durchgefiihrt. Zur umfangreichen Bewertung wurden neben den
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Gruppenvergleichen auch Langsschnittanalysen in den lgeiden Interventionsgruppen
durchgefiihrt. Abbildung 5 und Abbildung 6 geben hier eine Ubersicht inklusive der fiir die
Evaluation verwendeten Datenquellen.

Evaluation ,friihe Intervention*

Abschluss
Interventionsguppe 1
Endpunkte: Datenquellen:
f Primé&rer Endpunkt Elektronische Fallakte
Gruppenvergleich ‘
PP 9 Sekundare Endpunkte Krankenkassendaten
Untersuchung Labordaten

StuDoQ Daten

Kontrollgruppe 1
n=180

Evaluation ,,spéate Intervention”
Abschluss
Interventionsgruppe 2

Endpunkte: Datenquellen:
Gruppenvergleich ‘ Primarer Endpunkt ‘ Elektronische Fallakte
Sekundare Endpunkte Krankenkassendaten

Labordaten
Untersuchung StuDoQ Daten

Kontroligruppe 2
n=180

Abbildung 5: Gruppenvergleiche der ACHT-Studie mit Endpunkten und Datenquellen

Gruppenvergleiche: Die Evaluation beantwortet zuvorderst die Fragestellung nach der
Wirksamkeit des Versorgungsprogramms im Vergleich zur aktuellen Versorgungsrealitat
anhand des primadren Endpunkts, des modifizierten King’s Score nach 18 und 36 Monaten
(Gruppenvergleich zwischen IG1 und KG1 und zwischen IG2 und KG2, siehe Abbildung 5).
Weitere Indikatoren fiir die Wirksamkeit der Versorgung umfassen die sekundaren Endpunkte
Lebensqualitdt, Depressivitdt, Verringerung der Krankheitstage sowie Erhohung der
Compliance und der Therapie-Adharenz nach 18 und 36 Monaten (Gruppenvergleich zwischen
IG1 und KG1 und zwischen IG2 und KG2, siehe Abbildung 5).
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Endpunkte: Datenquellen:

Primarer Endpunkt — Elektronische Fallakte
/ Sekundére / Weitere Endpunkte StuDoQ
” Nachsorge: p— Datenquellen:
Evaluation ,friihe Intervention® ——p Kontrollparameter Elektronische Fallakte: Checklisten
Langsschnitt Vergleich \(GemchL etc) Elektronischer Terminkalender
Patienten-App:
- . Datenquellen:
Therapieadhérenz, Gewich! - Patienten-App
Einschluss Abschluss
Interventionsgruppe 1 Interventionsgruppe 1
Endpunkte: ~ Datenquellen: B
Evaluation ,,spéte Intervention” Primarer Endpunkt = Elektronische Fallakte
Sekundare / Weitere Endpunkte StuDoQ
/ Nachsorge: Datenquellen:
“ . . —)p Kontrollparameter - E|cktronische Fallakte: Checklisten
Langsschnitt Vergleich Nw’ Elektronischer Terminkalender
I
Patienten-App: .
Therapieadhérenz, Gewichl gy Da(anquallan.
Einschluss Abschluss Patienten-App
Interventionsgruppe 2 Interventionsgruppe 2

) Datenquellen:
\SJT‘m‘:;d:;a"‘ =l Elektronische Fallakte (Patientenadresse)
onnorinane Stiftungsdatenbank (Praxisadresse)

Abbildung 6: Langsschnittvergleiche der ACHT-Studie mit Endpunkten und Datenquellen

Langsschnittvergleiche: Zu den Gruppenvergleichen wurden in den beiden
Interventionsgruppen zudem Langsschnittanalysen durchgefiihrt, die die Veranderung der
primaren und sekundaren Endpunkte zwischen Einschluss und Abschluss beschreiben. Fir die
Kontrollgruppen war dieser Gruppenvergleich nicht méglich, da die Endpunkte jeweils nur 18
Monate (KG1) und 36 Monate (KG2) nach OP, aber nicht zur Baseline, also zum Zeitpunkt des
Einschlusses der IG1 (3 Wochen nach OP) und der IG2 (18 Monate nach OP) erfasst wurden.

Die Studie wurde durch die Ethikkommission der Universitdt-Wiirzburg genehmigt
(Genehmigungsnummer: 191/19) und bei ClinicalTrials.gov registriert (NCT04768127).
Methodik und Studiendesign wurden veroffentlicht [11] .

2.1.3 Studienpopulation

Die Studienpopulation umfasste Menschen mit Adipositas ab 18 Jahren, die sich im
Rekrutierungszeitraum einer bariatrisch-metabolischen OP (Schlauchmagen oder Magen-
Bypass) in einem der beteiligten Adipositaszentren unterzogen hatten. Die Patient*innen
wurden von den Studienzentren rekrutiert und nach den unten aufgefiihrten Ein- und
Ausschlusskriterien ausgewahlt.

2.1.4 Einschlusskriterien
Galt fir alle Gruppen:

e >18Jahre alt,

e Bariatrisch-metabolische OP (Schlauchmagen oder Roux-en-Y-Magenbypass) in
einem der teilnehmenden Studienzentren,

e Schriftliche Einwilligung nach Aufklarung,

e Ausreichende Deutschkenntnisse zur Nutzung der App, zur Kommunikation mit den
Adipositas-Lots*innen und zum Ausfillen der Studienfragebogen,

e Die Patient*innen haben der Aufnahme ihrer Daten in das nationale
Adipositasregister der DGAV (StuDoQ) zugestimmt.
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Zusatzliche Einschlusskriterien fiir Interventionsgruppe 1 (1G1) bzw. Interventionsgruppe 2
(1G2):

e Versicherte der AOK Bayern,

e Einwilligung in die Teilnahme am Selektivvertrag der Krankenkasse zur strukturierten
Nachsorge,

e Bariatrisch-metabolische OP erfolgte flr die IG1 3 Wochen (+/- 10 Tage), fur die IG2
18 Monate (+/- 2 Monate) vor Einschlussuntersuchung,

e Smartphone mit Internetzugang (Betriebssystem: iOS 11 oder héher oder Android 6
oder hoher) und

e Ausreichende Mobilitat, um regelmaRig zur ACHT-Schwerpunktpraxis zu gelangen
und das Bewegungsprogramm zu absolvieren.

Kontrollgruppe 1 (KG1):

e Versicherte der AOK Bayern,

e Bariatrisch-metabolische Operation erfolgte 18 Monate (+/- 2 Monate) vor
Einschlussuntersuchung und

e Ausreichende Mobilitat, wie von den Interventionsgruppen gefordert, um die
Vergleichbarkeit zu gewahrleisten.

Kontrollgruppe 2 (KG2):

Bariatrisch-metabolische OP erfolgte 36 Monate (+/- 2 Monate) vor der Rekrutierung,
e Daten im Zusammenhang mit der Operation wurden im StuDoQ-Register erfasst und
e Ausreichende Mobilitat, wie von den Interventionsgruppen gefordert, um die
Vergleichbarkeit zu gewahrleisten.

Urspringlich war geplant, die Teilnehmer*innen der KG2 auch aus dem Patient*innenpool der
AOK Bayern zu rekrutieren. Um als Kontrollgruppe zur spaten Intervention zu dienen, hatten
die AOK-Patient*innen im Zeitraum vom 30.06.2017 bis zum 30.07.2018 mit einem der beiden
zulassigen Operationsverfahren an einem der teilnehmenden Zentren operiert werden
mussen. Jedoch trafen diese Voraussetzungen nur auf 247 AOK Patient*innen zu. Bei einer
geschatzten Teilnahmerate von 40% hatten somit nur 98 Patient*innen zur Teilnahme an der
KG2 gewonnen werden konnen (54% der errechneten Fallzahl). Um die bendtigte Fallzahl von
180 Teilnehmer*innen fir die KG2 zu erreichen, wurde entschieden, das Auswahlkriterium
,Versicherung bei der AOK Bayern“ fiir diese Gruppe aufzuheben und somit auf die
Krankenkassendaten fiir diese Gruppe zu verzichten. Da jedoch die Labordaten in den Zentren
erhoben wurden, waren zumindest die Labordaten fiir die KG2 Teilnehmer*innen weiterhin
verfligbar.

Ausschlusskriterien:

e Revisionsoperation oder ein geplanter zweistufiger chirurgischer Eingriff.

2.1.5 Rekrutierung

Die Patient*innen der IG1 und IG2 wurden von Mai 2020 bis Juni 2021 durch die beteiligten
Adipositaszentren rekrutiert. Die Studienzentren befanden sich fiir den GrofR3teil der Studie an
6 Standorten in Bayern: Wirzburg, Niirnberg, Memmingen, Passau und 2 Zentren in Miinchen.
In den Zentren wurden die Informationen zur Studie sowie eine Patient*inneninformation und
eine Einverstandniserklarung bereitgestellt. Die Patient*innen fir die Frihintervention
wurden vom Chirurgen/der Chirurgin anhand des Operationsdatums und der Art der
Operation (siehe Anlage Ergebnisbericht ACHT Screeningbogen 1G1) vor der Operation
identifiziert. Die Einschlusskriterien wurden von den Adipositas-Lotsinnen Uberprift, und die
Patienten wurden telefonisch oder personlich vor der OP (z. B. beim Termin zur OP-
Vorbereitung) kontaktiert. Nach dem ersten Gesprach wurden die Patient*inneninformation
und der Flyer zugesandt bzw. ausgehandigt. Nach der OP wurden die Patient*innen erneut
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von der Adipositas-Lotsin angesprochen und ggf. Fragen zur Teilnahme beantwortet. Bei
Interesse  wurde ein Termin zur Eingangsuntersuchung (EGU) vereinbart. Die
Einwilligungserklarung sowie der Einschreibungsbeleg der AOK wurden am Tag der EGU von
den Patient*innen unterschrieben. Zur Rekrutierung der spaten Interventionsgruppe und
Kontrollgruppe der IG1 (siehe Anlage Ergebnisbericht ACHT-Screeningbogen IG2/KG1) wurden
die Patient*innen entweder durch den Arzt/die Arztin in der Nachsorgeklinik oder durch die
Adipositas-Lotsinnen ermittelt, die die Patientenakten und die Einschlusskriterien
Uberpriften. Bei Eignung wurden die Patient*innen kontaktiert. Sie erhielten vorab die
Patient*inneninformation und wurden nach einem vereinbarten Zeitraum erneut kontaktiert,
um Details zur Teilnahme zu besprechen und einen Termin fiir die EGU zu vereinbaren. Die
Einwilligungserklarung sowie der Einschreibungsbeleg der AOK wurden am Tag der EGU von
den Patient*innen unterschrieben. Die AOK prifte, ob die Patient*innen zur Teilnahme
berechtigt waren. 140 Patient*innen durften an der Intervention teilnehmen. Anderen
Patient*innen wurde nur die Teilnahme an der Kontrollgruppe angeboten. Fir die spate
Kontrollgruppe (siehe Anlage Ergebnisbericht ACHT-Screening-Bogen KG2 (Vergleich mit
,Spater Intervention”), wurden die Patient*innen entweder durch den/die Arzt*in der
Nachsorgeklinik oder durch die Adipositas-Lotsinnen auf Basis der Patient*innenakten in dem
Zentrum ermittelt und kontaktiert. Sie erhielten Patient*inneninformationen und eine
Einverstandniserklarung. Die Einschlusskriterien wurden Uberprift. Die
Abschlussuntersuchungen fiir die 1G1 (18 Monate nach OP) und 1G2 (36 Monate nach OP)
fanden von Oktober 2021 bis Dezember 2022 statt. Die Evaluationsuntersuchungen fiir KG1
(18 Monate nach OP) und KG2 (36 Monate nach OP) wurden von Mai 2020 bis November 2022
durchgefihrt.

2.2 Erhebungsparameter

2.2.1 Primarer Endpunkt

Der primdre Endpunkt war der modifizierte King's Score [12-14]. Er bericksichtigt
verschiedene Aspekte der komplexen Erkrankung Adipositas, z. B. Komorbiditdten sowie
Lebensqualitdat und ldsst damit Riickschliisse auf den allgemeinen Gesundheitszustand des
Patienten bzw. der Patientin zu. Er besteht aus 12 Dimensionen, die jeweils in vier Stufen
bewertet werden. Die Stufen beschreiben den Schweregrad der Erkrankung
(0 = Normalzustand, 1=-erhohtes Risiko fir Beeintrdachtigungen, 2 =etablierte
Beeintrachtigung, 3 = fortgeschrittene Beeintrachtigung). Die einzelnen Dimensionen werden
addiert, um einen Gesamtwert zu berechnen.

Um eine standardisierte Bewertung zu gewahrleisten, wurden fiir die ACHT-Studie die
einzelnen Dimensionen mit Hilfe von Fragebdgen (Patient Reported Outcome Measures —
PROMs) oder Testwerten operationalisiert (siehe Anhang 2, Tabellel). Zur Bewertung des
Gesundheitszustandes der Patientin/des Patienten werteten die Adipositas-Lots*innen (AL)
die Fragebdgen und Testergebnisse aus. Der vom AL zugewiesene Schweregrad wurde durch
das medizinische Team gepriift und bei Bedarf angepasst (insbesondere fir die Antworten zu
Atemwegen, Herz-Kreislauf und Diabetes). Nicht plausible Ergebnisse wurden ebenfalls vom
medizinischen Team mit dem AL besprochen und dokumentiert. Die notwendigen Daten zur
Bildung des King’s Score wurden bei den Interventionsgruppen zum Einschluss (1G1: 3 Wochen
nach OP, IG2: 18 Monate nach OP) und Abschluss (IG1: 18 Monate nach OP, IG2: 36 Monate
nach OP) erhoben. In den Kontrollgruppen wurde der King‘s Score nur einmal erhoben (KG1:
18 Monate nach OP, KG2: 36 Monate nach OP). Die Daten wurden in der elektronischen
Fallakte gespeichert und dann zur Auswertung zur Verfligung gestellt.

2.2.2 Sekundare Endpunkte

Es wurden verschiedene von Patient*innen berichtete Endpunkte (PROMs) als sekundare
Endpunkte definiert. Diese umfassten:
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1.
2.

3.

4.

Generische Lebensqualitat gemessen durch den SF-36 [15-23],
Krankheitsspezifische Lebensqualitdt gemessen durch den Bariatric Quality of Life
Fragebogen: BQL [24-27],

Generische Lebensqualitat und praferenzbasierte Nutzwerte anhand des EQ-5D-5L
[28, 29] sowie

Depressivitat gemessen anhand des PHQ-9 [30-32].

Wie fir den primdaren Endpunkt, wurden die Daten zur Lebensqualitit bei den
Interventionsgruppen zum Einschluss (IG1: 3 Wochen nach OP, 1G2: 18 Monate nach OP) und
Abschluss (IG1: 18 Monate nach OP, 1G2: 36 Monate nach OP) erhoben. In den
Kontrollgruppen wurden die Daten zur Lebensqualitdt nur einmal erhoben (KG1:18 Monate
nach OP, IG2: 36 Monate nach OP). Die Daten wurden ebenfalls in der elektronischen Fallakte
gespeichert und dann zur Auswertung zur Verfiigung gestellt.

223

Weitere Endpunkte

Dariber hinaus wurden weitere (klinische) Endpunkte definiert. Diese umfassten:

1.

Einzelne Dimensionen des King‘’s Score (BMI, pulmonale Situation, kardiovaskulare
Erkrankungen, wahrgenommener Gesundheitsstatus/Lebensqualitdt, eigenes
Kérperbild, etc.).

Komplikationen bzw. Proxis fiir Komplikationen der metabolischen Chirurgie (z. B.
Mangelerscheinungen): Da Mangelerscheinungen nicht bei der
Abschlussuntersuchung in der Anamnese abgefragt wurden, wurden sie von den
Laborwerten abgeleitet. Hierfiir wurden Labordaten in allen Zentren fir die IG1, 1G2,
KG1 und KG2 gesammelt. Die Adipositas-Lots*innen fligten die Patientennummer zu
den Labordaten hinzu, um diese Daten mit anderen Patientenmerkmalen zu
verkniipfen. Diese Tabellen wurden dem Evaluator zur Verfiigung gestellt. Die
klinischen Partner*innen definierten Auswertungsrichtlinien fiir 8 besonders relevante
Parameter zur Beurteilung von Komplikationen (siehe Anhang 2, Tabelle 4), um die
Prdvalenz der Ernahrungsmangel als Komplikation zu identifizieren. Komplikationen
wurden nur einzeln ausgewertet. Die Labordaten des Abschlusszeitpunkts wurden
analysiert (1G1: 18 Monate nach OP, IG2: 36 Monate nach OP; KG1:18 Monate nach
OP, KG2: 36 Monate nach OP).

Patient*innenzufriedenheit: Die Zufriedenheit bzgl. der Behandlung von Seiten der
Patient*innen wurde mit Hilfe eines Patient*innenfragebogens (siehe Anhang 2,
Abbildung 2 und 3) erhoben, in der elektronischen Fallakte gespeichert und fiir die
Evaluation Ubermittelt. Dem Evaluator lagen Daten der IG1 und IG2 zum Abschluss
(IG1: 18 Monate, 1G2: 36 Monate) und fiur die KG1 und KG2 nach 18 und 36 Monaten
vor und erlaubten somit einen Gruppenvergleich.

Krankheitstage: Informationen zu Krankheitstagen basieren sowohl auf Patient*innen-
Angaben aus der elektronischen Fallakte (siehe Anhang 2, Tabelle 3) sowie auf
Informationen zu Arbeitsunfihigkeitstagen (AU-Tage), die in den AOK Daten
abgebildet sind.

a. Elektronische Fallakte: In der elektronischen Fallakte wurden die
Informationen zu AU-Tagen zum Abschlusszeitpunkt fir die letzten 12 Monate
erhoben (IG1 vs. KG1: 18 Monate nach OP, IG2 vs. KG2: 36 Monate nach OP).
Patient*innen konnten ankreuzen, wie viele Tage sie in den letzten 12 Monaten
krank waren und nicht zur Arbeit gehen konnten. Es gab vordefinierte
Auswahlmoglichkeiten fiir eine Reihe von Tagen. Diese wurden durch einen
Mittelwert fiir jeden Bereich ersetzt.

b. AOK-Daten: AU-Tage wurden ebenfalls anhand der AOK-Krankenkassen Daten
berechnet. Berechnet wurden die kumulierten Krankheitstage fir 1G1 und
einer Kontrollgruppe bestehend aus Krankenkassendaten 1 (KK-KG1) tGiber den
Zeitraum 18 Monaten nach der bariatrischen Operation (friihe postoperative
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Phase) und fiir IG2 und eine Kontrollgruppe aus Krankenkassendaten 2 (KK-
KG2) Gber den Zeitraum von 18 Monaten bis 36 Monaten (spate postoperative
Phase) nach der bariatrischen Operation. KK-KG1 setzt sich aus den im
Krankenkassendatensatz enthaltenen, zukinftig in der [G2 betreuten
Patient*innen zusammen. Diese sind eine sehr gute Approximation fiir die KG1,
da sich die IG2 zu 100% aus der KG1 speist und 70% der KG1 einwilligten, in die
IG2 eingeschlossen zu werden. Die Kontrollen fiir die spate postoperative
Phase (KK-KG2) wurden aus den Krankenkassendaten ausgewdhlt, wie in
Kapitel 3.5.1.4 beschrieben.

5. Komplikationen basierend auf AOK-Daten - Da Komplikationen nicht bei der
Abschlussuntersuchung in der Anamnese abgefragt worden sind, wurden deren
Pravalenzen  auf  Grundlage von OPS-Codes  und ICD-Codes  der
Krankenhauseinweisungen, wie in Anhang 2 Tabelle 4 dargestellt, analysiert.
Patient*innen wurden wie unter 6.2.4.1 beschrieben als Interventions- oder
Kontrollpatienten eingruppiert. Berechnet wurde die Haufigkeit der Komplikationen
fur IG1 und KK-KG1 Gber den Zeitraum 18 Monaten nach der bariatrischen Operation
(frihe postoperative Phase) und fir IG2 und KK-KG2 {ber den Zeitraum von 18
Monaten bis 36 Monaten (spate postoperative Phase) nach der bariatrischen
Operation. Wie oben beschrieben, setzt sich KK-KG1 aus den im
Krankenkassendatensatz enthaltenen, zukinftigen I1G2-Patient*innen zusammen.
Diese sind eine sehr gute Approximation fir die KG1, da sich die IG2 zu 100% aus der
KG1 speist und 70% der KG1 einwilligten in die IG2 eingeschlossen zu werden. Die
Kontrollen fiir die spate postoperative Phase (KK-KG2) wurden aus den
Krankenkassendaten ausgewahlt, wie in Kapitel 3.5.1.4 beschrieben.

2.2.4 Gesundheitsokonomische Evaluation

Die Gesundheitsokonomische Evaluation umfasste zwei Komponenten: zum einen der
Vergleich der Versorgungskosten der Patient*innen in den Interventions- und
Kontrollgruppen und zum anderen die Beschreibung der Programmbkosten pro Patient*in, die
notwendig waren, um das ACHT Programm zu implementieren.

2.2.4.1 Versorgungskosten der Patient*innen:

Flr die Berechnung der Versorgungskosten der Patient*innen wurden Daten der AOK Bayern
verwendet. Die von der AOK libermittelten Daten umfassten den Zeitraum 01. April 2017 —
30. September 2022. Im Ubermittelten Datensatz wurden Patient*innen, die an der Studie
(Intervention) teilgenommen haben, von der AOK gekennzeichnet. Es lagen Daten fir die
meisten Interventionspatient*innen vor; auch fiir diejenigen, die die Studie nicht
abgeschlossen haben. Eine Kennzeichnung von Kontrollpatient*innen im Datensatz erfolge
nicht. Fir die Bildung alternativer Kontrollgruppen wurden alle Patient*innen, die in den
Jahren 2018-2021 eine bariatrisch-metabolische OP hatten gekennzeichnet (identifiziert
durch die OPS Codes 5-434 (Schlauchmagen) und 5-445 (Gastric Bypass)) (siehe [33, 34]).

Fiir alle bariatrisch Operierten im Datensatz wurden aufsummierte Kosten fiir den Zeitraum
Monat 2 bis Monat 18 nach OP (Friihe Intervention) und fiir den Zeitraum Monat 19 bis Monat
36 nach OP berechnet. Hierfiir wurden nur Patient*innen bericksichtigt, fir welche Daten fir
den gesamten definierten Zeitraum nach OP zur Verfigung standen. Folgende
Kostenkomponenten wurden in der Berechnung der Versorgungskosten beriicksichtigt:

Krankenhauskosten,

Kosten fir ambulante Krankenhausbesuche,
Ambulante Kosten,

Medikamentenkosten,
Rehabilitationskosten und

Kosten fur Hilfsmittel und Heilmittel.
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2.2.4.2 Programmbkosten

Die Programmkosten wurden auf der Grundlage der fiir das Versorgungsprogramm geplanten
und bewilligten Kosten ermittelt. Verschiedene Kostenelemente wurden im Verlauf des
Projektes an die tatsachlichen Kosten angepasst.

2.2.5 Prozessevaluation / Strukturelle Effekte

Die im Folgenden genannten Parameter beziehen sich nur auf die Interventionsgruppen und
den Zeitraum der (frihen bzw. spaten) Intervention. Der Einfluss der ACHT-MalRnahmen auf
die Adhdrenz der Patient*innen wurde anhand der folgenden Parameter untersucht:

2.2.5.1 Adharenzin Bezug auf das ACHT-Versorgungsprogramm

Die Nachsorge-Compliance wurde anhand der Anzahl der von den Patient*innen
wahrgenommenen postoperativen Untersuchungen bewertet. Ziel war es, dass 90 % der
ACHT-Teilnehmer*innen den definierten Standard Operating Procedures (SOPs) folgten. (IG1:
6x Schwerpunktpraxis, 2x Sportmediziner*in; 1G2: 5x Schwerpunktpraxis, 2x
Sportmediziner*in).

Die Einhaltung der SOPs wurde anhand der elektronischen Dokumentation der Besuche in der
ambulanten Schwerpunktpraxis durch die Adipositas-Lots*innen und der Anzahl der
verfligbaren Checklisten berechnet, welche pro Termin von den Schwerpunktpraxen
ausgeflllt werden mussten. Wenn fiir IG1 finf oder mehr Besuche dokumentiert wurden und
die Zeit zwischen dem ersten und dem letzten Besuch 14 Monate oder mehr betrug (18
Monate minus 3 Monate Flexibilitdt = 15), wurde dies als adhadrent bezeichnet. Fir die
Abstimmung der Termine mit den Praxen wurde eine Flexibilitdt von 3 Monaten eingeraumt,
um Urlaube, Terminkollisionen und volle Praxen zu bericksichtigen. Wenn fiir IG1 mindestens
5 Checklisten vorlagen, wurde dies ebenfalls als adhdrent bewertet. Die Gesamtadhéarenz
basierte auf dem Vorhandensein von Checklisten und auf der elektronischen Dokumentation
von 5 oder mehr Besuchen.

In dhnlicher Weise basierte die Definition der Adharenz bei IG2-Patient*innen auf dem
Vorhandensein von vier oder mehr Besuchen in der elektronischen Dokumentation mit einer
Zeitspanne von 14 Monaten oder mehr oder dem Vorhandensein von vier oder mehr
Checklisten. Besuche beim Adipositaschirurgen/-chirurgin wurden zusatzlich betrachtet.
Dariiber hinaus wurde die Anzahl, der von den Lots*innen in der elektronischen
Dokumentation dokumentierten Besuche in der ambulanten Schwerpunktpraxis oder die
Anzahl der erhaltenen Checklisten ohne Beriicksichtigung der Zeitspanne zwischen den
Besuchen, untersucht.

2.2.5.2 Therapieadhdrenz

Wahrend die im vorangegangenen Abschnitt beschriebene Programm-Adharenz sich auf die
Prozesse bezog, bezieht sich die Therapieadharenz auf das Ausmal, in dem das Verhalten der
teilnehmenden Patient*innen mit den vereinbarten Therapiezielen, Erndhrungszielen, etc.
Ubereinstimmte. Wurde ein Ziel nicht erreicht, wurden die Patient*innen gebeten, den Grund
dafir anzugeben. Patient*innen die 80% ihrer, in der Adipositas-App individuell festgelegten,
Behandlungsziele (Sport, Erndhrung) erreichten, wurden als adhédrent definiert. Wenn 80%
oder mehr der Patient*innen adhéarent bzgl. eines Parameters waren, wurde definiert, dass
Interventionsteilnehmer bzgl. dieses Behandlungsziels adharent sind. Da die Behandlungsziele
nicht direkt dokumentiert wurden, wurde die Adharenz auf Patient*innenebene wie folgt
berechnet:

Adhéarenz = (1 - (Anzahl der Eintrdge zu den Griinden, warum ein Behandlungsziel nicht
erreicht wurde / Anzahl der Angaben))*100.

Der Anteil der adhdrenten Patient*innen wurde als der Anteil der Patient*innen mit einer
Adharenz = 80% berechnet.
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Die Therapieadhdrenz wurde fir die folgenden Parameter untersucht: Erndhrungsplan,
Bewegungsplan, = Medikamentenplan, Einnahme von Nahrungsergdanzungsmitteln,
Proteinzufuhr, Wasseraufnahme und Schritte.

2.2.5.3 App-Nutzung

Die Patient*innen konnten lber 18 Monate hinweg Angaben in der App machen. Die Daten,
die durch die Patient*innen erfasst werden konnten, wurden von den Adipositas-Lots*innen
festgelegt. Die Patient*innen dokumentierten entweder, ob sie die ihnen gesetzten
Behandlungsziele eingehalten hatten oder sie gaben kontinuierliche Daten, wie Schritte oder
Gewicht, ein.

Die Nutzung der App durch die Patient*innen wurde anhand der Anzahl der Eintrdge in der
App im Vergleich zu den Studientagen ermittelt. Die Tage in der Studie wurden auf der
Grundlage der Einschlussuntersuchung im Zentrum und des letzten Termins im Tagebuch
berechnet. Die App-Nutzung wurde fiir die verschiedenen Behandlungsaspekte berechnet, da
es keine separate Dokumentation darliber gab, welche Variablen von den Lots*innen
freigeschaltet worden waren. Als Ziel hatte sich das Projekt eine App-Nutzung von 80 % der
Studientage fir IG1-Patient*innen und von 70 % der Studientage fiir IG2-Patient*innen
gesetzt.

2.2.5.4 Sektorenibergreifende Vernetzung

Die Vernetzung der stationdaren und ambulanten Versorgung war ein wichtiges Ziel des
Versorgungsprogramms. Der Grad der Vernetzung durch die digitale Fallakte wurde durch die
Vollstandigkeit der medizinischen Daten in der Fallakte (iberprift. Angestrebt wurde eine
85%- ige Vollstandigkeit der Daten in der Fallakte.

2.2.5.5 Starkung der ambulanten Versorgungsstrukturen und Wohnortnahe

Das Versorgungsprogramm sollte zudem die Versorgungsstrukturen im ambulanten Sektor
starken. Um dies zu Uberprifen, wurde die Beteiligung der ambulant tatigen
Vertragsarzt*innen am strukturierten Versorgungsprogramm mit dem Ziel evaluiert, dass > 90
% der Untersuchungen nach ACHT-SOPs von den ACHT-Schwerpunktpraxen durchgefiihrt
wurden.

ACHT zielte zudem darauf ab, eine wohnortnahe medizinische Versorgung zu gewahrleisten.
Dieses Ziel wurde durch die Berechnung der Entfernung des Wohnorts der Patient*innen zur
Schwerpunktpraxis bewertet. Ziel war es, eine maximale Entfernung zwischen dem Wohnort
und der ACHT-Schwerpunktpraxis von 25km fiir 80 % der Patient*innen zu erreichen. Die
Entfernung zwischen der Wohnadresse der Patient*innen und der Adresse der
Schwerpunktpraxis wurde mit Google Maps in Kilometern gemessen. Es wurde die fuBRlaufige
Entfernung verwendet, um die Berechnung langerer Wege, z. B. aufgrund von
StralRenbauarbeiten zu vermeiden.

2.2.5.6 Wichtigkeit der ACHT-Programmkomponenten aus Patient*innensicht

Eine Voraussetzung der nachhaltigen Nutzung und langfristigen Implementierung neuer
Versorgungskonzepte sind Akzeptanz und Zufriedenheit sowie die Identifizierung der
wichtigsten Programmkomponenten aus Patient*innensicht. Diese wurden zur
Abschlussuntersuchung von IG1 und IG2 erfragt.

Alle Endpunkte, Erhebungszeitpunkte, Instrumente der Erhebung und Quelle der Daten sind
in Tabelle 1 dargestellt. Anhang 1 Tabelle 1 zeigt auch die resultierenden Ergebnistabellen.
2.2.6 Definition und Quellen anderer Variablen

Als Alter wurde das Alter zum Zeitpunkt der Untersuchung in Jahren herangezogen. Dieses
wurde auf Basis des Geburtsjahres der Patient*innen berechnet, welches durch die
Adipositas-Lots*innen in der elektronischen Fallakte festgehalten wurde. Geschlecht, Bildung,
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Ausbildung, Familienstand und Beruf basierten auf den Selbstauskiinften in den Anfangs- und
Abschlussfragebogen.
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Tabelle 1: Indikatoren, die zur Bewertung

Bewertungsinstrumente

des neuen Versorgungsprogramms verwendet wurden, Bewertungszeitpunkte und

Indikator

Datenquelle

Daten vorliegend fiir

Art der Analyse

Primarer Endpunkt

King’s Score

Elektronische
Fallakte

IG1, IG2, KG1, KG2

Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & I1G2 vs. KG2)

Sekundadre Endpunkte

Lebensqualitat (SF-36, BQL
und EQ-5D)

Elektronische
Fallakte

IG1, IG2, KG1, KG2

Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & 1G2 vs. KG2)

IG1, IG2

Langsschnittvergleich

Depressivitat (PHQ-9)

Elektronische
Fallakte

IG1, IG2, KG1, KG2

Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & I1G2 vs. KG2)

IG1, IG2

Langsschnittvergleich (T1 vs. TO)

Weitere Endpunkte

King’s Score

Elektronische
Fallakte

IG1, IG2

Langsschnittvergleich

Einzelne Dimensionen des

Elektronische

IG1, IG2, KG1, KG2

Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & I1G2 vs. KG2)

(z. B. Dumping Syndrom,
Mangelerscheinungen)

Krankenkassenkontrollen (KK-KG2)

King’s Score Fallakte

IG1, 1G2 Langsschnittvergleich
Komplikationen der | Labor IG1, 1G2, KG1, KG2 Gruppenvergleich (1G1 vs. KG1 & 1G2 vs. KG2);
Metabolischen  Chirurgie Krankenkassendaten Gruppenvergleich  (IG1 vs. KK-KG1 & 1G2 vs.
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Indikator

Datenquelle

Daten vorliegend fiir

Art der Analyse

Patient*innenzufriedenheit

Elektronische

IG1, 1G2, KG1, KG2

Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & IG2 vs. KG2)

Therapiezielen

Fallakte
Krankheitstage Elektronische IG1, IG2, KG1, KG2 Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & IG2 vs. KG2)
Fallakte
Arbeitsunfahigkeitstage AU-Tage-AOK Daten, | IG1, IG2 Gruppenvergleich (IG1 vs. KK-KG1 & 1G2 s.
(AU-Tage) Elektronische Krankenkassenkontrollen (KK-KG2)
Fallakte
Kosten/ Okonomische Parameter
Patient*innenkosten/ AOK-Daten IG1, 1G2 Gruppenvergleich (1G1 vs. KK-KG1 & 1G2 vs. KK-KG2)
Versorgungskosten KK-KG1, KK-KG2
Implementierungskosten Versorgungskosten IG1, 1G2 Deskriptiv
laut Antrag
Prozessindikatoren
Adhdrenz
Nachsorge-Compliance: Elektronische IG1, 1G2 Vergleich mit SMART-Zielen
Wahrgenommene ACHT- | Fallakte, Checklisten,
Untersuchungen Elektronische
Dokumentation AL
Therapieadharenz mit | Patienten-App Daten | I1G1, 1G2 Vergleich mit SMART-Zielen
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Strukturelle Effekte

Etablierung der Adipositas- | Patienten-App IG1, IG2 Vergleich mit SMART-Zielen
App

Vollstandigkeit und | Elektronische IG1, IG2 Vergleich mit SMART-Zielen

Nutzungshaufigkeit der | Fallakte
digitalen Fallakte

Anzahl der im IG1, IG2 Vergleich mit SMART-Zielen
vertragsarztlichen Bereich

erfolgten ACHT-

Untersuchungen

Wohnortndhe: Distanz | Elektronische IG1, 1G2 Vergleich mit SMART-Zielen

Adresse-Patient*innen zu | Fallakte; Adresse der
Adresse Schwerpunktpraxis | Teilnehmenden
Praxen

Anmerkungen: AL: Adipositas-Lots*innen; Fiir IG1 begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie und wurde zum Zeitpunkt
18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie mit der KG1 verglichen; Fiir IG2 begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie
und wurde zum Zeitpunkt 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie mit der KG2 verglichen;

TO: bis zu drei Wochen (friihe Intervention) bzw. 18 Monate (+/-2 Monate) (spate Intervention) nach OP;
T1: 18 Monate (+/-2 Monate) nach OP (friihe Intervention) und 36 Monate (+/-2 Monate) nach OP (spate Intervention);

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in IG2 eingeschlossen; KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen
Patient*innen die zwischen 2018 und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine Krebsdiagnose hatte und vollstdndige Daten fiir die Monate
19-36 nach OP aufweisen.
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2.3 Fallzahlkalkulation

Die Fallzahlkalkulation und Powerschatzung bezieht sich auf den Vergleich der IG1 und KG1
fir den primdren Endpunkt. Auf Basis publizierter Daten fir Patient*innen nach bariatrisch-
metabolischer OP in London [35, 36] wurde ein durchschnittlicher modifizierter King's Score
nach OP von 4,15 (Roux-en-Y Magenbypass: RYGB) berechnet. Basierend auf den
angegebenen Zahlen wurde eine Standardabweichung von 2,45 berechnet. Zum Zeitpunkt der
Studienplanung waren keine Daten zum King’s Score fiir den Schlauchmagen verfiigbar, und
fur Deutschland lagen keine publizierten Daten zum King's Score vor. Bei Annahme einer ,lost
to follow-up” Rate von ca. 10% fir die Intervention 1 [37] wurde eine
Gesamtpatient*innenzahl (Interventions- und Kontrollgruppe) von 220 fir einen
Durchschnittsunterschied von 1,75 zwischen den beiden Gruppen bendtigt (power=0,9, mit
3,0 Standardabweichungen). Dieser Unterschied wurde mittels einer Expert*innenumfrage,
an der sich 11 nationale und internationale Adipositasexpert*innen beteiligten, als klinisch
relevant definiert.

Fallzahlenberechnung fiir Intervention 2 (spate Intervention): Bei einer Intervention 18
Monate nach der OP wurde eine héhere ,lost to follow-up” Rate von ca. 20% angenommen.
Das bedeutete, dass die Interventions- und Kontrollgruppe insgesamt ca. 240 Proband*innen
enthalten mussten. Da es keinerlei Daten zu solch einer "verzogerten" Intervention gab, ist
eine hohere ,lost-to follow-up“ Rate nicht auszuschlieBen. Deswegen wurde angestrebt, in
die IG2 insgesamt 140 Patient*innen einzuschlielRen.

Die beiden Kontrollgruppen sollten jeweils 180 Patient*innen aufnehmen, um sicherzustellen,
dass bei einer limitierten Anzahl von zu rekrutierenden Patient*innen im
Rekrutierungszeitraum die entsprechende Power sichergestellt ist und um die Anwendbarkeit
bestimmter statistischer Methoden (z. B. Propensity Scores) zu erhéhen.

2.4 Auswertungsstrategie

Um die Wirkung des Versorgungsprogramms zu bewerten, wurden die in Tabelle 1
aufgefiihrten Indikatoren je nach Vergleich und den fiir die Gruppen verfligbaren
Informationen mit unterschiedlichen Methoden untersucht. Es wurde immer eine deskriptive
Analyse durchgefiihrt, bei der Mittelwert und 95%-Konfidenzintervall fir kontinuierliche
Endpunkte oder Anzahl und Haufigkeit fiir bindre Endpunkte angegeben wurden. Die primare
Auswertungsstrategie flir den primaren Endpunkt war die Complete-Case-Analyse.

Umgang mit fehlenden Werten: Fir die soziodemografischen Variablen, die in die
Regressionsmodelle eingingen, lagen keine fehlenden Werte vor. In den deskriptiven und
inferenzstatistischen Analysen wurden nur Patient*innen mit Angaben zum jeweiligen
Endpunkt berlcksichtigt. Eine Imputation wurde nur fir den primdren Endpunkt
durchgefiihrt, wie unten beschrieben.

2.4.1 Studienpopulation

Interventionspatient*innen sind definiert als Patient*innen, die unter Bericksichtigung der
Ein- und Ausschlusskriterien in das Interventionsprogramm eingeschrieben wurden (siehe
Abschnitt 2.1.4). Kontrollpatient*innen sind definiert als Patient*innen, die die Ein- und
Ausschlusskriterien fiir die Kontrollgruppen erfiillt haben.

Zunachst wurde die Studienpopulation auf wichtige Merkmale und Unterschiede zwischen
den Interventions- und den Kontrollgruppen untersucht. Diese umfasste die Variablen Alter,
Geschlecht, Bildung, Beruf und Familienstand. Auch die Art der Operation wurde verglichen.
AulRerdem wurden Unterschiede in den Patient*innen-Charakteristika zwischen den
Patient*innen, die an der Intervention teilgenommen und die Abschlussuntersuchung
abgeschlossen haben und denen, die die Abschlussuntersuchung nicht abgeschlossen haben,
untersucht.
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2.5 Statistische Auswertung der Outcome Parameter

2.5.1 Gruppenvergleiche

Generelle Herangehensweise: Die primare Auswertungsstrategie basierte auf Complete-Case-
Analysen. Das heit, dass flir die Gruppenvergleiche der primdren-, sekundaren- und weiteren
Endpunkte der Interventionspatient*innen mit den Kontrollpatient*innen nur
Interventionspatient*innen beriicksichtigt wurden, die die Intervention abgeschlossen haben
und fir die Daten zum jeweiligen Endpunkt der Abschlussuntersuchungen vorlagen.
Vergleiche wurden mit deskriptiven Methoden (Wilcoxon Test) und mit multivariater linearer
Regression fiir kontinuierliche Variablen sowie mit Chi-Quadrat Test fiir bindre und
ordinalskalierte Variablen durchgefihrt, wobei in den multivariaten Regressionsmodellen fir
die Variablen Alter, Geschlecht, Art der Operation und Operationszentrum kontrolliert wurde.
Nicht-adjustierte und adjustierte Mittelwerte mit 95% Konfidenzintervall (95%KI) werden
berichtet sowie die Differenz zwischen den Gruppen (nicht-adjustiert und adjustiert) mit
95%KI. Ein p-Wert < 0,05 wird als statistisch signifikant erachtet.

Um die Robustheit der Ergebnisse zu testen, wurden weitere Analysen fir den primaren
Endpunkt durchgefiihrt. So wurden fehlende Werte nur fiir den King’s Score, wie unten
beschrieben, imputiert.

2.5.1.1 Auswertung des Primadren Endpunkts: King‘s Score

Analyse _von _ Patient*innen _mit _vollstdndigen King’s Score Werten (primére
Auswertungsstrategie, Complete-Case-Analyse): Der Gesamt-King's Score fiir Patient*innen
mit vollstdndigen Endpunktwerten (complete cases) wurde zwischen Interventions- und
Kontrollgruppen mit einer multivariaten linearen Regression verglichen. Bei einem weiteren
Vergleich wurde anstatt der Kovariablen ein Propensity Score beriicksichtigt. Der Propensity
Score wurde mit der Prozedur Psmatch in SAS 9.4 berechnet. Fiir die Berechnung des PS
wurden dieselben Variablen, die auch in das multivariate Regressionsmodell eingingen (Alter
zum Zeitpunkt der Evaluation, Zentrum, Geschlecht, Operationsart) und noch dazu Bildung
und Familienstand), verwendet.

Fehlende Werte (Missings): Fiir Patient*innen mit fehlenden King’s Score Werten kann
grundsatzlich zwischen zwei Sorten von Missings unterschieden werden. Zum einen sind
Missings bei Patient*innen entstanden, die die Abschlussuntersuchung abgeschlossen haben.
Der haufigste Grund hierfir war, dass in einigen King’s Score Dimensionen die erforderlichen
Tests oder Antworten zur Bewertung des Schweregrades nicht vorlagen und somit kein
Summenwert fir den King’s Score berechnet werden konnte (Missings Kategorie 1). Zum
anderen sind Missings in der 1G1 und IG2 dadurch entstanden, dass Patient*innen die
Intervention/Studie  nicht vollstiandig abgeschlossen haben und somit keine
Abschlussuntersuchung erfolgte (Missings Kategorie 2).

Sekunddre Auswertungsstrategie: Analyse von Patient*innen mit abgeschlossener
Abschlussuntersuchung: In dieser Analyse wurden nur Missings der Kategorie 1 imputiert. Es
wurden fehlende Werte in einzelnen King’s Score Dimensionen durch den Mittelwert der
King’s Score Werte der anderen Patient*innen in der entsprechenden Interventions- und
Kontrollgruppe ersetzt und im Anschluss der entsprechende King’'s Score Gesamtwert
berechnet. Der Gruppenvergleich umfasste alle Patient*innen der Interventionsgruppen, die
die Intervention abgeschlossen haben (IG1: n=89; 1G2: n=98), und alle Patient*innen der
Kontrollgruppen (KG1: n= 179; KG2: n=168). Fiir diesen Gruppenvergleich wurde dasselbe
multivariate lineare Regressionsmodell wie fiir die Complete-Case Analyse verwendet.

Sekunddre Auswertungsstrategie: Analyse von allen eingeschlossenen Patient*innen: In
dieser Analyse wurden Missings der Kategorie 1 und der Kategorie 2, mit dem oben
beschriebenen Imputationsansatz imputiert. Der Gruppenvergleich umfasste somit alle
Patient*innen der Interventionsgruppen, die in die Studie eingeschlossen wurden
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Intervention (IG1: n=110; 1G2: n=128) und alle Patient*innen der Kontrollgruppen (KG1:
n=179; KG2: n=168). Fir diesen Gruppenvergleich wurde dasselbe multivariate lineare
Regressionsmodell wie flir die Complete-Case-Analyse verwendet.

2.5.1.2 Auswertung der sekunddren Endpunkte

Fir alle sekundaren Endpunkte wurde die primdre Auswertungsstrategie angewandt und eine
Complete-Case-Analyse durchgefiihrt. Es wurde ein multivariates lineares Regressionsmodell
mit denselben Kontrollvariablen wie fiir den primaren Endpunkt angewandt.

2.5.1.3 Auswertung weiterer Endpunkte

Auch fiir die weiteren Endpunkte wurde die primare Auswertungsstrategie angewandt und
eine Complete-Case-Analyse durchgefiihrt. Fir kontinuierliche Variablen (Dimensionen des
King’s Score, Patient*innenzufriedenheit, Krankheitstage) wurde ein multivariates lineares
Regressionsmodell mit denselben Kontrollvariablen wie fir den primaren Endpunkt
angewandt. Fiir das Vorhandensein von Komplikationen in den Labordaten oder den
Krankenhauseinweisungen wurde ein multivariates logistisches Regressionsmodell mit
denselben Kontrollvariablen wie fiir den primaren Endpunkt angewandt.

2.5.1.4 Auswertung der Patient*innenkosten

Da ACHT-Interventionspatient*innen aber keine der ACHT-Kontrollpatient*innen sondern nur
potenzielle Kontrollpatient*innen (alle Patient*innen, die in den Jahren 2018-2021 eine
bariatrische Operation hatten) im Kassendatensatz gekennzeichnet waren, wurde folgendes
Vorgehen fir die Gruppenvergleiche angewandt.

Fiir den Gruppenvergleich der friihen Intervention wurden die Kosten in den Monaten 2-18
nach OP zwischen allen eingeschlossenen Patient*innen der IG1 und Patient*innen, die nach
den 18 Monaten in der IG2 betreut wurden (in den Tabellen im Ergebnisteil als KK-KG1
benannt) verglichen. Die Patient*innen der 1G2 sind eine sehr gute Approximation fir die KG1,
da sich die 1G2 zu 100% aus der KG1 speist und 70% der KG1 einwilligten in die 1G2
eingeschlossen zu werden.

Fiir den Gruppenvergleich der spaten Intervention wurden die Kosten in den Monaten 19-36
nach OP zwischen Patient*innen der 1G2 und allen potentiellen Kontrollpatient*innen (alle
Patient*innen der AOK Bayern, die in den Jahren 2018-2021 eine bariatrische OP hatten)
verglichen. Da bestimmte chirurgische Verfahren der bariatrischen Chirurgie auch zur
Behandlung von Darmkrebs eingesetzt werden, wurden alle potenziellen
Kontrollpatient*innen mit einer Krebsdiagnose von dieser Analyse ausgeschlossen.

Die Gruppenunterschiede in den Gesamtkosten und den einzelnen Kostenkomponenten
wurden deskriptiv und inferenzstatistisch untersucht. In den Regressionsanalysen wurde ein
verallgemeinertes lineares Modell mit Gamma-Verteilung und Log-Link-Funktion verwendet.
Da die Gamma-Verteilung keine 0-Werte enthalt, wurden Kostenkomponenten mit O-
Kosten pragmatisch auf 1 Euro gesetzt, um die Wirkung der Intervention anzuzeigen.
Dieses Regressionsmodell wurde fir dieselben Variablen (Alter, Geschlecht,
Operationszentrum und Operationsverfahren) wie das Modell fur die primdren Endpunkte
adjustiert.

2.5.2 Langsschnittanalysen

Lingsschnittvergleiche: Vergleiche der Verdnderungen der priméaren, sekunddren und
weiteren Endpunkte zwischen den Abschluss- (t1) und Einschlusswerten (t0) wurde mit
Langsschnittanalysen fiir Patient*innen durchgefiihrt, die die Intervention abgeschlossen
haben. Veranderungen wurden mit gepaarten T-Test evaluiert. Fehlende Werte wurden nicht
imputiert.
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2.5.3 Prozesse und strukturelle Effekte

Prozessevaluation: Prozesse und strukturelle Effekte der Intervention wurden in den
Interventionsgruppen deskriptiv beschrieben. Die Prozessparameter wurden mit den Zielen
verglichen, die im Forderantrag fiir das ACHT-Versorgungsprogramm festgelegt wurden. Die
Adhéarenz der Patient*innen wurde deskriptiv in den Interventionsgruppen beschrieben.

3. Ergebnisse der Evaluation

3.1 Studienpopulation

Die Patient*innen fir 1G1 und IG2 wurden von Mai 2020 bis Juni 2021 rekrutiert. Fur IG1
wurden 303 Patient*innen fiir die Teilnahme gescreent. 176 erfillten die Einschlusskriterien.
110 Patient*innen wurden fiir die frihe Interventionsgruppe eingeschlossen (1G1), was einer
Teilnahmequote von 62,5 % entsprach. Fiir IG2 wurden 1818 Patient*innen fir die Teilnahme
gescreent. 696 erfiillten die Einschlusskriterien. Fir 90 Patient*innen gab es einen
Rekrutierungsstopp, da die Rekrutierungszeit fir die 1G2 beendet war und nur noch
Patient*innen in die KG1 aufgenommen werden konnten. Somit kamen 606 Patient *innen in
Frage, was einer Teilnahmequote von 21,1 % entsprach. Insgesamt wurden 128 Patient*innen
fir die spate Interventionsgruppe (IG2) rekrutiert. Fir die Patient*innen der
Interventionsgruppen erfolgten die Eingangsuntersuchungen. Die Abschlussuntersuchungen
fanden von Oktober 2021 bis Dezember 2022 statt. Die Untersuchungen fir KG1 und KG2
wurden von Mai 2020 bis November 2022 durchgefiihrt. Es schlossen 89 1G1- und 99 1G2-
Patient*innen das Programm wie geplant ab (siehe Anhang 1 Abbildung 1). Die
Teilnahmequote von KG1, basierend auf den Berechnung fiir IG2, entsprach 29,7% (n=180/
606). Fir KG2 wurden 1380 Patient*innen fir die Teilnahme gescreent. 859 erfiillten die
Einschlusskriterien, was einer Teilnahmequote von 19,6% entsprach. Davon schlossen 89 IG1-
und 99 1G2-Patient*innen das Programm wie geplant ab (siehe Anhang 1 Abbildung 1). Die
Kontrollgruppen umfassten 180 Patient*innen in der frihen (KG1) und 168 Patient*innen in
der spaten Kontrollgruppe (KG2).

Die haufigste Operationsart war der Schlauchmagen in allen Gruppen. Die Haufigkeit von
Schlauchmagenoperationen war in der IG2 deutlich héher als in der KG2. Ansonsten gab es
keine strukturellen Unterschiede zwischen den Interventions- und Kontrollgruppen in Bezug
auf die untersuchten Charakteristika. Alle Merkmale der Interventionspatient*innen, die
eingeschlossenen wurden (t0 gesamt) als auch diejenigen Interventionspatient*innen, die die
Intervention abgeschlossen haben (t0 vollstindig), sowie die Merkmale bei der
Abschlussuntersuchung (t1) und die Merkmale der Kontrollgruppen sind in Anhang 1 Tabellen
2 und 3 gezeigt.

3.1.1 Studienabbrecher

In der IG1 zeigte ein Vergleich der vorzeitig ausgeschiedenen Teilnehmer*innen (n=21) mit
Patient*innen, die die Intervention abgeschlossen haben (n=89), keine substantiellen
Unterschiede in Bezug auf Familienstand, Bildung, Geschlecht, Art der Operation sowie
Haufigkeit von Diabetes Typ 2, Bluthochdruck, Schlafapnoe oder anderen Komorbiditaten
(siehe Anhang 2 Tabelle 5). Insgesamt gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen in Bezug auf den beruflichen Status. Jedoch wurde deutlich, dass 55 % der
Teilnehmer*innen, die die Studie abbrachen, Vollzeit arbeiteten, wahrend dies nur auf 34 %
der Nicht-Abbrecher zutraf. Letztlich zeigten sich auch hinsichtlich des Alters oder des King's
Score zu Beginn der Intervention keine signifikanten Unterschiede zwischen vorzeitig
ausgeschiedenen Teilnehmer*innen und Patient*innen, die die Intervention abgeschlossen
haben.
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Bei der IG2 ergab der Vergleich zwischen vorzeitig ausgeschiedenen Teilnehmer*innen (n=29)
und das Programm beendenden Patient*innen (n=98) keine substantiellen Unterschiede in
Bezug auf Familienstand, Bildung, Geschlecht oder Komorbiditdten (siehe Anhang 2 Tabelle
6). Auch beim King's Score zeigten sich keine Unterschiede. Allerdings schieden mehr
Patient*innen mit einem Schlauchmagen aus. Zudem ergaben sich hinsichtlich des beruflichen
Status signifikante Unterschiede: 55 % der vorzeitig ausgeschiedenen Teilnehmer*innen
hatten eine Vollzeitbeschaftigung. Dagegen waren 43 % der Teilnehmer, die die Studie
abgeschlossen haben, in Vollzeit beschaftigt. Darlber hinaus waren 38 % der vorzeitig
ausgeschiedenen Teilnehmer*innen arbeitslos, wahrend dies nur auf 24 % der Nicht-
Abbrecher zutraf. 7 % der vorzeitig ausgeschiedenen Teilnehmer*innen hatten eine
Teilzeitbeschaftigung im Vergleich zu 33 % der das Programm beendenden Patient*innen.
Insgesamt waren die Patient*innen, die die Studie vorzeitig abbrachen, deutlich jinger — fast
5 Jahre —als die Patient*innen, die die Intervention abgeschlossen haben.

3.2 Primdrer Endpunkt: Adipositas-bezogener Gesundheitszustand

3.2.1 King’s Score Vergleich — Interventionsgruppe 1: Friihe Intervention

Unter Anwendung der primdren Auswertungsstrategie (Complete-Case-Analyse), zeigte sich
in der IG1 ein signifikanter Unterschied im King's Score im Vergleich zur KG1. Die
Patient*innen der frihen Intervention wiesen 18 Monate postoperativ (IG1 tl) einen
signifikant besseren Gesundheitszustand auf als die Patient*innen der KG1 (p<0,05; siehe
Anhang 1 Tabelle 4).

Die Ergebnisse der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe wurden mit dem Wilcoxon-
Test verglichen. Fir die vollstandigen Falle (complete cases) des King’s Scores ergab sich ein
signifikanter Unterschied zwischen der friihen Interventions- und der Kontrollgruppe (Model
1). Nach Imputation fehlender Werte (sekundare Auswertungsstrategie) flir Patient*innen,
die die Intervention abgeschlossen haben, war der Unterschied zwischen IG1 und KG1 kleiner
und nicht signifikant (Model 2). Das gleiche galt fiir den Gruppenvergleich, in welchem
Imputationen bei allen, in die Studie eingeschlossenen, Patient*innen durchgefihrt wurden
(Model 3).

Ergebnisse wurden fiir Alter, Geschlecht, Operationstyp und Operationszentrum adjustiert.
Unter ausschliefRlicher Beriicksichtigung vollstandiger Falle (primare Auswertungsstrategie)
zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen der 1G1 und der KG1 (p-Wert: 0,010; siehe
Anhang 1 Tabelle 5). Patient*innen der IG1 wiesen 18 Monate postoperativ (IG1 t1) einen
signifikant besseren Gesundheitszustand auf als die Patient*innen der KG1. Eine weitere
Adjustierung fur den Propensity Score ergab ebenfalls einen signifikanten Unterschied in
dhnlicher Richtung zwischen den Gruppen (Model 2). Bei Verwendung der imputierten Werte
(sekundare Auswertungsstrategie) fir den King’s Score flr Patient*innen, die die Intervention
abgeschlossen haben, war der Unterschied zwischen der Interventions- und der
Kontrollgruppe kleiner und nicht signifikant (Model 3). Das gleiche galt fiir den
Gruppenvergleich, in welchem Imputationen bei allen, in die Studie eingeschlossenen,
Patient*innen durchgefiihrt wurden (Model 4).

3.2.2 King’s Score Vergleich — Interventionsgruppe 2: Spate Intervention

In der IG2 zeigte sich kein signifikanter Unterschied des King's Scores im Vergleich zur KG2
weder im deskriptiven (siehe Anhang 1 Tabelle 6) noch im adjustierten Gruppenvergleich
(siehe Anhang 1 Tabelle 7).
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3.3 Sekundire Endpunkte: PROMs — Gruppenvergleich

3.3.1 Sekundare Endpunkte: Friihe Intervention

Antworten auf die Fragebdgen zur Lebensqualitat (EQ-5D-5L, SF-36, BQL) und Depressivitat
(PHQ-9), lagen fiir 268 Probanden vor: 89 Patient*innen der friihen Interventionsgruppe (1G1)
und 179 Patient*innen der Kontrollgruppe (KG1). Bei diesen Fragebdgen waren die Antworten
vollstandig.

Der nicht adjustierte Vergleich zwischen 1G1 und KG1 zeigte (siehe Anhang 1 Tabelle 8), dass
die Werte fir SF-36 korperlicher Summenscore (hoher ist besser) und BQL (hoéher ist besser)
fiir die IG1 besser waren als fir die KG1. Die adjustierten Gruppenvergleiche (siehe Anhang 1
Tabelle 9) zeigten signifikant bessere Werte fiir die Patient*innen der IG1 18 Monate nach der
Operation im Vergleich zur KG1 in den folgenden Skalen: SF-36-korperlicher Summenscore (p-
Wert: 0,026), BQL (p-Wert: 0,005) und EQ-5D-Index (p-Wert: 0,027). Obwohl die Unterschiede
bei den Werten fiir Depression (PHQ-9) nicht signifikant waren, sind die Werte der I1G1
tendenziell besser als die der KG1.

3.3.2 Sekundare Endpunkte: Spate Intervention

Antworten auf die Fragebogen zur Lebensqualitdt (EQ-5D-5L, SF-36, BQL) und Depressivitat
(PHQ-9) lagen fur 267 Probanden vor, 99 Patient*innen in der IG2 und 168 Patient*innen in
der KG2. Die Antworten auf alle Fragebdgen waren vollstandig. Der nicht adjustierte Vergleich
zwischen 1G2 und KG2 zeigte, dass die Werte der Lebensqualitatsinstrumente in der
Interventions- und Kontrollgruppe dhnlich waren (siehe Anhang 1 Tabelle 10).

Die adjustierten Gruppenvergleiche zeigten keine signifikanten Unterschiede zwischen
Patient*innen der IG2 und denen der KG2 (siehe Anhang 1 Tabelle 11).

3.4 Weitere Endpunkte

3.4.1 Gruppenvergleich der Dimensionen des King’s Score der frithen Intervention

Der deskriptive Vergleich der einzelnen King’s Score Dimensionen (siehe Anhang 1 Tabelle 12)
von IG1 und KG1 zeigte, dass die Werte (niedriger ist besser) fur die Dimensionen
wirtschaftliche Einschrankungen (p-Wert: 0,037)) und Lebensqualitdt/Depressivitat bei 1G1
signifikant besser waren als bei KG1 (p-Wert: 0,049).

Der adjustierte Vergleich der einzelnen King’s Score Dimensionen (siehe Anhang 1 Tabelle 13)
zeigte, dass nur fir die Dimensionen wirtschaftliche Einschrankungen (p-Wert: 0,014) und
Lebensqualitat/Depressivitat signifikante Unterschiede bestanden (p-Wert: 0,026). Die 1G1
war auch hier signifikant besser als die KG1.

3.4.2 Gruppenvergleich Dimensionen des King’s Score der spaten Intervention

Insgesamt zeigten sich nur wenige signifikante Unterschiede zwischen der spéaten
Interventionsgruppe und der entsprechenden Kontrollgruppe in Bezug auf die einzelnen
King’s Score Dimensionen. Der nicht adjustierte Vergleich (siehe Anhang 1 Tabelle 14) zeigte
einen signifikanten Unterschied (niedriger ist besser) der Dimension Sodbrennen/Reflux (p-
Wert: 0,021), mit einem besseren Ergebnis fir KG2 im Vergleich zur 1G2. Der adjustierte
Vergleich (siehe Anhang 1 Tabelle 15) hingegen zeigte einen signifikant besseren Wert der
Dimension Atmung/Schlaf(apnoe) bei der IG2 im Vergleich zur KG2 (p-Wert: 0,043).
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3.4.3 Gruppenvergleich der auf Laborwerten basierenden Erndhrungsmangel

Die auf den Laborwerten basierenden Erndahrungsmangel wurden zum Abschlusszeitpunkt
zwischen 1G1 und KG1 verglichen (siehe Anhang 1 Tabelle 16). Es gab keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen.

Ein ahnlicher Vergleich zum Zeitpunkt der Abschlussuntersuchung zwischen 1G2 und KG2 (36
Monate nach OP) zeigte ebenfalls keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen
(siehe Anhang 1 Tabelle 17).

3.4.4 Gruppenvergleich der Patient*innenzufriedenheit mit der Krankenversorgung

Im Zusammenhang mit der frihen Intervention lagen Antworten auf die Fragebodgen zur
Zufriedenheit mit der Krankenversorgung nach der bariatrischen Chirurgie fir 267
Proband*innen vor: 88 Patient*innen der friihen Interventionsgruppe (IG1) und 178
Patient*innen der Kontrollgruppe (KG1).

Der nicht adjustierte Vergleich (siehe Anhang 1 Tabelle 18) zwischen IG1 und KG1 zeigte, dass
die Zufriedenheit mit Blick auf das Aussehen des eignen Kérpers und die Nachbetreuung nach
der bariatrisch-metabolischen OP fiir die IG1 besser waren als fir die KG1. Die adjustierten
Mittelwertvergleiche zeigten signifikant bessere Werte fir die Patient*innen der 1G1 18
Monate nach der Operation im Vergleich zur KG1 beziiglich Zufriedenheit mit den Ergebnissen
der bariatrisch-metabolischen OP (adjustierte MWD: 9,1%; 95% Kl: 2,3%; 15,9%; p-Wert:
0,009), Aussehens des eignen Korpers (adjustierte MWD: 12,6%; 95% Kl: 4,9%; 20,4%; p-Wert:
0,001) und der Nachbetreuung nach der bariatrischen Operation (adjustierte MWD: 19,2%;
95% KI: 11,8%; 26,5%; p-Wert: <0,001) (sieche Anhang 1 Tabelle 19).

Im Zusammenhang mit der spaten Intervention lagen Antworten auf die Fragebdgen zur
Zufriedenheit mit der Krankenversorgung nach der bariatrisch-metabolischen OP fiir 267
Probanden vor: 99 Patient*innen der spaten Interventionsgruppe (1G2) und 168 Patient*innen
der Kontrollgruppe (KG2).

Der nicht adjustierte Vergleich (siehe Anhang 1 Tabelle 20) zwischen 1G2 und KG2 zeigte keine
Unterschiede in der Zufriedenheit. Die adjustierten Gruppenvergleiche zeigten nur einen
signifikant besseren Wert fiir die Patient*innen der 1G2 36 Monate nach der Operation im
Vergleich zur KG2 beziiglich des Ergebnisses der bariatrisch-metabolischen OP (adjustierte
MWD: 6,2%; 95% KI: 0,6%; 11,8%; p-Wert: <0,029) (siehe Anhang 1 Tabelle 21).

3.4.5 Gruppenvergleich der Krankheitstage und AU Tage
3.4.5.1 Krankheitstage basierend auf Selbstangaben in der elektronischen Fallakte

Im Zusammenhang mit der friihen Intervention lagen fiir 267 Personen Antworten auf die
Frage nach Krankheitstagen in den letzten 12 Monaten vor: 88 Patient*innen in der
Frihinterventionsgruppe (IG1) und 179 Patient*innen in der Kontrollgruppe (KG1). Bei I1G1
konnten Angaben von 20 Personen nicht verwendet werden, da sie sich entweder als
arbeitslos (n=19) eingeordnet hatten oder nicht mehr wussten, ob sie Krankheitstage hatten
(n=1). Bei KG1 konnten Angaben von 47 Personen nicht verwendet werden, weil sie sich
entweder als entweder als arbeitslos (n=43) eingeordnet hatten oder nicht mehr wussten, ob
sie Krankheitstage hatten (n=4). Deshalb konnten nur Angaben von 200 Personen analysiert
werden: 68 Patient*innen der frithen Interventionsgruppe (1G1) und 132 Patient*innen der
Kontrollgruppe (KG1).

Der nicht adjustierte Vergleich (siehe Anhang 1 Tabelle 22) zwischen IG1 und KG1 zeigte, dass
die Halfte der KG1 Patient*innen 0 bis 5 Krankheitstage angegeben hatte, wahrend 35 % der
IG1 Patient*innen die Kategorie 0 bis 5 Tagen angegeben hatte. Die Verwendung von
Mittelwerten fiir die Bereiche der Krankheitstage zeigte keinen signifikanten Unterschied
zwischen IG1 und KG1 (siehe Anhang 2 Tabelle 13).
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Fiir die spate Intervention lagen flir 276 Personen Antworten zu den Krankheitstagen in den
letzten 12 Monaten vor. Die Angaben von 25 IG2 Patient*innen und 51 KG2 Patient*innen
konnten nicht verwendet werden. Die Angaben von 1G2 und KG2 unterscheiden sich nicht
signifikant (siehe Anhang 1 Tabelle 23). Die Verwendung von Mittelwerten fiir die Bereiche
der Krankheitstage zeigte keinen signifikanten Unterschied zwischen 1G2 und KG2 (siehe
Anhang 2 Tabelle 14).

3.4.5.2 AU-Tage basierend auf Krankenkassendaten

Im Zusammenhang mit der frihen Intervention lagen fir 234 Personen Daten zu AU-Tagen
vor: 108 Patienten in der Friihinterventionsgruppe (IG1) und 126 Patienten in der
Kontrollgruppe (KK-KG1) (genauere Informationen zur Zusammensetzung dieser Gruppen
siehe Abschnitt 4.5). Der nicht adjustierte Vergleich (siehe Anhang 1 Tabelle 24) zwischen IG1
und KK-KG1 zeigte, dass IG1 Patient*innen einen hoheren Mittelwert der AU-Tagen hatten als
die KK-KG1. Die nicht-adjustierte und adjustierte Differenz waren nicht signifikant
unterschiedlich zwischen den 1G1 und KK-KG1 (siehe Anhang 1 Tabelle 24 und Tabelle 25).

Auch die Unterschiede zwischen der spaten Interventionsgruppe (IG2) und der
Kassenkontroll-Gruppe waren nicht signifikant beziliglich den AU-Tagen (siehe Anhang 1
Tabelle 26 und Tabelle 27).

3.4.6 Gruppenvergleich der Komplikationen basierend auf Krankenkassendaten
3.4.6.1 Analyse der Komplikationen basierend auf Krankenversicherungsdaten

Die Komplikationen wurden auf Grundlage von Krankenversicherungsdaten analysiert, wobei
die OPS-Codes und ICD-Codes der Krankenhauseinweisungen sowohl fir den frihen als auch
flr den spaten Interventionszeitraum untersucht wurden. Komplikationen wurden anhand
der ICD- und OPS-Codes identifiziert und zusammengefasst, wie in Anhang 2 Tabelle 4
dargestellt. Die Ergebnisse sind im Anhang 2 (Anhang 2 Tabelle 18 und Anhang 2 Tabelle 19)
aufgefihrt.

In der frihen Interventionsphase (4 Wochen bis 18 Monate nach der bariatrisch-
metabolischen OP) hatten 45,9 % der IG1-Patient*innen und 65,9 % der KK-KG1-Patient*innen
Krankenhauseinweisungen, um Komplikationen auf der Grundlage von Krankenhaus-OPS- und
ICD-Codes zu bewerten (sieche Anhang 2 Tabelle 18). In der 1G1-Gruppe wurden
Reflux/Dysphagie und Vitaminmangel haufiger diagnostiziert als in der KK-KG1-Gruppe.
Dagegen wurden Depressionen in der KK-KG1-Gruppe haufiger diagnostiziert. Chirurgische
Revisionen und Hernien traten in der IG1-Gruppe haufiger auf, aber Gallenblasenprobleme/-
operationen waren in beiden Gruppen dhnlich haufig. Es gab keine signifikanten Unterschiede
zwischen den Gruppen.

In der spaten Interventionsphase (18 bis 36 Monate nach der bariatrisch-metabolischen
Operation) hatten 47,7 % der IG2-Patient*innen und 64,5 % der KK-KG2-Patient*innen
Krankenhauseinweisungen, bei denen Komplikationen in der spaten Interventionsphase (18
bis 36 Monate nach der bariatrischen metabolischen Chirurgie) auf der Grundlage von
Krankenhaus-OPS- und ICD-Codes beurteilt werden konnten (siehe Anhang 2 Tabelle 19).
Vitaminmangel (1G2: 9,5%; KG2: 2,9%; p-Wert: 0,031) und Stoffwechselstorungen (1G2: 19,1%;
KG2: 2,9%; p-Wert: 0,002) wurden in der IG2-Gruppe signifikant hdufiger diagnostiziert als in
der KK-KG2-Gruppe. Chirurgische Revisionen, Hernien und Gallenblasenprobleme/-
operationen waren in beiden Gruppen dhnlich haufig.

3.5 Patient*innenkosten basierend auf Krankenversicherungsdaten

Die Merkmale der drei relevanten Gruppen in den AOK-Krankenversicherungsdaten wurden
untersucht. Diese sind die:
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a) 1G1, bestehend aus Patient*innen die in die IG1 eingeschlossen wurden und
vollstandige Daten flr die Monate 2-18 nach OP aufweisen

b) KK-KG1, bestehend aus allen Personen, die in 18 Monate nach OP in die IG2
eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach OP
aufweisen, die demnach als approximierte Kontrollgruppe fiir die IG1 herangezogen
wurde. Aus dieser Gruppe bilden die Personen, die lber vollstandige Daten fiir die
Monate 19 bis 36 nach der OP verfiigen, die Gruppe IG2.

c) Krankenkassen Kontrollgruppe (KK-KG2), bestehend aus allen Patient*innen der AOK
Bayern, die zwischen 2018 und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine
Krebsdiagnose hatte und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP
aufwiesen, die dadurch als Kontrollgruppe fiir die IG2 herangezogen wurde.

Es gab 109 Patient*innen in IG1 und 126 in KK-KG1 (siehe Anhang 1 Tabelle 28). Der Anteil der
Roux en Y Magenbypass- und Schlauchmagen-OPs zwischen der 1G2 und KK-KG2 unterschied
sich. Ansonsten zeigten sich keine substanziellen Unterscheide in den Patienten*innen-
Charakteristika der jeweiligen Vergleichsgruppen.

Im spaten Zeitraum gab es 88 Patient*innen in I1G2 und 588 in der Krankenkassen-
Kontrollgruppe (KG-KK2) (siehe Anhang 1 Tabelle 29). Der Anteil der Roux en Y Magenbypass-
und Schlauchmagen-OPs zwischen der IG2 und KK-KG2 unterschied sich sowie der Anteil an
mannlichen Patienten. Ansonsten zeigten sich keine substantiellen Unterschiede in den
Patienten*innen-Charakteristika der jeweiligen Vergleichsgruppen.

Die durchschnittlichen Kosten und die Standardabweichung im Zeitraum von 4 Wochen bis 18
Monaten nach der bariatrisch-metabolischen OP nach Kostenart, die Anzahl der Patient*innen
mit positiven Kosten pro Kostenart und die durchschnittlichen Gesamtkosten wurden
untersucht (siehe Anhang 1 Tabelle 30). Ein hoher Prozentsatz der Kosten entfiel auf
Medikamente und auf die Krankenhausversorgung. Im Vergleich zur KK-KG1 (Patient*innen
die in den ersten 18 Monaten nach OP keine Intervention erhielten) sind die Gesamtkosten in
der 1G1 (Patient*innen die in den ersten 18 Monaten nach OP eine Intervention erhielten)
etwas hoher. Hohere Kosten in der ambulanten Versorgung und in der Medikation werden
nicht ganz von niedrigeren Kosten im Bereich Krankenhaus und Hilfs/Heilmittel kompensiert.
Die Streuung um die Mittelwerte ist allerdings sehr grof (Standardabweichung>Mittelwert).

Der Vergleich der Kosten zwischen Patient*innen der IG1 und KK-KG1 kann eventuell zu einer
Verzerrung fuhren, da die Patient*innen, die an G2 teilnehmen, die ersten 19 Monate nach
der bariatrischen Operation (iberleben mussten, um an der spateren Intervention teilnehmen
zu konnen. Die Untersuchung der Kosten fiir IG1 (siehe Anhang 2, Tabelle 9), bei der nur die
Patient*innen bericksichtigt werden, die nicht gestorben sind, zeigt, dass die mittleren
Gesamtkosten etwas niedriger sind als bei allen IG1-Patient*innen (unabhangig ob gestorben
oder nicht), insbesondere aufgrund der niedrigeren mittleren Krankenhauskosten.

Die adjustierten Mittelwerte der multivariaten Regressionsmodelle (siehe Anhang 1 Tabelle
31) zeigten keinen signifikanten Unterschied zwischen der 1G1 und der KK-KG1 hinsichtlich der
Gesamtkosten. Die ambulanten Kosten in der IG1 waren um etwa 600€ (p < 0,001) und die
Medikamentenkosten um etwa 1,000€ hoher als in der KK-KG1 (p < 0,05), wohingegen die
Krankenhauskosten in der 1G1 um etwa 500€ (nicht signifikant) und die Krankenhaus-
Ambulanz Kosten um etwa 50€ niedriger (p < 0,01) waren als in der KK-KG1. Die Kosten fiir
das ACHT Versorgungsprogramm sind in den Krankenkassendaten enthalten.

Die durchschnittlichen Kosten und die Standardabweichung im Zeitraum 18 Monate bis 36
Monate nach der bariatrischen OP nach Kostenart, der Anzahl der Patient*innen mit jeder
Kostenart, und die durchschnittlichen Gesamtkosten wurden berechnet (siehe Anhang 1
Tabelle 32).

Wie im Zeitraum 2-18 Monate nach OP, entfiel ein hoher Prozentsatz der Kosten auf
Medikamente und auf die Krankenhausversorgung. Im Vergleich zur KK-KG2 sind die
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Gesamtkosten in der 1G2 (Patient*innen die in den ersten 18 Monaten nach OP keine
Intervention erhielten) etwas héher. Ebenso wie im Zeitraum 2-18 Monate nach OP werden
in der spaten Intervention hohere Kosten in der ambulanten Versorgung und in der
Medikation nicht ganz von niedrigeren Kosten in den Bereichen Krankenhaus kompensiert.
Die Streuung um die Mittelwerte st allerdings auch hier sehr grof3
(Standardabweichung>Mittelwert).

Die adjustierten Mittelwerte der multivariaten Regressionsmodelle zeigten keinen
signifikanten Unterschied zwischen der IG2 und der KK-KG2 hinsichtlich der Gesamtkosten
(siehe Anhang 1 Tabelle 33). Die ambulanten Kosten in der IG2 waren um etwa 500€ (p <
0,001), die Medikamentenkosten um etwa 900€ (nicht signifikant) und die Krankenhaus-
ambulanz Kosten um etwa 100€ hoher (p < 0,05) als in der KK-KG2, wohingegen die
Krankenhauskosten in der IG2 um etwa 900€ niedriger waren als in der KK-KG2.

3.6 Langsschnittanalysen

Langsschnitteffekte konnten ausschlielich bei den ACHT Interventionspatient*innen
untersucht werden da nur sie eine Eingangs und Abschlussuntersuchung hatten.

3.6.1 Langsschnittvergleich King’s Score und Dimensionen des King’s Score der frithen
Intervention

Die Analysen der Verdanderung des King’s Scores und seiner Dimensionen im Langsschnitt
zeigten signifikante Verbesserungen (p<0,001, nur beim kardiovaskuldren Risiko war der p-
Wert < 0,05) fir den King’s Score und alle Dimensionen mit Ausnahme der Dimensionen
Sodbrennen/Reflux und Nierenerkrankungen (siehe Anhang 1 Tabelle 34).

3.6.2 Langsschnittvergleich King’s Score und Dimensionen des King’s Score der spaten
Intervention

Der Langsschnittvergleich der IG2 zeigte eine signifikante Verbesserung in den Dimensionen
Atmung/Schlafapnoe und wirtschaftliche Einschrankungen (beides p<0,05), aber eine
signifikante Verschlechterung in der Dimension Nierenerkrankungen (p<0,05; siehe Anhang 1
Tabelle 35).

3.6.3 Langsschnittbetrachtung der sekunddren  Endpunkte bei der frihen
Interventionsgruppe (1G1): Lebensqualitdt und Depression

Fiir die IG1 lagen fir 89 Patient*innen Daten fir die Eingangs- und Abschlussuntersuchungen
vor (siehe Anhang 1 Tabelle 36). Bei allen Fragebdgen sind die Antworten vollstandig.
Signifikante Verbesserungen wurden bei allen Messungen der einzelnen sekunddren
Endpunkte festgestellt (p<0,001). Negative Veranderungen bei Depressionen deuteten
ebenfalls auf eine Verbesserung hin (p<0,05).

3.6.4 Langsschnittbetrachtung der  sekunddren  Endpunkte bei der spaten
Interventionsgruppe (1G2): Lebensqualitdt und Depression

Flr die spate Interventionsgruppe (IG2) liegen fir 99 Patient*innen Daten fir die Eingangs-
und Abschlussuntersuchungen vor (siehe Anhang 1 Tabelle 37). Bei allen Fragebégen sind die
Antworten vollstindig. Es konnten keine signifikanten Verbesserungen beobachtet werden.

3.7 Prozesse und strukturelle Effekte

Prozesse und strukturelle Effekte konnten ausschliellich bei den ACHT
Interventionspatient*innen untersucht werden, da das neue Versorgungsprogramm nur
ihnen zur Verfiigung stand.

Evaluationsbericht 33



Akronym: ACHT
Forderkennzeichen: 01NVF18023

3.7.1 Nachsorge — Compliance und Starkung der postoperativen Versorgungsstrukturen im
ambulanten Sektor

Ziel von ACHT war es, die Beteiligung von Vertragsarzt*innen an der strukturierten
postoperativen Betreuung von bariatrischen Patient*innen auf 90 % zu erhdhen. Alle im
ACHT-Versorgungsprogramm geplanten Untersuchungen sollten durch die ACHT-
Schwerpunktpraxen durchgefiihrt werden.

Von denjenigen IG1-Patient*innen, die die 18-monatige Intervention abgeschlossen haben
(n=89), hielten sich 69 Patient*innen (78 %) an die Terminstruktur (mindestens 5 Termine in
der Schwerpunktpraxis) im ACHT-Versorgungsprogramm. Keine Termine wurden im
Adipositaszentrum durchgefihrt.

Von denjenigen 1G2-Patient*innen, die die spate Intervention abschlossen haben (n=99),
hielten sich 52 Patient*innen (53 %) an die Terminstruktur im ACHT-Versorgungsprogramm.
Wird auch die Versorgung durch das Adipositaszentrum beriicksichtigt, so hielten sich 53 1G2-
Patient*innen (54 %) an die ACHT-Versorgung (siehe Anhang 1 Tabelle 38).

ACHT hat den ambulanten Sektor gestarkt, denn 100% der postoperativen ACHT-
Untersuchungen fiir IG1 und 98% der ACHT-Untersuchungen fir 1G2 wurden von den
Schwerpunktpraxen durchgefiihrt (siehe Anhang 1 Tabelle 38).

Betrachtet man alle Patient*innen, die mit der Intervention begonnen haben, so gab es in
jeder Gruppe drei weitere Patient*innen, die die ACHT-Versorgung einhielten, was zeigt, dass
einige Patient*innen die Versorgung einhielten, obwohl sie die Studie nicht abgeschlossen
haben, d.h. nicht an der Abschlussuntersuchung teilnahmen.

Die Adhdrenz war allerdings deutlich geringer, wenn auch die Besuche der Sportmedizinischen
Praxen in die Berechnung einbezogen wurden.

Bei der Betrachtung der Anzahl der Termine in der ACHT-Schwerpunktpraxis auf Grundlage
der elektronischen Fallakte und der Anzahl der Checklisten zeigte sich, dass von den
Patient*innen der Friihintervention, die die Intervention abgeschlossen haben, 78 % flinf oder
mehr Besuche und 93,26 % vier oder mehr Besuche wahrgenommen haben. Kein*e Patient*in
fehlte bei allen Untersuchungen (siehe Anhang 1 Tabelle 39). Betrachtete man alle
Patient*innen der IG1, die in das ACHT-Versorgungsprogramm aufgenommen wurden, so
nahmen 67 % 5 oder mehr Besuche wahr und 82 % 4 oder mehr Besuche. Nur 3 Patient*innen
haben an keinem der Nachsorgetermine teilgenommen.

Die Analyse der wahrgenommenen Termine derjenigen 1G2-Patient*innen, die die spate
Intervention abgeschlossen haben, zeigte (siehe Anhang 1 Tabelle 39), dass 56 % der
Patient*innen vier oder mehr Termine und 80 % drei oder mehr Termine wahrnahmen.
Allerdings zeigte sich auch, dass 4 Patient*innen an keinem Termin teilnahmen. Betrachtete
man alle Patient*innen, die mit der spaten Intervention begannen, so haben 46 % 4 oder mehr
Termine und 70 % drei oder mehr Termine wahrgenommen, wahrend 11 Patient*innen an
keinem einzigen Nachsorgetermin teilnahmen.

3.7.2 Aspekte der Adhdrenz und App-Nutzung

Die Analysen der Daten aus der App zeigen zunachst die Bandbreite der Antworten bezliglich
der Einhaltung der verschiedenen in der App abgefragten Behandlungsziele und den
Prozentsatz der Patienten mit einer Einhaltung von 80% oder mehr (siehe Anhang 1 Tabelle
40). Die Adhédrenz bei IG1 fiir den Medikamentenplan, die Einnahme von Supplementen und
den Erndhrungsplan lag bei 90% oder héher. Aspekte, wie die Adhdrenz mit dem Ubungsplan
und den Schrittzielen waren allerdings geringer als 45 %. Ahnliches gilt fiir IG2, wobei dort die
Adhdrenz mit der vorgegebenen Schrittzahl héher war. Einzelne Therapieziele wurden
analysiert (siehe Anhang 2 Tabelle 15, Anhang 2 Tabelle 16, Anhang 2 Tabelle 17).
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Die Spanne der App-Nutzung Uber 540 Tage (40 Tage Karenzzeit, falls die App nicht
funktionierte) wurde analysiert, um den Prozentsatz der Patienten zu ermitteln, die die App
in IG1 mehr als 80 % und in IG2 mehr als 70 % der Zeit nutzten, je nach Behandlungsziel (siehe
Anhang 1 Tabelle 41). Die konstante Nutzung der App variierte zwischen den verschiedenen
Therapiezielen. Bei IG1 war sie fir die Dokumentation des Gewichts am hochsten. Dieses
musste aber nur einmal pro Woche eingegeben werden. Ansonsten wurde die App zur
Dokumentation des Erndhrungsplans und der gegangenen Schritte genutzt. Am wenigsten
wurde sie genutzt, um die Einhaltung des Trainingsplans zu dokumentieren. Bei IG2 wurde die
App am meisten verwendet, um die Einhaltung des Medikamentenplans, der
Wasseraufnahme und des Erndhrungsplans zu dokumentieren.

3.8 Wichtigkeit der ACHT-Programmkomponenten aus Sicht der Patient*innen

Die Zufriedenheit der Interventionspatient*innen mit den verschiedenen Komponenten des
ACHT-Programms wurde anhand der Einschatzung der Patient*innen zur Wichtigkeit
verschiedener Personen/Berufsgruppen fiur das ACHT-Programm, fir den Umgang mit den
Veranderungen nach der Operation und fir ihren eigenen Gesamterfolg im Programm
ermittelt. Sowohl die IG1 wie auch die IG2 Patient*innen schatzten die Adipositas-Lots*innen
als am wichtigsten ein, eng gefolgt von den Arzten/Arztinnen in den Schwerpunktpraxen
(siehe Anhang 1 Tabelle 42).

3.9 Sicherung der wohnortnahen Versorgung

Ziel von ACHT war es, den Patient*innen eine Versorgung anzubieten, die fiir 80% der
Patient*innen in einer maximalen Entfernung von 25 km zwischen dem Wohnort und der
ACHT-Schwerpunktpraxis zu Verfligung stand.

Die Untersuchung der Entfernung zwischen dem Wohnort und der Schwerpunktpraxis der an
der Intervention teilnehmenden Patient*innen (siehe Anhang 1 Tabelle 43) zeigte, dass die
mittlere Entfernung fiir IG1-Patient*innen 34,5 km betrug (Median: 23,9 km). Das Ziel einer
wohnortnahen postoperativen Versorgung (maximal 25 km Entfernung) wurde bei 51,7 % der
IG1-Patient*innen erreicht.

Bei Patient*innen der 1G2 betrug die durchschnittliche Entfernung zwischen dem Wohnort
und der Schwerpunktpraxis 42,0 km (Median: 32,5 km). Das Ziel einer wohnortnahen
Versorgung wurde bei 41,4 % der IG2-Patient*innen erreicht. Bei 49,5 % der 1G2-
Patient*innen war die Schwerpunktpraxis weniger als 31 km vom Wohnort entfernt. In der
IG2 nahmen 14,1 % der Patient*innen eine Anreise von 75 km oder mehr auf sich.

Untersucht man alle IG1-Patient*innen (n=110), die mit der Intervention begonnen haben, so
betragt die durchschnittliche Entfernung zwischen dem Wohnort und der Schwerpunktpraxis
der Patient*innen 36,2 km (Median: 23,9 km) (siehe Anhang 1 Tabelle 43). Bei 51 % der 1G1-
Patient*innen wurde das Ziel einer maximalen Entfernung zur Schwerpunktpraxis von 25 km
erreicht. Bei allen eingeschlossenen 1G2-Patient*innen betrug die durchschnittliche
Entfernung zur Praxis 42,4 km (Median: 29,9 km). 43,0 % der |IG2-Patient*innen wurden also
innerhalb von 25 km von zu Hause aus betreut.

3.10 Programmbkosten

Die Gesamtkosten fir dieses Programm belaufen sich auf 6.650€ pro Patient*in, der bzw. die
an der frihen Intervention teilnahm und 5 Besuche in der Schwerpunktpraxen
wahrgenommen hat (siehe Anhang 1 Tabelle 44 und Anhang 1 Tabelle 45). Die Programmkosten
fiir die spate Intervention wurden mit 6.369€ pro Patient*in berechnet, wenn 5 Besuche in
die Versorgung einbezogen wurden.

Wichtige neu implementierte Faktoren des Versorgungsprogramms sind die Digitalisierung
und die Koordinierungsleistungen der Lots*innen sowie die Einfilhrung eines
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Versorgungpfades im ambulanten Sektor. Fir die App und die elektronische Fallakte, wurden
Kosten in Hohe von 1.255 € pro Patient*in Gber ca. 2 Jahre berechnet. Die Berechnung der
Kosten fiir die Lots*innen wurde als die fir den Projektantrag verwendeten Schatzungen
dargestellt. Die Schatzungen wurden fiir verschiedene KrankenhausgrofSen berechnet. Diese
Kostenschatzungen wiirden fur die Lots*innen einen Kostenaufwand zwischen 2.609 € pro
Patient*in und 3.321 € pro Patient*in bedeuten. Die Schwankungen der Kosten {iber die Jahre
der Intervention trugen zu den héheren Kosten der IG2 fiir die Lots*innen bei. Daher kdnnen
die tatsachlichen Kosten fiir beide Gruppen (1G1 und IG2) nur geschatzt werden und liegen
zwischen den berechneten Werten fiir die Lots*innen.

Insgesamt lagen die im Projekt angefallenen und abgerechneten Kosten fir
Versorgungsleistungen im ambulanten Bereich mehr als 50% unter den fir die geplante Zahl
der Patient*innen veranschlagten Mitteln (siehe Anhang 1 Tabelle 46).

3.11 Vernetzung ambulanter und stationdrer Akteur*innen durch die elektronische
Fallakte

Indikator fur die Vernetzung war die Vollstandigkeit der medizinischen Daten in der
elektronischen Fallakte mit dem Ziel, dass diese zu 85% vollstandig sind.

Der Vernetzungsgrad kann leider nur bedingt direkt tberpriift werden, da verschiedene
Funktionalititen der Fallakte nicht umgesetzt wurden. Zum einen hatten zusatzliche
Informationen und Austauschmoglichkeiten den Datenschutz erheblich erschwert.
Andererseits hatte dies zu einer doppelten Dokumentation in den Praxen gefiihrt. In den
ersten Monaten des Projekts zeigte sich in enger Zusammenarbeit zwischen dem
Entwicklerteam der Fallakte und den niedergelassenen Arzt*innen, dass die Fallakte so
minimalistisch wie moglich gestaltet werden sollte und der Fokus auf die Qualitat der
Versorgung und die Struktur des ACHT-Programms gelegt werden sollte. Dies verbesserte die
Akzeptanz in den Praxen und erhohte die Nutzungswahrscheinlichkeit. Die Checklisten
bildeten daher die Informationsgrundlage fiir die ACHT-Schwerpunktpraxen und die Zentren.
Als Indikator kann daher die Vollstandigkeit der Checklisten dienen, die in IG1 bei 85% und in
IG2 bei 72% lag. Dariliber hinaus standen die Lots*innen und die ACHT-Schwerpunktpraxen bei
Bedarf in engem telefonischen Kontakt.

Die Analyse des ACHT-Versorgungsprogramms erfolgte anhand der Dokumentation in den
Checklisten. Wie oben beschrieben, dienten die Checklisten den Praxen als SOP fiir jede
geplante Untersuchung. Durch die Analyse sollte einerseits die Programmtreue der ACHT-
Schwerpunktpraxen untersucht werden. Andererseits gaben die Daten Hinweise auf die
Beurteilung der medizinischen Versorgung. Es wurden der Gewichtsverlauf, die
Verlaufsmessungen des prozentualen Anteils am Korperfett, der Phasenwinkel und der
Blutdruck betrachtet.

3.11.1 Analyse der Checklisten der friihen Intervention

Die Checklisten wurden hinsichtlich der dokumentierten Messwerte und der Anzahl der
fehlenden Werte ausgewertet (siehe Anhang 2 Tabelle 24). AuRerdem wurden die Checklisten
von Patient*innen, die die Intervention abgeschlossen haben, mit denen verglichen, die sie
nicht abgeschlossen haben.

Wichtige Ergebnisse:

- Ein groRRer Teil der Patient*innen in IG1 nahm Termine in den ACHT-
Schwerpunktpraxen wahr, auch wenn sie die Intervention nicht abschlossen.

- Alle IG1 Patient*innen hatten einige signifikante Verbesserungen (Gewicht, BMI) bei
der korperlichen Untersuchung (iber den Zeitraum von 18 Monaten, wahrend sich
andere Werte nur bis zu 12 Monaten verbesserten und dann stabilisierten
(Taillenumfang).
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- Diese Parameter (Gewicht, BMI und Taillenumfang) nahmen bei den Patient*innen,
die die Intervention abschlossen, im Laufe der 18 Monate signifikant ab (p<0,001;
siehe Anhang 2 Tabelle 24).

Eine Analyse der fehlenden Werte in den Checklisten fiir die IG1 zeigte, dass zwischen 69 %
und 93 % der Checklisten vorhanden waren, je nach Visite (siehe Anhang 1 Tabelle 47). Die
Untersuchung der fehlenden Angaben in den ausgefiillten Checklisten zeigte, dass im
Durchschnitt zwischen 5,66 und 15,6 Antworten zu den verschiedenen Zeitpunkten fehlten.

3.11.2 Analyse der Checklisten der spaten Interventionsgruppe

Ahnlich wie bei den Ergebnissen der IG1 wurden die Ergebnisse der Patient*innen in IG2, die
die Intervention abgeschlossen haben mit derjenigen, die sich fiir die Intervention angemeldet
haben, verglichen (siehe Anhang 2 Tabelle 25). Die Unterschiede zwischen dem ersten und dem
letzten Wert wurden mittels eines T-Tests analysiert. Checklisten der Patient*innen, die die
Intervention abgeschlossen haben, waren fiir 95 von 99 (vollstandig) IG2-Patient*innen und
fiir 114 (gesamt) Patient*innen zu verschiedenen Zeitpunkten verfiigbar.

Zusammenfassung wichtiger Ergebnisse, die sowohl fiir die IG2-Patient*innen, die die
Intervention abgeschlossen haben, als auch fir alle IG2-Patienten, die an der Intervention
teilgenommen haben, gelten:

- Gewicht und BMI nahmen im Laufe der Zeit zu.

- Der Taillenumfang nahm nur geringfligig zu.

- Zwei Drittel der Werte fur den prozentualen Korperfettanteil fehlten, es zeigte sich
jedoch ein steigender Trend.

Die Prifung der Vollstandigkeit der Checklisten (siehe Anhang 1 Tabelle 48) zeigte, dass zwischen
65 % und 83 % der Checklisten vorhanden sind. Das bedeutet, dass zwischen 65 % und 83 %
der Patient*innen an den verschiedenen Besuchen in der ACHT-Schwerpunktpraxis
teilgenommen haben. Die durchschnittliche Anzahl der fehlenden Werte lag zwischen 4,48
und 33,38. Der Prozentsatz der fehlenden Antworten lag zwischen 12 % und 48 %.

4. Schlussfolgerung und Empfehlungen des Evaluators

4.1 Fragestellung und Herangehensweise

Die zentrale Fragestellung der Evaluation lautete, ob das ACHT-Versorgungsprogramm — ein
Programm fir die strukturierte, wohnortnahe und sektorenibergreifende Betreuung von
Patient*innen nach bariatrisch-metabolischer Chirurgie — das Therapieergebnis und die
Lebensqualitat der Betroffenen verbessert. Zur Beantwortung dieser Fragestellung wurde
eine prospektive, nicht-randomisierte Studie durchgefiihrt, in welcher eine friihe Intervention
und eine spdte Intervention getestet wurden. Darlber hinaus wurden verschiedene
Prozessanalysen in den beiden Interventionsgruppen durchgefihrt und die
Programmadharenz, die Zufriedenheit mit dem Programm, die Sicherung der wohnortnahen
Versorgung, die intersektorale Vernetzung in der Versorgung und die Starkung der
postoperativen Versorgungsstrukturen beschrieben.

4.2 Primdrer Endpunkt: Gesundheitszustand gemessen anhand des King’s Score

Frihe Intervention: Verglichen mit Teilnehmer*innen der KG1 wiesen Teilnehmer*innen der
IG1 im adjustierten Gruppenvergleich des King's Scores, unter Einbezug der Teilnehmer*innen
mit vollstandigen King’s Score Werten (primare Auswertungsstrategie), 18 Monate nach OP
einen signifikant hoheren Adipositas-bezogenen, allgemeinen Gesundheitszustand auf. Der
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Gruppenunterschied im King’s Score war anndhernd so grof$, wie der von Experten geschéatzte
minimale klinisch relevante Effekt von 1,75 Punkten. Im Model, in welchem die fehlenden
Werte des King’s Scores fiir die Patient*innen, die die Intervention abgeschlossen haben,
imputiert wurden, war der Unterschied zwischen Teilnehmer*innen der IG1 und KG1 etwas
geringer und nicht signifikant. Im Model, in welchem die fehlenden Werte des King’s Scores
fir alle eingeschlossenen Patient*innen imputiert wurden, war der Unterschied zwischen
Teilnehmer*innen der IG1 und KG1 noch geringer und ebenfalls nicht signifikant. Die Analyse
der einzelnen King’s Score-Dimensionen hat gezeigt, dass die positiven Effekte im
Gesamtscore durch positive Effekte in den selbstberichteten Dimensionen Wirtschaft und
Gesundheitszustand getrieben wurden. Bei den messbaren medizinischen Endpunkten, wie
BMI und Typ-2-Diabetes, gab es hingegen keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen.

Spéate Intervention: Weder im Gruppenvergleich von Teilnehmer*innen mit vollstdndigen
Endpunktdaten noch in den Gruppenvergleichen mit Imputationen fir fehlende
Endpunktwerte zeigten sich signifikante Unterschiede zwischen der IG2 und der KG2 in Bezug
auf den King‘s Score 36 Monate nach OP.

4.3 Sekundidre Endpunkte: PROMs

Frihe Intervention: Verglichen mit Teilnehmer*innen der KG1 wiesen Teilnehmer*innen der
IG1 18 Monate nach OP in 3 der 5 verwendeten Lebensqualitdtsskalen der allgemeinen und
der krankheitsspezifischen Lebensqualitdt eine signifikant héhere Lebensqualitat auf. Viele
dieser Unterschiede sind als klinisch relevant einzuschatzen. Ein Gruppenunterschied von 0,04
Punkten im EQ-5D fiir die friihe Intervention entspricht in etwa dem doppelten Effekt eines
Herzinfarkts auf die Lebensqualitat [38].

Spéte Intervention: Im Gegensatz dazu wurden keine signifikanten Auswirkungen der spaten
Intervention auf die Lebensqualitat 36 Monate nach OP festgestellt.

4.4 Weitere Endpunkte

Komplikationen/Labortwerte: Beziiglich den Laborwerten, welche also Indikator fir
Komplikationen gewertet werden kénnen, zeigten sich weder im Gruppenvergleich zur friihen
Intervention noch im Gruppenvergleich zur spaten Intervention signifikante Unterschiede
zwischen den Interventions- und Kontrollgruppen.

Patient*innenzufriedenheit: Verglichen mit Patient*innen KG1 hatten Patient*innen der 1G1
18 Monate nach OP eine hohere Zufriedenheit mit den Ergebnissen der bariatrisch-
metabolischen Operation, mit dem Aussehens des eignen Kérpers und mit der Nachbetreuung
nach der Operation. Fir den Vergleich zwischen 1G2 und KG2 traf dies auch auf das Ergebnis
der bariatrisch-metabolischen Operation zu.

Krankheitsfehltage: Es zeigten sich keine signifikanten Unterscheide bzgl. den
Krankheitsfehltagen zwischen den Kontroll- und Interventionsgruppen.

Komplikationen/Krankenkassendaten: Bezliglich der bei den Krankenhauseinweisungen
dokumentierten Komplikationen, zeigten sich im Gruppenvergleich der friihen Intervention
keine signifikanten Unterschiede. Im Gruppenvergleich der spaten Intervention wurden
Vitaminmangel und Stoffwechselstérungen in 1G2 signifikant haufiger diagnostiziert als in KK-
KG2. Es ist unklar, ob dieses Ergebnis auf das Interventionsprogramm zuriickgefiihrt werden
kann.

4.5 Patient*innenkosten

Insgesamt waren die Gesamtversorgungskosten aus Krankenkassenperspektive in den beiden
Interventionsgruppen leicht hoher als in den beiden Kontrollgruppen (um ~200€ fiir die friihe
Intervention, um ~1,000€ fur die spate Intervention). Dieser Unterschied war aber aufgrund

Evaluationsbericht 38



Akronym: ACHT
Forderkennzeichen: 01NVF18023

der groBen Streuung der Kostendaten nicht signifikant. Die Medikamentenkosten und die
Kosten im ambulanten Sektor waren in den Interventionsgruppen signifikant hoher als in den
Vergleichsgruppen. Wichtig ist dabei zu beachten, dass die ambulanten Kosten auch
Kostenelemente enthielten, die direkt dem ACHT-Versorgungsprogramm zugeschrieben
werden  kdonnen  (ambulante  Programmkosten). Die Kosten flr  stationare
Krankenhausbehandlung und andere Kostenkategorien waren hingegen in den
Interventionsgruppen niedriger (nicht signifikant). So wies IG1 im Vergleich zu KK-KG1
niedrigere Durchschnittskosten in den Bereichen Krankenhauskosten, Heil- und
Hilfsmittelkosten, ambulante Krankenhauskosten und Rehabilitationskosten auf. Im spaten
Interventionszeitraum hatte die IG2 niedrigere Krankenhaus- und Rehabilitationskosten als
die Kontrollgruppe. Dieses Muster deutet darauf hin, dass eine intensivere Versorgung durch
ACHT hohere Kosten fir Medikamente und ambulante Versorgung nach sich zieht, dass mittel-
und langfristig aber substanzielle Kosteneinsparungen im Krankenhaussektor zu erwarten
sind.

4.6 Programmkosten

Die Analyse der Programmbkosten zeigte, dass fiir die protokollkonforme Implementierung von
ACHT Kosten von etwa 6,650€ (IG1) und 6,370€ (IG2) pro Patient*in (iber die 18-monatige
Intervention entstanden. Ein GroRteil dieser Kosten entfiel auf die Versorgung in den
Schwerpunktpraxen, das Case-Management durch die Lots*innen sowie fir die Bereitstellung
und Nutzung der Patient*innen-App. Wichtig ist es zu beachten, dass nicht alle kalkulierten
ambulanten Versorgungsleistungen tatsachlich im Projekt abgerechnet und entstanden sind.
Insgesamt wurden 218.619,86€ fiir die ambulanten Versorgungsleistungen von IG1 und 1G2
durch die KVB abgerechnet (46% der berechneten Versorgungsleistungen fiir den ambulanten
Bereich). Dazu kommen noch Kosten fiir Krisenintervention von 15.012,81€ fiir IG1 und 1G2
(69% der berechneten Kosten fiir Kriseninterventionen). Dies spiegelt sich auch in den deutlich
niedrigeren Kosten im ambulanten Sektor, die in den beiden Interventionsgruppen in den
Kassendaten abgerechnet wurden, wider. In der Berechnung der Kosten fir die Lots*innen
wurde davon ausgegangen, dass 80% der Arbeitszeit auf die Versorgung der Patient*innen
und 20% auf die studienbedingten Aufgaben anzurechnen sind. Die obige Berechnung bezieht
sich auf die 80% der Arbeitszeit. Allerdings kann keine klare Abgrenzung zwischen den beiden
Aufgabentypen im Projekt gezogen werden, so dass wir bei dem relativ komplizierten
Studiendesign fur die Lots*innen von einer hoheren zeitlichen Studienbelastung als 20%
ausgehen wiirden. Zudem ist davon auszugehen, dass bei einer flachendeckenden
Implementierung Skalierungseffekte bei bestimmten Kostenkomponenten, so auch bei den
Lots*innen und z. B. der Patient*innen-App, zu erwarten waren. Die tatsdchlichen Kosten fiir
die Implementierung von ACHT in der Routineversorgung liegen deswegen sehr
wahrscheinlich deutlich unter dem berechneten Betrag.

4.7 Prozesse und strukturelle Effekte

Mit Ausnahme der sportéarztlichen Leistungen war die Compliance und Adhéarenz bzgl. der
ACHT-Programmkomponenten hoch, auch wenn das Ziel, 90% der ACHT-Untersuchungen zu
realisieren, nicht ganz erreicht wurde. Es muss in diesem Kontext beriicksichtigt werden, dass
einige Untersuchungstermine durch die COVID-Pandemie stark beeintrachtigt wurden.
Teilweise fihrten die Praxen keine zusatzlichen Untersuchungen durch. Teilweise zogerten die
Patient*innen wegen der Ansteckungsgefahr, den Arzt bzw. die Arztin aufzusuchen oder mit
den o6ffentlichen Verkehrsmitteln zu fahren. Zudem konnten Termine aufgrund von COVID-
Erkrankungen der Patient*innen selbst nicht wahrgenommen. Es kann davon ausgegangen
werden, dass unter Nicht-COVID Bedingungen die Compliance und Adhdrenz noch héher
gewesen waren.
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4.8 Wichtigkeit der ACHT-Programmkomponenten aus Patient*innensicht

Die ACHT Patient*innen gaben an, dass die Lots*innen die wichtigste Komponente fiir den
Therapieerfolg darstellen, eng gefolgt von den Arztinnen und Arzten in den
Schwerpunktpraxen. Im Fall einer flaichendeckenden Implementierung sollte deswegen
darauf geachtet werden, dass genilgend Lots*innen adaquat geschult und ausgebildet
werden.

4.9 Sicherung der wohnortnahen Versorgung

Die wohnortnahe Versorgung, definiert als weniger als 25 km zwischen der Wohnung der
Patient*innen und der niedergelassenen Arztpraxis, wurde bei 52 % der IG1-Patient*innen
und bei 41 % der 1G2-Patient*innen erreicht. Der Grenzwert von 25 km wurde allerdings
arbitrar festgelegt. Ob 25 km viel oder wenig sind, hangt ganz davon ab, wo sich die
Patient*innen und die Praxen befinden, ob den Patient*innen ein Auto zur Verfligung steht
oder ob offentliche Verkehrsmittel zur Verfigung stehen. Der Aufbau eines neuen
Versorgungsnetzwerkes mit Arztpraxen war eine Herausforderung, da die Praxen bereit sein
mussten, an Schulungen teilzunehmen und die neuen Prozesse in ihrem Praxisalltag zu
integrieren.

4.10 Vernetzung ambulanter und stationdrer Akteur*innen

Insgesamt kann die Vernetzung ambulanter und stationdrer Akteur*innen durch die
elektronische Fallakte als gelungen, aber ausbaufahig betrachtet werden. Die Vollstandigkeit
der Checklisten, die als Indikator fir die intersektorale Vernetzung herangezogen werden
kdnnen, war bei der 72-85%. Dariber hinaus standen die Lots*innen und die ACHT-
Schwerpunktpraxen bei Bedarf in engem telefonischem Austausch.

4.11 Starkung der postoperativen Versorgungsstrukturen im ambulanten Sektor

Alle im ACHT-Versorgungsprogramm geplanten Untersuchungen wurden durch die ACHT-
Schwerpunktpraxen durchgefiihrt. Die Versorgungsstrukturen im ambulanten Sektor wurden
dadurch nachhaltig gestarkt.

4.12 Limitationen

Die interne und externe Validitat unserer Ergebnisse wird durch mehrere Aspekte unseres
Evaluierungsdesigns eingeschrankt. Die berichteten Ergebnisse missen im Kontext dieser
Einschrankungen betrachtet und bewertet werden.

Interne Validitdt — Strukturgleichheit: Die groRte Limitation unserer Evaluation ist, dass wir
aufgrund der fehlenden Randomisierung im Studiendesign nicht ausschlieBen kénnen, dass
die Gruppenunterschiede in den primdren, sekunddren und weiteren Endpunkten zum Teil
oder Uberwiegend durch Selektionseffekte verzerrt sind - d.h. es kann sein, dass die wahren
Effekte der beiden Interventionen mit unserem Design Uber- oder unterschatzt werden.
Unsere deskriptiven Statistiken zeigen, dass die Patient*innencharakteristika der IG1 und KG1
sehr dhnlich sind. Wir sehen allerdings Unterschiede in den Patient*innencharakteristika
zwischen der IG2 und KG2, insbesondere bzgl. der erfolgten Operationsmethode. Um das
Problem der Verzerrung aufgrund von Selektionseffekten zu adressieren, haben wir unsere
Regressionsmodelle fiir diese beobachteten Patient*innencharakteristika kontrolliert. Da uns
flir andere potenzielle Confounder wie Motivation oder Selbstwirksamkeit sowie fiir die
Mehrzahl der primaren und sekundaren Endpunkte in den beiden Kontrollgruppen (KG1, KG2)
keine Daten zur Baseline vorliegen, konnen wir mogliche Verzerrungen aufgrund dieser
unbeobachteter und somit unkontrollierter Confounder nicht vollstandig ausschlieBen. Ein
Indikator, der allerdings fur die Gleichheit von unbeobachteten Patient*innencharakteristika,
wie zum Beispiel Motivation, in der KG1 und der IG1 spricht, ist, dass die Mehrheit der
Patient*innen aus der KG1 an der spaten Intervention (1G2) teilnahm, als sie ihnen angeboten
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wurde. Um die Vergleichbarkeit von beobachteten und unbeobachteten
Patient*innencharakteristika zwischen den Interventions- und Kontrollgruppen zu
maximieren haben wir fir die beiden Kontrollgruppen (KG1 und KG2) nur Patient*innen
bericksichtigt, die in denselben Adipositaszentren wie die Patient*innen aus den beiden
Interventionsgruppen (IG1 und IG2) operiert und nachbeobachtet wurden.

Interne Validitdat — Beobachtungsgleichheit: Um die StichprobengréfRe und damit die
statistische Power zu maximieren, haben wir einen Gruppenvergleich mit ,historischen
Kontrollen gewahlt. Dieser Ansatz koénnte auch zu einer Verletzung der
Beobachtungsgleichheit geflihrt haben. Der Grund hierfir ist, dass in den beiden
Interventionsgruppen (IG1 und 1G2) im Vergleich zu den Kontrollgruppen (KG1 und KG2) ein
groRerer Teil der Zeit nach der Operation in die Zeit der COVID-19-Pandemie fiel und
anzunehmen ist, dass die mit der COVID-19 Pandemie verbundenen Einschrankungen sich
direkt (Angste, niedrigere Lebensqualitit aufgrund von Einschrinkung von sozialen
Kontakten) [39-41] und indirekt (durch eine verschlechterte allgemeine
Gesundheitsversorgung im Allgemeinen und eine verschlechterte OP-Nachsorge im
Speziellen) auf die primaren, sekunddren und weiteren Endpunkte ausgewirkt haben. Wir
gehen deswegen davon aus, dass wir durch die Wahl des historischen Kontrollansatzes die
(potenziellen) positiven Effekte der Intervention eher unter- als iberschatzt haben. Dass
weder die Teilnehmer*innen noch die Untersucher*innen verblindet waren, kann auch zu
einer Verletzung der Beobachtungsgleichheit gefiihrt haben. Zum einen kann das Wissen des
Studienpersonals Uber die Studienarmzuteilung die Bewertung der einzelnen King‘s Score
Komponenten, die durch das Studienpersonal durchgefiihrt wurden, beeinflusst haben. Zum
anderen kann {iber soziale Erwinschtheit oder andere Kandle das Wissen der
Teilnehmer*innen beziglich der Studienarmzuteilung das Antwortverhalten bei den
Lebensqualitatsinstrumenten beeinflusst haben. Es ist in diesem Kontext davon auszugehen,
dass die Nichtverblindung eher zu einer Uberschatzung der positiven Effekte fiihrt. Dariiber
hinaus konnte ein selektiver Studienabbruch (selektive Attrition) in der IG1 oder 1G2 (der
aufgrund des gewahlten Designs in der KG1 oder KG2 nicht auftreten kann) sowie nicht zufallig
fehlende Endpunktdaten eine weitere Quelle fiir Informationsbias darstellen. Unsere Drop-
Out-Analysen fir die IG1 und IG2 zeigten zum Beispiel, dass verglichen mit Personen, die die
Studie abgeschlossen haben, Studienabbrecher haufiger in Vollzeit beschaftigt waren.
AuBerdem waren in 1G2 die Abbrecher fast 5 Jahre jlinger als diejenigen, die Studie
abgeschlossen haben. Da wir im Gegensatz zu den Interventionsgruppen fir die
Kontrollgruppen keine Baselinedaten haben, ist nicht bekannt, ob diejenigen, die bei der
Abschlussmessung Daten lieferten, denselben Drop-out-Prozess durchlaufen haben oder
hatten. Die potenzielle Verzerrung im Zusammenhang mit Drop-Outs bzw. Attrition ist daher
schwierig zu beurteilen. Unsere Sensitivitdtsanalysen haben gezeigt, dass verglichen mit der
Hauptanalyse, in welche nur Teilnehmer mit vollstandigen Endpunktwerten eingeschlossen
wurden, verschiedene Imputationsansatze fir fehlende Endpunktwerte zu weniger starken
und nicht signifikanten Unterschieden im King’s Score fir die friihe Intervention gefiihrt
haben.

Externe Validitat: Alle teiinehmenden Studienzentren waren von der jeweiligen medizinischen
Fachgesellschaft zertifiziert bzw. Im Zertifizierungsprozess und zur Nachsorge verpflichtet. Sie
spiegeln somit die bestmogliche Nachbetreuung im deutschen Gesundheitssystem wider. Die
geografische Begrenzung des Programms und die Teilnahme einer einzigen deutschen
Krankenkasse haben jedoch zu einer sehr homogenen, wenig diversen Stichprobe gefiihrt, was
die interne Validitat erhoht, aber die Verallgemeinerbarkeit der Studienergebnisse
einschrankt.

4.13 Empfehlungen des Evaluators

Durch ACHT konnte die frihe und spate Versorgung nach bariatrischer Chirurgie insgesamt
deutlich wohnortnaher als in der aktuellen Versorgungsrealitat sichergestellt werden sowie
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die Vernetzung von ambulanten und stationdren Akteur*innen und die postoperativen
Versorgungsstrukturen im ambulanten Sektor gestarkt werden. Die Programm-Compliance
und Adharenz waren hoch. Das deutet darauf hin, dass das Programm eine hohe Akzeptanz
unter Patent*innen genoss und zielgruppenspezifisch ausgerichtet war. Die wichtigste
Programmkomponente  schienen aus Patient*innensicht die Lots*innen und
Schwerpunktpraxen darzustellen. Fir den Erfolg des Programms ist deswegen eine
ausreichende Anzahl von gut geschulten Lots*innen von grofRer Bedeutung.

Trotz einiger Unsicherheiten aufgrund des Studiendesigns mit nicht-randomisierter
Gruppenzuteilung unter der Verwendung von historischen Kontrollgruppen, kann davon
ausgegangen werden, dass das frilhe ACHT-Versorgungsprogramm das Therapieergebnis
(gemessen am King’s Score), die Lebensqualitdt nach bariatrischer Chirurgie sowie die
Zufriedenheit mit der postoperativen Versorgung und dem eigenen Korperbild bei
Patient*innen signifikant verbesserte. Das spate ACHT-Versorgungsprogramm im ambulanten
Sektor erzielt zumindest vergleichbare, aber nicht bessere, Therapieergebnisse wie die
postoperative  Versorgung im stationdren Sektor. Aufgrund des relevanten
Patient*innennutzens kann das frilhe ACHT-Versorgungsprogramm, trotz der nicht
insignifikanten Programmkosten, zur Ubernahme in die Routineversorgung empfohlen
werden. Eine solche Empfehlung kann aufgrund des fehlenden gesundheitlichen Nutzens und
den hohen Programmbkosten fiir das spate ACHT-Versorgungsprogramm nicht ausgesprochen
werden. Wichtig bei der Interpretation der Ergebnisse ist, dass wir mit unserer Studie keine
Aussage darliber treffen konnen, welchen Effekt eine kombinierte kontinuierliche
Intervention von Monat 1- 36 nach Operation auf den Gesundheitszustand der Patient*innen
hatte.
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Tabelle 1: Indikatoren, die zur Bewertung des neuen Versorgungsprogramms verwendet wurden, Bewertungszeitpunkte und

Bewertungsinstrumente

Indikator

Datenquelle

Daten
vorliegend fir

Art der Analyse

Resultierende
ErgebnisAnhang 1
Tabellen

Primdrer Endpunkt

Krankenkassenkontrollen (KK-KG2)

King’s Score Elektronische IG1, 1G2, KG1, | Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & IG2 vs. KG2) Anhang 1 Tabellen 4
Fallakte KG2 -7
Sekundére Endpunkte
Lebensqualitat (SF-36, BQL | Elektronische IG1, 1G2, KG1, | Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & IG2 vs. KG2) Anhang 1 Tabellen 8
und EQ-5D) Fallakte KG2 -9
IG1, IG2 Langsschnittvergleich Anhang 1 Tabellen
36 -37
Depressivitat (PHQ-9) Elektronische IG1, 1G2, KG1, | Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & IG2 vs. KG2) Anhang 1 Tabellen 8
Fallakte KG2 -9
IG1, IG2 Langsschnittvergleich (T1 vs TO) Anhang 1 Tabellen
36 -37
Weitere Endpunkte
King’s Score Elektronische IG1, IG2 Langsschnittvergleich Anhang 1 Tabellen
Fallakte 34-35
Einzelne Dimensionen des | Elektronische IG1, 1G2, KG1, | Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & IG2 vs. KG2) Anhang 1 Tabellen
King’s Score Fallakte KG2 12-13
IG1, IG2 Langsschnittvergleich Anhang 1 Tabellen
34-35
Komplikationen der | Labor IG1, 1G2, KG1, | Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & IG2 vs. KG2); Anhang 1 Tabellen
Metabolischen Chirurgie (z. KG2 . 16-17
Krankenkassendaten Gruppenvergleich (1IG1 vs. KK-KG1 & 1G2 wvs.




Indikator Datenquelle Daten Art der Analyse Resultierende
vorliegend fir ErgebnisAnhang 1
Tabellen
B. Dumping Syndrom, Anhang 1 Anhang 1

Mangelerscheinungen)

Tabelle 18 und
Anhang 1 Anhang 1

Tabelle 19

Patient*innenzufriedenheit | Elektronische IG1, 1G2, KG1, | Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & IG2 vs. KG2) Anhang 1 Tabellen

Fallakte KG2 18-21
Krankheitstage Elektronische IG1, 1G2, KG1, | Gruppenvergleich (IG1 vs. KG1 & IG2 vs. KG2) Anhang 1 Tabellen

Fallakte KG2 22 -23
Arbeitsunfahigkeitstage AU-Tage-AOK Daten, | IG1, IG2 Gruppenvergleich (IG1 vs. KK-KG1 & 1G2 vs. | Anhang 1 Tabellen
(AU-Tage) Elektronische Krankenkassenkontrollen (KK-KG2) 24 - 25

Fallakte
Kosten/ Okonomische Parameter
Patient*innenkosten/ AOK-Daten IG1, 1G2 Gruppenvergleich (IG1 vs. KK-KG1 & IG2 vs. KK-KG2) | Anhang 1 Tabellen
Versorgungskosten KK-KG1,  KK- 30-33

KG2

Implementierungskosten Versorgungskosten IG1, IG2 Deskriptiv Anhang 1 Tabellen

laut Antrag 44 - 46
Prozessindikatoren
Adhdrenz
Nachsorge-Compliance: Elektronische IG1, IG2 Vergleich mit SMART-Zielen Anhang 1 Tabellen
Wahrgenommene ACHT- | Fallakte, Checklisten, 38-39
Untersuchungen Elektronische

Dokumentation AL




Indikator Datenquelle Daten Art der Analyse Resultierende

vorliegend fir ErgebnisAnhang 1

Tabellen
Therapieadharenz mit | Patienten-App Daten | IG1, IG2 Vergleich mit SMART-Zielen Anhang 1 Tabelle 40
Therapiezielen
Strukturelle Effekte
Etablierung der Adipositas- | Patienten-App IG1, IG2 Vergleich mit SMART-Zielen Anhang 1 Tabelle 41
App
Vollstandigkeit und | Elektronische IG1, IG2 Vergleich mit SMART-Zielen Anhang 1 Tabellen
Nutzungshaufigkeit der | Fallakte 47 - 48
digitalen Fallakte
Anzahl der im IG1, IG2 Vergleich mit SMART-Zielen Anhang 1 Tabelle 38
vertragsarztlichen Bereich -39
erfolgten ACHT-
Untersuchungen
Wohnortnahe: Distanz | Elektronische IG1, 1G2 Vergleich mit SMART-Zielen Anhang 1 Tabelle 43
Adresse-Patient*innen zu | Fallakte; Adresse der
Adresse Schwerpunktpraxis | Teilnehmenden
Praxen

Anmerkungen: AL: Adipositas-Lots*innen;

Fiir IG1 begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie und wurde zum Zeitpunkt 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie
mit der KG1 verglichen;

Fiir IG2 begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie und wurde zum Zeitpunkt 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie
mit der KG2 verglichen;

TO: bis zu drei Wochen (friihe Intervention) bzw. 18 Monate (+/-2 Monate) (spate Intervention) nach OP;
T1: 18 Monate (+/-2 Monate) nach OP (friihe Intervention) und 36 Monate (+/-2 Monate) nach OP (spate Intervention);

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in die IG2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten flr die Monate 2-18 nach
OP aufweisen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in IG2 eingeschlossen;



KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018 und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine
Krebsdiagnose hatte und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen.
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Tabelle 2: Merkmale der Patient*innen fir die friihe Intervention (1G1) des Versorgungsprogramms ACHT und ihre Kontrollgruppe (KG1)

IG1 (n=110) IG1 (n=89) IG1 (n=89) KG1 (n=180)
t0 gesamt t0 volistandig t1
Sozio-demographische Daten
Geschlecht, Anzahl (%)
- Weiblich 84 (76%) 68 (76%) 68 (76%) 129 (72%)
- Mannlich 26 (24%) 21 (24%) 21 (24%) 51 (28%)
Ethnische Zugehorigkeit (Deutsch) 101 (92%) 78 (88%) 78 (88%) 167 (93%)
Alter zum Untersuchungszeitpunkt, 42,6 + 10,6 42,7 + 10,6 44,5 + 10,6 45,3+10,4
Jahre (Mittelwert + SD)
Familienstatus, Anzahl (%)
- verheiratet 56 (51%) 47 (53%) 47 (53%) 96 (53%)
- nicht verheiratet, 54 (49%) 42 (47%) 42 (47%) 84 (47%)
(inkl. verwitwet, getrennt)
Bildung, Anzahl (%)
- niedrig 50 (46%) 40 (45%) 40 (45%) 100 (56%)
- mittel 40 (37%) 33 (37%) 33 (37%) 58 (32%)
- hoch 19 (17%) 16 (18%) 16 (18%) 22 (12%)
Erwerbstatigkeit, Anzahl (%)
- Vollzeit 42 (38%) 30 (34%) 36 (40%) 84 (47%)
- Teilzeit 15 bis 35 Std/W 22 (20%) 21 (24%) 25 (28%) 36 (20%)
- Teilzeit 10 (9%) 9 (10%) 4 (4%) 11 (6%)
<15 Std/W
- Nicht erwerbstatig 36 (33%) 29 (33%) 24 (27%) 49 (27%)
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IG1 (n=110) IG1 (n=89) IG1 (n=89) KG1 (n=180)

t0 gesamt t0 vollstandig t1
Operationsverfahren, Anzahl (%)
- Schlauchmagen 72 (65%) 58 (65%) 58 (65%) 120 (67%)
- Roux en Y Magenbypass 38 (35%) 31 (35%) 31 (35%) 60 (33%)
BMI, kg/m? (Mittelwert + SD) 45-4 + 6-8 44-9+7-1 32:3+5-7 32:3+5-7
Komorbiditaten, (Eigenauskunft),
Anzahl (%)
- Hypertonie 65 (60%) 54 (61%) 28 (31%) 54 (30%)
- Diabetes mellitus Typ Il 33 (30%) 29 (33%) 15 (17%) 28 (16%)
- Rlickenschmerzen 76 (70%) 60 (68%) 36 (40%) 100 (56%)
- Schlafapnoe 31 (28%) 23 (26%) 9 (10%) 43 (24%)
- Lipidstoffwechselstérungen 32 (30%) 29 (33%) 16 (18%) 32 (18%)
- Gelenkerkrankungen 51 (47%) 42 (47%) 32 (36%) 81 (45%)
Zentrum
1 34 (31%) 26 (29%) 26 (29%) 65 (36%)
2 7 (6%) 5 (6%) 5 (6%) 10 (6%)
3 28 (25%) 25 (28%) 25 (28%) 36 (20%)
4 13 (12%) 12 (13%) 12 (13%) 18 (10%)
5 13 (12%) 9 (10%) 9 (10%) 33 (18%)
6 15 (14%) 12 (13%) 12 (13%) 18 (10%)

Anmerkungen: IG1 t0 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der frilhen Intervention zum Studienbeginn, IG1 t0 vollstandig: Patient*innen,
die die friihe Intervention abgeschlossen haben zum Studienbeginn, 1G1 t1: Patient*innen, die die friihe Intervention abgeschlossen haben zum
Studienende, KG1: Patient*innen der Kontrollgruppe fiir die friihe Intervention; Klassifizierung des Bildungsniveaus: niedrig = kein Abschluss und
Hauptschule, mittel = Realschule, hoch = Abitur/Fachhochschule
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Tabelle 3: Merkmale der Patient*innen fir die spate Intervention (IG2) des Versorgungsprogramms ACHT und ihre Kontrollgruppe (KG2)

1G2 (n=128) 1G2 (n=99) 1G2 (n=99) KG2 (n=168)
t0 gesamt t0 vollstandig tl
Sozio- demographische Daten
Geschlecht, Anzahl (%)
- Weiblich 97 (76%) 77 (78%) 77 (78%) 118 (70%)
- Mannlich 31 (24%) 22 (22%) 22 (22%) 50 (30%)
Ethnische Zugehorigkeit (Deutsch) 118 (96%) 95 (97%) 95 (97%) 147 (92%)*
Alter zum Untersuchungszeitpunkt, 449+ 10,1 45,9 + 10,5 47,3 +10,5 46,6 + 11,6
Jahre (Mittelwert + SD)
Familienstatus, Anzahl (%)
- verheiratet 66 (52%) 51 (52%) 52 (53%) 93 (55%)
- nicht verheiratet, 62 (48%) 48 (48%) 46 (47%)* 74 (45%)*
(inkl. Verwitwet, getrennt)
Bildung, Anzahl (%)
- niedrig 67 (52%) 51 (52%) 51 (52%) 65 (39%)
- mittel 46 (35%) 36 (36%) 36 (36%) 60 (36%)
- hoch 15 (13%) 12 (12%) 12 (12%) 43 (25%)
Erwerbstatigkeit, Anzahl (%)
- Vollzeit 58 (45%) 43 (43%) 46 (46%) 84 (50%)
- Teilzeitzeit 15 bis 35 Std/W 26 (20%) 25 (25%) 22 (22%) 36 (21%)
- Teilzeitzeit 9 (7%) 7 (7%) 7 (7%) 7 (4%)
<15 Std/W
- Nicht Erwerbstitig 35 (27%) 24 (24%) 24 (24%) 41 (24%)
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1G2 (n=128) 1G2 (n=99) 1G2 (n=99) KG2 (n=168)
t0 gesamt t0 vollstandig t1
Operationsverfahren, Anzahl (%)
- Schlauchmagen 90 (70%) 64 (65%) 64 (65%) 96 (57%)
- Roux en Y Magenbypass 38 (30%) 35 (35%) 35 (35%) 72 (43%)
BMI, kg/m? (Mittelwert + SD) 32:5+5-8 32:1+5-7 32:7+59 33-9+6-8
Komorbiditaten, (Eigenauskunft), Anzahl (%)
- Hypertonie 39 (30%) 33 (33%) 36 (36%) 44 (26%)
- Diabetes mellitus typ Il 21 (16%) 14 (14%) 15 (15%) 22 (13%)
- Rlickenschmerzen 74 (58%) 60 (61%) 50 (51%) 97 (58%)
- Schlafapnoe 33 (26%) 22 (22%) 10 (10%) 33 (20%)
- Lipidstoffwechselstérungen 18 (14%) 16 (16%) 11 (11%) 13 (8%)
- Gelenkerkrankungen 61 (48%) 49 (49%) 42 (42%) 85 (51%)
Zentrum
1 50 (39%) 31 (31%) 31 (31%) 49 (29%)
2 4 (3%) 3 (3%) 3 (3%) 8 (5%)
3 31 (24%) 26 (26%) 26 (26%) 35 (21%)
4 8 (6%) 8 (8%) 8 (8%) 15 (9%)
5 25 (20%) 23 (23%) 23 (23%) 45 (27%)
6 10 (8%) 8 (8%) 8 (8%) 16 (10%)

Anmerkungen: *1 fehlender Wert; IG2 t0 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der spaten Intervention zum Studienbeginn, 1G2 t0
vollsténdig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben zum Studienbeginn, 1G2 t1: Patient*innen, die die spate Intervention
abgeschlossen haben zum Studienende, KG2: Patient*innen der Kontrollgruppe fiir die spate Intervention; Klassifizierung des Bildungsniveaus:
niedrig = kein Abschluss und Hauptschule, mittel = Realschule, hoch = Abitur/Fachhochschule.
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Tabelle 4: Nicht adjustierter Vergleich Gesamt-King‘s Score zwischen Patient*innen der 1IG1 und KG1

IG1 KG1 IG1 vs. KG1

N  Imputierte Mittelwert N Imputierte Mittelwert N  Mittelwertdifferenz p-Wert

Werte (95% Ki) Werte (95% Ki) (95% KI) (Wilcoxon)

King’s Score 72 0 5,85 159 0 7,35 231 -1,499 0,015
(complete case) ? (5,04; 6,65) (6,68; 8,01) (-2,54; -0,46)

King’s Score 89 17 6,26 179 20 7,21 268 -0,947 0,156
(imputiert) 2 (5,52; 7,00) (6,57; 7,84) (-1,92; 0,03)

King’s Score 110 38 6,42 179 20 7,21 289 -0,788 0,506
(imputiert) 3 (5,82;7,02) (6,57; 7,84) (-1,66; 0,08)

Anmerkungen:
KI = Konfidenzintervall; Fir Patient*innen der frihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie.
Der King's Score Vergleich zwischen der IG1 und KG1 fand18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.

! Complete Case Analyse, keine Imputation von Missings erfolgt
2 Analyse von Patient*innen mit abgeschlossener Abschlussuntersuchung, Missings der Kategorie 1 imputiert (siehe 3.5.1.1)

3 Analyse von allen eingeschlossenen Patient*innen, Missings der Kategorie 1 und 2 imputiert (siehe 3.5.1.1)
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Tabelle 5: Adjustierter Vergleich des Gesamt-King's Score zwischen Patient*innen der IG1 und KG1

IG1 KG1 IG1 vs. KG1
N adjustierter Mittelwert  adjustierter Mittelwert adjustierte Differenz p-Wert
(95% KI) (95% KI)

King’s Score (complete case) ! 231 5,79 (4,70; 6,89) 7,22 (6,33; 8,10) -1,42 (-2,51; -0,34) 0,010
King’s Score 231 5,86 (4,92; 6,80) 7,34 (6,71; 7,97) -1,48 (-2,62; -0,34) 0,011
(complete case, PS) 2

King's Score (imputiert) 3 268 6,17 (5,32; 7,02) 6,94 (6,29; 7,59) -0,93 (-1,92; 0,06) 0,065
King’s Score (imputiert) 289 6,28 (5,54; 7,01) 7,02 (6,40; 7,63) -0,73 (-1,63; 0,15) 0,104

Anmerkungen:

Kl = Konfidenzintervall; PS: Propensity Score; Fir Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der
bariatrischen Chirurgie. Der King's Score Vergleich zwischen der IG1 und KG1 fand 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt;
Gruppenvergleich mit multivariater Regression mit Adjustierung fiir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum, (und ggf. Propensity
Score)

! Complete Case Analyse mit multivariaten Regressionsmodell
2 Complete Case Analyse adjustiert fiir Propensity Score
3 Analyse von Patient*innen mit abgeschlossener Abschlussuntersuchung, Missings imputiert

4 Analyse von allen eingeschlossenen Patient*innen, Missings imputiert
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Tabelle 6: Nicht adjustierter Vergleich Gesamt-King‘s Score zwischen Patient*innen der 1G2 und KG2

1G2 KG2 1IG2 vs KG2

N Imputierte  Mittelwert N Imputiert Mittelwert N Mittelwertdifferenz p-Wert

Werte (95% Ki) e Werte (95% KI) (95% KI) (Wilcoxon

)

King’s Score 87 0 7,33 152 0 7,41 238 -0,08 0,766
(complete case) * (6,44; 8,23) (6,75; 8,08) (-1,19; 1,03)

King’s Score 98 11 7,26 168 17 7,51 266 -0,25 0,535
(imputiert) (6,44; 8,08) (6,88; 8,14) (-1,27;0,78)

King’s Score 127 40 7,30 168 17 7,51 295 -0,21 0,721
(imputiert) (6,67; 7,93) (6,88; 8,14) (-1,11; 0,69)

Anmerkungen:
KI = Konfidenzintervall; Flr Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Der
King's Score Vergleich zwischen der 1G2 und KG2 fand 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.

! Complete Case Analyse, keine Imputation von Missings erfolgt
2 Analyse von Patient*innen mit abgeschlossener Abschlussuntersuchung, Missings imputiert

3 Analyse von allen eingeschlossenen Patient*innen, Missings imputiert
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Tabelle 7: Adjustierter Vergleich des Gesamt-King’s Score zwischen Patient*innen der IG2 und KG2

1G2 KG2 IG2 vs. KG2
N adjustierter Mittelwert adjustierter Mittelwert adjustierte Differenz p-Wert
(95% KI) (95% KI)
King’s Score (complete case) ! 239 7,79 (6,61; 8,97) 8,03 (6,96; 9,11) -0,24 (-1,24; 0,75) 0,632
King’s Score (complete case, PS) 2 239 7,04 (6,14; 7,93) 7,58 (6,92; 8,25) -0,54 (-1,69; 0,60) 0,350
King's Score (imputiert) 3 266 7,33 (6,50; 8,16) 7,74 (7,08; 8,39) -0,41 (-1,34; 0,53) 0,394
King’s Score (imputiert) 295 7,62 (6,88; 8,36) 7,54 (6,91; 8,17) 0,08 (-0,76; 0,92) 0,850

Anmerkungen: KI: Konfidenzintervall; PS: Propensity Score; 1G2 begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie und wird zum
Zeitpunkt 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie mit der KG2 verglichen; Gruppenvergleich mit multivariater Regression mit Adjustierung fir
Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum (und ggf. Propensity Score).

! Complete Case Analyse mit multivariaten Regressionsmodell
2 Complete Case Analyse adjustiert fiir Propensity Score
3 Analyse von Patient*innen mit abgeschlossener Abschlussuntersuchung, Missings imputiert

4 Analyse von allen eingeschlossenen Patient*innen, Missings imputiert
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Tabelle 8: Nicht adjustierte Vergleiche der sekundaren Endpunkte zwischen IG1 und KG1

IG1 KG1 IG1 vs. KG1
(N =89) (N=179) (N =268)
Mittelwert (95% KI) Mittelwert (95% KiI) M)ittelwertdifferenz (95% p-Wert (Wilcoxon)
Kl
Korperlicher Summen Score SF-36 52,02 (50,18; 53,86) 49,11 (47,55; 50,66) 2,91 ( 0,51;5,31) 0,026
Psychischer Summen Score SF-36 47,79 (45,07; 50,51) 46,00 (44,04, 47,97) 1,79 (-1,58; 5,16) 0,324
BQL 4,10 (3,93; 4,26) 3,83 (3,72; 3,95) 0,27 (0,06; 0,46) 0,002
EQ-5D-Index 0,91 (0,89; 0,94) 0,87 (0,85; 0,90) 0,04 (0,01; 0,08) 0,055
EQ-5D VAS 80,80 (77,74, 83,86) 77,46 (75,14; 79,79) 3,33 (-0,59; 7,26) 0,063
Depression (PHQ-9) 5,08 (4,10; 6,06) 6,17 (5,44; 6,90) -1,09 (-2,33; 0,15) 0,060

Anmerkungen: Kl = Konfidenzintervall; VAS = Visuelle Analogskala; SF-36: shortform 36; BQL: bariatric quality of life index; EQ-5D-Index basierend
auf-5 Dimensionen mit 5 Stufen; Fur Patient*innen der frihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen
Chirurgie. Der Vergleich der sekundaren Endpunkte zwischen der IG1 und KG1 fand 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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Tabelle 9: Adjustierte Vergleiche der sekundaren Endpunkte zwischen 1G1 und KG1

IG1 KG1 1G1 vs. KG1

(N =89) (N=179) (N =268)

adj. Mittelwert (95% KI) adj. Mittelwert (95% KI) adj. Mittelwertdifferenz (95% p-Wert

K1)

Korperlicher Summen Score 53,16 (51,03; 55,29) 50,32 (48,69; 51,95) 2,84 (0,47; 5,21) 0,019
SF-36
Psychischer Summen Score 49,51 (46,56; 52,47) 47,38 (45,13; 49,64) 2,13 (-1,16; 5,42) 0,204
SF-36
BQL 4,20 (4,02; 4,37) 3,92 (3,78; 4,05) 0,28 (0,08; 0,48) 0,005
EQ-5D-Index 0,93 (0,90; 0,97) 0,89 (0,86; 0,92) 0,04 (0,00; 0,08) 0,027
EQ-5D VAS 81,71 (78,22; 85,19) 78,70 (76,03; 81,37) 3,01 (-0,89; 6,90) 0,130
Depression (PHQ-9) 4,25 (3,17; 5,34) 5,43 (4,61; 6,26) -1,18 (-2,39; 0,02) 0,055

Anmerkungen: Kl = Konfidenzintervall; VAS = Visuelle Analogskala; SF-36: shortform 36; BQL: bariatric quality of life index; EQ-5D-Index basierend
auf-5 Dimensionen mit 5 Stufen; Fur Patient*innen der frihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen
Chirurgie. Der Vergleich der sekunddren Endpunkte zwischen der 1G1 und KG1 fand 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
Gruppenvergleich mit multivariater Regression mit Adjustierung fir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum.
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Tabelle 10: Nicht adjustierte Vergleiche der sekundaren Endpunkte zwischen IG2 und KG2

1G2 KG2 IG2 vs. KG2
(N=99) (N =168) (N =267)
Mittelwert (95% KI) Mittelwert (95% KiI) M)ittelwertdifferenz (95% p-Wert (Wilcoxon)
Kl
Korperlicher Summen Score SF-36 49,58 (47,21; 51,96) 49,36 (47,50; 51,22) -0,23 (-2,30; 2,75) 0,862
Psychischer Summen Score SF-36 40,92 (51,38; 46,69) 42,12 (51,03; 46,57) -0,54 (-4,17; 3,09) 0,657
BQL 3,86 (3,71; 4,01) 3,82 (3,70; 3,93) 0,04 (-0,14; 0,23) 0,581
EQ-5D-Index 0,86 (0,81; 0,90) 0,86 (0,83; 0,89) 0,00 (-0,05; 0,05) 0,209
EQ-5D VAS 77,64 (74,20; 81,07) 77,45 (75,04; 79,85) 0,19 (-3,89; 4,27) 0,682
Depression (PHQ-9) 6,09 (5,07; 7,12) 6,26 (5,53; 6,99) -0,17 (-1,40; 1,06) 0,561

Anmerkungen: Kl = Konfidenzintervall; VAS = Visuelle Analogskala; SF-36: Shortform 36; BQL: bariatric quality of life index; EQ-5D-Index basierend
auf-5 Dimensionen mit 5 Stufen; Fir Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen
Chirurgie. Der Vergleich der sekundaren Endpunkte zwischen der IG2 und KG2 fand 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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Tabelle 11: Adjustierte Vergleiche der sekundaren Endpunkte zwischen 1G2 und KG2

1G2 KG2 IG2 vs. KG2

(N =99) (N =168) (N =267)

Adj. Mittelwert Adj. Mittelwert Adj. Mittelwertdifferenz p-Wert

(95% KI) (95% KI) (95% KI)
Korperlicher Summen Score 49,58 (47,21; 51,96) 49,36 (47,50; 51,22) 0,23 (-2,30; 2,75) 0,862
SF-36
Psychischer Summen Score 44,66 (41,32; 48,00) 44,82 (42,19; 47,44) -0,15 (-3,71; 3,40) 0,657
SF-36
BQL 3,88 (3,71; 4,05) 3,81 (3,68; 3,94) 0,07 (-0,11; 0,25) 0,580
EQ-5D-Index 0,86 (0,81; 0,90) 0,85 (0,82; 0,89) 0,01 (-0,04; 0,06) 0,209
EQ-5D VAS 77,68 (73,89; 81,48) 77,17 (74,20; 80,15) 0,51 (-3,52; 4,55) 0,682
Depression (PHQ-9) 5,64 (4,52; 6,75) 6,02 (5,14; 6,89) -0,38(-1,57; 0,81) 0,561

Anmerkungen: Kl = Konfidenzintervall; VAS = Visuelle Analogskala; SF-36: shortform 36; BQL: bariatric quality of life index; EQ-5D-Index basierend
auf-5 Dimensionen mit 5 Stufen; Fir Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen
Chirurgie. Der Vergleich der sekunddren Endpunkte zwischen der 1G2 und KG2 fand 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
Gruppenvergleich mit multivariater Regression mit Adjustierung fiir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum.
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Tabelle 12: Nicht adjustierter Vergleich der einzelnen King's Score Dimensionen zwischen Patient*innen der IG1 und KG1

IG1 KG1 IG1 vs. KG1
Mittelwert Mittelwert Mittelwertdifferenz

N* (95% Ki) N* (95% KI) N* (95% KI) p-Wert (Wilcoxon)
Atmung/ 89  0,60(0,44;0,75) 179 0,75(0,63;0,87) 289 -0,15(-0,35; 0,05) 0,192
Schlafapnoe
BMI 89  0,92(0,75;1,10) 179  0,93(0,81;1,05) 289 -0,01(-0,22;0,21) 0,986
Kardiovaskulares Risiko 80 0,18 (0,08;0,27) 166  0,35(0,23;0,47) 267 -0,17 (-0,33; -0,02) 0,222
Diabetes 87  0,22(0,10;0,34) 178 0,22(0,14;0,30) 286 0,00 (-0,15; 0,15) 0,889
wirtschaftliche 89  0,18(0,08;0,28) 179 0,36 (0,26;0,47) 289 -0,18 (-0,33; -0,04) 0,037
Einschrankungen
funktionelle 89  0,24(0,14;0,33) 179 0,37(0,28;0,46) 289 -0,13 (-0,26; 0,00) 0,149
Einschrankungen
Sexualitat/ Veranderung o) 154035.074) 172 058(044;071) 274  -0,03 (-0,27; 0,20) 0,801
der Sexualhormone
Lebensqualitdt/ 89  0,70(0,52;0,87) 179 0,93(0,79;1,07) 289 -0,24 (-0,47;-0,01) 0,049
Depressivitat
wahrgenommenes 89  1,27(1,03;1,507) 179  1,49(1,32;1,65) 289 -0,22(-0,5;0,07) 0,134
Korperbild
Sodbrennen / Reflux 89  0,46(0,30;0,63) 179 0,37(0,27,0,47) 289 0,09 (-0,09; 0,28) 0,522
Nieren- 88  0,41(0,30;0,51) 174 0,32(0,23;0,40) 283 0,09 (-0,04; 0,23) 0,062
erkrankungen
Lebererkrankungen 89 0,54 (0,43; 0,65) 179 0,55 (0,46; 0,65) 289 -0,01(-0,17;0,14) 0,819

Anmerkungen: *Die unterschiedlichen N ergeben sich daraus, dass fir einige King's Score Dimensionen die Angaben fehlen; Kl = Konfidenzintervall;
Flr Patient*innen der frilhen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie. Der Vergleich der King's

Score Dimensionen zwischen der IG1 und KG1 fand18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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Tabelle 13: Adjustierter Vergleich der einzelnen King's Score Dimensionen zwischen Patient*innen der IG1 und KG1

IG1 KG1 IG1 vs. KG1
N*  Adj. Mittelwert (95% KI) Adj. MitteKII\;vert (95% Adj. Mittelwertdifferenz (95% KI) p-Wert

Atmung/ Schlafapnoe 268 0,57 (0,41; 0,73) 0,67 (0,55;0,79) -0,10 (-0,29; 0,09) 0,307
BMI 268 0,87 (0,70; 1,05) 0,85 (0,72; 0,98) 0,03 (-0,17; 0,23) 0,784
Kardiovaskuldres Risiko 246 0,23 (0,08; 0,38) 0,35 (0,23; 0,47) -0,12 (-0,29; 0,04) 0,150
Diabetes 265 0,23 (0,11; 0,34) 0,21 (0,12; 0,29) 0,02 (-0,11; 0,15) 0,757
Wirtschaftliche Einschrankungen 268 0,15 (0,01; 0,29) 0,35 (0,25; 0,46) -0,20(-0,37; -0,04) 0,014
Funktionelle Einschrankungen 268 0,25 (0,13; 0,37) 0,39 (0,30; 0,48) -0,13 (-0,27; 0,01) 0,058
Sexualitat/ Veranderung der 253 0,56 (0,37; 0,76) 0,64 (0,49; 0,79) -0,08 (-0,31; 0,15) 0,505
Sexualhormone

Lebensqualitdt / Depressivitat 268 0,66 (0,46; 0,85) 0,92 (0,77; 1,06) -0,26 (-0,48; -0,03) 0,026
wahrgenommenes Korperbild 268 1,21 (0,98; 1,44) 1,41 (1,24; 1,59) -0,20 (-0,48; 0,07) 0,141
Sodbrennen/ Reflux 268 0,45 (0,30; 0,61) 0,39 (0,27; 0,51) 0,06 (-0,12; 0,24) 0,512
Nierenerkrankungen 262 0,41 (0,30; 0,52) 0,31 (0,22; 0,39) 0,10 (-0,03; 0,23) 0,133
Lebererkrankungen 268 0,54 (0,42; 0,67) 0,57 (0,48; 0,67) -0,03 (-0,17; 0,11) 0,681

Anmerkungen: *Die unterschiedlichen N ergeben sich daraus, dass fiir einige King's Score Dimensionen die Angaben fehlen; KI = Konfidenzintervall;
Fur Patient*innen der frithen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie. Der Vergleich der King's
Score Dimensionen zwischen der IG1 und KG1 fand 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt. Gruppenvergleich mit multivariater Regression
mit Adjustierung fiir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum.
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Tabelle 14: Nicht adjustierter Vergleich der einzelnen King's Score Dimensionen zwischen 1G2 und KG2

1G2 KG2 1G2 vs. KG2
Mittelwert Mittelwert Mittelwertdifferenz

N* (95% Ki) N* (95% KI) N* (95% KI) p-Wert (Wilcoxon)
Atmung/ 97  055(0,41;0,69) 168 0,71(0,60;0,83) 265 -0,17(-0,36; 0,02) 0,106
Schlafapnoe
BMI 98  0,98(0,81;1,15) 168  1,13(0,999;1,25) 266 -0,15(-0,35; 0,06) 0,171
Kardiovaskuldres Risiko 92 0,37(0,22;0,52) 154  0,37(0,25;0,49) 246  0,00(-0,19; 0,19) 1,000
Diabetes 98 0,30(0,16;0,43) 168 0,23(0,14;0,31) 266 0,07 (-0,09; 0,23) 0,609
wirtschaftliche 98  018(010;0,27) 168 030(020;0,39) 266 -0,11(-0,24;0,01) 0,214
Einschrankungen
funktionelle 98  0,38(0,25;0,51) 168 0,24(0,17;0,32) 266 0,13 (-0,01; 0,28) 0,101
Einschrankungen
Sexualitat/ Veranderung ) ) )

92  051(0,34;0,68) 164 0,68(0,53;0,83) 256 -0,17(-0,4; 0,07) 0,224
der Sexualhormone
Lebensqualitdt/ 98  0,87(0,68;1,05) 168  0,94(0,80;1,07) 266 -0,07(-0,3;0,16) 0,446
Depressivitat
wahrgenommenes 98  1,59(1,37;1,82) 168 1,57(1,39;1,74) 266 0,03 (-0,26; 0,31) 0,864
Korperbild
Sodbrennen / Reflux 98  0,51(0,34;0,68) 168 0,33(0,22;0,44) 266 0,18 (-0,01; 0,37) 0,021
Nieren- 97  049(036;0,62) 167 0,40(0,31;0,48) 264 0,10 (-0,06;0,25) 0,340
erkrankungen
Lebererkrankungen 98 0,53 (0,39; 0,67) 167 0,64 (0,54; 0,73) 265 -0,10(-0,27; 0,06) 0,081

Anmerkungen: *Die unterschiedlichen N ergeben sich daraus, dass fir einige King's Score Dimensionen die Angaben fehlen; Kl = Konfidenzintervall;
Flr Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Der Vergleich der King's Score
Dimensionen zwischen der IG2 und KG2 fand 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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Tabelle 15: Adjustierter Vergleich der einzelnen King's Score Dimensionen zwischen I1G2 und KG2

1G2 KG2 IG2 vs. KG2
N* Adj. Mittelwert (95% KI) Adj. Mittelwert (95% Adj. Mittelwertdifferenz (95% p-Wert
K1) K1)

Atmung/ Schlafapnoe 265 -0,175 (-0,32; 0,02) 0,47 (0,32; 0,62) 0,64 (0,52;0,76) 0,043
BMI 266 -0,147 (-0,34; 0,05) 0,98 (0,80; 1,15) 1,12 (0,99; 1,26) 0,138
Kardiovaskulares Risiko 246 --0,045 (-0,20; 0,11) 0,43 (0,27; 0,59) 0,48 (0,33; 0,62) 0,575
Diabetes 266 0,068 (-0,07; 0,20) 0,27 (0,15; 0,40) 0,21 (0,11; 0,30) 0,330
Wirtschaftliche Einschrankungen 266 -0,119 (-0,26; 0,02) 0,18 (0,06; 0,30) 0,30 (0,20; 0,39) 0,086
Funktionelle Einschrankungen 266 0,108 (-0,03; 0,24) 0,38 (0,26; 0,50) 0,27 (0,18; 0,36) 0,112
Sexualitdt/ Verdanderung der 256 -0,175 (-0,41; 0,06) 0,58 (0,37; 0,79) 0,75 (0,59; 0,91) 0,141
Sexualhormone
Lebensqualitat / Depressivitat 266 -0,113 (-0,33; 0,11) 0,89 (0,69; 1,08) 1,00 (0,84; 1,15) 0,314
wahrgenommenes Korperbild 266 0,004 (-0,27; 0,28) 1,59 (1,35; 1,84) 1,59 (1,40; 1,78) 0,978
Sodbrennen/ Reflux 266 0,181 (-0,004; 0,37) 0,57 (0,40; 0,73) 0,39 (0,25; 0,52) 0,055
Nierenerkrankungen 264 0,077 (-0,06; 0,22) 0,52 (0,40; 0,65) 0,45 (0,35; 0,55) 0,274
Lebererkrankungen 265 -0,121 (-0,27; 0,03) 0,58 (0,45; 0,71) 0,70 (0,60; 0,80) 0,106

Anmerkungen: *Die unterschiedlichen N ergeben sich daraus, dass fiir einige King's Score Dimensionen die Angaben fehlen; KI = Konfidenzintervall;
Flr Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Der Vergleich der King's Score
Dimensionen zwischen der IG2 und KG2 fand 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt. Gruppenvergleich mit multivariater Regression mit
Adjustierung fir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum.
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Tabelle 16: Vergleich der Pravalenz von abnormen Laborwerten, die auf Erndhrungsmangel hinweisen, zwischen IG1 und KG1

IG1 KG1 IG1 KG1

Laborwert Mittelwert (95%KI) Mittelwert (95%KI) Anzahl (%) mit Mangel  Anzahl (%) mit Mangel p-Wert

Albumin (g/dl) 20,35 (16,36; 24,34) n=88 24,13 (21,29; 26,97) 2(2,3%) 1 (0,6%) 0,206
n=179

Vitamin B12 (pg/ml) 566,50 (502,99; 630,01) 475,15 (568,78; 117,00) 1(1,1%) 7 (4,0%) 0,236

(n=88) (n=176)

Folsdure (ng/ml) 13,67 (11,98; 15,35) (n=88) 11,68 (10,50; 12,87) 4 (4,6%) 10 (5,7%) 0,730
(n=176)

Vitamin D (ug/l) 33,15 (30,12; 36,18) (n=84) 30,95 (29,01; 32,89) 8(9,5%) 29 (16,4%) 0,117
(n=177)

PTH abnorm (ng/l) 49,75 (40,69; 58,82) (n=85) 49,34 (44,14, 54,53) 16 (18,8%) 39 (22,2%) 0,776
(n=176)

Speichereisen 9 (10,2%) (n=88) 20 (11,2%) n=179 0,695

Mangel*

Eisendefizitare 2 (2,3%) (n=88) 6 (3,4%) n=179 0,611

Erythropoese*

Eisenmangelandmie* 6 (6,8%) (n=88) 11 (6,2%) n=179 0,977

Anmerkungen: *Da zahlreiche Laborwerte erforderlich sind, um zu beurteilen, ob bei diesen Parametern ein Defizit vorliegt, und die Werte zwischen
Maéannern und Frauen unterschiedlich sind, werden die Mittelwerte nicht angegeben; PTH: Parathormon; Kl: Konfidenzintervall; Fir Patient*innen
der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie. Der Vergleich der Laborwerte zwischen der
IG1 und KG1 fand 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt. P-Wert fiir den Gruppenvergleich mit logistischer Regression mit Adjustierung
fiir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum.
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Tabelle 17: Vergleich der Pravalenz von abnormen Laborwerten, die auf Erndhrungsmangel hinweisen, zwischen IG2 und KG2

1G2 KG2 1G2 KG2

Laborwert Mittelwert (95%KI) Mittelwert (95%KI) Anzahl (%) mit Mangel  Anzahl (%) mit Mangel p-Wert

Albumin (g/dl) 18,43 (14,75; 22,11) (n=97) 18,57 (15,75; 21,40) 2 (2,1%) 0 (0%) 0,895
(n=166)

Vitamin B12 (pg/ml) 616,40 (541,66; 691,14) 586,61 (526,29; 646,93) 1(1,1%) 7 (4,0%) 0,285

(n=97) (n=165)

Folsdure (ng/ml) 12,36 (10,77; 13,96) (n=97) 11,97 (10,84; 13,09) 4 (4,1%) 5(3,0%) 0,473
(n=165)

Vitamin D (pg/l) 32,72 (29,91; 35,53) (n=96) 33,69 (30,92; 36,46) 15 (16,0%) 32 (20,5%) 0,117
(n=164)

PTH abnorm (ng/l) 63,89 (39,29; 88,48) (n=96) 51,55 (47,39; 55,71) 27 (28,1%) 32 (19,5%) 0,067
(n=164)

Speichereisen 5 (5,1%) (n=98) 5 (3,0%) (n=166) 0,325

Mangel*

Eisendefizitare 5 (5,1%) (n=98) 3(1,8%) (n=166) 0,111

Erythropoese*

Eisenmangelandmie* 10 (10,2%) (n=98) 20(12,1%) (n=166) 0,756

Anmerkungen: *Da zahlreiche Laborwerte erforderlich sind, um zu beurteilen, ob bei diesen Parametern ein Defizit vorliegt, und die Werte zwischen
Maéannern und Frauen unterschiedlich sind, werden die Mittelwerte nicht angegeben; PTH: Parathormon; Kl: Konfidenzintervall; Fir Patient*innen
der spédten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Der Vergleich der Laborwerte zwischen der IG2
und KG2 fand 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt. P-Wert fir den Gruppenvergleich mit logistischer Regression mit Adjustierung fiir
Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum.
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Tabelle 18: Nicht adjustierter Vergleich der Zufriedenheit mit der Krankenversorgung zwischen Patient*innen der IG1 und KG1

IG1 KG1 IG1 vs. KG1

Zufriedenheit mit: N Anteil in % (95% KI) N* Anteil in % (95% KI) N* Differenz (95% KI) p-Wert
(Wilcoxon)

Ergebnis der

Bariatrischen OP 88 88,3% (84,4; 92,1) 178 78,8% (74,2; 83,3) 266 9,5% (3,6; 15,4) 0,125

Aussehen des eigenen

Korpers 88 56,9% (50,5; 63,4) 179 44,0% (39,3; 48,7) 267 13,0% (5,0; 21,0) 0,001

Nachbetreuung nach

der Bariatrischer 88 88,5% (84,8; 92,2) 179 69,7% (64,6; 74,8) 267 18,8% (12,5; 25,0) <0,001

Operation

Anmerkungen: *Die unterschiedlichen N ergeben sich daraus, dass fir vereinzelte Zufriedenheits-Dimensionen die Angaben fehlen; KI:
Konfidenzintervall; Fiir Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie. Der
Vergleich der Zufriedenheit zwischen der IG1 und KG1 fand 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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Tabelle 19: Adjustierter Vergleich der Zufriedenheit mit der Krankenversorgung zwischen Patient*innen der IG1 und KG1

1G1 KG1 IG1 vs. KG1
Zufriedenheit mit: N Adj. Anteil in % (95% Kl) Adj. Anteil in % (95% Kil) Adj. Differenz (95% KI)  p-Wert
Ergebnis der Bariatrischen OP 266 90,9% (84,7; 97,0) 81,8% (77,2; 86,5) 9,1% (2,3; 15,9) 0,009
Aussehen des eigenen Korpers 267 61,9% (55,0; 68,9) 49,3% (44,1; 54,5) 12,6% (4,9; 20,4) 0,001
Nachbetreuung nach der 266 90,6% (84,0; 97,2) 71,4% (66,4; 76,4) 19,2% (11,8; 26,5) <0,001

Bariatrischer Operation

Anmerkungen: KI: Konfidenzintervall; Fiir Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen
Chirurgie. Zufriedenheitsvergleich zwischen der IG1 und KG1 fand 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt; Gruppenvergleich mit
multivariater Regression mit Adjustierung fiir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum.
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Tabelle 20: Nicht adjustierter Vergleich der Zufriedenheit mit der Krankenversorgung zwischen Patient*innen der IG2 und KG2

1G2 KG2 1G2 vs. KG2

Zufriedenheit mit: N Anteil in % (95% KI) N Anteil in % (95% KI) N Differenz (95% Kl) p-Wert
(Wilcoxon)

Ergebnis der

bariatrischen OP 99 86,4% (82,5; 90,3) 168 80,8% (77,0; 84,7) 267 5,6% (0,1; 11,0) 0,135

Aussehen des eigenen

Korpers 99 48,5% (42,5; 54,5) 168 46,8% (42,2; 51,4) 267 1,7% (-5,8; 9,2) 0,730

Nachbetreuung nach

der OP 99 69,0% (64,4; 73,7) 168 71,8% (77,0; 84,7) 267 -2,7% (-9,2; 3,8) 0,285

Anmerkungen: KI: Konfidenzintervall; Fir Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen
Chirurgie. Der Vergleich der Zufriedenheit zwischen der IG1 und KG1 fand 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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Tabelle 21: Adjustierter Vergleich der Zufriedenheit mit der Krankenversorgung zwischen Patient*innen der 1G2 und KG2

1G2 KG2 1G2 vs. KG2

Zufriedenheit mit:
N Adj. Anteil in % (95% Kl) Adj. Anteil in % (95% Kl) Adj. Differenz (95% KI)  p-Wert

Ergebnis der Bariatrischen OP 267 88,2% (83,0; 93,5) 82,0% (77,9; 86,1) 6,2% (0,6; 11,8) 0,029
Aussehen des eigenen Korpers 267 49,9% (43,2, 56,7) 47,7% (42,4; 53,0) 2,2% (-4,9; 9,4) 0,540

Nachbetreuung nach der
Bariatrischer Operation 267 70,5% (64,9; 76,0) 72,1% (67,8; 76,4) -1,6% (-7,5; 4,2) 0,588

Anmerkungen: KI: Konfidenzintervall; Fiir Patient*innen der friihen Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen
Chirurgie. Zufriedenheitsvergleich zwischen der 1G2 und KG2 fand 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt; Gruppenvergleich mit
multivariater Regression mit Adjustierung fiir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum.
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Tabelle 22: Vergleich der Pravalenz von Krankheitstagen liber die letzten 12 Monate
zwischen IG1 und KG1 basierend auf Selbstangaben

IG1* KG1* p-Wert**
Krankheitstage Anzahl (%) Anzahl (%)
0 bis 5 24 (35,3%) 68 (51,5%) 0,134
6 bis 20 26 (38,2%) 33 (25,0%)
21 bis 50 11 (16,2%) 17 (12,9%)
Mebhr als 50 7 (10,3%) 14 (10,6%)

Anmerkungen: *bei IG1 konnten Angaben von 20 Personen nicht verwendet werden, weil sie
sich entweder als arbeitslos (n=19) eingeordnet hatten oder nicht mehr wussten, ob sie
Krankheitstage hatten (n=1), bei KG1 haben 47 Personen keine Angaben gemacht, weil sie sich
entweder als arbeitslos (n=43) eingeordnet hatten oder nicht mehr wussten, ob sie
Krankheitstage hatten (n=4); **p-wert basiert auf Chi-Quadrat Test; KI: Konfidenzintervall; Flr
Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der
bariatrischen Chirurgie. Der Vergleich der Krankheitstage zwischen der IG1 und KG1 fand fir
den Zeitraum 8 bis 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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Tabelle 23: Vergleich der Pravalenz von Krankheitstagen liber die letzten 12 Monate
zwischen IG2 und KG2 basiert auf Selbstangaben

1G2* KG2* p-Wert**
Krankheitstage Anzahl (%) Anzahl (%)
0 bis 5 31 (41,9%) 58 (46,0%) 0,371
6 bis 20 24 (32,4%) 48 (38,1%)
21 bis 50 9(12,2%) 11 (8,7%)
Mehr als 50 10 (13,5%) 9(7,1%)

Anmerkungen: *bei IG2 konnten Angaben von 25 Personen nicht verwendet werden, weil sie
sich entweder als arbeitslos (n=22) eingeordnet hatten oder nicht mehr wussten, ob sie
Krankheitstage hatten (n=3), bei KG2 konnten Angaben von 51 Personen nicht verwendet
werden, weil sie sich entweder als arbeitslos (n=47) eingeordnet hatten oder nicht mehr
wussten, ob sie Krankheitstage hatten (n=4) **p-wert basiert auf Chi-Quadrat Test; KI:
Konfidenzintervall; Fiir Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention
18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Der Vergleich der Krankheitstage zwischen der
IG2 und KG2 fand fiir den Zeitraum 24 bis 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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Tabelle 24: Nicht adjustierter Vergleich der kumulativen Arbeitsunfahigkeitstage Giber 18 Monate basierend auf Krankenversicherungsdaten
zwischen Patient*innen der IG1 und KG1

IG1 KK-KG1 1G1 vs. KK-KG1
N Mittelwert (95% Kl) N Mittelwert (95% Kl) N Mittelwertdifferenz p-Wert
(95% Kil)

Arbeitsunfahigkeits-
tage 108 60,50 (43,27;77,73) 126 43,16 (32,38; 53,94) 234 17,34 (-2,90; 37,58) 0,138

Anmerkungen: Daten von Patient*innen, die im relevanten Zeitraum gestorben sind, sind nicht in die Berechnung eingeflossen; Kil:
Konfidenzintervall; Fiir Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie. Der
Vergleich der Arbeitsunfiahigkeitstage zwischen der 1G1 und KK-KG1 fand fiir die 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt;

IG1: Interventionsgruppe 1, bestehend aus Patient*innen die in die IG1 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen;

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in IG2 eingeschlossen
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Tabelle 25: Adjustierter Vergleich der Arbeitsunfahigkeitstage (iber 18 Monate basierend auf Krankenversicherungsdaten zwischen Patient*innen
der IG1 und KG1

KK-KG1

IG1 IG1 vs. KK-KG1
. . o N
N Adj. Mittelwert (95% KI) Ad). I\/IltteKII\;vert (95% Adj. Mittelwertdifferenz (95% KI) p-Wert
108 57,18 (41,03;73,32)  12®  3808(21,75;5441) 234 19,10 (-0,46; 38,65)
Arbeitsunfiahigkeitstage ! A ! resr= ! P 0,056

Anmerkungen: Daten von Patient*innen die im relevanten Zeitraum gestorben sind, sind nicht in die Berechnung miteingeflossen; Ki:
Konfidenzintervall; Fiir Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie. Vergleich
der Arbeitsunfahigkeitstage zwischen der IG1 und KK-KG1 fand fiir die 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt; Gruppenvergleich mit
multivariater Regression mit Adjustierung fiir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum;

IG1: Interventionsgruppe 1, bestehend aus Patient*innen die in die IG1 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen;

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in die IG2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten flr die Monate 2-18 nach
OP aufweisen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in IG2 eingeschlossen
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Tabelle 26: Nicht adjustierter Vergleich der kumulative Arbeitsunfahigkeitstage liber die Monate 18 bis 36 basierend auf
Krankenversicherungsdaten zwischen Patient*innen der IG2 und KG2

1G2 KK-KG2 1G2 vs. KK- KG2
N Mittelwert (95% KI) N Mittelwert (95% KI) N Mittelwertdifferenz p-Wert
(95% KI)
Arbeitsunfahigkeitstage 88 31,52 (19,33; 43,72) 583 33,13 (27,23;39,03) 671 -1,61(-15,12; 11,91) 0.814

Anmerkungen: Daten von Patient*innen die im relevanten Zeitraum gestorben sind, sind nicht in die Berechnung miteingeflossen; Ki:
Konfidenzintervall; Fir Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Der
Vergleich der Arbeitsunfahigkeitstage zwischen der 1G2 und KK-KG2 fand fir die Monate 18 bis 36 nach der bariatrischen Chirurgie statt;

IG2: Interventionsgruppe 2, bestehend aus Patientinnen, die in die IG2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach
OP aufweisen, 100% dieser speisen sich aus der KG1;

KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018 und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine
Krebsdiagnose hatte und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen.
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Tabelle 27: Adjustierter Vergleich der Arbeitsunfahigkeitstage iber die Monate 18 bis 36 basierend auf Krankenversicherungsdaten zwischen
Patient*innen der 1G2 und KKG2

1G2 KG2 1G2 vs. KG2
N Adj. Mittelwert in % Adj. Mittelwert in % Adj. Mittelwertdifferenz Wert
(95% KI) (95% KI) (95% KI) P
Arbeitsunfihigkeitstage 671 36,10 (20,21; 51,98) 37,95 (30,20; 45,70) -1,85 (-18,59; 14,89) 0,828

Anmerkungen: Daten von Patient*innen die im relevanten Zeitraum gestorben sind, sind nicht in die Berechnung miteingeflossen; KI:
Konfidenzintervall; Fir Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Der
Vergleich der Arbeitsunfihigkeitstage zwischen der 1G2 und KK-KG2 fand fiir die Monate 18 bis 36 nach der bariatrischen Chirurgie statt;
Gruppenvergleich mit multivariater Regression mit Adjustierung fir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum.

IG2: Interventionsgruppe 2, bestehend aus Patientinnen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fir die Monate 19-36 nach
OP aufweisen, 100% dieser speisen sich aus der KG1;

KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018 und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine
Krebsdiagnose hatte und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen.
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Tabelle 28: Merkmale der Patient*innen in den Krankenversicherungsdaten fiir den friihen
Zeitraum nach Gruppen zum OP Zeitpunkt

1G1 KK-KG1
Anzahl der Patient*innen 109 126
Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der OP (+ SD) 42,8 +10,5 43,6 £10,1
Mannlich 23,9% 23.8%
Schlauchmagen OP 65,1% 69,8%
Roux en Y Magenbypass OP 34,9% 30,2%
Anzahl Todesfélle (%) 1 (0.9%) 0

Anmerkungen: SD: Standardabweichung;

IG1: Interventionsgruppe 1, bestehend aus Patient*innen die in die 1G1 eingeschlossen
wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach OP aufwiesen;

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in die IG2 eingeschlossen
wurden und vollstindige Daten fir die Monate 2-18 nach OP aufwiesen, 70% der KG1
Patient*innen wurden in IG2 eingeschlossen.
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Tabelle 29: Merkmale der Patient*innen in den Krankenversicherungsdaten fiir den spaten
Zeitraum nach Gruppen zum OP Zeitpunkt

1G2 KK-KG2
Anzahl der Patient*innen 88 588
Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der OP (+ SD) 43,6 +10,3 44,3+11,3
Mannlich 27,3% 31,5%
Schlauchmagen OP 68,2% 63,8%
Roux en Y Magenbypass OP 31,8% 36,2%
Anzahl Todesfélle (%) 0 5(0.9%)

Anmerkungen: SD: Standardabweichung;

IG2: Interventionsgruppe 2, bestehend aus Patientinnen, die in die IG2 eingeschlossen wurden
und vollstandige Daten fir die Monate 19-36 nach OP aufwiesen, 100% dieser speisen sich aus
der KG1;

KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018
und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine Krebsdiagnose hatten und vollstandige
Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufwiesen.
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Tabelle 30: Durchschnittliche Krankenversicherungskosten in Euro (AOK) 4 Wochen bis 19 Monate nach bariatrisch-metabolischer OP

Anzahl (%) der Patient*innen mit Inanspruchnahme von

Mittelwert aller Patient*innen in Euro (+ SA)

Leistungen
Kostenart 1G1 KK-KG1 IG1 (n=109) KK-KG1 (n= 126)
Ambulant 109 (100%) 126 (100%) 1.197* £ 569 650 + 555
Krankenhaus 43 (39,4%) 57 (45,2%) 1.921+3.612 2.451%3.769
KH — Ambulanz 28 (25,7%) 53 (42,1%) 217 622 504 +1.015
Rehabilitation 5 (4,6%) 6 (4,8%) 0+0 43 + 387
Medikation 109 (100%) 126 (100%) 3.927+£7.726 2.679+3.717
Hilfs/Heilmittel 83 (76,1%) 104 (82,5%) 972+1.816 1.511+2.976
AU Tage 78 (71,6%) 80 (63,5%) 60 + 90 43 £ 61
Gesamtkosten 109 (100%) 126 (100%) 8.234 £9.597 7.837£7.919

Anmerkungen: KH: Krankenhaus; AU: Arbeitsunfahigkeit; Kosten in Euros;

IG1: Interventionsgruppe 1, bestehend aus Patient*innen die in die IG1 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach

OP aufwiesen;

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in 18 Monate nach der OP in die IG2 eingeschlossen wurden und vollstédndige Daten
fiir die Monate 2-18 nach OP aufwiesen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in 1G2 eingeschlossen.

*inkludiert ambulante ACHT-Programmkosten von 554€.
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Tabelle 31: Vergleich zwischen IG1 und KG1 der adjustierten Durchschnittskosten 4 Wochen bis 19 Monate nach bariatrisch-metabolischer OP

1G1 KK-KG1

Mittelwert p-Wert
Kostenart (in Euro) U95%KG 095%KG Mittelwert U95%KG 095%KG
Gesamtkosten 9.187 7.664 11.013 8.955 7.426 10.799 0,824
Ambulante Kosten 1.192* 1.034 1.374 589 510 681 <0,001
Arzneimittelkosten 4.470 3.600 5.550 3.377 2.701 4,222 0,043
Krankenhauskosten** 2062 1222 3479 2539 1437 4486 0.5434
KH — Ambulanz** 41 26 66 97 62 153 0,008
Hilfs/Heilmittel** 882 596 1305 1347 913 1987 0.0840

Anmerkungen: U95%KG: untere 95% Konfidenzgrenze; 095%KG: obere 95% Konfidenzgrenze; Kosten in Euro; Fiir Patient*innen der friihen
Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie;

IG1: Interventionsgruppe 1, bestehend aus Patient*innen die in die IG1 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufwiesen

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die 18 Monate nach OP in die IG2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fur
die Monate 2-18 nach OP aufwiesen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in 1G2 eingeschlossen.

*inkludiert ambulante ACHT-Programmbkosten von 554€.

**Kostenkomponenten mit Null Kosten wurden mit 1 Euro ersetzt
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Tabelle 32: Durchschnittliche Krankenversicherungskosten in Euro (AOK) 18 Monate bis 36 Monate nach bariatrischer Operation

Anzahl (%) der Patient*innen mit Inanspruchnahme von

Mittelwert aller Patient*innen in Euro (+ SA)

Leistungen
Kostenart 1G2 KK-KG2 1G2 (n=88) KK-KG2 (n=588)
Ambulant 88 (100%) 574 (97,6%) 788* £ 502 355+ 1567
Krankenhaus 31 (35,2%) 234 (39,8%) 2.373 +4.888 3.645 + 8.095
KH -ambulanz 52 (59,1%) 191 (32,5%) 331+421 193 + 486
Rehabilitation 5(5,7%) 33 (5,6%) 32 +304 72 +795
Medikation 87 (98,9%) 555 (94,4%) 3.154 £ 5.802 2.523 +5.423
Hilfs/Heilmittel 73 (83,0%) 417 (70,1%) 1.540 +3.293 1.290 + 2.806
AU-Tage 59 (67,9%) 301 (51,2%) 324304 3373
Gesamtkosten 88 (100%) 588 (100%) 8.219+11.795 8.077 +11.801

Anmerkungen: KH: Krankenhaus; AU: Arbeitsunfahigkeit; Kosten in Euros; 1G2: Interventionsgruppe 2, bestehend aus Patientinnen, die in die IG2
eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen, 100% dieser speisen sich aus der KG1;

KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018 und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine
Krebsdiagnose hatten und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen; * inkludiert ambulante ACHT-Programmkosten von 315€.
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Tabelle 33: Vergleich zwischen 1G2 und KK-KG2 der adjustierten Durchschnittskosten im Zeitraum von 18 Monaten bis 36 nach bariatrisch-
metabolischer OP

1G2 KK-KG2
Kostenart Mittelwert  U95%KG 095%KG Mittelwert U95%KG 095%KG p-Wert
Gesamtkosten 8.079 6.212 10.507 7.279 6.335 8.363 0,394
Ambulante Kosten* 824 639 1.062 297 262 336 <0,001
Arzneimittelkosten** 3.322 2.441 4521 2.408 2.042 2.840 0,063
Krankenhauskosten** 2.204 1.266 3.836 3.128 2.358 4,148 0,262
KH -ambulanz** 266 166 428 146 117 183 0,017
Hilfs/Heilmittel** 1.280 853 1.919 969 788 1.191 0,225

Anmerkungen: U95%KG: untere 95% Konfidenzgrenze; 095%KG: obere 95% Konfidenzgrenze; Kosten in Euro; Fiir Patient*innen der spaten
Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. 1G2: Interventionsgruppe 2, bestehend aus Patientinnen,
die in die IG2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen, 100% dieser speisen sich aus der KG1;

KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018 und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine
Krebsdiagnose hatte und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen;

* inkludiert ambulante ACHT-Programmkosten von 315€.

**Kostenkomponenten mit Null Kosten wurden mit ein Euro ersetzt

43



Tabelle 34: Ergebnisse der IG1 im Langsschnitt zu den King’s Score Dimensionen: Eingangs- (t0) und Abschlusswerte (t1) mit Vergleich durch
gepaarten T-Test

IG1-t0 IG1-t1 tOvs. t1
Mittelwertdifferenz

N Mittelwert (95% KI) N  Mittelwert (95% KI) N (t1-t0) p-Wert

(95%Ki)
King’s Score 84 12,44 (11,53;13,35) 72 5,85 (5,04; 6,65) 72 -6,28 (-7,08; -5,48) <0,001
Atmung/ Schlafapnoe 89 1,08 (0,9; 1,26) 89 0,60 (0,44, 0,75) 89 -0,48 (-0,65; -0,31) <0,001
BMI 89 2,20 (2,10; 2,30) 89 0,92 (0,75; 1,1) 89 -1,28 (-1,44; -1,12) <0,001
Kardiovaskulares Risiko 88 0,45 (0,28; 0,62) 80 0,18 (0,08; 0,27) 80 -0,21 (-0,40; -0,03) 0,026
Diabetes 88 0,67 (0,49; 0,85) 87 0,22 (0,09; 0,34) 87 -0,45 (-0,61; -0,28) <0,001
Wirtschaftliche Einschrankungen 89 0,72 (0,52; 0,92) 89 0,18 (0,08; 0,28) 89 -0,54 (-0,74; -0,34) <0,001
Funktionelle Einschrankungen 89 1,00 (0,85; 1,15) 89 0,24 (0,14; 0,33) 89 -0,76 (-0,91; -0,62) <0,001
Sexualitat/Veranderung Sexualhormone 87 1,08 (0,85; 1,31) 81 0,54 (0,35; 0,74) 80 -0,53 (-0,73; -0,32) <0,001
Lebensqualitdt / Depressivitat 89 1,22 (1,04; 1,41) 89 0,70 (0,52; 0,87) 89 -0,53 (-0,73; -0,33) <0,001
wahrgenommenes Korperbild 89 2,25 (2,05; 2,44) 89 1,27 (1,03; 1,51) 89 -0,98 (-1,23; -0,72) <0,001
Sodbrennen/ Reflux 89 0,52 (0,34; 0,69) 89 0,46 (0,3; 0,63) 89 -0,06 (-0,22; 0,11) 0,503
Nierenerkrankungen 87 0,37 (0,25; 0,49) 88 0,41 (0,3; 0,51) 86 0,04 (-0,12; 0,19) 0,664
Lebererkrankungen 89 1,03 (0,92; 1,15) 89 0,54 (0,42; 0,65) 89 -0,49 (-0,64; -0,35) <0,001

Anmerkungen: p-Wert wurde mit gepaartem T-Test berechnet; KI = Konfidenzintervall; t0: Eingangsuntersuchung; t1: Abschlussuntersuchung; Fir
Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie. Langsschnittvergleich King’s
Score und Dimensionen des King’s Score der spaten Intervention

44



Tabelle 35: Ergebnisse der IG2 im Langsschnitt zum King’s Score und King’s Score Dimensionen: Eingangs- (t0) und Abschlusswerte (t1) mit
Vergleich durch gepaarten T-Test

IG2-10 IG2-11 to vs. t1
Mittelwertdifferenz (t1-t0)
N Mittelwert (95% KI) N Mittelwert (95% KI) N p-Wert

(95%KI)
King’s Score 90 7,76 (6,86; 8,65) 87 7,33 (6,43; 8,23) 85 0,44 (-0,29; 1,17) 0,239
Atmung/ Schlafapnoe 98 0,74 (0,58; 0,91) 97 0,56 (0,41;0,7) 97 -0,19 (-0,34; -0,03) 0,019
BMI 98 0,91 (0,75; 1,07) 98 1,01 (0,85; 1,17) 98 0,10 (0,00; 0,21) 0,058
Kardiovaskulares Risiko 93 0,40 (0,22; 0,57) 97 0,35 (0,21; 0,49) 92 -0,05 (-0,21; 0,11) 0,503
Diabetes 98 0,26 (0,13; 0,38) 98 0,31(0,17;0,44) 98 0,05 (-0,02; 0,12) 0,167
Wirtschaftliche Einschrankungen 98 0,40 (0,26; 0,54) 98 0,19 (0,11; 0,28) 98 -0,20 (-0,36; -0,04) 0,013
Funktionelle Einschrankungen 98 0,37 (0,24, 0,49) 98 0,38 (0,26; 0,50) 98 0,01 (-0,10; 0,12) 0,849
Sexualitdt/Veranderung Sexualhormone 94 0,61 (0,43;0,79) 95 0,49 (0,33; 0,66) 91 -0,08 (-0,27; 0,12) 0,434
Lebensqualitat / Depressivitat 98 1,09 (0,90; 1,28) 98 0,91 (0,72; 1,09) 98 -0,18 (-0,40; 0,03) 0,089
wahrgenommenes Korperbild 98 1,68 (1,47; 1,90) 98 1,61 (1,40; 1,83) 98 -0,07 (-0,30; 0,16) 0,537
Sodbrennen/ Reflux 98 0,43 (0,28; 0,58) 98 0,55 (0,38;0,72) 98 0,12 (-0,02; 0,26) 0,083
Nierenerkrankungen 94 0,33 (0,22; 0,44) 98 0,43 (0,30; 0,56) 94 0,12 (0,01; 0,22) 0,034
Lebererkrankungen 98 0,60 (0,47; 0,73) 98 0,50 (0,36; 0,64) 98 -0,10(-0,22; 0,01) 0,086

Anmerkungen: p-Wert wurde mit gepaartem T-Test berechnet; KI = Konfidenzintervall; t0: Eingangsuntersuchung; t1: Abschlussuntersuchung; Fir
Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Die Abschlussuntersuchung fand
fir die IG2 36 Monate nach der OP statt.
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Tabelle 36: 1G1 Langsschnittvergleich der Eingangs- und Abschlusswerte der sekundaren Endpunkte mit gepaarten T-Test

IG1 - t0 IG1-1t1 tOvs. t1
. Mittelwert (95% Mittelwertdifferenz (t1-t0)
* [0) -

N Mittelwert (95% Kil) K1) (95%KI) p-Wert
Koérperlicher Summen Score ) 52,02 (50,18; )
SF-36 89 36,49 (34,48; 38,50) 53,6) 15,53 (13,52; 17,54) <0,001
Psychischer Summen Score SF-36 89 43,29 (40,62; 45,96) 47’75% (;lf),07; 4,50 (1,81; 7,19) 0,001
BQL 89 2,99 (2,83; 3,16) 4,10 (3,93; 4,26) 1,11 (0,94; 1,27) <0,001
EQ-5D-Index 89 0,79 (0,74, 0,83) 0,91 (0,89; 0,94) 0,13 (0,09; 0,17) <0,001
EQ-5D VAS 89 59,38 (55,37; 63,39) 80’882 (8767)’74; 21,42 (17,70; 25,13) <0,001
Depression (PHQ-9) 89 6,17 (5,23; 7,10) 5,08 (4,10; 6,06) -1,09 (-2,03; -0,15) 0,024

Anmerkungen: *In diesem Fall waren fiir beide Zeitpunkte und dementsprechend auch fur den Vergleich N immer identisch. p-Wert wurde mit
gepaartem T-Test berechnet; KI = Konfidenzintervall; SF-36: shortform 36; BQL: bariatric quality of life index; EQ-5D (Euroqol)-Index basierend auf
5 Dimensionen mit 5 Stufen; t0: Eingangsuntersuchung; t1: Abschlussuntersuchung; Fir Patient*innen der frithen Intervention (IG1) begann die
Intervention drei Wochen nach der bariatrisch-metabolischen Chirurgie.
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Tabelle 37: 1G2 Langsschnittvergleich der Eingangs- und Abschlusswerte der sekundaren Endpunkte mit gepaarten T-Test

IG2-t0 IG2-t1 tO vs. t1

N* Mittelwert (95% Kl) Mittelwert (95% Kl) Mittelwertdifferenz (t1-t0) (95%KI) p-Wert
Korperlicher 48,62 (46,44; ) i )
Summen Score SE-36 99 50,79) 49,18 (46,98; 51,38) 0,57 (-1,24; 2,37) 0,537
Psychischer 44,01 (41,23; ) i i )
Summen Score SE-36 99 46,79) 43,81 (40,92; 46,69) 0,20 (-2,90; 2,50) 0,882
BQL 99 3,74 (3,58; 3,89) 3,86 (3,71; 4,01) 1,86 (-2,03; 5,75) 0,089
EQ-5D-Index 99 0,85 (0,82; 0,89) 0,86 (0,81; 0,90) 0,00 (-0,04; 0,04) 0,954
EQ-5D VAS 99 75,78 (72,65;78,9) 77,64 (74,20; 81,07) 1,86 (-2,03; 5,75) 0,346
Depression (PHQ-9) 99 6,90 (5,89; 7,91) 6,09 (5,07; 7,12) -0,81(-1,87; 0,26) 0,135

Anmerkungen: *In diesem Fall waren fiir beide Zeitpunkte und dementsprechend auch fur den Vergleich N immer identisch. p-Wert wurde mit
gepaartem T-Test berechnet; Kl = Konfidenzintervall; SF-36: shortform 36; BQL: bariatric quality of life index; EQ-5D-Index basierend auf-5
Dimensionen mit 5 Stufen; t0: Eingangsuntersuchung; t1: Abschlussuntersuchung; Fur Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die
Intervention drei 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie.
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Tabelle 38: Einhaltung der ACHT-Versorgung nach Anzahl der Untersuchungen

Anzahl (Anteil in %)
der Patient*innen, die
die ACHT-Termine in
der Schwerpunktpraxis
warnahmen

Anzahl (Anteil in %)
der adharenten
Patient*innen, wenn
der Besuch eines
Adipositas-Zentrums
ebenfalls
berlicksichtigt wird

Anzahl der
Patient*innen, die
adhédrent mit den ACHT-
Terminen und den
Terminen bei dem/der
Sportmediziner*in
waren (2 Besuche)

IG1 volistindig
(n=89)

IG2 vollstindig
(n=99)

IG1 gesamt
(n=110)

1G2 gesamt
(n=128)

69 (77,5%)

52 (52,5%)

72 (65,5%)

55 (43,0%)

69 (77,5%)

53 (53,5%)

72 (65,5%)

56 (43,8%)

35 (39,3%)

31 (31,3%)

38 (34,5%)

33 (25,8%)

Anmerkungen: 1G1 vollstandig: Patient*innen, die die friihe Intervention abgeschlossen
haben; 1G1 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der friihen Intervention; 1G2
vollstandig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben; IG2 gesamt: alle
eingeschlossenen Patient*innen der spaten Intervention
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Tabelle 39: Anzahl der ACHT-Besuche bei der ACHT-Schwerpunktpraxis auf Basis der elektronischen Fallakte oder der Anzahl der Checklisten

IG1 IG1 1G2 1G2
vollstandig gesamt vollstandig gesamt
(n=89) (n=110) (n=99) (n=128)

Anzahl der Besuche Personen Anteil in % Personen Anteil in % Personen Anteil in % Personen Anteil in %
0 0 0% 3 2,7% 4 4,0% 11 8,6%
1 0 0% 2 1,8% 6 6,1% 13 10,2%
2 1 1,1% 5 4,6% 10 10,1% 15 11,7%
3 5 5,6% 10 9,1% 24 24,2% 30 23,4%
4 13 14,6% 16 14,6% 37 37,4% 40 31,3%
5 16 18,0% 18 16,4% 14 14,1% 14 10,9%
6 oder mehr 54 60,7% 56 50,9% 4 4,0% 5 3,9%

Anmerkungen: *ohne Beriicksichtigung einer Zeitspanne; IG1 vollstandig: Patient*innen, die die friihe Intervention abgeschlossen haben; IG1
gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der friihen Intervention; IG2 vollstandig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen
haben; IG2 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der spaten Intervention.
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Tabelle 40: Uberblick der Adhirenz zur Therapie

Personen mit Anteil der Personen
Angaben fir die das zutrifft

IG1 volisténdig (n=89)

Adhéarent mit Medikamentenplan > 80% 85 95,3%
Adhéarent mit Supplementen Einnahme > 80% 84 94,1%
Adhédrent mit Wassereinnahme 89 84,3%
Adhirent mit Ubungsplan 69 43,5%
Adhéarent mit Erndhrungsplan 89 89,9%
Adhdrent mit vorgegebenem Schrittziel 89 39,3%
Adhéarent mit vorgegebenen 89 58,4%
Proteineinnahmeziel

1G2 volisténdig (n=99)

Adhéarent mit Medikamentenplan > 80% 70 95,7%
Adhéarent mit Supplementen Einnahme > 80% 85 87,1%
Adhédrent mit Wassereinnahme 98 83,7%
Adhirent mit Ubungsplan 61 26,2%
Adhéarent mit Erndhrungsplan 98 73,5%
Adhdrent mit vorgegebenem Schrittziel 96 54,6%
Adhéarent mit vorgegebenen 97 56,6%
Proteineinnahmeziel

IG1 gesamt (n=110)

Adhéarent mit Medikamentenplan > 80% 105 92,4%
Adhéarent mit Supplementen Einnahme > 80% 104 89,4%
Adhédrent mit Wassereinnahme 108 83,3%
Adhirent mit Ubungsplan 82 42,7%
Adhéarent mit Erndhrungsplan 109 88,1%
Adhdrent mit vorgegebenem Schrittziel 109 41,8%
Adhéarent mit vorgegebenen 109 55,5%
Proteineinnahmeziel

IG2 gesamt (n=128)

Adhéarent mit Medikamentenplan > 80% 92 95,7%
Adhéarent mit Supplementen Einnahme > 80% 100 87,0%
Adhédrent mit Wassereinnahme 125 80,8%
Adhirent mit Ubungsplan 72 25,0%
Adhéarent mit Erndhrungsplan 125 68,8%
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Personen mit Anteil der Personen

Angaben fir die das zutrifft
Adhdrent mit vorgegebenem Schrittziel 123 54,7%
Adhdrent mit vorgegebenen 124 59,4%

Proteineinnahmeziel

Anmerkungen: IG1 vollstandig: Patient*innen, die die friihe Intervention abgeschlossen
haben; 1G1 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der frihen Intervention; 1G2
vollstandig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben; IG2 gesamt: alle
eingeschlossenen Patient*innen der spaten Intervention.
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Tabelle 41: App Nutzung in der Studie

Personen mit

Anteil der Personen fir die das

Angaben zutrifft
IG1 volisténdig (n=89) Konstante App Nutzung > 80%
Medikamentenplan 85 48,2%
Supplementen-Einnahme 84 51,2%
Wasser-Einnahme 89 55,1%
Ubungsplan 89 14,6%
Erndhrungsplan 89 56,2%
Schrittzahl 56,2%
Gewicht (Nur einmal pro Woche) 86 59,6%
Proteineinnahme 89 55,1%
IG2 vollstandig (n=99) Konstante App Nutzung > 70%
Medikamentenplan 70 51,4%
Supplementen-Einnahme 85 42,4%
Wasser-Einnahme 98 48,0%
Ubungsplan 61 26,2%
Erndhrungsplan 98 48,0%
Schrittzahl 96 44,4%
Gewicht (Nur einmal pro Woche) 95 50,5%
Proteineinnahme 97 44,4%
IG1 gesamt (n=110) Konstante App Nutzung > 80%
Medikamentenplan 105 39,1%
Supplementen-Einnahme 104 41,4%
Wasser-Einnahme 108 45,4%
Ubungsplan 82 14,6%
Erndhrungsplan 109 45,9%
Schrittzahl 109 45,5%
Gewicht (Nur einmal pro Woche) 106 49,1%
Proteineinnahme 109 44,6%
IG2 gesamt (n=128) Konstante App Nutzung = 70%
Medikamentenplan 92 41,3%
Supplementen-Einnahme 100 37,0%
Wasser-Einnahme 125 39,2%
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Personen mit Anteil der Personen fir die das

Angaben zutrifft
Ubungsplan 72 22,2%
Erndhrungsplan 125 39,2%
Schrittzahl 123 35,9%
Gewicht (Nur einmal pro Woche) 122 39,8%
Proteineinnahme 124 35,9%

Anmerkungen: IG1 vollstandig: Patient*innen, die die friihe Intervention abgeschlossen
haben; 1G1 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der frihen Intervention; 1G2
vollstandig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben; IG2 gesamt: alle
eingeschlossenen Patient*innen der spaten Intervention
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Tabelle 42: Wichtigkeit der ACHT-Programmkomponenten aus Patient*innensicht

Wichtigkeit im ACHT-Programm von:

IG1
(n = 88)

Anteil zufriedener
Personen in %
(95% Ki)

1G2
(n=99)

Anteil zufriedener
Personen in %
(95% Ki)

Adipositas Lots*innen

Arzt/Arztin in der Schwerpunktpraxis
Nutzung der App

ACHT Versorgungsprogramm

90,2% (86,1; 94,2)
88,2% (84,3; 92,1)
68,9% (62,5; 75,3)
90,0% (86,8; 93,3)

83,8% (79,0; 88,5)
82,3% (77,6; 87,1)
59,4% (52,8; 66,1)
83,2% (79,2; 87,3)

Anmerkungen: KI: Konfidenzintervall; Fiir Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen
Chirurgie; Fur Patient*innen der spaten Intervention (1G2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie; Die Meinung der

Patient*innen wurde nach Ende der Intervention abgefragt.
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Tabelle 43: Wohnortndhe der postoperativen Versorgung
Entfernung (in km) zur Schwerpunktpraxis

N* Mittelwert Median Min. Max. Anteil mit Entfernung <25km
(wohnortnah)
IG1 vollstindig 89 34.50 23.90 1.20 173 51,7%
I1G2 vollstandig 98 42.02 32.45 0.50 276 41,4%
IG1 gesamt 110 36,16 23,90 1,0 173 50,9%
IG2 gesamt 124 42,43 29,85 0,5 276 43,0%

Anmerkungen: *N entspricht der Anzahl der Patient*innen aus den jeweiligen Gruppen, fiir die Informationen vorliegen; IG1 vollstandig:
Patient*innen, die die frihe Intervention abgeschlossen haben; IG1 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der friihen Intervention; 1G2
vollstdndig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben; IG2 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der spaten
Intervention
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Tabelle 44: Programmkosten der ACHT-Versorgung fir die friihe Intervention (1G1)

Anzahl der

ACHT-Versorgungsleistung 1G1 Kosten (€) pro Ar!zahl der Inanspruchnahme Kosten fiir
Inanspruchnahme Leistungen C e IG1
pro Patient*in
Postoperative Erstvorstellung in Schwerpunktpraxis, inkl.
Erndhrungsberatung (2-4 Wochen nach der OP) 106,80 € 110 1 11.748,00 €
ACHT-Versorgung in Schwerpunktpraxis, inkl.
Erndhrungsberatung 264,40 € 110 5 145.420,00 €
Sportmedizinische Abkldarung und Beratung 119,44 € 110 2 26.382,33 €
Bioelektrische Impedanzmessung (BIA) in den 20,00 € 110 5 11.000,00 €
Schwerpunktpraxen
Sonographie-Abdomen 17,25 € 110 1 1.897,50 €
Labor IG1 (Uber die 6 Termine verteilt) 247,15 € 110 1 27.186,50 €
Summe Versorgungsleistungen ambulanter Bereich 223.634,33 €
Krisenintervention Kontingent: Versorgung in .
Schwerpunktpraxis (Kalkulation fiir 30% der Patient*innen) 96,80 € 119 Bei Bedarf 11.519,20 €
Krisenintervention Kontingent: Didttherapie 36,80 € 64 Bei Bedarf 2.355,20 €
Krisenintervention Kontingent: Labor 12,10 € 59 Bei Bedarf 713,90 €
Summe Kontingent Krisenintervention 14.588,30 €
Case Management durch Lot*sinnen (pro Monat) 2020: 125,37€ 55 12 82.744,20 €
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Anzahl der

ACHT-Versorgungsleistung 1G1 Kosten (€) pro Ar!zahl der Inanspruchnahme Kosten fir
Inanspruchnahme Leistungen s 1G1
pro Patient*in

2021: 71,23€ 110 12 94.023,60 €

2022: 91,12¢€ 110 11 110.255,20 €

Arztliche / Psychologische Versorgung (pro Monat) 2020: 33,02€ 55 12 21.793,20 €
2021: 20,02¢ 110 12 26.426,40 €

2022: 16,57€ 110 11 20.049,70 €

Summe Versorgungsleistungen stationarer Bereich

355.292,30 €

Patienten App & elektronische Fallakte (pro Monat —
Nutzung von durchschnittlich 21,8 Monaten pro Patient*in —
wahrend des Projektes angepasst)

57,50€

2401

21,8

138.057,50 €

Summe Versorgungsleistungen Digitalisierung

138.057,70 €

Summe aller Versorgungsleistungen 1G1

731.572,43 €

Versorgungsleistungen pro IG1 Patient*in

6.650,66 €

Anmerkungen: Fir Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie.
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Tabelle 45: Programmkosten der ACHT-Versorgung fiir die spate (IG2) Intervention

Anzahl der

ACHT-Versorgungsleistung Kosten (€) pro quahl der Inanspruchnahme pro Kosten fiir

Inanspruchnahme Leistungen C e 1G2
Patient*in

ACI-.|'T-Versorgung in Schwerpunktpraxis, inkl. 264,40 € 140 5 185.080,00 €

Erndhrungsberatung

Sportmedizinische Abkldrung und Beratung 119,44 € 140 2 33.577,52 €

Bioelektrische Impedanzmessung (BIA) in den 20,00 € 140 5 14.000,00 €

Schwerpunktpraxen

Sonographie-Abdomen 17,25 € 140 1 2.415,00 €

Labor IG2 (liber die 5 Termine verteilt) 154,25 € 140 1 21.595,00 €

Summe Versorgungsleistungen ambulanter Bereich

256.667,52 €

Krisenintervention Kontingent:

Versorgung in Schwerpunktpraxis (Kalkulation fir 96,80 € 53 Bei Bedarf 5.130,40 €

30% der Patient*innen)

Krisenintervention Kontingent: Didttherapie 36,80 € 46 Bei Bedarf 1.692,80 €

Krisenintervention Kontingent: Labor 12,10 € 35 Bei Bedarf 423,50 €
Summe Kontingent Krisenintervention 7.246,70 €

Case Management durch Lot*sinnen (pro Monat) 2020: 125,37€ 70 12 105.310,80 €
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Anzahl der

ACHT-Versorgungsleistung Kosten (€) pro Ar'lzahl der Inanspruchnahme pro Kosten fir
Inanspruchnahme Leistungen C s 1G2
Patient*in
2021: 71,23€ 140 12 119.666,40 €
2022: 91,12¢ 140 11 140.324,80 €
Arztliche / Psychologische Versorgung (pro Monat) 2020: 33,02¢ 70 12 27.736,80 €
2021: 20,02¢€ 140 12 33.633,60 €
2022: 16,57€ 140 11 25.517,80 €
Summe Versorgungsleistungen stationédrer Bereich 452.190,20 €
Patienten App & elektronische Fallakte (pro Monat —
Nutzung von durchschnittlich 21,8 Monaten pro 57,50€ 3056 21,8 175.720,00 €

Patient*in — wahrend des Projektes angepasst)

Summe Versorgungsleistungen Digitalisierung

175.720,00 €

Summe aller Versorgungsleistungen 1G2

891.824,42 €

Versorgungsleistungen pro 1G2 Patient*in

6.370,17 €

Anmerkungen: Fir Patient*innen der spaten Intervention (1G2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie.
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Tabelle 46: Programmkosten der ACHT-Versorgung insgesamt

ACHT-Versorgungsleistung Kosten fiir IG1 und 1G2

Summe aller Versorgungsleistungen im
ambulanten Bereich, inkl. Laborleistungen und 502.136,85 €
Krisenintervention*

Summe aller Versorgungsleistungen im stationaren

Bereich 807.482,50 €
Summe aller Versorgungsleistungen Digitalisierung 313.777,70 €
Summe aller Versorgungsleistungen 1.623.397,05 €

* Die im Projekt angefallenen und abgerechneten Kosten flir Versorgungsleistungen im ambulanten Bereich liegen unter den fiir die geplante Zahl
der Patient*innen veranschlagten Mitteln. Insgesamt wurden im ambulanten Bereich Versorgungsleistungen von 233.632,67 € abgerechnet.
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Tabelle 47: IG1 mit Abschlussuntersuchung — Fehlende Werte in den Checklisten

Anzahl fehlender Werte

Anzahl der vorhandenen Anzahl der Variablen in Mittelwert
Zeitpunkt Checklisten (Anteil in %) der Checkliste (Anteil in %) Median  Min. Max.
4 Wochen 61 (69%) 38 5,67 (15%) 4 2 36
3 Monate 78 (88%) 45 8,65 (19%) 5 0 42
6 Monate 78 (88%) 57 11,59 (20%) 5 0 35
9 Monate 76 (85%) 45 8,05 (18%) 5 0 26
12 Monate 83 (93%) 70 15,6 (22%) 7 0 51
18 Monate 75 (84%) 54 8,08 (15%) 5 0 21

Anmerkungen: Fir Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie.
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Tabelle 48: 1G2 mit Abschlussuntersuchung — Fehlende Werte in den Checklisten

Anzahl fehlender Werte

Anzahl der vorhandenen Anzahl der Variablen in der Mittelwert
Zeitpunkt Checklisten (Anteil in %) Checkliste (Anteil in %) Median Min. Max.
19 Monate 64 (65%) 38 4,48 (12%) 3 1 24
24 Monate 82 (83%) 69 33,38 (48%) 31 29 66
30 Monate 74 (75%) 51 14,69 (29%) 14 12 30
36 Monate 63 (64%) 51 14,84 (29%) 14 12 30

Amerkungen: Fiir Patient*innen der friihen Intervention (1G2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie
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Tabelle 1: Kriterien zur Bewertung der King’s Score Dimensionen

und/oder NYHA-
Klassifizierung)

Dysfunktion (NYHA I)

Kriterien 0 1 2 3

Atmung im Schlaf (auf der | Normal Schnarchen Apnoe erfordert CPAP Cor pulmonale

Grundlage des

Fragebogens! und/oder

der Echokardiographie)

BMI (kg/m2) <30 30-35 35-50 >50

Kardiovaskular (basierend | <10% Risiko Giber 10 | >10% Risiko (iber 10 Jahre | > 25% Risiko Herzinsuffizienz (NYHA 1I-1V)
auf PROCAM-Score? Jahre oder diastolische oder NYHA: Il

oder Myokardinfarkt (oder
Revaskularisierung)

Diabetes mellitus

Normal (HbAlc <
6,0% ohne
medikamentose
Behandlung)

Beeintrachtigter
Nichternblutzucker
oder HbA1c 6,0-6,4%
(ohne medikamentose
Therapie)

Typ-2-Diabetes (HbAlc
6,5% -10 % oder
medizinische Behandlung)

Unkontrollierter Typ-2-
Diabetes (HbAlc > 10%)

Wirtschaftlich (auf der
Grundlage des
Fragebogens) 3

Normal

Diskriminierung erlitten

Starke Diskriminierung
erlitten

Arbeitslos aufgrund von
Fettleibigkeit

Funktional (basierend auf

Kann 3 Treppenldufe

Bewaltigung von 1 oder 2

Bewaltigung von <1

Hausgebunden

(basierend auf
Fragebogen)

dem Fragebogen) bewiltigen Treppenlaufen Treppenlaufen oder
bendtigt Gehhilfen
Gonadal / Sexualitat Normal Geringfluigig beeintrachtigt | Erheblich beeintrachtigt Fettleibigkeitsbedingte

Funktionsstorungen

Gesundheitszustand
(basierend auf PHQ-9 und
SF36)

PHQ-9-Score <10

Score 10-14

Score 15-19

PHQ-9-Score 20-27 oder

derzeit medizinisch behandelte

psychiatrische Erkrankung




Kriterien 0 1 2 3

Korperbild (auf der zufrieden etwas unzufrieden maRig unzufrieden sehr unzufrieden
Grundlage der Skala

"Shape concern" des EDE-

Q)

Osophagogastrale Normal Sodbrennen Osophagitis Barrett-Osophagus
Ubergang

Niere Normal Proteinurie GFR <60 mL/min GFR <30 mL/min
Leber Normal Erhohter LFT/NAFLD NASH Leberversagen




Tabelle 2:Grenzen fir ausgewahlte Laborparameter

Labor- Vitamin Vitamin Albumin  Folsdure PTH Speichereisen eisendefizitire Eisenmangelandmie
parameter D B12 Mangel: Erythropoese: : Ferritinwert und
Ferritinwert (mit . _ Hamoglobin
normaler Transferrin  Ferritinwert (mit
Sittigung > 16 %) erniedrigte
Transferrin
Sattigung < 16%)
Mangel / <20 <197 <3,5g/dl <3,0 >65ng/l Transferrin Transferrin Ferritinwert:
Nicht normal ng/ml pg/ml ng/ml Sattigung > 16 % Sattigung < 16%

Ferritinwert:
Frauen < 15 pg/|,
Manner < 30 pg/|

Ferritinwert:
Frauen < 15 pg/I,
Manner < 30 ug/I

Frauen < 15 pg/I,

Manner < 30 ug/!
Hamoglobin

Frauen < 12g/dl,
Manner < 14 g/dI,
MCV < 80 fl

PTH: Parathormone



Tabelle 3:Mittelwert fur jede Klasse der im Fragebogen dokumentierten Krankheitstage

Krankheitstage Klassen Ersatzwert

Null bis funf 3 Tage

Sechs bis 20 13.5 Tage

21 bis 50 35 Tage

Mehr als 50 75 Tage

Weil} nicht Fehlender Wert
Nicht erwerbstatig Fehlender Wert

Anmerkung: Da die Krankheitstage als eine Spanne von Werten dokumentiert wurden, wurde die Spanne durch den Mittelwert flr jede im
Fragebogen dokumentierte Spanne von Krankheitstagen ersetzt. Wenn Patienten ,,weild nicht” oder ,nicht berufstatig” ankreuzten, wurde der Wert
durch einen fehlenden Wert ersetzt.



Tabelle 4:ldentifizierung von Komplikationen anhand der ICD- und OPS-Kodes, die in den Krankenhauseinweisungen der AOK-
Krankenversicherungsdaten dokumentiert sind

Komplikationen 3- ICD Definition 4-stelliger OPS-Code Definition
stelliger OPS-Code
ICD
Reflux/Dysphagie K20 Osophagitis
K21 Gastroosophageale Refluxkrankheit
K29 Gastritis und Duodenitis
K30 Funktionelle Dyspepsie
R11 Ubelkeit und Erbrechen
R13 Dysphagie
Vitamin und/oder D51 Vitamin-B12-Mangelanamie
Mineral Mangel
D52 Folsdure-Mangelanamie
E51 Thiaminmangel
E53 Vitamin-B Mangel
E55 Vitamin-D-Mangel
E58 Alimentdrer Kalziummangel
E60 Alimentéarer Zinkmangel
E61 Mangel an sonstigen Spurenelementen
Anamie D50 Eisenmangelanamie
D62 Akute Blutungsandamie
Mangelerndhrung E43 Nicht naher bezeichnete erhebliche Energie-

und Eiweilmangelerndhrung




Komplikationen 3- ICD Definition 4-stelliger OPS-Code Definition
stelliger OPS-Code
ICD
E44 Energie- und Eiweilmangelerndhrung
mafigen und leichten Grades
E46 Nicht naher bezeichnete Energie- und
EiweiBmangelernahrung
Depression F32 Depressive Episode
F33 Rezidivierende depressive Storung
Hypertonie 110 Essentielle (primare) Hypertonie
Stoffwechselstdrung E88 Sonstige Stoffwechselstorungen
E89 Endokrine und Stoffwechselstorungen nach
medizinischen MaRnahmen, anderenorts
nicht klassifiziert
Diabetes Typ 2 E11 Diabetes mellitus, Typ 2
E14 Nicht naher bezeichneter Diabetes mellitus
Hernien Diagnose und K40 Hernia inguinalis, 5-535 Verschluss einer Hernia epigastrica
Operation
K42 Hernia umbilicalis 5-538 Verschluss einer Hernia diaphragmatica
K43 Hernia ventralis 5-539 Verschluss anderer abdominaler Hernien
K44 Hernia diaphragmatica
OP-Revision 5-434 Atypische partielle Magenresektion
5-435 Partielle Magenresektion (2/3-Resektion)
5-445 Gastroenterostomie ohne Magenresektion

[Bypassverfahren]



Komplikationen 3- ICD Definition 4-stelliger OPS-Code Definition
stelliger OPS-Code
ICD
5-447 Revision nach Magenresektion
Gallenblase Probleme/ K80 Cholelithiasis 5-511 Cholezystektomie
Operation
K81 Cholezystitis 5-513 Endoskopische  Operationen an den
Gallengangen
K82 Sonstige Krankheiten der Gallenblase 5-514 Andere Operationen an den Gallengdangen
K83 Sonstige Krankheiten der Gallenwege

Anmerkung: Der Zeitraum fiir die Krankhausdatei fiir den frihen Interventionszeitraum umfasst vier Wochen nach der bariatrischen Operation bis
18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Der Zeitraum fir die Krankhausdatei fiir den spaten Interventionszeitraum umfasst Monat 19 bis

Monat 36.



Tabelle 5:Merkmale der Studienabbrecher fur IG1

Merkmal IG1 (n=89) t0 vollsténdig Dropouts der IG1 (n=21) t0 p-Wert
Alter zum Untersuchungszeitpunkt, 42,7 £10,6 42,24 +10,8 0,863*
Jahre (Mittelwert + SD)
Geschlecht, Anzahl (%)
Weiblich 69 (78%) 15 (71%) 0,554
Mannlich 20 ((22%) 6 (29%)
Verheiratet ja, Anzahl (%) 42 (53%) 9 (43%) 0,412
Bildung, Anzahl (%)
Niedrig 40(45%) 10 (48%)
Mittel 33 (37%) 8 (38%)
Hoch 16 (18%) 3 (14%) 0,921)
Operationsverfahren, Anzahl (%)
Schlauchmagen 58(65%) 14 (67%)
Roux en Y Magenbypass 31 (35%) 7 (33%) 0,897)
Erwerbstatigkeit, Anzahl (%)
Vollzeit 30 (34%) 11 (55%)
Teilzeit 15 bis 35 Std/W 21 (24%) 1 (5%)
Teilzeit 9 (10%) 1 (5%)
<15 Std/W
Nicht erwerbstatig 29 (33%) 7 (35%) 0,1537
Komorbiditaten, (Eigenauskunft), Anzahl
(%)
Diabetes Typ 2** 29 (33%) 4 (20%) 0,268
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Merkmal IG1 (n=89) t0 vollsténdig Dropouts der IG1 (n=21) t0 p-Wert
Bluthochdruck** 54 (61%) 11 (55%) 0,640

Schlafapnoe** 23 (26%) 8 (40%) 0,205

Anmerkung: *Der p-Wert basiert auf dem Wilcoxon-Test fiir kontinuierliche Werte und dem Chi-Quadrat-Test fur kategorische Werte ** 1
fehlender Wert; 1G2 t0 vollstandig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben zum Studienbeginn; Klassifizierung des
Bildungsniveaus: niedrig = kein Abschluss und Hauptschule, mittel = Realschule, hoch = Abitur/Fachhochschule
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Tabelle 6: Merkmale der Studienabbrecher der IG2

Merkmal 1G2 (n=99) t0 vollstédndig Dropouts der IG2 (n=29) t0 p-Wert*

Alter zum Untersuchungszeitpunkt, 45,9+ 10,6 41,00+7,0 0,020
Jahre (Mittelwert + SD)

Geschlecht, Anzahl (%)

Weiblich 22 (22%) 20 (69%) 0,285
Maénnlich 77 (78%) 9 (31%)
Verheiratet ja, Anzahl (%) 50 (51%) 17 (59%) 0,471
Bildung, Anzahl (%)
Niedrig 51 (52%) 16 (55%)
Mittel 36 (36%) 9 (31%)
Hoch 12 (12%) 4 (14%) 0,830
Operationsverfahren Anzahl (%)
Schlauchmagen 64 (65%) 26 (90%)
Roux en Y Magenbypass 35 (35%) 3 (10%) 0,009
Erwerbstatigkeit, Anzahl (%) **
Vollzeit 43 (43%) 16 (55%)
Teilzeit 15 bis 35 Std/W 25 (25%) 1 (3%)
Teilzeit 7 (7%) 1(3%)
<15 Std/W
Nicht erwerbstatig 24 (24%) 11 (38%) 0,046
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Komorbiditaten, (Eigenauskunft),
Anzahl (%)

Diabetes Typ 2** 14 (14%) 6 (21%) 0,406
Bluthochdruck** 33 (34%) 6 (21%) 0,183
Schlafapnoe** 22 (22%) 10 (34%) 0,190

Anmerkung: *Der p-Wert basiert auf dem Wilcoxon-Test fiir kontinuierliche Werte und dem Chi-Quadrat-Test fir kategorische Werte ** 1 fehlender
Wert; 1G2 t0 vollstandig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben zum Studienbeginn; Klassifizierung des Bildungsniveaus:
niedrig = kein Abschluss und Hauptschule, mittel = Realschule, hoch = Abitur/Fachhochschule
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Tabelle 7:Durchschnittliche Krankenversicherungskosten der Patient*innen mit Inanspruchnahme von Leistungen in Euro (AOK) 4 Wochen bis 18
Monate nach bariatrisch-metabolischer OP

Anzahl (%) der Patient*innen mit Inanspruchnahme von Mittelwert der Patient*innen mit Inanspruchnahme von Leistungen in

Leistungen Euro (x SA)
Kostenart IG1 KK-KG1 IG1 (n=109) KK-KG1 (n= 126)
Ambulant 109 (100%) 126 (100%) 1.197* £ 569 650 + 555
Krankenhaus 43 (39,4%) 57 (45,2%) 4.869 +4.341 5.417 +3.918
KH - Ambulanz 28 (25,7%) 53 (42,1%) 845 + 999 1.198 +1.277
Rehabilitation 5 (4,6%) 6 (4,8%) 0+0 898 £ 1.679
Medikation 109 (100%) 126 (100%) 3.927 £ 7726 2.679 £3.717
Hilfs/Heilmittel 83 (76,1%) 104 (82,5%) 1.277 + 1987 1.830 + 3.187
AU Tage 78 (71,6%) 80 (63,5%) 84 +96 68 + 65
Gesamtkosten 109 (100%) 126 (100%) 8.234 +9.597 7.837 +7.919

Anmerkungen: KH: Krankenhaus; AU: Arbeitsunfahigkeit; Kosten in Euros;

IG1: Interventionsgruppe 1, bestehend aus Patient*innen die in die IG1 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen;

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in IG2 eingeschlossen. *inkludiert ambulante ACHT-Programmkosten von 554€,
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Tabelle 8: Durchschnittliche Krankenversicherungskosten der Patient*innen im Jahr vor der Intervention in Euro (AOK), die 4 Wochen bis 18
Monate nach bariatrisch-metabolischer OP an der Intervention teilnahmen

S —— -
Anzahl (%) der Patient*innen mit Inanspruchnahme von Mittelwert der Patient*innen Ein Jahr vor der OP in Euro (+ SA)

Leistungen
Kostenart IG1 KK-KG1 IG1 (n=109) KK-KG1 (n= 126)
Ambulant 109 (100%) 126 (100%) 336 + 267 281+ 219
Krankenhaus 36 (33,0%) 61 (48,4%) 774 £ 1.937 1.631 £+ 3.208
KH - Ambulanz 49 (45,0%) 68 (54,0%) 249 + 538 357 £ 644
Rehabilitation 7 (6,4%) 11 (8,7%) 53 +558 00
Medikation 108 (99,1%) 126 (100%) 3.201 +6.856 2.388+3.714
Hilfs/Heilmittel 80 (73,4%) 104 (82,5%) 762 +2.269 1.077 £ 1.836
AU Tage 55 (50,5%) 68 (54,0%) 41 + 106 3181
Gesamtkosten 109 (100%) 126 (100%) 5.376 + 7.886 5.733 £+ 6.069

Anmerkungen: KH: Krankenhaus; AU: Arbeitsunfahigkeit; Kosten in Euros;

IG1: Interventionsgruppe 1, bestehend aus Patient*innen die in die IG1 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen;

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in IG2 eingeschlossen.
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Tabelle 9: Durchschnittliche Krankenversicherungskosten in Euro (AOK) 4 Wochen bis 18 Monate nach bariatrisch-metabolischer OP (ohne
gestorbene Patienten)

Anzahl (%) der Patient*innen mit Inanspruchnahme von Mittelwert der Patient*innen mit Inanspruchnahme von Leistungen in

Leistungen Euro (+ SA)
Kostenart IG1 KK-KG1 IG1 (n= 108) KK-KG1 (n= 126)
Ambulant 108 (100%) 126 (100%) 1.200* £ 571 650 + 555
Krankenhaus 43 (39,8%) 57 (45,2%) 1.824 +3.483 2.451+3.769
KH - Ambulanz 28 (25,9%) 53 (42,1%) 219+ 625 504 +1.015
Rehabilitation 5 (4,6%) 6 (4,8%) 0+0 43 + 387
Medikation 108 (100%) 126 (100%) 3.959+7.755 2.6793.717
Hilfs/Heilmittel 82 (75,9%) 104 (82,5%) 977+1.824 1.511+2.976
AU Tage 78 (72,2%) 80 (63,5%) 61 +90 43 £ 61
Gesamtkosten 108 (100%) 126 (100%) 8.179 £9.625 7.837£7.919

Anmerkungen: KH: Krankenhaus; AU: Arbeitsunfahigkeit; Kosten in Euros;

IG1: Interventionsgruppe 1, bestehend aus Patient*innen die in die IG1 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen;

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in IG2 eingeschlossen. *inkludiert ambulante ACHT-Programmkosten von 554€,
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Tabelle 10: Durchschnittliche Krankenversicherungskosten der Patient*innen mit Inanspruchnahme von Leistungen in Euro (AOK) 18 Monate bis
36 Monate nach bariatrischer Operation

Anzahl (%) der Patient*innen mit Inanspruchnahme von

Mittelwert der Patient*innen mit Inanspruchnahme von

Leistungen Leistungen in Euro (£ SA)
Kostenart 1G2 KK-KG2 IG2 (n=88) KK-KG2 (n=588)
Ambulant 88 (100%) 574 (97,6%) 788 + 502* 364 + 1585
Krankenhaus 31 (35,2%) 234 (39,8%) 6.735+6.239 9.159 +10.695
KH -ambulanz 52 (59,1%) 191 (32,5%) 5611413 594 + 700
Rehabilitation 5(5,7%) 33 (5,6%) 571+ 1277 1.278 +3.162
Medikation 87 (98,9%) 555 (94,4%) 3.190 + 5.826 2.673 +5.546
Hilfs/Heilmittel 73 (83,0%) 417 (70,1%) 1.856 £ 3.536 1.818 % 3.185
AU-Tage 59 (67,9%) 301 (51,2%) 47 + 65 65+91
Gesamtkosten 88 (100%) 588 (100%) 8.219 + 11.795 8.077 + 11.801

Anmerkungen: KH: Krankenhaus; AU: Arbeitsunfahigkeit; Kosten in Euros;

IG2: Interventionsgruppe 2, bestehend aus Patientinnen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fir die Monate 19-36 nach
OP aufweisen, 100% dieser speisen sich aus der KG1; KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018
und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine Krebsdiagnose hatten und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen; *
inkludiert ambulante ACHT-Programmkosten von 315€.
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Tabelle 11: Durchschnittliche Krankenversicherungskosten der Patient*innen ein Jahr vor der Intervention in Euro (AOK) 18 Monate bis 36
Monate nach bariatrischer Operation

Anzahl (%) der Patient*innen mit Inanspruchnahme von Mittelwert der Patient*innen im Jahr vor der Intervention

Leistungen in Euro (+ SA)
Kostenart 1G2 KK-KG2 IG2 (n=88) KK-KG2 (n=588)
Ambulant 88 (100%) 578 (98,3%) 493 + 435 298 + 1.067
Krankenhaus 30 (34,1%) 197 (33,5%) 1.890 + 3.224 2.323+£6.013
KH -ambulanz 36 (40,9%) 151 (25,7%) 281 +453 158 + 378
Rehabilitation 3(3,4%) 22 (3,7%) 32+304 38 + 362
Medikation 86 (97,7%) 551 (93,7%) 1.783 +3.129 1.715 +4.757
Hilfs/Heilmittel 67 (76,1%) 387 (65,8%) 890+1.924 793 +1721
AU-Tage 44 (50,0%) 247 (42,0%) 18 £ 38 22 £ 66
Gesamtkosten 88 (100%) 588 (100%) 5.370 £ 6.079 5.326 £8.731

Anmerkungen: KH: Krankenhaus; AU: Arbeitsunfahigkeit; Kosten in Euros;

IG2: Interventionsgruppe 2, bestehend aus Patientinnen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fir die Monate 19-36 nach
OP aufweisen, 100% dieser speisen sich aus der KG1; KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018
und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine Krebsdiagnose hatten und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen
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Tabelle 12: Durchschnittliche Krankenversicherungskosten in Euro (AOK) 18 Monate bis 36 Monate nach bariatrischer Operation (ohne
gestorbene Patient*innen)

Anzahl (%) der Patient*innen mit Inanspruchnahme von Mittelwert der Patient*innen in Euro ( SA)

Leistungen
Kostenart 1G2 KK-KG2 IG2 (n=88) KK-KG2 (n=583)
Ambulant 88 (100%) 572 (98,1%) 788 £ 502* 358 +1.573
Krankenhaus 31 (35,2%) 232 (39,8%) 2.373+4.888 3.527£7.728
KH -ambulanz 52 (59,1%) 189 (32,4%) 331+421 194 + 488
Rehabilitation 5(5,7%) 33 (5,7%) 32+304 72 +798
Medikation 87 (98,9%) 553 (94,9%) 3.154 £ 5.802 2.530+5.437
Hilfs/Heilmittel 73 (83,0%) 415 (71,2%) 1.540 +3.293 1.277 +2.797
AU-Tage 59 (67,9%) 300 (51,5%) 32+304 3373
Gesamtkosten 88 (100%) 583 (100%) 8.219£11.795 7.957 £11.490

Anmerkungen: KH: Krankenhaus; AU: Arbeitsunfahigkeit; Kosten in Euros;

IG2: Interventionsgruppe 2, bestehend aus Patientinnen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fir die Monate 19-36 nach
OP aufweisen, 100% dieser speisen sich aus der KG1; KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018
und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine Krebsdiagnose hatten und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen; *
inkludiert ambulante ACHT-Programmkosten von 315€.
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Tabelle 13: Vergleich der Pravalenz von Krankheitstagen tiber die letzten 12 Monate zwischen IG1 und KG1 basiert auf Selbstangaben unter
Verwendung von Mittelwerten fur den Bereich der Krankheitstage

IG1* KG1* IG1 vs KG1

Krankheitstage (N =68) (N=132) Differenz zwischen den p-Wert**
Mittelwert Krankheitstage Mittelwert Mittelwerten (95% KI)
(95% Ki) Krankheitstage (95%
K1)

Mittelwert nicht 19,60 (14,34; 24,87) 17,38 (13,51; 21,26) 2,22 (-4,33; 8,77) 0,096
adjustiert
Mittelwert adjustiert 20,93 (15,40; 26,45) 19,20 (15,03; 23,37) 1,73 (-4,52; 7,98) 0,588

Anmerkungen: * bei IG1 konnten Angaben von 20 Personen nicht verwendet werden, weil sie entweder Arbeitslos (n=19) ankreuzten oder nicht
wussten ob sie Krankheitstage hatten (n=1), bei KG1 konnten Angaben von 47 Personen nicht verwendet werden, weil sie entweder Arbeitslos
(n=43) ankreuzten oder nicht wussten ob sie Krankheitstage hatten (n=4) ** p-wert basiert auf Wilcoxon Test flir nicht Adjustierte Differenzen oder
bei den adjustierten Differenzen: multivariater Regression mit Adjustierung fir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum; KI:
Konfidenzintervall; Flir Patient*innen der friihen Intervention (IG1) begann die Intervention drei Wochen nach der bariatrischen Chirurgie. Der
Vergleich der King's Score Dimensionen zwischen der IG1 und KG1 fand fiir den Zeitraum 6 bis 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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Tabelle 14: Vergleich der Pravalenz von Krankheitstagen tiber die letzten 12 Monate zwischen IG2 und KG2 basiert auf Selbstangaben unter
Verwendung von Mittelwerten fur den Bereich der Krankheitstage

1G2* KG2* IG2 vs KG2
Krankheitstage (N =74) (N=126) Differenz zwischen den p-Wert**
Mittelwert Mittelwert Mittelwerten (95% KI)
Krankheitstage (95% Krankheitstage (95%
K1) K1)

Mittelwert nicht 20,03 (14,45; 25,60) 14,94 (11,58; 18,29) 5,09 (-1,38; 11,56) 0,249
adjustiert

Mittelwert adjustiert 19,35 (13,59; 25,11) 14,15 (9,85; 18,46) 5,19 (-0,84; 11,22) 0,091

Anmerkungen: * bei IG2 konnten Angaben von 25 Personen nicht verwendet werden, weil sie entweder Arbeitslos (n=22) ankreuzten oder nicht
wussten ob sie Krankheitstage hatten (n=3), bei KG2 konnten Angaben von 51 Personen nicht verwendet werden, weil sie entweder Arbeitslos
(n=47) ankreuzten oder nicht wussten ob sie Krankheitstage hatten (n=4) **p-wert basiert Wilcoxon Test fiir nicht Adjustierte Differenzen oder bei
den adjustierten Differenzen: multivariater Regression mit Adjustierung fir Alter, Geschlecht, Operationstyp, Operationszentrum; KiI:
Konfidenzintervall; Fir Patient*innen der spaten Intervention (IG2) begann die Intervention 18 Monate nach der bariatrischen Chirurgie. Der
Vergleich der Krankheitstage zwischen der IG2 und KG2 fand fiir den Zeitraum 24 bis 36 Monate nach der bariatrischen Chirurgie statt.
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1 Adhédrenz im Detail

Die Tabellen mit den App-Daten zeigen zunachst die Bandbreite der Antworten beziiglich der
Adhdrenz zu den verschiedenen in der App abgefragten Therapieziele und den Prozentsatz,
der eine Adhédrenz von 80 % oder mehr aufweist. Sie zeigen auch die Spanne der App-Nutzung
in 540 Tagen (40 Tage Kulanz, falls die App nicht funktionierte).

Tabelle 15 zeigt die Analyse zu der Adhdrenz mit den Medikamentenplan. Von den Patienten,
die die Intervention abschlieRen, geben 95% der IG1 und 96% der 1G2 an, dass sie adharent
mit dem Medikamentenplan sind. Eine konstante App-Nutzung fiir diesen Zweck wird von 48
% der IG1-Patienten und 51 % der 1G2-Patienten erreicht. Die Anzahl der fehlenden Werte
wird bei den Prozentangaben zur Adhéarenz nicht bericksichtigt. Werden die fehlenden Werte
in den Prozentsatzen als nicht-adharent bericksichtigt, so ergibt sich fir 1G1 eine Adharenz
von 91 % und fir 1G2 von 68 %. Betrachtet man alle Patienten, die an der Intervention
teilgenommen haben, so gaben 92 % der 1G1 und 96 % der 1G2 an, sich an den Medikationsplan
zu halten. Unter Berlicksichtigung der fehlenden Werte betrug die Adharenz fiir IG1 88 % und
fir IG2 69 %. Diese Berechnung gilt fiir alle Adharenzberechnungen.

Zudem zeigt Tabelle 15 die Analyse zu der Adhdrenz mit den Supplementen. 85% der IG1 und
68% der IG2 geben an, dass sie adhdrent mit der Supplementen Einnahme sind. Eine konstante
App-Nutzung fiir diesen Zweck wird von 54 % der IG1-Patienten und 38 % der 1G2-Patienten
erreicht.

Tabelle 15 zeigt dartiber hinaus die Adhdrenz mit der Wassereinnahme auf der Grundlage der
Patientenberichte in der App. Insgesamt geben 90 % der von IG1 und 91 % der von 1G2
gemeldeten Werte an, dass sie sich an der Wassereinnahme halten. Betrachtet man die Tage
der Berichterstattung und die Berichtstreue, so halten sich insgesamt etwa 84 % der 1G1-
Patienten und 79 % der IG2-Patienten an der empfohlenen Menge zur Wassereinnahme. Eine
konstante App-Nutzung von 80 % oder mehr wird jedoch nur von 55 % der IG1-Patienten und
48 % der 1G2-Patienten erreicht.

Tabelle 15 zeigt auch die Adhdrenz zum Ubungsplan anhand der Patientenberichte in der App.
Insgesamt geben 63 % der IG1-Patienten und 56 % der 1G2-Patienten an, dass sie sich an ihren
Bewegungsplan halten. Unter Berticksichtigung der Berichtstage und der Berichtstreue halten
sich insgesamt etwa 43 % der IG1-Patienten und 26 % der IG2-Patienten an ihren
Trainingsplan. Eine konstante App-Nutzung von 80 % oder mehr wird nur von 15 % der 1G1-
Patienten und 13 % der 1G2-Patienten erreicht.

Tabelle 15 zeigt die Einhaltung des Erndahrungsplans auf der Grundlage der Patientenberichte
in der App. Insgesamt geben 93 % der von IG1 und 86 % der von IG2 gemeldeten Werte an,
dass sie sich an ihren Erndhrungsplan halten. Betrachtet man die Tage der Berichterstattung
und die Berichtstreue, so halten sich insgesamt etwa 87 % der 1G1-Patienten und 67 % der
IG2-Patienten an ihren Erndhrungsplan. Eine konstante App-Nutzung von 80 % oder mehr wird
jedoch nur von 61 % der IG1-Patienten und 45 % der IG2-Patienten (70%) erreicht.

Tabelle 15 zeigt letztlich auch die Proteinaufnahme der Patienten. Es wird die
durchschnittliche Aufnahme in Gramm angegeben, aber da keine Zielzufuhr verfiigbar ist,
kann die Angemessenheit nicht beurteilt werden. Bei IG1 halten sich 58 % und bei 1G2 57 %
an ihre Ziele. Die Einhaltungsquoten sind dhnlich, wenn alle eingeschlossenen Patienten
untersucht werden.

Tabelle 16 zeigt die mittlere Anzahl der von den IG1- und IG2-Patienten zurlckgelegten
Schritte, aufgeschlisselt nach denjenigen, die die Studie abgeschlossen haben, und fir alle,
die in die Studie eingeschlossen wurden. Bei den Patienten, die die Studie abgeschlossen
haben, war die durchschnittliche Schrittzahl der IG1-Patienten (Mittelwert = 7482) insgesamt
niedriger als die der 1G2-Patienten (Mittelwert = 8251). Die durchschnittliche Anzahl der
Schritte wurde auch nach 6-monatigen Zeitrdumen analysiert. Bei IG1 stiegen die mittlere
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Anzahl der gemeldeten Schritte wahrend des Interventionszeitraums. Dies galt auch fur die
IG2-Patienten. Der Anteil der Tage, an denen die Anzahl der Schritte angegeben wurde,
betragt etwa 76 % fiir IG1 und 61 % fiir IG2. Da es sich um einen Anteil handelt, gibt es keine
fehlenden Werte. Wenn alle Werte fehlen, betragt der Anteil 0 %, was sowohl fiir IG1 als auch
fir 1G2 gilt. Andererseits gaben einige Patienten in beiden Gruppen Schritte an mehr als 100
% der Tage an, wie der Maximalwert zeigt, der Gber 100 % liegt. Der Anteil der Patienten mit
konstanter App-Nutzung, definiert als > 80 % fiir IG1, lag bei 56 % und > 70 % fur IG2 bei 44 %.
Die indirekte Berechnung der Fahigkeit, Ziele in Bezug auf die Anzahl der Schritte zu erreichen,
ergab, dass nur 39 % der IG1-Patienten die vorgegebenen Schrittziele erreichen kénnen,
wahrend 55 % der IG2-Patienten in der Lage waren, die Schrittziele zu erreichen.

Des Weiteren zeigt Tabelle 16 die gemeldeten Schritte fiir alle IG1- und 1G2-Patienten, die an
der Intervention teilgenommen haben. Die durchschnittliche Anzahl der Schritte zeigt bei den
IG1-Patienten denselben Trend wie bei denjenigen, die die Intervention abgeschlossen haben.
Bei IG2 ist die Verdanderung der mittleren Schrittzahl geringer. Die konstante App-Nutzung ist
geringer, wenn alle Patienten, die an der Studie teilgenommen haben, berlicksichtigt werden,
aber die Einhaltung der Ziele hinsichtlich der Anzahl der Schritte ist bei IG1 hdher.

Tabelle 17 zeigt das Durchschnittsgewicht der 1G1- und IG2-Patienten. Betrachtet man die
Patienten, die die Studie abgeschlossen haben, so ist das Durchschnittsgewicht der IG1-
Patienten insgesamt hoher als das der 1G2-Patienten. Das Durchschnittsgewicht wurde auch
nach 6-Monats-Zeitrdumen untersucht. Bei IG1 nehmen Durchschnitts- und Mediangewicht
Uber den Zeitraum der Intervention ab. Bei 1G2 hingegen bleiben Durchschnitts- und
Mediangewicht Uber den Zeitraum der Intervention ungefahr gleich. Bemerkenswert ist auch,
dass die Zahl der Patienten, die kein Gewicht dokumentieren, im Laufe des
Interventionszeitraums zunimmt. Der Anteil der Tage, an denen Gewicht angegeben wurde,
betragt etwa 77 % bei IG1 und 65 % bei IG2. Der Prozentsatz der Patienten mit konstanter
App-Nutzung, definiert als = 80% fiir IG1, lag bei 60% und > 70% fir IG2 bei 51%.

Tabelle 17 zeigt zudem die Gewichtswerte fir alle 1G1- und IG2-Patienten, die in der
Intervention eingeschlossen wurden. Da Gewicht ein wichtiger Parameter ist, wurde
Mittelwert und Median in der Tabelle aufgefiuhrt. Durchschnitts- und Mediangewicht zeigen
denselben Trend wie bei den Patienten, die die Intervention abgeschlossen haben. Allerdings
gibt es etwa doppelt so viele fehlende Werte und die konstanter App-Nutzung ist
entsprechend geringer.
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Tabelle 15: Adharenz zu Therapiezielen in der Patient*innen App

Mittelwert Minimum Maximum N Pat mit Angaben
Einhaltung Medikamentenplan
Nur Patienten, die die Studie abgeschlossen haben
IG1 (n=89) vollstandig
% Tage mit Angaben zum 68,2% 0% 100% 89
Medikamentenplan (von 540 Tagen)
% Adharent mit Medikamentenplan 96,6% 56,6% 100% 85
% Adhéarent mit Medikamentenplan 2 95,3% 85
80%
IG2 (n=99) vollstandig
% Tage mit Angaben zum 44,9% 0 100% 99
Medikamentenplan (von 540 Tagen)
% Adhédrente Angaben mit 96,4% 54,5% 100% 70
Medikamentenplan
% Adhdrent mit Medikamentenplan > 95,7% 70
80%
Alle eingeschlossenen Patienten
IG1 (n=110) gesamt
% Tage mit Angaben zum 59,9% 0 100% 110
Medikamentenplan (von 540 Tagen)
% Adhdrente Angaben mit 95,7% 42,3% 100% 105
Medikamentenplan
% Adhdrent mit Medikamentenplan > 92,4% 105

80%
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Mittelwert Minimum Maximum N Pat mit Angaben
IG2 (n=128) gesamt
% Tage mit Angaben zum 38,7% 0 100 128
Medikamentenplan (von 540 Tagen)
% Adhdrente Angaben mit 96,4% 54,5% 100 92
Medikamentenplan
% Adharent mit Medikamentenplan > 95,7% 92
80%
Einhaltung Einnahme Supplementen
Nur Patienten, die die Studie abgeschlossen haben
IG1 (n=89) vollstandig
% Tage mit Angaben zu Supplementen 67,2% 0% 100% 89
Einnahme (von 540 Tagen)
% Adhédrente Angaben mit 95,5% 25,3% 100% 84
Supplementen Einnahme
% Adhéarent mit Supplementen Einnahme 94,1% 84
>80%
IG2 (n=99) vollstandig
% Tage mit Angaben zu Supplementen 52,4% 0% 100% 99
Einnahme (von 540 Tagen)
% Adhédrente Angaben mit 92,6% 26,7% 100% 85
Supplementen Einnahme
% Adhdrent mit Supplementen 87,1% 85

Einnahme. > 80%

Alle eingeschlossene Patienten
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Mittelwert Minimum Maximum N Pat mit Angaben
IG1 (n=110) gesamt
% Tage mit Angaben zu Supplementen 58,76 0% 100% 110
Einnahme (von 540 Tagen)
% Adhdrente Angaben mit 93,3% 4,7% 100% 104
Supplementen Einnahme
% Adhdrent mit Supplementen Einnahme 89,4% 104
> 80%
IG2 (n=128) gesamt
% Tage mit Angaben zu Supplementen 43,3% 0% 100% 128
Einnahme (von 540 Tagen)
% Adhédrente Angaben mit 92,3% 26,7% 100% 100
Supplementen Einnahme
% Adhéarent mit Supplementen 87,0% 100
Einnahme. > 80%
Einnahme empfohlene Wassermenge
Nur Patienten, die die Studie abgeschlossen haben
IG1 (n=89) vollstandig
% Tage mit Angaben zu Wasser 75,8% 13,9% 100% 89
Einnahme (von 540 Tagen)
% Adhdrente Angaben mit 90,2% 19,8% 100% 89
Wassereinnahme
% Adharent mit Wassereinnahme 84,3%

IG2 (n=99) vollstandig
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Mittelwert Minimum Maximum N Pat mit Angaben
% Tage mit Angaben zu Wasser 62,8% 0% 100% 99
Einnahme (von 540 Tagen)
% Adhdrente Angaben mit 90,6% 23,4% 100% 98
Wassereinnahme
% Adharent mit Wassereinnahme 83,7% 98
Alle eingeschlossene Patienten
IG1 (n=110) gesamt
% Tage mit Angaben zu Wasser 65,9% 0% 100% 110
Einnahme (von 540 Tagen)
% Adhédrente Angaben mit 89,3% 1,4% 100% 108
Wassereinnahme
% Adharent mit Wassereinnahme 83,3% 108
IG2 (n=128) gesamt
% Tage mit Angaben zu Wasser 53,7% 0 100 128
Einnahme (von 540 Tagen)
% Adhdrente Angaben mit 90,1% 23,4% 100 125
Wassereinnahme
% Adhédrent mit Wassereinnahme (2 80,8% 125
80%)
Einhaltung Ubungsplan
Nur Patienten, die die Studie abgeschlossen haben
IG1 (n=89) vollstandig
% Tage mit Angaben zum Ubungsplan 40,5% 0 100 89

(von 540 Tagen)
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Mittelwert Minimum Maximum N Pat mit Angaben
% Adharente Angaben mit Ubungsplan 62,8% 0 100 69
% Adharent mit Ubungsplan (> 80%) 43,5% 69
IG2 (n=99) vollstandig
% Tage mit Angaben zum Ubungsplan 31,4% 0 100 99
(von 540 Tagen)
% Adhirente Angaben mit Ubungsplan 56,2% 0 100 61
% Adharent mit Ubungsplan (= 80%) 26,2% 61
Alle eingeschlossene Patienten
IG1 (n=110) gesamt
% Tage mit Angaben zum Ubungsplan 34,7% 0 100 110
(von 540 Tagen)
% Adharente Angaben mit Ubungsplan 62,9% 0 100 82
% Adharent mit Ubungsplan (= 80%) 42,7% 82
IG2 (n=128) gesamt
% Tage mit Angaben zum Ubungsplan 26,4% 0 95.74 128
(von 540 Tagen)
% Adhirente Angaben mit Ubungsplan 55,8% 0 100 72
% Adharent mit Ubungsplan (= 80%) 25,0% 72

Einhaltung Ernahrungsplan

Nur Patienten, die die Studie abgeschlossen haben

IG1 (n=89) vollstandig
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Mittelwert Minimum Maximum N Pat mit Angaben
% Tage mit Angaben zum 76,0% 13,9% 100% 89
Erndhrungsplan (von 540 Tagen)
% Adhdrente Angaben mit 92,8% 13,1% 100% 89
Erndhrungsplan
% Adhdrent mit Erndhrungsplan (> 80%)  89,9%
IG2 (n=99) vollstandig
% Tage mit Angaben zum 62,8% 0 100 99
Erndhrungsplan (von 540 Tagen)
% Adhédrente Angaben mit 85,7% 0 100% 98
Erndhrungsplan
% Adhéarent mit Erndhrungsplan (> 80%) 73,5% 98
Alle eingeschlossene Patienten
IG1 (n=110) gesamt
% Tage mit Angaben zur Erndhrungsplan  66,4% 0% 100% 110
(von 540 Tagen)
% Adhdrente Angaben mit 92,2% 13,1% 100% 109
Erndhrungsplan
% Adhdrent mit Erndhrungsplan (> 80%) 88,1% 109
IG2 (n=128) gesamt
% Tage mit Angaben zur Ernahrungsplan  53,7% 0 100 128
(von 540 Tagen)
% Adhédrente Angaben mit 83,8% 0 100 125
Erndhrungsplan
% Adhéarent mit Erndhrungsplan (> 80%) 68,8% 125
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Mittelwert Minimum Maximum N Pat mit Angaben
Adhdrenz mit Proteineinnahme
Nur Patienten, die die Studie abgeschlossen haben
IG1 (n=89) vollstandig
% Tage mit Angaben zur 74,8% 12,8% 100% 89
Proteineinnahme (von 540 Tagen)
Einnahme von Protein (g) 65,56 10,00 160,00 89
Adhdrent mit vorgegebene 58,4%
Proteineinnahmeziele (> 80%)
IG2 (n=99) vollstandig
% Tage mit Angaben zur 61,6% 0% 100% 99
Proteineinnahme (von 540 Tagen)
Einnahme von Protein (g) 69,60 8,00 342,00 97
Adhéarent mit vorgegebene 56,57%
Proteineinnahmeziele (> 80%)
Alle eingeschlossene Patienten
IG1 (n=110) gesamt
% Tage mit Angaben zur 65,3% 0% 100% 110
Proteineinnahme (von 540 Tagen)
Einnahme von Protein (g) 66,21 10,00 160,00 109
Adhdrent mit vorgegebene 55,5%
Proteineinnahmeziele (> 80%)
IG2 (n=128) gesamt
% Tage mit Angaben zur 52,7% 0% 100% 128

Proteineinnahme (von 540 Tagen)
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Mittelwert Minimum Maximum N Pat mit Angaben
Einnahme von Protein (g) 73,42 8,00 388,00 124
Adhdrent mit vorgegebene 59,4%

Proteineinnahmeziele (= 80%)

Anmerkung: IG1 vollsténdig: Patient*innen, die die friihe Intervention abgeschlossen haben; IG1 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der
frihen Intervention; 1G2 vollstdndig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben; 1G2 gesamt: alle eingeschlossenen
Patient*innen der spaten Intervention

% Tage mit Angaben: Anteil der Tage mit Angaben von 540 Tagen (%)

Die Anzahl der fehlenden Werte wird bei den Prozentangaben zur Adharenz nicht bericksichtigt.
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Tabelle 16: Angaben zu Schrittzahl und Adhdrenz zu den Zielvorgaben

Mittelwert  Minimum Maximum Pat mit Pat  ohne
Wert Wert Angaben jegliche

Angaben im
Zeitraum

Nur Patienten, die die Studie abgeschlossen haben

IG1 (n=89) vollstandig

% Tage mit Angaben zur Schrittzahl (von 540 75,53% 13,70% 100% 89 0
Tagen)

Anzahl Schritte 7.482 805 21.166 89

Anzahl Schritte Monat 0- 6 6.560 393 17.062 89

Anzahl Schritte Monat 6 — 12 8.076 1.252 22.408 89

Anzahl Schritte Monat 12 — 18 8.478 1.909 25.935 79 10
Adhdrent mit vorgegebenen Schrittzielen (> 39,33%

80%)

IG2 (n=99) vollstandig

% Tage mit Angaben zur Schrittzahl (von 540 61.0% 0.0% 100% 99 0
Tagen)

Anzahl Schritte 8.251 2.438 21.777 96 3
Anzahl Schritte Monat 0- 6 7.912 2.537 21.674 96 3
Anzahl Schritte Monat 6 — 12 8.404 1.661 21.915 84 15
Anzahl Schritte Monat 12 — 18 8.820 1.684 21.626 72 27
Adhdrent mit vorgegebenen Schrittzielen (> 54,6%

80%)

Alle eingeschlossenen Patienten
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Mittelwert Minimum Maximum Pat mit Pat ohne

Wert Wert Angaben jegliche
Angaben im
Zeitraum
IG1 (n=110) gesamt
% Tage mit Angaben zur Schrittzahl (von 540 66,0% 0% 100% 110 0
Tagen)
Anzahl Schritte 7.256 805 21.166 109 1
Anzahl Schritte Monat 0- 6 6.458 393 17.062 109 1
Anzahl Schritte Monat 6 — 12 8.055 1.252 22.408 101 9
Anzahl Schritte Monat 12 — 18 8.438 1.909 25.935 83 27
Adhdrent mit vorgegebenen Schrittzielen (> 41,8%
80%)
IG2 (n=128) gesamt
% Tage mit Angaben zur Schrittzahl (Ziel: 540 52.3% 0% 100% 128 0
Tage)
Anzahl Schritte 8.528 2.438 26.101 123 5
Anzahl Schritte Monat 0- 6 8.249 2.537 26.123 123 5
Anzahl Schritte Monat 6 — 12 8.847 1.661 26.034 98 30
Anzahl Schritte Monat 12 — 18 8.876 1.684 21.626 76 52
% Adhdrent mit vorgegebenen Schrittzielen > 54,7%
80%

Anmerkung: IG1 vollsténdig: Patient*innen, die die friihe Intervention abgeschlossen haben; IG1 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der
frihen Intervention; 1G2 vollstandig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben; 1G2 gesamt: alle eingeschlossenen
Patient*innen der spaten Intervention; Die Anzahl der fehlenden Werte wird bei den Prozentangaben zur Adhdrenz nicht bericksichtigt.
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Tabelle 17: Gewichtsmessung und Adhdrenz mit Gewichtsmessung

Mittelwert ~ Median Minimum Maximum Pat mit Pat  ohne
Wert Wert Wert Angaben jegliche
Angaben im
Zeitraum
Nur Patienten*innen, die die Studie abgeschlossen haben
IG1 (n=89) vollstandig
% Tage mit Angaben zum Gewicht 77,4% 89,3% 0% 100% 89 0
Gewicht insgesamt 102,48 100,50 52,00 160,00 86 3
Gewicht Monat 0- 6 (KG) 112,14 109,50 75,00 177,00 86 3
Gewicht Monat 6 — 12 (KG) 97,13 95,00 62,00 144,00 84 5
Gewicht Monat 12 — 18 (KG) 90,92 90,00 52,00 129,00 73 16
IG2 (n=99) vollstandig
% Tage mit Angaben zum Gewicht 64,6% 72,0% 0 100% 99 0
Gewicht (KG) 91,55 90,00 55,00 144,00 95 4
Gewicht Monat 0- 6 (KG) 91,60 90,00 55,00 144,00 95
Gewicht Monat 6 — 12 (KG) 89,94 89,00 56,00 146,00 83 16
Gewicht Monat 12 — 18 (KG) 91,15 90,00 56,00 128,00 71 28
Alle eingeschlossenen Patienten
IG1 (n=110) gesamt
% Tage mit Angaben zum Gewicht 68,0% 74,7% 0% 100% 110 0
Gewicht (KG) 105,96 104,00 52,00 180,00 106
Gewicht Monat 0- 6 (KG) 114,39 111,50 75,00 183,00 106 4
Gewicht Monat 6 — 12 (KG) 98,21 95,00 62,00 175,00 95 15

34



Mittelwert  Median Minimum Maximum Pat mit Pat  ohne
Wert Wert Wert Angaben jegliche

Angaben im
Zeitraum

Gewicht Monat 12 — 18 (KG) 91,08 90,00 52,00 129,00 75 35

IG2 (n=128) gesamt

% Tage mit Angaben zum Gewicht 55,2% 54,0% 0 100% 128 0

Gewicht (KG) 93,02 91,00 55,00 148,00 122

Gewicht Monat 0- 6 (KG) 93,14 91,50 55,00 159,00 122

Gewicht Monat 6 — 12 (KG) 91,67 90,00 56,00 146,00 93 35

Gewicht Monat 12 — 18 (KG) 92,04 91,00 56,00 130,00 75 53

Anmerkung: 1G1 vollstdndig: Patient*innen, die die frihe Intervention abgeschlossen haben; IG1 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der
frihen Intervention; 1G2 vollstindig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben; 1G2 gesamt: alle eingeschlossenen
Patient*innen der spaten Intervention
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Tabelle 18: Vergleich der Pravalenz von Komplikationen im friihen Interventionszeitraum basierend auf OPS und ICD-Codes im Krankenhaus aus
den AOK-Krankenversicherungsdaten, zwischen IG1 und KK-KG1

IG1 (n=50) KK-KG1 (n=83) IG1 vs KK-KG1

Diagnose Anzahl (%) mit Mangel Anzahl (%) mit Mangel Odds-Ratio (95%Kl) p-Wert
Reflux/Dysphagia 13 (26,0%) 18 (21,7%) 1,08 (0,42; 2,80) 0,870
Vitamin Mangel 3 (6,0%) 2 (2,4%) 2,64 (0,35; 20,08) 0,348
Andmie 1(2,0%) 2 (2,4%) 0,39 (0,02; 7,28) 0,529
Mangelerndhrung 0 (0%) 0 (0%) - -

Depression 2 (4,0%) 12 (14,5%) 0,32 (0,06; 1,71) 0,183
Hypertonie 21 (42,0%) 32(38,6%) 0,93 (0,36; 2,40) 0,873
Stoffwechselstorung 1(2,0%) 4 (4,8%) 0,81 (0,08; 8,54) 0,859
Diabetes Typ 2 11 (22,0%) 21 (25,3%) 0,66 (0,21; 2,02) 0,461
Hernien Operation 7 (14,0%) 10 (12,1%) 0,52 (0,13; 2,11) 0,363
OP-Revision 3 (6,0%) 0 (0%) >999 (<0,001; >999) 0,467
Gallenblase 6 (12,0%) 11 (13,3%) 1,05 (0,30; 3,62) 0,944

Probleme/ Operation

Anmerkungen: IG1: Interventionsgruppe 1, bestehend aus Patient*innen die in die IG1 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fir die
Monate 2-18 nach OP aufweisen;

KK-KG1: approximierte KG1, bestehend aus allen Personen, die in die 1G2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate 2-18 nach
OP aufweisen, 70% der KG1 Patient*innen wurden in IG2 eingeschlossen; Der Vergleich der Komplikationen zwischen der IG1 und KK-KG1 basiert
auf Diagnosen in der Krankenhausdatei der AOK Krankenkassendaten, die in dem Zeitraum vier Wochen bis 18 Monate nach der bariatrischen
Chirurgie dokumentiert wurden. Die Odds Ratios und der P-Wert fiir den Gruppenvergleich wurden mit Hilfe der logistischen Regression und nach
Adjustierung fir Alter, Geschlecht, Art der Operation und Operationszentrum ermittelt.
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Tabelle 19: Vergleich der Pravalenz von Komplikationen im spaten Interventionszeitraum basierend auf OPS und ICD-Codes im Krankenhaus aus
den Krankenversicherungsdaten, zwischen 1G2 und KK-KG2

IG2 (n=42) KK-KG2 (n=379) 1G2 vs KK-KG2
Diagnose Anzahl (%) mit Mangel Anzahl (%) mit Mangel Odds-Ratio (95%Kl) p-Wert
Reflux/Dysphagia 9 (21,4%) 53 (14,0%) 1,50 (0,62; 3,62) 0,372
Vitamin Mangel 4 (9,5%) 11 (2,9%) 4,59 (1,15; 18,31) 0,031
Andmie 0 (0%) 24 (6,3%) <0.001 (<0,001; >999) 0,908
Mangelerndhrung 0 (0%) 12 (3,2%) <0,001 (<0,001; >999) 0,919
Depression 10 (23,8%) 64 (16,9%) 1,55 (0,63; 3,81) 0,340
Hypertonie 13 (31,0%) 125 (33,0%) 0,54 (0,23; 1,25) 0,151
Stoffwechselstérung 8 (19,1%) 11 (2,9%) 7,15 (2,12; 24,11) 0,002
Diabetes Typ 2 12 (28,6%) 61 (16,1%) 1,98 (0,81; 4,85) 0,136
Hernien Operation 3(7,1%) 43 (11,4%) 0,72 (0,18; 2,85) 0,634
OP-Revision 2 (4,8%) 16 (4,2%) 1,05 (0,21; 5,20) 0,954
Gallenblase 2 (4,8%) 13 (3,4%) 1,64 (0,30; 8,87) 0,565

Probleme/ Operation

Anmerkungen: 1G2: Interventionsgruppe 2, bestehend aus Patientinnen, die in die IG2 eingeschlossen wurden und vollstandige Daten fiir die Monate
19-36 nach OP aufweisen, 100% dieser speisen sich aus der KG1

KK-KG2: Krankenkassen Kontrollgruppe, bestehend aus allen Patient*innen die zwischen 2018 und 2021 eine bariatrische Chirurgie erhielten, keine
Krebsdiagnose hatten und vollstandige Daten fiir die Monate 19-36 nach OP aufweisen; Der Vergleich der Komplikationen zwischen der 1G2 und
KG2 basiert auf Diagnosen in der Krankenhausdatei der AOK Krankenkassendaten, die in dem Zeitraum 18 Monate bis 36 Monate nach der
bariatrischen Chirurgie dokumentiert wurden. Die Odds Ratios und der P-Wert fiir den Gruppenvergleich wurden mit Hilfe der logistischen
Regression und nach Adjustierung fur Alter, Geschlecht, Art der Operation und Operationszentrum ermittelt.
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2 Analyse der Komplikationen basierend auf App Angaben der
Interventionspatient*innen

Tabelle 20 zeigt die Nutzung der App durch die Patient*innen in Bezug auf korperliche
Beschwerden. Sie zeigt, dass IG1 an durchschnittlich 96 Tagen wahrend der 18 Monate
dokumentierte, ob sie korperliche Beschwerden hatten in der App, wdhrend 1G2 an
durchschnittlich 134 Tagen wahrend der Intervention dokumentierte, ob sie Beschwerden
hatten. IG1 hatte an 78 % der Tage keine physische Probleme, wahrend IG2 nur an 64 % der
Tage keine Probleme hatte. Sowohl IG1 als auch G2 berichteten {iber Probleme mit Ubelkeit
und Dumping-Syndrom, aber IG1 hatte auch Probleme mit Erbrechen, wahrend 1G2 Probleme
mit Sodbrennen dokumentierte (Tabelle 21). Tabelle 22 zeigt die Haufigkeit der Angaben in
der IG1 Interventionsgruppe zu Sodbrennen, Dumping Syndrom, Ubelkeit und Erbrechen tiber
die 18 Monate der Intervention, nach 6-monatigen Zeitrdumen. Ubelkeit und Erbrechen
nehmen im Laufe der 18 Monate ab, aber Sodbrennen und Dumping-Syndrom werden mit
konstanter Haufigkeit berichtet. Die Haufigkeiten flir IG2 werden in Tabelle 23 gezeigt. Es
scheint, dass Sodbrennen und Ubelkeit Giber die 18 Monate hinweg konstant bleiben, das
Erbrechen jedoch nach den ersten 6 Monaten seltener wird und das Dumping-Syndrom in den
letzten 6 Monaten der Intervention zuriickgeht.
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Tabelle 20: Analyse der App-Angaben zu korperlichen Beschwerden insgesamt

Angaben zu korperlichen Beschwerden Mittelwert Min Max Patient*innen Patient*innen

mit Angaben ohne
Angaben

IG1 vollstandig

Anzahl der Tage mit Angaben 96,40 0 513

% der Tage mit Angaben zu Beschwerden 77,9% 12,9% 100% 89

Tage ohne Beschwerden in % 76,50 0 100 89

(keine zusatzliche Angaben)

konstante App Nutzung = 80% 59,6%

> 80% ohne Beschwerden 55,1%

IG2 vollstandig

Durchschnittliche Anzahl Tage mit Angaben 132,73 0 568

% der Tage mit Angaben zu Beschwerden 66,2% 0% 100% 98 0

% Tage ohne Beschwerden 63,6% 0% 100% 97

% mit konstanter App Nutzung > 70% 55,1%

% > 80% ohne Beschwerden 42,9%

Anmerkung: IG1 vollstdndig: Patient*innen, die die friilhe Intervention abgeschlossen haben; 1G2 vollstandig: Patient*innen, die die spate
Intervention abgeschlossen haben;
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Tabelle 21: Haufigkeit verschiedener Beschwerden, dokumentiert in der App

Angaben zu verschiedenen korperlichen Beschwerden Haufigkeit (%) Patient*innen Patient*innen
mit ohne
Beschwerden Beschwerden

IG1 vollstandig

Sodbrennen (ja) 38,2% 34 55
Dumping Syndrom (ja) 49,4% 44 45
Ubelkeit (ja) 75,3% 67 22
Erbrechen nach der Nahrungsaufnahme (ja) 55,1% 49 40

IG2 vollstandig

Sodbrennen (ja) 60,2% 59 39
Dumping Syndrom (ja) 51,0% 50 48
Ubelkeit (ja) 62,2% 61 37
Erbrechen nach der Nahrungsaufnahme (ja) 37,8% 37 61

Anmerkung: IG1 vollstdndig: Patient*innen, die die friihe Intervention abgeschlossen haben; 1G2 vollstandig: Patient*innen, die die spate
Intervention abgeschlossen haben;
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Tabelle 22: Analyse der Angaben von IG1-Patient*innen zu Sodbrennen, Dumping Syndrom, Ubelkeit und Erbrechen iiber die 18 Monate der
Intervention, in 6-Monats-Zeitraumen

Angaben zu verschiedenen korperlichen Beschwerden Mittelwert Maximum /_\Pna;ar;;tn Zi;gggi
Anzahl der Tage mit Sodbrennen insgesamt 20,35 82 34 55
Anzahl Tage- Sodbrennen 0-6 Mon (Tag 1-192) 11,44 56 27 62
Anzahl Tage- Sodbrennen 6-12 Mon (Tag 193-386) 9,68 34 22 67
Anzahl Tage- Sodbrennen 12-18 Mon (Tag 387-579) 10,00 34 17 72
Anzahl Tage mit Dumping Syndrom insgesamt 6,64 59 44 45
Anzahl Tage - Dumping Syndrom 0-6 Mon 4,19 26 32 57
Anzahl Tage - Dumping Syndrom 6-12 Mon 3,64 13 25 64
Anzahl Tage - Dumping Syndrom 12-18 Mon 4,79 42 14 75
Anzahl der Tage mit Ubelkeit insgesamt 15,94 110 67 22
Anzahl Tage - Ubelkeit 0-6 Mon 10,67 69 60 29
Anzahl Tage - Ubelkeit 6-12 Mon 5,88 34 43 46
Anzahl Tage - Ubelkeit 12-18 Mon 5,83 31 30 59
Anzahl Tage mit Erbrechen nach Nahrungsaufnahme insgesamt 9,02 80 49 40
Anzahl Tage -Erbrechen nach Nahrungsaufnahme 0-6 M 6,79 57 48 41
Anzahl Tage -Erbrechen nach Nahrungsaufnahme. 6-12 M 2,85 17 26 63
Anzahl Tage -Erbrechen nach Nahrungsaufnahme. 12-18 M 3,00 12 14 75

Anmerkung: 0-6 Mon enthalt Angaben von Tag 1-192; 6-12 Mon enthélt Angaben von Tag 193-386; 12-18 Mon enthalt Angaben von Tag 387-579

Angaben sind fur IG1 vollstandig: Patient*innen, die die friihe Intervention abgeschlossen haben
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Tabelle 23: Analyse der Angaben von IG2-Patient*innen zu Sodbrennen, Dumping Syndrom, Ubelkeit und Erbrechen iiber die 18 Monate der
Intervention, in 6-Monats-Zeitraumen

Angaben zu verschiedenen korperlichen Beschwerden Mittelwert Max Tage Pat mit Pat ohne

Angaben Angaben
Anzahl der Tage mit Sodbrennen 48,85 567 59 39
Anzahl Tage - Sodbrennen (0-6 Mon = Tag 1-192) 21,11 190 45 53
Anzahl Tage - Sodbrennen (6-12 Mon = Tag 193-386) 27,74 192 38 60
Anzahl Tage - Sodbrennen (12-18 Mon = Tag 387-579) 28,32 185 31 67
Anzahl der Tage mit Dumping Syndrom 18,54 277 50 48
Anzahl Tage - Dumping Syndrom (0-6 Mon) 11,79 104 39 59
Anzahl Tage - Dumping Syndrom (6-12 Mon) 10,62 147 34 64
Anzahl Tage - Dumping Syndrom (12-18 Mon) 4,82 26 22 76
Anzahl der Tage mit Ubelkeit angegeben 21,95 286 61 37
Anzahl Tage - Ubelkeit (0-6 Mon) 10,14 64 51 47
Anzahl Tage - Ubelkeit (6-12 Mon) 9,38 115 42 56
Anzahl Tage - Ubelkeit (12-18 Mon) 14,76 148 29 69
Anzahl der Tage mit Erbrechen nach Nahrungsaufnahme 6,08 29 37 61
Anzahl Tage - Erbrechen nach Nahrungsaufnahme (0-6 Mon) 4,07 23 30 68
Anzahl Tage - Erbrechen nach Nahrungsaufnahme (6-12 Mon) 2,83 14 23 75
Anzahl Tage - Erbrechen nach Nahrungsaufnahme (12-18 Mon) 2,53 12 15 83

Anmerkung: 0-6 Mon enthélt Angaben von Tag 1-192; 6-12 Mon enthélt Angaben von Tag 193-386; 12-18 Mon enthélt Angaben von Tag 387-579,
Angaben sind fur IG2 vollstandig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben

42



Tabelle 24: IG1 Untersuchungswerte in den Checklisten—fir Patient*innen der IG1 vollstdndig und IG1 gesamt

Fehlende Werte

Durchschnittswert

Median (Minimum;

Variable N-Erwartet N-Erhalten fiir N-Erhalten (95% Konfidenzintervall) Maximum)

IG1 vollstindig

Gewicht in kg

4 Wochen 58 58 0 124,52 (118,23; 130,81) 122 (86,8; 200,3)

3 Monate 76 76 0 112,11 (107,42; 116,8) 107,55 (70,1; 179)

6 Monate 74 74 0 103,06 (98,68; 107,44) 98 (67; 168)

9 Monate 74 74 0 97,59 (93,52; 101,66) 92,95 (67; 147)

12 Monate 83 83 0 94,18 (90,3; 98,07) 92 (56,8; 138,1)

18 Monate 75 75 0 92,42 (88,29; 96,55) 89,9 (51,6; 131)
P=<,0001*

BMI in kg/m?

4 Wochen 58 51 7 42,43 (40,55; 44,3) 40,1 (31; 59,2)

3 Monate 76 63 13 38,94 (37,44; 40,45) 37,6 (26,1; 51,8)

6 Monate 74 61 13 35,86 (34,36; 37,36) 34,7 (24,1; 50,2)

9 Monate 74 63 11 33,8 (32,41; 35,2) 33,2 (24,3; 46,8)

12 Monate 83 68 15 32,21 (30,92; 33,49) 31,1 (22,8; 44,6)

18 Monate 75 64 11 31,85 (30,4; 33,3) 31,45 (20,7; 47)
p <,0001*

Taillenumfang in cm

4 Wochen 58 44 14 124,41 (119,86; 128,96) 118,5 (104; 167)

3 Monate 76 65 19 117,61 (113,51; 121,72) 116 (90; 171)
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Fehlende Werte

Durchschnittswert

Median (Minimum;

Variable N-Erwartet N-Erhalten fiir N-Erhalten (95% Konfidenzintervall) Maximum)
6 Monate 74 64 19 110,07 (105,77; 114,38) 110 (72; 151)
9 Monate 74 60 21 105,3 (101,43; 109,18) 103 (81; 142)
12 Monate 83 61 26 102,91 (99,04, 106,79) 100 (75; 140)
18 Monate 75 54 23 103,88 (98,94, 108,83) 103,5 (67; 142)
P=<,0001%*

% Korperfett

4 Wochen 58 26 32 133,54 (65,19; 201,89) 48,5 (31; 492)
3 Monate 76 26 50 72,88 (25,94; 119,83) 43 (30; 513)
6 Monate 74 24 50 84,96 (29,85; 140,07) 41,5 (13; 432)
9 Monate 74 29 45 59,1 (24,31; 93,89) 39 (15; 424)
12 Monate 83 28 55 33,57 (30,75; 36,39) 35,5 (18; 45)
18 Monate 75 28 47 33,46 (30,7; 36,23) 335 (18; 45)

P=0,0058*

Phasenwinkel

4 Wochen 58 15 43 5,17 (4,78; 5,56) 5(4,1; 6,6)
3 Monate 76 12 64 4,96 (4,69; 5,23) 5(4,1; 5,5)
6 Monate 74 11 63 4,82 (4,34; 5,29) 4.9(3,9; 6,2)
9 Monate 74 15 59 4,97 (4,52; 5,41) 4,9 (3,9:7,2)
12 Monate 83 15 68 5,06 (4,52; 5,6) 4,9 (3,5;7,1)
18 Monate 75 17 58 5,01 (4,57, 5,44) 4,7 (3,8; 7,3)

P=0,5506*
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Fehlende Werte

Durchschnittswert

Median (Minimum;

Variable N-Erwartet N-Erhalten fiir N-Erhalten (95% Konfidenzintervall) Maximum)

Blutdruck Systolisch

4 Wochen 58 49 9 130,14 (126,18; 134,11) 130 (98; 175)

3 Monate 76 62 14 130,82 (126,82; 134,83) 130 (97; 170)

6 Monate 74 67 7 128,27 (124,05; 132,49) 125 (90; 190)

9 Monate 74 69 5 126,26 (123,08; 129,45) 128 (90; 154)

12 Monate 83 70 13 128,01 (124,03; 131,99) 128,5 (90; 166)

18 Monate 75 68 7 126,31 (122,03; 130,59) 122,5(97; 181)

P=0,2086*

Blutdruck Diastolisch

4 Wochen 58 49 9 82,98 (79,8; 86,16) 82 (50; 110)

3 Monate 76 62 14 82,08 (79,23; 84,93) 80 (53; 109)

6 Monate 74 67 7 80,49 (78,15; 82,84) 80 (60; 110)

9 Monate 74 69 5 80,78 (78,72; 82,85) 80 (50; 101)

12 Monate 83 69 14 80,23 (77,77; 82,7) 80 (60; 108)

18 Monate 75 69 6 79,74 (77,42; 82,06) 80 (60; 110)
P=0,4467 (0,0942)

IG1 Gesamt

Gewicht in kg

4 Wochen 77 74 3 126,71 (121,07; 132,35) 125,5 (86,8; 200,3)

3 Monate 90 88 2 114,02 (109,48; 118,56) 111 (70,1; 183)
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Fehlende Werte

Durchschnittswert

Median (Minimum;

Variable N-Erwartet N-Erhalten fiir N-Erhalten (95% Konfidenzintervall) Maximum)
6 Monate 90 86 4 104,45 (100,18; 108,71) 100 (67; 177)
9 Monate 85 83 2 98,74 (94,53; 102,95) 94,5 (67; 178)
12 Monate 87 87 0 94,56 (90,8; 98,31) 93 (56,8; 138,1)
18 Monate 77 77 0 93,2 (89,04, 97,37) 90 (51,6; 131)
p<,0001*
BMI in kg/m?
4 Wochen 77 64 13 42,84 (41,27; 44,42) 40,55 (31; 59,2)
3 Monate 90 72 18 39,29 (37,9; 40,68) 38,05 (26,1; 51,8)
6 Monate 90 71 19 36,06 (34,7; 37,41) 34,7 (24,1, 50,2)
9 Monate 85 71 14 34,15 (32,76; 35,55) 33,2 (24,3; 53)
12 Monate 87 72 15 32,35 (31,1; 33,59) 31,6 (22,8; 44,6)
18 Monate 77 66 11 32,19 (30,71; 33,68) 32 (20,7; 47)
p <,0001*
Taillenumfang in cm
4 Wochen 77 57 20 124,33 (120,62; 128,05) 120 (104; 167)
3 Monate 90 65 25 117,98 (114,27; 121,7) 117 (90; 171)
6 Monate 90 64 26 110,8 (107,03; 114,56) 110 (72; 151)
9 Monate 85 60 25 106,73 (102,66; 110,81) 104 (81; 170)
12 Monate 87 61 26 103,1 (99,45; 106,75) 101 (75; 140)
18 Monate 77 54 23 104,43 (99,61; 109,24) 104 (67; 142)

P=<,0001*
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Fehlende Werte

Durchschnittswert

Median (Minimum;

Variable N-Erwartet N-Erhalten fiir N-Erhalten (95% Konfidenzintervall) Maximum)
% Korperfett
4 Wochen 77 32 45 117,13 (60,92; 173,33) 48,5 (31; 492)
3 Monate 90 31 59 67,97 (28,81; 107,13) 43 (30; 513)
6 Monate 90 28 62 78,36 (31,21; 125,51) 41,5 (13; 432)
9 Monate 85 33 52 56 (25,49; 86,51) 39 (15; 424)
12 Monate 87 32 55 33,72 (30,71; 36,73) 36,5 (13; 50)
18 Monate 77 29 48 34,03 (31,12; 36,95) 34 (18; 50)
P=0,0018*
Phasenwinkel
4 Wochen 77 19 58 5,25 (4,87; 5,62) 5(4,1;7)
3 Monate 90 14 76 4,99 (4,73; 5,25) 5(4,1; 5,7)
6 Monate 90 13 77 4,84 (4,44;5,23) 4,9 (3,9; 6,2)
9 Monate 85 17 68 4,97 (4,58; 5,36) 4,9 (3,9; 7,2)
12 Monate 87 18 69 5 (4,55; 5,45) 4,85 (3,5; 7,1)
18 Monate 77 18 59 4,98 (4,57; 5,39) 4,7 (3,8; 7,3)
P=<,0001*
Blutdruck Systolisch
4 Wochen 77 64 13 130,73 (127,48; 133,99) 130 (98; 175)
3 Monate 90 72 18 130,67 (127; 134,33) 130 (97; 170)
6 Monate 90 77 13 128,29 (124,49; 132,08) 125 (90; 190)
9 Monate 85 77 8 127,17 (124,09; 130,24) 130 (90; 164)
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Fehlende Werte

Durchschnittswert

Median (Minimum;

Variable N-Erwartet N-Erhalten fiir N-Erhalten (95% Konfidenzintervall) Maximum)
12 Monate 87 74 13 127,95 (124,18; 131,72) 129,5 (90; 166)
18 Monate 77 70 7 126,34 (122,18; 130,5) 123,5(97; 181)
P=0,2370*

Blutdruck Diastolisch

4 Wochen 77 64 13 83,73 (81,1; 86,36) 82 (50; 110)
3 Monate 90 72 18 81,47 (78,87; 84,07) 80 (53; 109)
6 Monate 90 77 13 80,43 (78,24, 82,62) 80 (60; 110)
9 Monate 85 77 8 80,84 (78,85; 82,84) 80 (50; 101)
12 Monate 87 73 14 80,27 (77,9; 82,65) 80 (60; 108)
18 Monate 77 71 6 79,93 (77,65; 82,21) 80 (60; 110)

P=0,1829*

Anmerkung: 1G1 vollstdndig: Patient*innen, die die frihe Intervention abgeschlossen haben; IG1 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der

frihen Intervention;

N-Erwartet: Anzahl der erwarteten Antworten; N erhalten sind die Antworten, die erhalten wurden

*Die Signifikanz des Unterschieds zwischen dem Mittelwert der Anfangs- und der Endwerte wurde mit einem t-Test fiir Gruppen ermittelt.
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Tabelle 25: I1G2 Untersuchungswerte in den Checklisten— fiir Patient*innen der 1G2 vollstandig und 1G2 gesamt

Variable N-Erwartet  N-Erhalten Fehlende Werte fiir Durchschnittswert Median (Minimum; Maximum)
N-Erhalten (95% Konfidenzintervall)

IG2 vollstindig

Gewicht in kg

19 Monate 61 61 0 91,16 (86,2; 96,13) 89,2 (55; 145,2)

24 Monate 81 80 1 92,38 (88,1; 96,66) 91 (58; 146)

30 Monate 74 74 0 92,41 (88,01; 96,82) 91 (58; 149,3)

36 Monate 62 62 0 98,15 (93,51; 102,8) 96 (66,7; 141)
P=0,0417*

BMI in kg/m?

19 Monate 61 59 2 31,24 (29,75; 32,73) 30,8 (20; 47,3)

24 Monate 81 70 11 32,1 (30,66; 33,54) 31,6 (21; 54,8)

30 Monate 74 67 7 32,37 (30,95; 33,79) 32,4 (22,7, 56,9)

36 Monate 62 54 8 33,17 (31,61; 34,73) 32,55(22,9; 51,8)
P=0,0747*

Taillenumfang in cm

19 Monate 61 52 9 104,69 (99,69; 109,69) 101 (72; 171)

24 Monate 81 62 19 103,15 (98,97; 107,32) 103 (74; 141)

30 Monate 74 62 12 105,29 (100,68; 109,9) 104,5 (63; 166)

36 Monate 62 54 8 106,52 (102,29; 110,75) 106,5 (74; 142)

P=0,5760*
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Variable N-Erwartet  N-Erhalten Fehlende Werte fiir Durchschnittswert Median (Minimum; Maximum)
N-Erhalten (95% Konfidenzintervall)

% Korperfett

19 Monate 61 18 43 53,33 (10,99; 95,67) 36,5 (12; 392)

24 Monate 81 21 60 37,95 (33,1; 42,81) 38 (16; 67)

30 Monate 74 19 55 63,16 (6,33; 119,98) 38 (21; 549)

36 Monate 62 20 42 62,75 (9,69; 115,81) 40,5 (19; 543)
P=0,7759*

Phasenwinkel

19 Monate 61 11 50 4,65 (4,24; 5,06) 4,6 (3,8; 5,9)

24 Monate 81 13 68 5,03 (4,6; 5,46) 5,2 (3,8;6,1)

30 Monate 74 14 60 5,08 (4,65; 5,5) 5 (4; 6,4)

36 Monate 62 16 46 4,98 (4,59; 5,36) 4,7 (4;6,4)
P=0,2251*

Blutdruck Systolisch

19 Monate 61 52 9 127,02 (123,09; 130,95) 124 (102; 174)

24 Monate 81 76 5 126,75 (123,38; 130,12) 125 (85; 170)

30 Monate 74 71 3 128,69 (124,98; 132,4) 128 (95; 168)

36 Monate 62 61 1 129,62 (126,06; 133,18) 130 (100; 182)
P=0,3267*

Blutdruck Diastolisch

19 Monate 61 52 9 78,58 (76,47, 80,68) 79,5 (60; 97)

24 Monate 81 76 79,49 (77; 81,98) 80 (50; 107)
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Variable N-Erwartet  N-Erhalten Fehlende Werte fiir Durchschnittswert Median (Minimum; Maximum)
N-Erhalten (95% Konfidenzintervall)

30 Monate 74 71 3 81,48 (78,9; 84,05) 81 (60; 106)

36 Monate 62 61 1 82,69 (79,92; 85,45) 83 (59; 114)
P=0,0196*

IG2 Gesamt

Gewicht in kg

19 Monate 77 77 0 93,27 (88,85; 97,68) 92 (55; 145,2)

24 Monate 91 87 2 93,5 (89,31; 97,7) 91,1 (58; 146)

30 Monate 79 79 0 92,57 (88,31; 96,84) 91 (58; 149,3)

36 Monate 66 66 0 98,2 (93,68; 102,71) 94 (66,7; 141)
P=0,1233*

BMI in kg/m?

19 Monate 77 74 3 31,8 (30,49; 33,11) 31 (20; 47,3)

24 Monate 91 77 12 32,41 (31,04; 33,79) 32 (21; 54,8)

30 Monate 79 72 32,45 (31,1; 33,8) 32,3 (22,7;56,9)

36 Monate 66 58 33,22 (31,74; 34,69) 32,5(22,9; 51,8)
P=0,1542*

Taillenumfang in cm

19 Monate 77 66 11 105,5 (101,3; 109,7) 101 (72; 171)

24 Monate 91 67 22 104,1 (100,06; 108,15) 104 (74; 141)

30 Monate 79 67 12 105,45 (101,12; 109,78) 105 (63; 166)

36 Monate 66 58 8 106,72 (102,7; 110,75) 106,5 (74; 142)

51



Variable N-Erwartet  N-Erhalten Fehlende Werte fiir Durchschnittswert Median (Minimum; Maximum)
N-Erhalten (95% Konfidenzintervall)
P=0,6768*
% Korperfett
19 Monate 77 24 53 48,13 (16,93; 79,32) 34,5 (12; 392)
24 Monate 9 24 65 37,71 (33,39; 42,03) 38,5 (16; 67)
30 Monate 79 21 58 60,33 (9,26; 111,41) 38 (21; 549)
36 Monate 66 22 44 60,09 (12,12; 108,06) 39,5 (19; 543)
P=0,6612*
Phasenwinkel
19 Monate 77 17 60 4,76 (4,44; 5,09) 4,7 (3,8; 6,1)
24 Monate 91 16 73 4,99 (4,65; 5,34) 4,95 (3,8; 6,1)
30 Monate 79 16 63 5,05 (4,68; 5,42) 5(4; 6,4)
36 Monate 66 18 48 5,01 (4,67; 5,35) 4,75 (4; 6,4)
P=0,2760*
Blutdruck Systolisch
19 Monate 77 66 11 127,58 (124,05; 131,1) 125 (102; 174)
24 Monate 91 82 7 127,06 (123,9; 130,22) 125,5 (85; 170)
30 Monate 79 76 3 128,97 (125,46; 132,49) 128 (95; 168)
36 Monate 66 65 1 129,95 (126,55; 133,36) 130 (100; 182)
P=0,3345*
Blutdruck Diastolisch
19 Monate 77 66 11 78,56 (76,66; 80,46) 79,5 (60; 97)
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Variable N-Erwartet  N-Erhalten Fehlende Werte fir Durchschnittswert Median (Minimum; Maximum)

N-Erhalten (95% Konfidenzintervall)
24 Monate 91 82 7 79,4 (77,06; 81,74) 80 (50; 107)
30 Monate 79 76 3 81,74 (79,27, 84,21) 81 (60; 106)
36 Monate 66 65 1 83,28 (80,58; 85,97) 83 (59; 114)
P=0,0050*

Anmerkung: IG2 vollstandig: Patient*innen, die die spate Intervention abgeschlossen haben; IG2 gesamt: alle eingeschlossenen Patient*innen der
spaten Intervention

N-Erwartet: Anzahl der erwarteten Antworten; N erhalten sind die Antworten, die erhalten wurden

*Die Signifikanz des Unterschieds zwischen dem Mittelwert der Anfangs- und der Endwerte wurde mit einem t-Test flr Gruppen ermittelt.
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Abbildung 1: Fragebogen zu Krankheitstagen

Krankheitstage

Wie viele Tage waren Sie in den letzten 12 Monaten krank, sodass Sie nicht zur Arbeit
gehen konnten? Bitte Zutreffendes ankreuzen!

0-5 Arbeitstage

6-20 Arbeitstage

21-50 Arbeitstage

Mehr als 50 Arbeitstage

Weilt nicht

Nicht erwerbstatig
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Abbildung 2: Zufriedenheitsfragebogen

Eingangsuntersuchung Gruppe II &fmr. Covn

& Mealth Therapy

Bitte markieren Sie auf der untenstehenden Skala jeweils mit einem Strich oder Kreuz
lhre Einschétzung zu folgenden Fragen:

Wie zufrieden sind Sie mit dem Aussehen lhres eigenen Kérpers?

absolut sehr
ungliicklich E . zufrieden

Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der Nachbetreuung nach der bariatrischen
Operation, die bei lhnen durchgefiihrt wurde?

absolut sehr
ungliicklich ' . zufrieden

Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Ergebnis der bariatrischen Operation, die
bei lhnen durchgefiihrt wurde?

absolut sehr
unglicklich E ] zufrieden
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Abbildung 3: Fragebogen zur Wichtigkeit der Komponenten vom ACHT Programm

Bitte beantworten Sie im Folgenden, wie wichtig die verschiedenen
Menschen/Berufsgruppen lhrer perséniichen Einschétzung nach fiir den Umgang mit
den Umstellungen nach der Operation und fiir den Gesamterfolg fiir Sie waren:

Arzt/Arztin im Zentrum

viillig sehr
unwichtig wichtig

Adipositas-Lotse

wvillig sehr
unwichtig wichtig

Arzt/Arztin in Schwerpunktpraxis

wviillig sehr
unwichtig wichtig

Abschlussuntersuchung Gruppe |

Hausarzt/Hausdrztin

wviillig sehr
unwichtig wichtig
Ernéhrungsberatung

véllig sehr
unwichtig wichtig
Sportmedizinische Beratung

véllig sehr
unwichtig wichtig
Psychologe/Psychologin

viillig sehr
unwichtig wichtig
Nutzung der App

wvillig sehr
unwichtig wichtig
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