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1. Zusammenfassung

Hintergrund und Stand der Forschung:

Malinahmen zu Komplementarmedizin und -pflege (KMP) haben das Potenzial Patient:innen
zu aktivieren und deren Eigenverantwortung zu starken. Die Férderung der Patientenaktivie-
rung kann als ein Ubergreifendes Konzept betrachtet werden, das Wissen, Fahigkeiten und
Selbstvertrauen fur das Selbstmanagement bei Krankheiten umfasst. Fiir onkologische Pati-
ent:innen konnte gezeigt werden, dass es einen Zusammenhang zwischen Aktivierung, Selbst-
wirksamkeit und Therapietreue gibt, die dazu beitragen, die Nebenwirkungen der konventio-
nellen onkologischen Therapie besser zu bewaltigen.

Fragestellung und Zielsetzung, Hypothese:

Ziel der CCC-Integrativ-Studie war es, eine interprofessionelle evidenzbasierte Beratung zu
KMP an 4 Comprehensive Cancer Centers (CCC) in Baden-Wurttemberg zu implementieren
und zu evaluieren.

Als leitende konfirmatorische Hypothese wurde untersucht, ob sich die Patientenaktivierung,
gemessen pré/post mit einem validierten Tool, dem Patient Activation Measure-13 (PAM-13),
zwischen Interventionsgruppe (IG; mit Beratungsprogramm) und Kontrollgruppe (CO; ohne
Beratungsprogramm/Routineversorgung) unterscheidet.

Methode:

Die Intervention umfasste Elemente auf Mikro- (Patienten: Beratung und Anleitung zu KMP);
Meso- (Leistungserbringer: Schulung, Interprofessionelles Team-Building) und Makroebene
(System: Dissemination, transsektorale Verkniipfung).

Die Intervention auf Patientenebene bestand aus 3 Beratungen innerhalb von 3 Monaten, da-
von wurde mindestens die erste Beratung interprofessionell durchgefiihrt. Der PAM-13 -Fra-
gebogen wurde zu Beginn (T1) und nach dem 3-monatigen Interventionszeitraum (T2) von den
Patient:innen ausgefullt.

Ergebnisse:

1129 onkologische Patient:innen mit unterschiedlichen Tumorentitaten und -stadien (CO: n =
443, IG: n = 686) wurden an den 4 CCC’s eingeschlossen (Tubingen-Stuttgart: 287, Freiburg:
322, Heidelberg: 281, Ulm: 239).

Die Hauptergebnisse der priméren Analyse zeigen einen statistisch signifikanten Unterschied
im PAM-13-Score (Feroup(1866.82, 8.623) = 8.634, p = 0.003) nach der Intervention zwischen
CO und IG mit einer bereinigten mittleren Differenz von 2,22 Punkten. Darliber hinaus zeigen
die sekundaren Analysen, dass ein hoherer PAM-13-Basiswert zu T1 signifikant mit hoheren
PAM-13-Score zu T2 assoziiert ist (95% Cl: 0.55 — 0.66, p < 0.001). Andere Faktoren wie Alter,
Geschlecht, Tumorentitat, Krankheitsstadium oder CCC-Studienort waren keine statistisch sig-
nifikanten Pradiktoren fir die PAM-Werte nach der Behandlung.

Diskussion:

Die CCC-Integrativ Studie stellt nach unserem Kenntnisstand die bisher grofite Kohorte von
Krebspatient:innen dar, die mit PAM-13 in einem Pra-Post-Vergleich untersucht wurden. Die
neue Versorgungsform flhrt zu einer im Vergleich zur CO signifikant gesteigerten Patienten-
aktivierung. Inwiefern die gesteigerte Aktivierung mit Veranderungen der sekundéren Zielpa-
rameter wie Lebensqualitat und Selbstwirksamkeit einhergeht, ist Gegenstand weiterer Ana-
lysen.
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2. Betelligte Projektpartner

Tabelle 1: Ubersicht Konsortium

Institution Name Telefon, E-Mail Verantwortlich-
keit/Rolle

Universitatsklini- | Prof. Dr. med. Ste- ' Tel.: 07071-29-80253 Projektlei-

kum  Tdbingen, fanie Joos Mail- i tung/Konsortial-

Institut fur Allge- E-Mail: stefa fuhrung

meinmedizin  u.
Interprofessio-
nelle Versorgung

Universitatsklini-
kum  Tubingen,
Institut fur Ge-
sundheitswissen-
schaften, Abtei-
lung  Pflegewis-
senschaft

Universitatsklini-
kum Heidelberg,
Abteilung  Allge-
meinmedizin und
Versorgungsfor-
schung

Universitatsklini-
kum  Tubingen,
Institut fir Klini-
sche Epidemiolo-
gie und ange-
wandte Biometrie

Klinikum  Nurn-
berg Nord, Kom-
petenznetz Kom-
plementarmedi-
zin in der Onkolo-
gie (KOKON)

Universitatsklini-
kum  Tubingen,
Comprehensive
Cancer Centers
(CCCs)

Tubingen-Stutt-
gart

Ergebnisbericht

nie.joos@med.uni-tuebin-
gen.de

Konsortialpartner

Prof. Dr. sc. hum.
Cornelia Mahler

Bei Antragstellung:
Prof. Dr. med. Dipl.
Soz. Joachim Szecs-
enyi

Innerhalb Projekt-
laufzeit Nachfolger:
Prof. Dr. Michel
Wensing

Prof. Dr. rer. nat.
Peter Martus

Dr. med. Markus
Horneber

Bei Antragstellung:
Prof. Dr. med. Zips

Innerhalb  Projekt-
laufzeit: Prof. Dr.
med. Sara Y. Bru-
cker

E-Mail: cornelia.mah-
ler@med.uni-tuebingen.de

E-Mail: mi-
chel.wensing@med.uni-hei-
delberg.de

E-Mail: Peter.Mar-
tus@med.uni-tuebingen.de

Markus.Horneber@klinikum-
nuernberg.de

Sara.Brucker@med.uni-tue-
bingen.de

Stellvertretende
Projektleitung

Prozessevaluation

Biometrie

Schulungsent-
wicklung

Interventions-
durchfiihrung
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Institution

Name

Telefon, E-Mail

Verantwortlich-
keit/Rolle

Universitatsklini-
kum Freiburg,
Comprehensive
Cancer Centers
(CCCs)

Freiburg

Universitatsklini-
kum Heidelberg,
Comprehensive
Cancer  Centers
(CCCs)

NCT Heidelberg

Universitatsklini-
kum Ulm, Com-
prehensive Can-
cer Centers (CCCs)

Ulm

AQUA - Institut
fir angewandte
Qualitatsforde-
rung u. Forschung
im Gesundheits-
wesen GmbH

AOK Baden-Wirt-
temberg

Deutscher Haus-
arzteverband Lan-
desverband Ba-
den-Wirttem-
berge.V

Deutscher Berufs-
verband fur Pfle-
geberufe  DBfK
Stdwest e. V.

Ergebnisbericht

Bei Antragstellung:
Prof. Dr. med. Hart-

mut Bertz
Innerhalb  Projekt-
laufzeit: PD Dr.
Christine Greil

Bei Antragstellung:
Prof. Dr. med. Dr.
phil. Eva Winkler

Innerhalb  Projekt-

laufzeit: Dr. med.
Christine  Barbara
Gruen

Prof. Dr. med. Klaus
Kramer (M.Sc)

Dr. Claudia Witte

christine.greil@uniklinik-frei-
burg.de

babara.gruen@med.uni-hei-
delberg.de

klaus.kramer@uniklinik-
ulm.de

Claudia.Witte@Aqua-Insti-
tut.de

Kooperationspartner

Katrin Tomaschko

Bei Antragstellung:
Inga Junge
Innerhalb Projekt-
laufzeit: Daniel Lo-
renz

Uwe Seibel

Katrin.Toma-
schko@bw.aok.de

Daniel.Lorenz@hausarzt-
bw.de

seibel@dbfk.de

Interventions-
durchfihrung

Interventions-
durchflihrung

Interventions-
durchfiihrung

Gesundheitsoko-
nomische Evalua-
tion

Datenschutz,
AOK-BW Routine-
datenlieferant

Vernetzung inter-
sektoraler Ebene

Vernetzung inter-
sektoraler Ebene
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Abbildung 1: Projektorganigramm

Fachliche Ansprechpartnerin fir Riickfragen nach Projektende:

Dr. Daniela Fréhlich

Wissenschaftliche Mitarbeiterin

Institut fur Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung
Universitatsklinikum der Eberhard-Karls-Universitat Tibingen
Osianderstr. 5, 72076 Tubingen

Tel. (07071) 29-80254 / Email: Daniela.Froehlich2@med.uni-tuebingen.de

3. Projektziele
Hintergrund

Viele Krebspatienten und -patientinnen wiinschen sich eine starkere Bericksichtigung natur-
heilkundlich-komplementéarer Verfahren in Medizin und Pflege. Fir einige naturheilkundlich-
komplementére Verfahren (KMP), wie beispielsweise Yoga, Akupunktur, einzelne pflanzliche
Arzneimittel und Aromatherapie, wurden positive Wirkungen im Hinblick auf die Lebensqua-
litdt und Beschwerdeverbesserung bereits wissenschaftlich nachgewiesen. Eine aktuelle Zu-
sammenstellung der evidenzbasierten Empfehlungen zu KMP ist in der S3-Leitlinie Komple-
mentarmedizin in der Behandlung onkologischer Patient:innen  verdffentlicht
(Krebsgesellschaft, 2021). MalRnahmen zu Komplementarmedizin und -pflege (KMP) haben
das Potenzial Patient:innen zu aktivieren und deren Eigenverantwortung zu starken. Die For-
derung der Patientenaktivierung kann als ein tbergreifendes Konzept betrachtet werden, das
Wissen, Fahigkeiten und Selbstvertrauen fir das Selbstmanagement bei Krankheiten umfasst.
Fur onkologische Patient:innen konnte gezeigt werden, dass es einen Zusammenhang zwi-
schen Aktivierung, Selbstwirksamkeit und Therapietreue gibt, die dazu beitragen, die Neben-
wirkungen der konventionellen onkologischen Therapie besser zu bewaltigen. Allerdings ber-
gen einige der Verfahren auch Risiken, z.B. existieren Wechselwirkungen zwischen Chemothe-
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rapeutika und pflanzlichen Arzneimitteln oder Nahrungserganzungsmitteln, tber die Pati-
ent:innen informiert sein sollten. Zudem besteht das Risiko, dass Patient:innen diese Verfah-
ren nicht komplementar, sondern anstatt konventioneller Verfahren einsetzen.

Ziele

Im Rahmen des Projektes sollte ein interprofessionell angelegtes, evidenzbasiertes Beratungs-
programm flr Patient:innen mit Beratungsbedarf im Bereich KMP an den 4 CCC’s BW imple-
mentiert werden mit dem Ziel, die Patient:innen zu aktivieren und damit zu einer Verbesse-
rung der Gesundheits- und Entscheidungskompetenzen beitragen und die Selbstwirksamkeit
der Patient:innen zu verbessern und sie zu ,empowern®. Es wurde erwartet, dass tUber die
Verbesserung der 0.g. Kompetenzen auch klinische Outcomes verbessert werden, was im wei-
teren Verlauf zu einer reduzierten Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen fuhren kann
(Lederle, Weltzien, & Bitzer, 2017). Darlber hinaus wurden durch die Intervention weitere
Outcomes auf Mitarbeiter- und Systemebene erwartet, siehe auch Abbildung 2.

Outcomes auf Patientenebene: Starkung der Patientenaktivierung/Empowerment und wei-
terer Patient:innenbezogener Outcomes (s. Zielparameter), Deckung ,,unmet needs", redu-
zierte Inanspruchnahme risikobehafteter Versorgungsangebote z.B. bei Heilpraktikern (Pati-
ent:innensicherheit)

Outcomes auf Providerebene: Verbesserung der interprofessionellen Zusammenarbeit zwi-
schen Arzten und Pflegenden, Verbesserung der Arbeitszufriedenheit innerhalb des Versor-
gungssettings.

Outcomes auf Systemebene: angemessenere Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleis-
tungen, sektorenibergreifender Wissenszuwachs im Bereich KMP, Haltungsanderung zu
KMP

Levels Intervention Outcomes

- Deckung Beratungsbedarf

Interprofess., (‘'unmet needs")
Patientenebene evidenzbasierte KMP - Verbesserung patienten-

Beratung und orient. Outcomes (Prim.

Informationen Zielparameter: Patienten-

aktivierung PAM-13)

- Verbesserung der interprof.

a Experten Trainin, z beit
Providerebene 5 . - peammenarset
Supervison - Verbesserung der

Team Building Arbeitszufriedenheit im

Onko-Versorgungssetting

- Sektoreniibergreifender
. . . Wissenszuwachs bei KMP
Dissemination,

Systemebene transsektorale
Verkntipfung

- Haltungsinderung zu KMP

- Verbesserte Inanspruch-
nahme von Gesundheits-
leistungen

Abbildung 2: Outcomemodell (angelehnt an Bravo et al. 2015)
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Folgende Fragestellungen liegen der Gesamtevaluation zugrunde:

1. Kann die neue Versorgungsform an allen vier CCCs wie geplant implementiert und durch-
gefihrt werden? Die Beantwortung dieser Frage wird operationalisiert anhand der folgen-
den Parameter:

a.) tatséchliche Realisierung des Beratungsangebotes (Einstellung von Personal,
Durchfuhrung des Trainings, Verfligbarkeit des Beratungsangebots)

b.) Akzeptanz von Patientenseite (Anzahl eingeschlossener Patienten in Interventi-
onsgruppe)

c.) Qualitat der Beratungen (,,intervention fidelity* evaluiert mittels "Roter Interac-
tion Analysis System* (RIAS))

2. Welche Effekte hat die neue Versorgungsform auf Patienten-, Provider- und Systemebene
auf Strukturen, Prozesse und Ergebnisse?

a) Primarer Outcome in der Effekt-/ Nutzenevaluation: Kann die neue Versorgungs-
form zum Zeitpunkt T2 nach 3 Monaten zu einer signifikanten gesteigerten Pati-
entenaktivierung fihren?

b) Sekundare Outcomes in der Effekt-/ Nutzenevaluation: Kann die neue Versor-
gungsform zu gesteigerten gesundheitlichen Outcomes wie Selbstwirksamkeit,
Lebensqualitat, reduzierter Fatigue und Depression fuhren?

c) Sekundéare Outcomes in der Prozessevaluation: Konnte die neue Versorgungsform
wie geplant umgesetzt werden (Interventionstreue), und was sind die wichtigsten
Befahiger oder Hindernisse aus der Sicht der Patient:innen und Anbietenden?

d) Sekundére Outcomes in der gesundheitsékonomischen Evaluation: Ist die neue

Versorgungsform aus gesundheitsokonomischer Perspektive zu empfehlen? Hierzu

wurden in einem dreistufigen Verfahren eine Nutzenanalyse, eine Kostenanalyse und,

darauf aufbauend, eine Kosteneffektivitatsanalyse durchgefiihrt.

Nutzenanalyse: Fihrt die Intervention zu einer ceteris paribus Steigerung der Lebens-

qualitat — gemessen am EQ-VAS — im Vergleich zur Kontrollgruppe und wie hoch fallt

diese in der Interventions- und der Follow-Up-Phase jeweils aus?

Kostenanalyse: Wie hoch sind die mit der neuen Versorgungsformen verbundenen

Kosten — bestehend aus direkten und indirekten Kosten — wahrend der Interventions-

und Follow-Up-Periode?

Kosten-Effektivitdtsanalyse: Wie stehen die mit der Intervention verbundenen zuséatz-

lichen Kosten in Relation mit den zusatzlichen Lebensqualitatsverbesserungen — ge-

messen anhand der inkrementellen Kosten-Effektivitats-Relation?

4. Projektdurchfiihrung

4.1 Beschreibung der neuen Versorgungsform

Das Kernelement besteht aus einem interprofessionellen, evidenzbasierten Beratungsange-
bot fir Patient:innen mit Beratungsbedarf im Bereich KMP. Mit dem Begriff ,,Beratungsbe-
darf* wird der Wunsch einer betroffenen Person umschrieben, sich im Verlauf einer Beratung
Kenntnisse anzueignen, um mit Anforderungen oder bestimmten Situationen (besser) umge-
hen zu kénnen (Schaeffer & Wingefeld, 2011). Beratung wird als ,,helfender Kommunikations-
und Handlungsprozess* verstanden (Engel, Nestmann, & Sickendiek, 2012; Schaeffer & Dierks,
2012). Im vorliegenden Projekt wird dieses erweiterte Beratungsverstandnis zugrunde gelegt,
das bei Bedarf Schulung und Anleitung miteinschlief3t. Die Beratung folgt dabei einem evidenz-
basierten Ansatz, integriert Patientenpréferenzen und individuelle &rztliche bzw. pflegerische
Expertise.
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Das KMP-Beratungsangebot wird durch interprofessionelle Teams bestehend aus im Vorfeld
speziell geschulten Arzten und Pflegenden an jedem der vier teilnehmenden CCC-Standorte
etabliert und in die existierenden Strukturen von schon vorhandenen Beratungsdiensten am
jeweiligen CCC integriert. Patient:innen der Interventionsgruppe bekommen ein interprofes-
sionelles, evidenzbasiertes Beratungsprogramm angeboten. Hierbei erhalten die Ratsuchen-
den innerhalb von drei Monaten mindestens drei Beratungen (davon mindestens eine Bera-
tung personlich und interprofessionell) zu evidenzbasierten pflegerischen und/oder &rztlichen
Malinahmen erhalten. Das erste interprofessionelle Beratungsgesprach (B1) fand 60 Minuten
in Présenz statt. Die Folgeberatungen (B2 und B3) beinhalten 30 Minuten Beratungen in Préa-
senz oder online oder via Telefon. Bei Bedarf waren konkrete Anleitungen sowie die Durch-
fuhrung evidenzbasierter KMP-Malinahmen mdglich. Dariiber hinaus gab es Informationen
zum Umgang mit Informationen zu KMP im Internet (Hinweis auf evidenzbasierte Internet-
plattform). Bei Bedarf wurden zusatzlich qualitatsgesicherte, evidenzbasierte Informations-
materialien, so genannte Infozepte zu KMP ausgegeben. Fir haufige Beratungsanlasse und
komplementarmedizinische Mallnahmen wurden in der Vorbereitungsphase Themenleitfa-
den entwickelt, basierend auf bereits existierenden evidenzbasierten Datenbanken vorange-
hender Projekte, die allen Beratungsteams zur Verfuigung gestellt werden. Aufierdem wurden
in den Trainings moglichst standardisierte Vorgehensweisen bezuglich Recherche und Kom-
munikation vermittelt.

4.2 Rechtsgrundlage

Die neue Versorgungsform wurde wahrend der Forderphase auf Grundlage eines
Kooperationsvertrages und eines Datenschutzvertrages zwischen der Konsortialfiihrung und
der AOK Baden-Wirttemberg erbracht.

Auch wenn der Abschluss eines Vertrages nach § 140a SGB V grundsatzlich méglich gewesen
ware, wurde davon abgesehen, um mdglichst allen Patient:innen — unabhéangig von der
Zugehdrigkeit zu einer bestimmten Krankenkasse — die Mdglichkeit zur Teilnahme zu
gewahren und ausreichend hohe Fallzahlen fir die Evaluation zu garantieren. Die Erfahrungen
mit bisherigen vom Innovationsfonds geforderten Vorhaben haben gezeigt, dass die mit
einem Vertrag nach § 140a SGB V einhergehenden Verpflichtungen und
Verwaltungsaufwande fiir eine zeitlich begrenzte Interventionsdauer von 18 Monaten
unverhéaltnismalig gewesen waren, in der kurzen Projektvorlaufzeit kaum umgesetzt werden
hatten konnen und sich daher auch nicht rechtfertigen. Die Ubertragbarkeit der neuen
Versorgungsform ist trotzdem gegeben.

4.3 Mafsnahmen zur Implementierung
Patientenebene

Auf der Patientenebene wurde ein interprofessionelles, evidenzbasiertes Beratungsangebot
zu KMP implementiert. Hierfur sollten schriftliche Informationsmaterialien fur die ratsuchen-
den Patient:innen bereitgestellt werden sowie fur die flr Patient:innen und Angehdrige in KO-
KON entwickelte, internetbasierte Informationsplattform erweitert werden. Insgesamt sind
75 Infozepte zu duReren Anwendungen und 14 Infozepte zu Akupressur entstanden.

Als Grundlage fir diese Arbeit wurde das in KOKON entwickelte und empirisch fundierte Kom-
munikationskonzept zur Komplementérmedizin in der Onkologie aufgegriffen und um die
Ziele von CCC-Integrativ ergéanzt. Fir die spezifischen Anforderungen in CCC-Integrativ sah das
Konzept vor, in der Vorbereitungs- und wahrend der Interventionsphase die zentralen Pro-
zesse und Inhalte eng aufeinander abzustimmen, die fiir eine aktivierende Vermittlung von
Wissen hilfreich sind.

Weiterhin integrierte es Elemente fir eine erfolgreiche Rekrutierung fir die Studie in der Vor-
bereitungsphase und fir eine nachhaltige Weiterentwicklung des Beratungs-, Schulungs- und
Informationsangebots nach Ende der Projektlaufzeit (siehe Abbildung 3).
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Verstetigung - Nachhaltigkeit

Schulungskonzept

Patientenansprache (,KMP Patienten”): Infomaterialien i _curriculum
- Infoflyer CCC Projekt zur Rekrutierung : : - E-Learning Plattform
- sonstiges mfom?teria\ {an den CCCs / ] H _ Kommunikationsleitfaden
und ggf. bei ng. Arzt*innen) ~_ Unterstiitzung Kongruenz .
Interesse - Ergénzung Vernetzung - + Informationsplattform
R - o 1 3 - freier Zugang, HON Zertifizierung
* Ansprache des medizinischen Umfelds \.é‘ ~ Integration von SM-Kandlen
(,KMP basic”) iber:  ====- Asotanz -—=1+ IP-Beratung «<— Informationsplattform : - Vernetzung mit Wissensdatenbank
- Qualititszirkel / :
~Vortrige H \ l i+ Wissensdatenbank
- Infobriefe Kompetenz Uriertitnns Konarienz - freier Zugang zu Fachinformationen
/ ' Feedback Vernetzung : - Vernetzung mit anderen Infoportalen
: : - Betreibung durch KOKON eV.
Schulung der IP-Beratungsteams :
Al . 3 2l IP-Beratun
{oKMP expert )'A : Wissensdatenbank : 8
- Blended-Learning : : - Angebot in der Regelversorgung
- Wissensdatenbank : : - Integration in Forthildung
- Prasenzveranstaltungen * Ansprache der Offentlichkeit: i« Ansprache der Offentlichkeit

- gezielte Rekrutierungsstrategien - frei zugénglicher Forschungsbericht

Abbildung 3: Ubergreifendes zielgruppenorientiertes Kommunikationskonzept:

Zur Unterstutzung und Erganzung der personlichen Beratung war vorgesehen, dass die Pati-
ent:innen zu den jeweiligen Beratungsthemen passende Informationsmaterialien in Form von
Broschiiren oder Flyern erhielten. Um die Vergleichbarkeit der Intervention zu gewéhrleisten,
war es erforderlich, dass die Beratungsteams an allen Standorten daflr auf die gleiche Aus-
wahl an Materialien zurtickgreifen konnten. Zudem sollten nur geprufte und qualitativ hoch-
wertige Informationsmaterialien eingesetzt werden. Folgende Kriterien wurden bei der Aus-
wabhl bertcksichtigt:

Die Broschire/der Flyer

passt inhaltlich zu den Themen der Beratung,
Ist standortubergreifend einsetzbar (Materialien mit standortspezifischen Informatio-
nen wie z.B. Vorstellung von Beratungseinrichtungen, etc. werden nicht aufgenom-

men),

e st Ubersichtlich und ansprechend gestaltet und in einer verstéandlichen Sprache ver-
fasst,

e verfugt uber eine hohe inhaltliche Qualitat, die dem aktuellen Wissenstand entspricht
und

e enthalt keine Werbung von kommerziellen Anbietenden.

Nach genauer Durchsicht und Bewertung nach dem 4-Augen-Prinzip wurden 30 Broschiiren
und Flyer fir den Einsatz innerhalb der Beratungen ausgewahlt. Zusammen mit den Ratgebern
der Blauen Reihe der Deutschen Krebshilfe und den Informationsblattern des DKFZ, die von
vorneherein als geeignet erachtet wurden, deckten sie eine grof3e Bandbreite moglicher Be-
ratungsthemen ab: Bewegung, Ernéhrung, Diarrhoe, Fatigue, Hautreaktionen, Immunsuppres-
sion, Mukositis, Nervenschddigungen, Obstipation, Ubelkeit/Erbrechen und Komplementir-
medizin (allgemein). Sie standen allen vier CCC-Standorten mit Beginn der Interventionsphase
zum Einsatz in den Beratungen Verfligung.

Zudem wurden eine Linksammlung mit 46 gepriften, qualitdtsgesicherten Webseiten zu 24
Themenbereichen ergénzt. Somit standen allen Standorten eine konsentierte Auswahl an qua-
litativ hochwertigen Informationsmaterialien zu den wichtigsten Beratungsthemen in ge-
druckter oder webbasierter Form zum Einsatz in den Beratungen zur Verfugung.
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Eine weitere Aufgabe war die die Informationsplattform (IPF) von KOKON (,,KOKONinfo*), die
wéhrend der Interventionsphase von CCC-Integrativ frei im Internet verfligbar war
(www.kompetenznetz-kokon.de/), nachhaltig weiterzuentwickeln um ein patientenorientier-
tes Informationsangebots zur Verfiigung zu stellen.

Kurz zusammengefasst, ergab sich fir die inhaltliche Weiterentwicklung folgendes:

1) Ergdnzung um Texte zu weiteren Behandlungsverfahren

2) Ergdnzung um Texte zu weiteren Symptomen und deren Behandlung
3) Uberarbeitung des Formats fiir die Symptom-bezogenen Texte und
4) inhaltliche Straffung der Texte zu den Behandlungsverfahren

5) Beibehaltung des Informationsbereichs ,,Gutes fur mich*

Ad 1) Auf der in KOKON entwickelten Version der IPF gab es zu 11 Verfahren der Komplemen-
tar-medizin Texte, die tUber den Wissensstand zur Wirksamkeit und Sicherheit informierten.
Diese wurden schrittweise um Texte zu 15 weitere Verfahren erganzt, sodass auf der neuen
Version der IPF jetzt Informationen zu folgenden Verfahren verfugbar sind: Achtsamkeitsba-
sierte Verfahren, Akupunktur, Aromatherapie, Autogenes Training, Baldrian, Cannabis (Can-
nabinoide), Coenzym Q10, Ginseng, Glutamin, Hypnotherapie, Ingwer, L-Carnitin, Lichtthera-
pie, Melatonin, Misteltherapie, Multimodales Training, Musiktherapie, Progressive Muskelre-
laxation, Photobiomodulation, Qi Gong, Salbei, Selen, Taiji Quan, Traubensilberkerze und
Yoga.

Ad 2) Die 15 Texte zu Symptomen der urspringlichen Version der IPF wurden schrittweise um
10 weitere Texte erganzt, sodass auf der neuen Version der IPF tiber 25 Symptome und deren
Behandlung informiert wird: Angst, Appetitlosigkeit, Atemnot, Chemotherapie-bedingte Ner-
venschadigung, Depression, Durchfall, Fatigue, Geschmackstérungen, Gewichtsverlust, Hitze-
wallungen, Lymphstau, Mundschleimhautentziindungen, Mundtrockenheit, Schlafstérungen,
Schmerzen, Ubelkeit, und Verstopfung.

Ad 3) Die auf der ursprtinglichen Version der IPF vorhandenen Texte zu den Symptomen wur-
den auf der Uberarbeiteten Version gestrafft und in vier Kapitel gegliedert: Beschreibung, Kon-
ventionelle Behandlung, Therapieverfahren der integrativen Onkologie und Praktische Tipps
und Informationen zum Weiterlesen. Das Kapitel Beschreibung fasst dabei die bisherigen Ka-
pitel der IPF, die Uber das jeweilige Symptom orientieren, in gekirzter Form zusammen. Die
Informationen zu den Symptom-bezogenen Behandlungsmdglichkeiten werden in der neuen
Version der IPF in zwei Kapiteln, Konventionelle Therapie und Therapieverfahren der integra-
tiven Onkologie, getrennt dargestellt. Das inhaltlich zentrale Kapitel Therapieverfahren der
integrativen Onkologie wird in zwei Unterkapitel, In klinischen Studien untersuchte Verfahren
und Verfahren aus der Behandlungspraxis unter-gliedert.

Hier finden sich, kurz zusammengefasst, evidenzbasierte Informationen im ersten Unterkapi-
tel (In klinischen Studien untersuchte Verfahren) und praktische Anleitung zu erfahrungsba-
sierten Behandlungen im zweiten Unterkapitel (Verfahren aus der Behandlungspraxis), die
durch graphische und audiovisuelle Materialien unterstitzt werden.

Diese Informationen werden durch praktische Tipps und Informationen zum Weiterlesen er-
ganzt, bei denen Bezug auf die erwéhnten Informationsmaterialien und Links genommen wird.

Ad 4) Die Informationstexte zu den Behandlungsverfahren wurden gestrafft und in vier Kapitel
gegliedert: Beschreibung, Forschungsstand Sicherheit/Dosierung und Service. Das Kapitel Be-
schreibung informiert kurz und aussagekréftig iber das Verfahren. Unter Forschungsstand fin-
den sich klare, allgemeinverstandliche Aussagen zum Kenntnisstand aus der klinischen For-
schung zu Wirksamkeit und Sicherheit und dazu, wie die Qualitat der Evidenz ist und ob es
Aussagen in Leitlinien gibt. Unter Sicherheit/Dosierung finden sich Informationen, wie ein Ver-
fahren richtig einzusetzen ist und wie Risiken bei der Anwendung gemindert werden kénnen
und unter Service stehen weiterfihrende, anwendungsbezogene Informationen.
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Ad 5) Der Informationsbereich ,,Gutes fir mich* mit generellen Handlungsfeldern zur Steige-
rung des Wohlbefindens und Service mit Hinweisen zu Beratungsangeboten, Adressen und
Kontakten zu Selbsthilfeorganisationen, Links etc. wurde beibehalten.

Um das Versténdnis und die Aufnahme der textbasierten Informationen auf der IPF zu verbes-
sern, wurden bereits in der in KOKON entwickelten Version audiovisuelle Materialien einge-
setzt. In der neuen Version werden diese durch weitere Videos und graphisch unterstitzte
Rezepte, sogenannte Infozepte erganzt. Infozepte stellen ein Behandlungsverfahren, bspw.
eine dulRere Anwendung wie einen Wadenwickel, in klarer und unmittelbar nachvollziehbarer
Form dar, so dass Patient:innen und Angehdorige selbst tatig werden konnen. Wéhrend der
Entwicklung der neuen IPF stand die bisherige Version durchgéangig zur Verfiigung. Seit dem
Umstellungsprozess ist die neue Version der IPF in die Website des kiinftigen Betreibers KO-
KON e.V. integriert und unter www.kompetenznetz-kokon.de frei verfuigbar zu erreichen.

Providerebene

Zum Erwerb der inhaltlichen und kommunikativen Kompetenzen fir die
Beratungsintervention war fiur die arztlichen und pflegerischen Fachleute der vier
Beratungsteams die verbindliche Teilnahme an einer Schulung zu evidenzbasierten
Beratungen zu KMP vorgesehen.

Fur diese Schulung, die tber einen Zeitraum von 10 Monaten vor Beginn der Intervention
stattfand, wurde ein Curriculum entwickelt und manualisiert, dass die Lernziele, die
Lerninhalte und die Lernprozesse definierte. Die Entwicklung des Curriculums begann mit
einer Analyse des Bedarfs der interprofessionellen Teams, in denen Arzt:innen verschiedener
Disziplinen und Krankenpfleger:innen mit verschiedenen Zusatzqualifikationen fur die
Beratungsintervention der CCC-Integrativ-Studie = zusammenarbeiten sollten. Die
Bedarfsanalyse bezog die Ergebnisse und Erfahrungen aus den Beratungsprojekten im
KOKON-Forschungsverbund und aus der CONGO-Studie (Klafke et al., 2015) ein und
orientierte sich an der Auswertung einer Literaturrecherche zu dem Themenfeld.

Um diese ausgewerteten Kompetenzen moglichst genau auf das Studienziel von CCC-
Integrativ auszurichten, wurde zudem das Konzept und zugrundeliegende Modell des
Fragebogens, mit dem der primare Zielparameter gemessen wurde (PAM-13), und aktuelle
Publikationen dazu ausgewertet.

Die Schulung hatte die zentralen Ziele, die beratenden Teams auf den aktuellen Kenntnisstand
zum Einsatz der KMP bei onkologischen Erkrankungen zu bringen und sie daflir zu
qualifizieren, die Beratung zur KMP in einer patientenorientierten Form durchzufuhren und
das Beratungshandeln auch auf das Ziel der Beratungsintervention zu richten. Um die
gewunschten Ziele zu erreichen war das Curriculum in die folgenden Lernbereiche gegliedert:
Lernbereich 1: Ziele des CCC-Integrativ-Projekts und der Beratungsintervention
Lernbereich 2: Interprofessionelle Zusammenarbeit
Lernbereich 3: Praxis der evidenzbasierten Medizin und Pflege,
Lernbereich 4: Erfassen der Motive der Ratsuchenden, Gesprachsfiihrung und Ablauf
der Beratung, Forderung der Beteiligung und Selbstwirksamkeit,
e Lernbereich 5: Umgang mit Themen der onkologischen Therapie und Diagnostik in der
Beratung
e Lernbereich 6: Beratung zum Einsatz von KMP mit dem Schwerpunkt der supportiven
Therapie
Innerhalb der Lernbereiche unterschied das Curriculum zwischen Lernzielen fir
fachtheoretische und fachpraktische Kompetenzen und solchen fiir Beratungs- und
kommunikative Kompetenzen.

Aufgrund der positiven Erfahrung in den Schulungen des KOKON-Projekts und angesichts der
verteilten Projektstandorte in CCC-Integrativ sowie der unterschiedlichen Vorqualifikationen
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der beratenden Fachleute wurde als Lehr- und Lernform fir die Schulung in CCC-Integrativ ein
integriertes Konzept mit synchronen und asynchronen Anteilen (Blended-Learning) gewahlt.
Bei den Vorgehensweisen fir die didaktische Umsetzung der Lerninhalte unterschied das
Curriculum daher danach, ob diese Uber das E-Learning (asynchron) oder Uber
Prasenzworkshops (synchron) vermittelt werden sollten.

Nachdem eine gemeinsame Prufung der KOKON-Lernplattform ergeben hatte, dass sie sich
nicht fir die Schulungsanforderungen in CCC-Integrativ eignete, wurde eine eigene Lehr- und
Lernplattform fir das E-Learning tber das ILIAS der Universitat Tbingen neu aufgebaut. Die
ILIAS-Plattform stand allen Projektbeteiligten ab dem Beginn der Schulungsphase und bis zum
Ende der Interventionsphase zur Verflgung. Sie enthielt neben den Lernzielen und den
Lernmaterialien und -ressourcen (Texte, Leitfaden, Webcasts, Webinare, Voice-Over-
Powerpoint-Prasentationen) fir die Schulung auch die schrittweise erweiterte und
aktualisierte Wissensdatenbank des KOKON-Projekts sowie 20 Themenleitfaden, die von
Expert:innen fur die Schulung erstellt wurden. Sie betrafen Themen, die haufig in
Beratungsgesprachen zur Komplementarmedizin angesprochen werden, wie bspw.
Erndhrung, Nahrungserganzung, Bewegung, Stressmanagement, Misteltherapie oder Fatigue.
Damit war die ILIAS-Plattform eine Plattform, die die Inhalte des E-Learnings und des zentralen
Informations- und Wissensmanagements fir die Beratungsteams in CCC-Integrativ
miteinander verknlpfte.

Die Prasenzteile/Schulungstage des integrierten Lernkonzepts fanden aufgrund der SARS-
CoV2-Pandemie ab Méarz 2020 alle in Form von halb- bis ganztagigen videobasierten Online-
Workshops statt (Tabelle 2).

Tabelle 2: Uberblick (iber die Inhalte der Schulungstage/Online-Workshops

Schu- Unterrichtsein- Unterrichtseinheit | Unterrichtsein- Unterrichtsein-
lungstag | heit1 2 heit 3 heit 4
1 Einflhrung EinfGhrung Einflhrung Einflhrung
14.02.20 | Beratungsinter- Curriculum, Schu- | Interprofessiona- | E-Learning/ILIAS
vention, Patien- | lungskonzept litat
tenaktivierung
2 Falle aus der Praxis Update -
12.05.20 | Vorstellungen von Beratungen mit arzt- | E-Learning/ILIAS
lichen/pflegerischen  Schwerpunkten;
Kleingruppenarbeit
3 Expertinnen-Se- | Expertinnen-Semi- | Vertiefungs-Se- Expertinnen-Se-
09.07.20 | minar nar minar minar
Vormit- | Interprofessionali- | Gesprachsfilhrung, | AuBere  Anwen- | Bewegung  und
tag tat Beratungsleitfaden | dungen | Bewegungsthera-
pie
Nachmit- | Gruppenarbeit - -
tag Kleingruppenarbeit an je 2 Fallvignetten
4 Gruppenarbeit Einfihrung Expertinnen-Se-
10.07.20 | Kleingruppenarbeit an je 2 Fallvignetten | Themenleitfaden | minar
Motivierende Ge-
sprachsfiihrung
5 Expertinnen-Se- | Gruppenarbeit Expertinnen-Se- | Vertiefungssemi-
16.09.20 | minar Kleingruppenar- minar nar
Grundlagen  Er- | beit an je zwei Fall- | Vitamine, Spuren- | Themenleitfaden
nahrungsmedizin, | vignetten mit the- | elemente, Mikro- | |
Erndhrung in der | matischen Schwer- | ndhrstoffe
Onkologie punkten
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6 Vertiefungs-Semi- | Falle aus der Praxis | Vertiefungs-Se- Expertinnen-Se-
29.09.20 | nar Rollenspiel: Bera- | minar minar
Kommunikative tungen mit thema- | AuBere  Anwen- | Tumorassoziierte
Herausforderun- | tischen  Schwer- | dung | Fatigue; Ginseng
gen in den Bera- | punkten
tungen
7 Falle aus der Praxis Expertinnen-Se- | Vertiefungssemi-
13.10.20 | Rollenspiel: Beratung mit thematischen | minar nar
Schwerpunkten Stress und Stress- | Themenleitfaden
management Il, Beratungsbrief
8 Expertinnen-Se- | Falle aus der Praxis | Vertiefungs-Se- Vertiefungssemi-
27.10.20 | minar Rollenspiele: Bera- | minar nar
Misteltherapie tungen mit thema- | AuRere  Anwen- | Themenleitfaden
tischen  Schwer- | dung Il 11
punkten
9 Expertinnen-Se- | Falle aus der Praxis | Vertiefungs-Se- Vertiefungssemi-
11.11.20 | minar Rollenspiele: Bera- | minar nar
Phytotherapie tungen mit thema- | Akupressur Teil | | Themenleitfaden
tischen  Schwer- \Y,
punkten
10 Expertinnen-Se- | Falle aus der Praxis | Expertinnen-Se- | Vertiefungssemi-
24.11.20 | minar Rollenspiele: Bera- | minar nar
MoVo-Konzept tungen mit thema- | Mukositis Themenleitfaden
tischen  Schwer- Vv
punkten
11 Vertiefungs-Semi- | Vertiefungssemi- | Vertiefungs-Se- -
03.12.20 | nar nar minar
Vormit- | Beratungsablauf, | Themenleitfaden | AuRere Anwen-
tag Beratungsleitfa- VI dungen il
den
Nachmit- | Expertinnen-Se- | Vertiefungssemi- | Vertiefungs-Se- -
tag minar nar minar
Entspannungsver- | Themenleitfaden | Akupressur Teil Il
fahren Vil
12 Falle aus der Praxis
04.12.20 | Simulationspatient*innen (SP): Beratungsgesprache, Reflektion und Diskussion
der Gesprache, Rickmeldung der SP
13 FAQ zum Start der | Falle aus der Praxis | Vertiefungs-Se- Evaluation
15.12.20 | Intervention SP:  Beratungsge- | minar
sprache, Reflektion | AuRere  Anwen-
und Diskussion der | dung IV
Gesprache, Ruick-
meldung der SP

Inhaltlich umfassten diese Workshops Inhalte zur Wissensvermittlung, in Form von Webinaren
mit ausgewahlten Expert:innen des jeweiligen Themenbereichs und praxisbezogenen Darstel-
lungen einschlief3lich Anleitungen zu inhaltlichen Themen.

Zum Erwerb und zum Uben von Beratungs- und kommunikativen Kompetenzen gab es 18 Un-
terrichtseinheiten, die sich am Lernstatus der Schulungsteilnehmenden orientierten und
schrittweise in den Anforderungen anstiegen, von Fallvignetten-basierter Gruppenarbeit zu
Beratungen in Form von Rollenspielen und mit Simulationspatient:innen.
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Die Schulung der Beratungskompetenzen orientierte sich an dem empirisch-fundierten Kon-
zept eines deutschlandweiten patientenorientierten Beratungsprogramms zur Komplement-
armedizin (Horneber, van Ackeren, Fischer, Kappauf, & Birkmann, 2018), das in KOKON fur
den Einsatz in Trainingsprogrammen fiir Arzt:innen weiterentwickelt wurde. Zentrale Ele-
mente dieses Beratungskonzepts sind, die Grinde fur das Interesse der Patient:innen an den
Angeboten der Komplementérmedizin zu verstehen, sie in einer Form zu informieren und zu
beraten, die ihren Bedirfnissen und Winsche entspricht und in die Beratungen sowohl das
klinische Fachwissen als auch die externe Evidenz einflieRen zu lassen.

Far die Schulung der kommunikativen Kompetenzen wurden Elemente aus den etablierten
Trainingsprogrammen KOMPASS (Vitinius et al., 2013) und COMSKIL (Hartung, Kissane, &
Mehnert, 2018) kombiniert, die es fur die Situation der interprofessionellen Beratung in CCC-
Integrativ adaptierte. Fir das Vorgehen in der konkreten Beratungssituation wurde ein Leitfa-
den erstellt, der einen Uberblick tiber die Gesprachsabschnitte und die damit verbundenen
Kommunikationsstrategien, die empfohlenen Kommunikationstechniken und den Umgang
mit Prozessaufgaben gab. Ilhm zugrunde lagen die zentralen Gesprachskomponenten des
COMSKIL-Modells, die fir den Einsatz in den interprofessionellen Beratungen in CCC-Integra-
tiv adaptierte. (siehe Tabelle 3)
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Tabelle 3: Uberblick iiber die Gesprichsabschnitte und die damit verbundenen Kommunikationsstrategien, sowie die empfohlenen Kommuni-
kationstechniken und den Umgang mit den Prozessaufgaben

Gesprachsab-
schnitte/Kommu-
nikationsstrate-

Kommunikationstechniken

Prozessaufgaben

- Themenfeld der Beratung

gien
Vorbereitung des | Informationen einholen Einsicht in Unterlagen und Frage-
Gespréachs Antizipation der voraussichtlichen | bogen
Gespréachsinhalte Klarung der Rollenverteilung zwi-
Einschatzung des Aktivierungsgrads | schen Beratern (teamintern)
und von besonderen Informationsbe- | Schaffung einer ruhigen, freundli-
durfnissen chen Atmosphére
Interprofessionelle Abstimmung zum
Gesprachsverlauf
Vorstellung  der | Vorstellung: BegriRung des*der Ratsuchenden
Rahmenbedingung | - Beratungsteam auf angemessene Weise
- interprofessioneller Ansatz Verwendung einleitender Satze
- Zeitrahmen Wahl von Fragen, die einladen, in

Beziehung zu gehen (sog. ,, TUroff-
ner®)

Wahl der Sitzposition auf Augen-
hohe

»,Was ist Ihnen denn Uber unser
Beratungsangebot gesagt wor-
den?*

»Wir mochten Ihnen zunéchst kurz
erlautern, was die Schwerpunkte
unserer Beratung sind...”

»Welche Vorstellungen haben Sie
denn Uber das Thema Komple-
mentarmedizin?*

Erfassen des Anlie-
gens und der Be-

Verwendung offener Fragen
Aktives Zuhoren

weggrinde Anerkennung, Normalisierung, Vali-
dierung
Wirdigung der Anstrengungen und
Belastungen
Selbstmotivierende Aussagen foOr-
dern
Erfragen der Vorerfahrungen mit
KMP
Festlegung einer gemeinsamen
Agenda
Erlauterungen/Klarung von evtl. Un-
klarheiten oder Missverstandnissen
(Funktionen/Erkrankung/Therapie)
Erfragen von Ressourcen
Information und | Vermitteln der Informationen
Beratung Ermutigung Fragen zu stellen

Informationen in Bezug zur Situation
setzen

Uberpriifung des Informationsver-
standnisses

Sinnvolles Abstimmen des inter-
professionellen Vorgehens in der
Gespréachsgestaltung
Beriicksichtigung
scher Einstellungen
Verstandliche Ausdrucksweise
Vermeidung von Fachsprache
Vermeidung von Suggestivfragen
Einbindung von Informationsma-
terialien
Berucksichtigung der
tions-Praferenz
Vermeidung von Uberforderung

kulturspezifi-

Informa-

Ergebnisbericht

19

Geférdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss




Akronym: CCC-Integrativ

Forderkennzeichen: 01NVF18004

Zusammenfassung der vermittelten
Informationen

Ermutigung Fragen zu stellen
Zusammenfassung der wesentlichen
Gespréachsinhalte

Benennung der nachsten Schritte

Gemeinsame Einladung zur gemeinsamen Ent-
Entscheidungs- scheidungsfindung
findung Bekraftigung des Nutzens von Fragen
Wahrnehmen und Ernstnehmen von
Bedenken
Bekraftigung der Zusammenarbeit
Umsetzbarkeit im Alltag besprechen
Abschluss des | Uberpriifung des Informationsver- | Erreichbarkeit klaren: ,Wenn
Gesprachs standnisses Ilhnen etwas unklar sein sollte o-

der dringende Fragen auftauch-
ten, dann durfen Sie sich gerne bei
uns melden [wann/wie].*

Dokumentation
und Reflektion

Verschriftlichung der Beratungser-
gebnisse
Reflektion im Beratungsteam

Nutzen der Beratungsbriefvorlage
Strukturierte Intervision

Praktische Anlei-
tung

Erlautern der Vorgehensweisen
Einholung des Einverstandnisses

Aufsuchen eines eigenen Raumes

Begleitend zu den Schulungstagen wurden weiterfiihrende Informationen zu den jeweiligen
Themenschwerpunkten auf der ILIAS-Plattform zur Verfugung gestellt, um die Mdglichkeit zu
geben, Uber das E-learning das Wissen zu erweitern und zu vertiefen.

Nach der Beendigung des Schulungsprogramms wurde eine Online-Fortbildungsreihe entwi-
ckelt, die die Beratungstatigkeit begleitete und den Beratenden die Mdglichkeit bot, die
Kenntnisse zu vertiefen und Erfahrungen auszutauschen. (siehe Tabelle 4)

Tabelle 4: Uberblick iiber die Fortbildungstage

Fortbildungstag Unterrichtseinheit 1 Unterrichtseinheit 2

1 Vertiefungs-Seminar Vertiefungs-Seminar

13.01.2021 AuRere Anwendungen Akupressur

2 Expertinnen-Seminar Expertinnen-Seminar

10.02.2021 Achtsamkeit und Entspan- | Achtsamkeit und Entspannung II
nung |

3 Expertinnen-Seminar Vertiefungs-Seminar

09.03.2021 Phytotherapie  -Arzneimit- | Recherche in der Wissensdaten-
telinteraktionen bank

4 Expertinnen-Seminar Expertinnen-Seminar

14.04.2021 Yoga Arzneimittelinteraktionen

5 Expertinnen-Seminar Expertinnen-Seminar

11.05.2021 Phytotherapie Aromatherapie und-pflege

6 Expertinnen-Seminar Expertinnen-Seminar

09.06.2021 Fasten Ketogene Diat

Ergebnisbericht

20

Geférdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss




Akronym: CCC-Integrativ
Forderkennzeichen: 01NVF18004

Themenleitfaden

Um eine konstant hohe und vergleichbare Qualitat der Beratungen an den einzelnen Standor-
ten zu erlangen, wurde eine Auswahl an KMP-MaRRnahmen mit mdglichst hoher Evidenz ge-
troffen. Diese sollten zugleich die hdufigsten Beratungsanlasse und Phanomene unter denen
onkologische Ratsuchende leiden, abbilden. Fur die Erstellung der Themenleitfaden wurde ein
einheitlicher Aufbau gewahlt:

Definition & Ursachen Phdnomen/Symptom

Ziel der Beratung

Aussagen in Leitlinien und der Wissensdatenbank

Lebensstil, allgemeine Hinweise & Informationen

Nicht-medikamenttse und medikamentdse MalRnahmen

Quellen & Literatur

Mitgeltende Unterlagen

Auch ein Erstellungsprozess wurde fest definiert (Abbildung 4)

Auf Basis der Konzeption der Themenleitfaden wurde durch das Projektteam und die stand-
ortspezifischen CCC-Beratungsteams insgesamt 20 Themenleitfaden zu haufigen Beratungs-
anlassen als unterstuitzendes Tool fur die Durchflihrung der Beratungen entwickelt und finali-
siert. (Anhang 1)

NogapkrwbhE

« Task Force TLF im Auftrag von Leitungsgruppe
Themenfeld Intervention

1. Auftragserteilung und -koordinierung

. )= Mitarbeitende der Beratungsteams
2. Leitfadenerstelllung nach Methodenpapier,

Vorstellung in Webinar

3. Gegenlesen und Kommentierung durch alle A\ [[=} Beratungsteams
Beraterteams. Deadlne Freitag nach dem

Webinar, in dem der TLF vorgestellt wurde.

Y S « Alle Beratungsteams. Taks Force TLF

e AP 1/ AP3/ AP4/ AP6. Leitungsgruppe

5. Freigabe durch Gremium .
Intervention

e Themenfeld Curriculumssteuerung

6. Hochladen in Lernwelt CCC-Integrativ

Abbildung 4: Erstellungsprozess Themenleitfdden

Wissensdatenbank

Ein weiteres Ziel war der Ausbau der Wissensdatenbank von KOKON und sie den Fachleuten
der Beratungsteams an den CCC-Standorten als zentrale Wissensbasis zur Verfligung zu stel-
len. Die in dieser Form einzigartige Wissensdatenbank (WDB) war im Verbundprojekt KOKON
unter der Leitung des Standorts Nirnberg, zusammen mit den Universitaten Greifswald und
Mainz, den Universitatskliniken Hamburg und Hannover, sowie der Deutschen Gesellschaft fur
Hamatologie und Onkologie (DGHO) und dem CAM-Cancer Projekt, als zentrale, evidenzba-
sierte Wissensbasis zur klinischen Wirksamkeit und Sicherheit von Behandlungsverfahren der
Komplementérmedizin in der Onkologie und zum Risiko von Arzneimittelinteraktionen zwi-
schen Phytopharmaka und in der Onkologie genutzten Therapeutika entwickelt und aufgebaut
worden.
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Sie enthielt zu Beginn des CCC-Integrativprojekts 175 begutachtete Fachtexte zu Behandlungs-
verfahren der Komplementarmedizin in der Onkologie, von denen

- 45 monografische Ubersichtsarbeiten waren,

- 45 einen kurzgefassten Uberblick tiber Wirkmechanismen, Einsatzbereiche, Aufwand
und Kosten etc. sowie zum Risiko von Arzneimittelinteraktionen gaben,

- 68 aktuelle Studien, Ubersichtsarbeiten und Leitlinien zur Wirksamkeit in der Suppor
tivtherapie auswerteten und

- 27 in strukturierter Form Stellung zu klinischen Fragen nahmen, die in der onkologi
schen Versorgungspraxis entstanden waren.

Far die Erstellung der Texte fur die WDB wurde die erprobten Arbeitsanleitungen aus KOKON

zum Vorgehen bei der Literaturrecherche, Datenextraktion, Bewertung der Evidenz und Ver-

fassen der Texte fir die Arbeit im CCC-Integrativ Projekt adaptiert.

Zur Aktualisierung und Erweiterung der WDB durch Texte und Webcasts wurden sowohl Ex-
perten an den CCC-Standorten sowie externe Fachleute eingebunden.

Alle Texte wurden vor der Freigabe zur Ubernahme in die WDB von der Projektleitung, oder
bei bspw. pharmazeutischen Themen durch kooperierende Fachexpert:innen, begutachtet.

Die im Verbundprojekt KOKON begonnenen Kooperationen mit dem Projekt CAM-Cancer, der
DGHO und dem Institut fur Klinische Pharmazie der Universitat Greifswald wurde fortgesetzt
und es gab regelmalige Abstimmungen mit der Schriftleiterin von CAM-Cancer und dem In-
stitutsleiter aus Greifswald tiber die Bearbeitung und Ubersetzung der monografischen Uber-
sichtsarbeiten, da diese nicht nur in der WDB erschienen, sondern auch auf dem Leitlinienpor-
tal Onkopedia der DGHO und in englischer Sprache auf dem Informationsportal von CAM-
Cancer.

EBM-Rechercheservice

Unterstitzung erhielten die Beratungsteams durch den formularbasierten EBM-Recherche-
service, wenn sie auf Fragen aus der Beratungstatigkeit zur klinischen Wirksamkeit und Sicher-
heit von KMP keine ausreichenden Informationen durch eigene Recherchen gefunden hatten.
Fur die Bearbeitung der Fragen wurde zur Qualitatssicherung manualisierte systematische
Methoden nach den Kriterien der EBM und fir die Beantwortung ein strukturiertes Textfor-
mat fir das Ergebnis der Recherche, die Stellungnahme und die ausgewertete Literatur ver-
wendet. Alle strukturierten Antworten wurden vor der Freigabe begutachtet und der Arbeits-
prozess dokumentiert. Zur Bearbeitung pharmakologischer und pharmazeutischer Themen ar-
beitete wurde mit dem Institut fir Klinische Pharmazie der Universitat Greifswald als KOKON-
Verbundpartner zusammengearbeitet.

Im Rahmen des Projekts wurden 38 Anfragen gestellt, zu deren Beantwortung 39 Literatur-
recherchen zu Fragen der klinischen Wirksamkeit und 67 zu Fragen der Behandlungssicherheit
erforderlich waren. Die Literaturrecherchen, in der Regel ber PubMed/MEDLINE durchge-
fuhrt, ergaben ca. 7200 Literaturstellen, die auf Relevanz gepruft und knapp 500 Originalar-
beiten, deren Volltexte fir die Bearbeitungen durchgesehen wurden.

Die strukturierten Antworten wurden via E-Mail an die jeweiligen Beratungsteams, die die
Frage gestellt hatten, verschickt, so dass diese die Inhalte kurzfristig in den Folgegesprachen
nutzen konnten. Den Ubrigen Beratungsteams standen die strukturierten Antworten tber die
WDB auf ILIAS zur Verfiigung. Aufgrund der Dringlichkeit einiger Fragen wurde nach einer ers-
ten Sichtung der Literatur in etlichen Fallen zunéchst vorlaufige Antworten formuliert und zur
Verfligung gestellt.

Supervision
Far die Durchfuhrung der Supervision konnten drei langjahrig erfahrene Supervisorinnen ge-
wonnen werden (Dr. phil. Dipl. Psych. Andrea Wittich, Dr. phil. Dipl. Psych. Katrin Reuter, Dipl.
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Psych. Claudia Fischer). Neben ihrer Supervisionstatigkeit sind alle drei Supervisorinnen als
psychologische Psychotherapeutinnen approbiert und teilweise als Psychoonkologinnen in ei-
gener Praxis tatig (KR, CF). Zwischen den Supervisorinnen und den Beratungsteams bestanden
keinerlei berufliche oder personliche Beziehungen oder Abhangigkeiten. Ebenso waren die
externen Supervisorinnen bis zu diesem Zeitpunkt nicht an dem Gesamtprojekt CCC-Integrativ
beteiligt oder darin eingebunden. Dadurch konnten die Neutralitat, Ergebnisoffenheit und
Projektzielunabhangigkeit der Supervisorinnen fur die Supervisions- und Entwicklungspro-
zesse der Beratungsteams gewahrt werden.

Ab dem Q2/2021 fanden an allen vier CCC-Standorten regelmaRige Supervisionen statt, teil-
weise in Prasenz, teilweise als Videokonferenz in Abhangigkeit der jeweiligen CCC-Regelungen
und der Vereinbarungen zwischen den Beratungsteams und den Supervisorinnen (siehe Ta-
belle 5). Auch der Zeitpunkt und die Frequenz der Sitzungen wurden zwischen den Teams und
den Supervisorinnen eigenstandig koordiniert. In Freiburg und Heidelberg nahmen immer alle
Teammitglieder an den Supervisionen teil, wahrend dies in den gréfReren Beratungsteams in
Tubingen und Ulm nicht immer moglich war.

Tabelle 5: Durchfiihrung der Supervisionen

Standort Freiburg Heidelberg Tlbingen | Ulm
Supervisorin Dr. Reuter Fr. Fischer Dr. Wittich

Anzahl der Supervisionen 9 9 6 7

- davon ONLINE 1 8 1 7
Anzahl Teilnehmende 5 5 8 8
(min-max) (Gesamtteam) (Gesamtteam) (3-7) (4-8)
Zeitraum der SV 05/21-10/22 06/21-11/22 06/21-05/22 05/21-05/22

Das Supervisionskonzept sah vor, dass der inhaltliche Schwerpunkt jeder Supervisionssitzung
jeweils durch das Beratungsteam festgelegt wurde. Aufgrund der spezifischen lokalen Kons-
tellationen und der damit verbundenen Interessen, Bedurfnissen und Problemlagen unter-
schieden sich die Supervisionsverlgufe in den vier CCC-Beratungsteams. Dennoch war es mog-
lich, standortiibergreifende Themenschwerpunkte der Supervisionen zu identifizieren. Neben
eher allgemeinen und von onkologisch tatigen Supervisionsteilnehmenden haufig gewéhlten
Inhalten wurden auch studienspezifische Themen angesprochen:

- Prozess der Teamfindung; Forderung und Stabilisierung der Teamkohasion insb. bei
Fluktuation der Projektmitarbeitenden.

- Emotionale Belastung durch die Bedurfnisse und Note der Ratsuchenden; eigene Be-
troffenheit und Maglichkeit der professionellen Abgrenzung; Wunsch nach personli-
cher Entlastung; Reflexion der eigenen Geflhle.

- Unterstltzung bei Gesprachsfuhrung in schwierigen Situationen; Aufbau einer tragfa-
higen, aber auf drei Beratungssitzungen begrenzten Beziehung zu den Ratsuchenden;
Umgang mit Idealisierungen und als Gberzogen erlebten Hoffnungen von Ratsuchen-
den; Beendigung von Gesprachen; Reflexion des eigenen Verhaltens.

- Durchfuhrungsbedingungen der Studie; Probleme in der Rekrutierung der Ratsuchen-
den; Belastung durch die projektbedingte Limitierung der Beratungen auf drei Sitzun-
gen; Unsicherheiten bei der Formulierung der Beratungsbriefe; Probleme in der Um-
setzung des Anspruches der partnerschaftlichen Beratung; Unsicherheit, wie die
Selbstwirksamkeit als primares Zielkriterium geférdert werden kann; Klarungsbedarf
bei der Zusammensetzung der interprofessionellen Beratungstandems und der Rolle
und Bedeutung der Study Nurses; Mdglichkeiten der Verstetigung des Beratungsange-
botes.
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- Forderung der interprofessionellen Zusammenarbeit durch Klarung der Aufgaben der
beteiligten Berufsgruppen; Austausch tber Erwartungen und Grenzen der beteiligten
Berufsgruppen; strukturelle Grenzen einer gleichwertigen interprofessionellen Zusam-
menarbeit.

Die Supervision wurde von allen vier Beratungsteams nach Einschatzung der Supervisorinnen
sehr positiv aufgenommen und bewertet. Insbesondere der geschiitzte und themenoffene
Raum sei von den Teilnehmenden als unterstiitzend bei der Projektdurchfiihrung erlebt wor-
den. Dementsprechend standen im engeren Sinne projektspezifische Durchfiihrungsschwie-
rigkeiten immer wieder im Fokus. Unterstitzungsbedarf beziglich der interprofessionellen
Zusammenarbeit wurde auch thematisiert, aber stand nach Einschatzung der Supervisorinnen
aufgrund der hohen Identifikation der Supervisionsteilnehmenden mit den Gesamtprojekt
CCC-Integrativ eher im Hintergrund.

Die Supervision wurde als Mdglichkeit erlebt, sich aktiv mit der Studie und einer erfolgreichen
Durchfuihrung sowohl auf einer personlichen als auch teambezogen-professionellen Ebene
auseinanderzusetzen, die eigene praktische Tatigkeit zu reflektieren und eine realistische
Selbsteinschatzung sowohl der praktischen als auch der interpersonellen berufsbezogenen
Kompetenzen vorzunehmen. Gefdrdert durch die moderierenden Supervisorinnen wurden
bei Unklarheiten und Schwierigkeiten innerhalb der Teams Losungsmdglichkeiten entwickelt
und hinsichtlich ihrer Realisierungsmdglichkeiten diskutiert. Die Supervision leistete als Er-
kenntnis- und Lernprozess einen Beitrag zur Professionalisierung und Arbeitsmotivation aller
beteiligten Berufsgruppen und trug nicht zuletzt zum Gelingen der Studienintervention bei.

Eine weitere Herausforderung fur die Schulung bestand darin, die Teams auf eine gemeinsame
Gespréachsfuhrung in der Beratung vorzubereiten. Hier galt es, die zahlreichen Unterschiede,
die es in der Kommunikation und Beziehungsgestaltung zwischen Pflegekraften und Arzt:in-
nen mit ihren Patient:innen gibt, zu bertcksichtigen (Foronda, MacWilliams, & McArthur,
2016). Hier war es dem Projektteam ein Anliegen, ein Umfeld des Austausches und des Res-
pekts vor der beruflichen Rolle des anderen zu schaffen und zu offenem Austausch anzuregen.
Eine grol3e Hilfe dabei war, dass die Beratungsteams zusétzlich durch das Projektteam aus
Tubingen eine Schulung in interprofessioneller Zusammenarbeit nach dem TEAMc-Konzept
erhielten, siehe Abbildung 5.
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Abbildung 5: Durchfiihrung TEAMc
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Als eine Besonderheit des Schulungskonzepts kann die unmittelbare Verknitipfung von Wis-
sensvermittlung und Kommunikationsschulung gesehen werden. Hierbei wurde an die Er-
gebnisse der Studie von (Blodt et al., 2016) angekniipft, die sich mit der Wirksamkeit einer
Kombination von fachlicher Fortbildung zur Komplementarmedizin und Kommunikationstrai-
ning bei Arztinnen und Arzten beschéftigte und zeigte, dass eine solche Kombination positive
Auswirkungen auf die Kommunikationsféhigkeiten und die Patientenzufriedenheit hat.

Systemebene

Fur eine sektorenubergreifende Vernetzung auf Systemebene wurden Foliensatze fir die
Prasentation des Projektes zur Vorstellung der Studie als auch zur Fortbildung von Hausérz-
ten (HA) und Medizinischen Fachangestellten (MFA’s) sowie fiir die Moderatorentreffen der
Pharmakotherapiequalitatszirkel erarbeitet.
Es folgten mehrere Fortbildungen und Projektvorstellungen in diesem Rahmen:
e 09.03.2021 HA-Stammtisch Stidwiirttemberg
16.03.2021 HA-Stammtisch Stidwiirttemberg
17.03.2021 MFA-Schulung
23.03.2021 HA-Stammtisch Stidbaden
12.05.2021 HA-Stammtisch Nordbaden
16.09.2021 PTQZ-Moderatorentreffen Sudwdrttemberg
28.09.2021 PTQZ-Moderatorentreffen Nordwirttemberg
28.09.2021 PTQZ-Moderatorentreffen Stidbaden
28.09.2021 PTQZ-Moderatorentreffen Nordbaden
30.09.2021 PTQZ-Moderatorentreffen Stdwirttemberg

Weitere Fortbildungen und Projektvorstellungen fanden ebenfalls innerhalb der einzelnen
Uniklinika in den verschiedensten Kliniken, Abteilungen und Stationen statt um das Bera-
tungsangebot transparenter zu machen und sich innerhalb des Campus zu vernetzen.

5. Methodik

5.1 Nutzenevaluation
Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine naturalistische kontrollierte, nicht-rando-
misierte Implementierungsstudie mit Zielparametern auf Mikro- (Patient:innen), Meso- (Pro-
vider) und Makroebene (System). Begleitet wurde die Studie von einer Mixed-Methods-Pro-
zessevaluation und einer gesundheitsokonomischen Analyse. Die leitende konfirmatorische
Hypothese, auf die sich auch die Fallzahlberechnung fur die vorliegende Studie stiitzte, bezog
sich auf die Patientenebene. Die Zielpopulation bestand aus onkologischen Patient:innen, die
an vier Comprehensive Cancer Centers in Tubingen-Stuttgart, Ulm, Freiburg und Heidelberg
behandelt wurden. Die untersuchte Intervention mit begleitender Priméardatenerhebung be-
stand aus einem 3-monatigen (T1 = Baseline, T2 = Post-Intervention) interprofessionellen Be-
ratungsprogramm zu komplementarer und integrativer Medizin fr Krebspatient:innen mit ei-
ner anschlieBenden 3-monatigen Nachbeobachtungszeit (FU-Periode, T3 = 6 Monate nach Ba-
seline).

Es wurde ein Vorher-Nachher/Behandlungs-Kontroll-Design verwendet, um den primaren
Endpunkt nach Durchfuhrung der Intervention zwischen der Kontrollgruppe (CO) und der In-
terventionsgruppe (IG) zu vergleichen. Als primarer Parameter zur Bewertung des Interven-
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tions-Effekts wurde die Patientenaktivierung herangezogen, gemessen mit dem Patient Acti-
vation Measure-Fragebogen (PAM-13) zu Beginn (T1) und nach der dreimonatigen Interventi-
onsperiode (T2). Sekundar wurden zeitliche Trends und der Erhaltungseffekt zu T3 untersucht.

Ein- und Ausschlusskriterien

Far die Interventionsgruppe (IG) sowie die Kontrollgruppe (CO) galten folgende Einschluss-
kriterien:
o Diagnosestellung der Krebserkrankung inkl. Progress oder Rezidiv innerhalb der letzten
6 Monate (alle Krebsentitaten konnen eingeschlossen werden)
Patient/-in muss zu einer Beratung vor Ort in der Lage sein
Behandlung an einem der teilnehmenden CCCs oder Patient:innen, die sich zur Zweit-
meinung dort vorstellen
Alter >18 Jahre
Wunsch/Bedarf nach komplementarmedizinischer Beratung (nachgewiesen durch ak-
tive Kontaktaufnahme mit der Beratungsstelle vor Ort per E-Mail, Telefon oder per-
sonlich)
e Vorliegende unterschriebene Einwilligungserklarung zur Studie und zum Datenschutz
(Informed consent)

Ausschlusskriterien:
e FUr Interventionsgruppe: Teilnahme an Kontrollgruppe
e Sprachliche oder kognitive Einschrankungen, die dazu fihren, dass Patient:innen nicht
selbststéandig Fragebdgen ausfillen kénnen

Intervention

Interventionsgruppe (IG)

Die CCC-Integrativ-Intervention ist ein evidenzbasiertes Beratungsangebot zu komplementa-
ren und integrativen Heilmethoden (KMP), das speziell fir onkologische Patient:innen konzi-
piert wurde. Die Beratung hatte einen patientenorientierten Ansatz und integrierte evidenz-
basierte Behandlungsoptionen sowie Erfahrungen von Pflegekraften und Arzten. Basierend
auf den Ergebnissen und dem Wissen aus der CONGO-Studie, dem KOKON-Projekt und einem
Beratungsangebot zu KMP wurde ein interprofessionelles Blended-Learning-Trainingspro-
gramm entwickelt und standardisiert. Die interprofessionellen Beratungsteams (Pflegekréfte,
Arzte) der vier CCCs absolvierten das Trainingsprogramm als Gruppe, um sicherzustellen, dass
die Ablaufe in allen Beratungsteams standardisiert sind. Dartiber hinaus wurden fur jedes CCC-
Team interprofessionelle Teambuilding-Sitzungen auf Grundlage des TEAMc-Konzepts durch-
gefuihrt. Die auf die individuellen Bedurfnisse der Patient:innen und ihre Ausgangswerte des
PAM-13 abgestimmten Beratungssitzungen konzentrierten sich auf verschiedene Aspekte von
KMP, einschliel3lich Phytotherapie, Akupunktur, Erndhrung, Stressmanagement und Bewe-
gung, aber auch auf dufl3ere Anwendungen wie Wickel und Kompressen. Um die Patientenak-
tivierung weiter zu unterstiitzen, wurden Informationsbroschiren zu KMP-Methoden entwi-
ckelt und den Patient:innen zur Verfugung gestellt. Innerhalb von drei Monaten erhielten die
Patient:innen in der Interventionsgruppe drei individuelle Beratungssitzungen zu KMP. Die
erste Beratungssitzung, die 60 Minuten dauerte, wurde von einem interprofessionellen Team,
bestehend aus einem Arzt und einem Pflegeexperten, persdnlich durchgefiihrt. Die beiden
Follow-up-Beratungssitzungen, die jeweils 30 Minuten dauerten, wurden flexibel in Bezug auf
das Format (personlich, telefonisch, per Video) gestaltet und fanden inter- oder monoprofes-
sionell statt, je nach den Bedurfnissen des Patient:innen. Alle Beratungssitzungen wurden am
entsprechenden CCC-Standort durchgeflihrt. Die Patient:innen wurden per E-Mail und Telefon
an die Beratungstermine erinnert. Weitere Details zur Intervention sind im Studienprotokoll
(Valentini et al., 2022) beschrieben.
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Kontrollgruppe (CO)

Die Kontrollgruppe erhielt die konventionelle Standardgesundheitsversorgung, die von den
CCCs bereitgestellt wurde. Als Entschadigung fiir ihre Zeit und aus ethischen Griinden wurde
den Patient:innen das KMP-Beratungsangebot nach Abschluss der Beobachtungsperiode von
6 Monaten angeboten (auRerhalb des Studienrahmens).

Fallzahlberechnung inklusive Dropout

Bezuglich der Fallzahl fir die Interventionsgruppe und Kontrollgruppe wurde vor dem Hinter-
grund des Implementierungscharakters der Studie zunachst pragmatische Uberlegungen (vor-
handenes Personal und Strukturen, Machbarkeit, ausreichende Fallzahl fir Gruppenunter-
schied) angestellt. In der Literatur wurden konsistente Daten zur Streuung des primaren End-
punkts PAM-13 und den interventionsbezogenen Effekten gefunden. Unter der konservativen
Annahme einer Standardabweichung (SD) von 15 und einer erwarteten Differenz von 4 Punk-
ten im PAM-13-Score zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe wurde eine Stichproben-
grofle von 669 Patient:innen ermittelt, bei einer Power von 90% und einem beidseitigen Al-
pha-Niveau von 5% (Verhaltnis von 2:1 zwischen Interventions- (n = 446) und Kontrollgruppe
(n=223)). Unter der Annahme eines Dropouts von 30% sollten 638 Patient:innen in die Inter-
ventionsgruppe und 319 in die Kontrollgruppe einbezogen werden (insgesamt n = 957). Aus
pragmatischen Grinden im Hinblick auf den Implementierungscharakter der Studie (etab-
lierte Strukturen, Personal) wurde angestrebt, 1000 Patient:innen in der Interventionsgruppe
und 500 in der Kontrollgruppe aufzunehmen. Mit dieser Stichprobengrof3e abzuglich der 30%i-
gen Ausfalle (n = 1050) kann eine Gruppendifferenz von 3,2 Punkten im PAM-13 bei einer
Power von 90% erkannt werden. Bei einer Power von 80% und gleicher Stichprobengrolie
kann eine Gruppendifferenz von 2,75 PAM-13 Punkten erkannt werden. Vor dem Hintergrund
des Vorher/Nachher Designs sollte die Studiendauer vor allem flr die Generierung von Evi-
denz der Intervention genutzt werden. Es sollten im Projekt Erkenntnisse zur Intervention, die
Uber den Vergleich mit der Kontrollgruppe hinausgingen, gewonnen werden. Dafir gendigt ein
nicht balanciertes Design.

Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung

Teilnahmeberechtigte Proband:innen wurden aus den ambulanten onkologischen Kliniken der
vier CCCs durch Convenience Sampling (Flyer, Zeitungsberichte, Mundpropaganda, Einladung
von behandelnden Arzten) rekrutiert.

Rekrutierung in der Interventionsgruppe (IG):

In der Vorbereitungsphase (Monat 1-5) wurden Informationsmaterialien (Flyer, Borschiiren)
sowie ein Internetauftritt entwickelt. Die Informationsmaterialien wurden in Ambulanzen, Ta-
geskliniken und den anderen Beratungsstellen an den vier Zentren ausgelegt. Zudem wurden
Informationsveranstaltungen an jedem CCC durchgefihrt, in denen tber das Projekt berichtet
wurde. Dartiber hinaus wurde das Projekt bei anderen Beratungsstellen/-diensten, Selbsthil-
fegruppen und den ublichen Formaten (Oberarztkonferenzen, Pflegedienstbesprechungen
etc.) in jedem CCC vorgestellt. Patient:innen sollten Uber die ausgelegten Flyer, Zeitungsbe-
richte, Mund-zu-Mund Informationen und tiber die behandelnden Arzte auf die Beratung auf-
merksam werden und sich telefonisch, per E-Mail oder personlich an die Beratungsstelle des
Zentrums, in dem sie behandelt werden, wenden.

In einem ersten Kontakt (telefonisch, per E-Mail oder personlich vor Ort) wurde von einem
Studienmitarbeiter (z. B. Studienassistenz) tUber das Beratungsangebot und die Studie ein-
schlieBlich der Einschlusskriterien informiert. Schriftliche Studieninformationen, Teilnahme-
erklarungen und Informationen zum Datenschutz wurden entweder per Post oder per E-Mail
entsprechend den Wiinschen des Patient:innen verschickt. Entweder im gleichen Kontakt o-
der wenn der/ die Patient:in sich erneut meldete, wurde ein Termin flr die erste Beratung
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Studiendauer

Die gesamte Studiendauer betrug 42 Monate. Fir den einzelnen Studienteilnehmenden dau-
erte die Studie inklusive Follow-Up-Erhebung 6 Monate (Interventionsgruppe und Kontroll-

gruppe). Die Vorbereitungsphase erstreckte sich tiber die Monate 1-6, die Primardatenerhe-
bung in der Kontrollgruppe von Monat 7 bis Monat 18 (Rekrutierung Monat 7-9). Die Daten-
erhebung in der Interventionsgruppe erfolgte von Monat 13-30 (Rekrutierung Monat 13-24).

Form der Datenerhebung

Die Ergebnismessungen wurden in Fragebogen selbstberichtet, erfasst und verwaltet mit-
hilfe von REDCap elektronischen Datenerfassungstools, die am Universitéatsklinikum Tibin-
gen gehostet wurden. Relevante klinische Parameter wurden aus medizinischen Routineda-
ten extrahiert und in REDCap eingepflegt.

Primére und sekundére Endpunkte

Tabelle 8 ist eine Zusammenfassung der verwendeten Parameter und Erhebungsinstru-
mente zu entnehmen, die in den folgenden Abschnitten naher erlautert werden.

Tabelle 8:Parameter, Erhebungsinstrumente und -zeitpunkte

Parameter Instrument T1 T2 T3

Primaroutcome

Patientenaktivierung PAM-13 X X X
Sekundére Outcomes

Lebensqualitat EQ-5D, EQ-VAS X X X
Selbstwirksamkeit SES-6G X X X
Depression PHQ-9 X X X
Single Item Literacy Screener SILS X
Mudigkeit/Erschopfung EORTC-FA-12 X X X
Soziodemographie X

Klinische Daten X (x) (x)

Priméarer Endpunkt: Patientenaktivierung (Patient Activation Measure, PAM-13)

Primarer Endpunkt war die Differenz in der Veranderung der Patientenaktivierung von T1 zu
T2 zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe (Differenz-von-Differenzen). Als primére
ZielgroRRe wurde dazu der Patient Activation Measure 13 (PAM-13) herangezogen, ein haufig
verwendeter, etablierter selbstberichteter Fragebogen, der eine gute Reliabilitdt und Validitat
aufweist und das Wissen, die Féhigkeiten und das Vertrauen von Patient:innen, die eigenen
Gesundheitsbeschwerden zu bewaéltigen und zu managen, bewertet. Ursprunglich wurde das
Messinstrument von (J. H. Hibbard, Stockard, Mahoney, & Tusler, 2004). entwickelt. Der Fra-
gebogen besteht aus 13 Fragen auf einer 4-Punkt-Likert-Skala (1 = stimme Gberhaupt nicht zu,
2 = stimme nicht zu, 3 = stimme zu, 4 = stimme voll und ganz zu). Die Patientenaktivierung
wird quantifiziert, indem zunachst die Rohsumme aus den Einzelitems berechnet wird (Wer-
tebereich: [13, 15]), die dann in eine standardisierte Metrik von 0 bis 100 umgewandelt wird
(0 = geringste Aktivierung; 100 = hochste Aktivierung).

Die kontinuierlichen PAM-Werte kénnen in vier hierarchische Aktivierungsniveaus unterteilt
werden: Stufe 1 (< 47,0) —,,Glaubt noch nicht an die Bedeutung der Patient:innenrolle“; Stufe
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2 (47,1-55,1) — ,Mangelndes Wissen oder fehlendes Vertrauen im Selbstmanagment der Ge-
sundheit”; Stufe 3 (55,2-67) — ,,Beginnende Handlungsinitiative*; und Stufe 4 (= 67,1) — ,Er-
greifen von MalRnahmen, aber Unterstutzung zur Aufrechterhaltung positiver Verhaltensén-
derungen erforderlich“. Fir die vorliegende Studie wurde die Ubersetzte und validierte deut-
sche Version des PAM-13 (PAM-13-D) verwendet.

Der PAM-13 Fragebogen wurde von den Patient:innen der Kontroll- und Interventionsgruppe
zu den Zeitpunkten T1, T2 und T3 ausgefullt.

Klinische Daten

Die Hauptkrebsdiagnosen wurden bei Studieneintritt gemaR ICD-10-Diagnoseschliissel von
den Arzten der verschiedenen CCC-Zentren manuell erfasst. Aufgrund der groRen Vielfalt an
Krebsdiagnosen wurde eine nachtragliche Neuklassifizierung der ICD-10-Codes in Ubergeord-
nete Kategorien fur weitere Analysen durchgefiihrt. Basierend auf den betroffenen Organen
wurden die ICD-10-Codes in 14 Kategorien gruppiert.

Informationen Uber das Vorhandensein oder Fehlen von Metastasen wurden auf der Grund-
lage der TNM-Klassifikation von bdsartigen Tumoren extrahiert, sofern verfligbar. Andere Tu-
mor-Kodierungsschemata, die nicht nach TNM Kklassifiziert wurden, wurden von erfahrenen
Arzten des Teams manuell Giberpriift. Dartiber hinaus wurden Informationen tiber die Behand-
lungsabsicht (kurativ, palliativ, unklar), den Status der Diagnose (erste Krebsdiagnose, Pro-
gress, Ruckfall) und das Vorhandensein einer chronischen Krankheit (ja/nein) erfasst.

Soziodemographische Daten

Alter, Geschlecht, Body-Mass-Index (BMI), Bildung, Beschéaftigungsstatus und Familienstand
wurden zu Studienbeginn mittels Fragebogen erfasst.

Sekundare ZielgréRen
Selbstwirksamkeit (SES-6G)

Selbstwirksamkeit ist eine Voraussetzung fur effektives Selbstmanagement bei chronischen
Krankheiten. Die SES-6G besteht aus sechs Items mit einer 10-stufigen Likert-Skala, die von 1
'Uberhaupt nicht zuversichtlich' bis 10 'v6llig zuversichtlich' reicht. Die Skala wird interpretiert,
indem der Durchschnittswert Gber mindestens vier der sechs Items berechnet wird, womit
hochstens zwei fehlende Item-Antworten zulassig sind. Die Mittelwerte reichen von 1 bis 10,
wobei hohere Werte auf eine hohere Selbstwirksamkeit hinweisen. Der berichtete Cronbach-
Alpha-Wert liegt zwischen 0,76 und 0,90 (Schwarzer und Jerusalem, 1995).

Lebensqualitdt (EQ-5D-3L)

Der EuroQol-Funf-Dimensionen (EQ-5D-3L) ist ein valides, generisches Instrument zur Erfas-
sung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (HRQoL) und in zahlreichen Sprachversionen
verfiigbar ist. Der EQ-5D besteht aus zwei Teilen: der 20 cm langen vertikalen visuellen Ana-
logskala (EQ-5D VAS) mit einem Wertebereich von 0 bis 100 und dem EQ-5D-3L Fragebogen,
der funf Dimensionen der HRQoL erfasst: Mobilitat, Selbstversorgung, Alltagsaktivitaten,
Schmerz/Unbehagen und Angst/Depression. Der EQ-5D-3L verwendet eine 3-stufige Likert-
skala (1=kein Problem, 2=einige Probleme, 3=schwere Probleme) fir jede Dimension. Die
Schweregrade aus jeder der Dimensionen werden zu einem 5-stelligen Code zusammenge-
setzt, die den Gesundheitszustand einer Person darstellen. Diese Gesundheitszustande kon-
nen mithilfe populations-/landesspezifischer Gewichtungen in einen Gesamtindexwert umge-
rechnet werden. Die Indexwert-Bereiche unterscheiden sich je nach Gewichtungen, wobei ho-
here Werte eine bessere Gesundheit reprasentieren. Fir den deutschen EQ-5D-3L ergibt sich
ein theoretischer Wertebereich von -0,594 bis 1.
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Gesundheitskompetenz: Single-ltem-Literacy (SILS)

Der Single Item Literacy Screener ist ein Single-Iltem-Instrument, das entwickelt wurde, um
Personen zu identifizieren, die Hilfe bei gedrucktem Gesundheitsmaterial benétigen. Konkret
lautet die Frage: "Wie oft benétigen Sie Hilfe, wenn Sie Anweisungen, Broschiren oder andere
schriftliche Materialien von Ihrem Arzt oder Ihrer Apotheke lesen?" Mdgliche Antworten sind
1-Nie, 2-Selten, 3-Manchmal, 4-Oft und 5-Immer. Ein Wert von Uber 2 auf dieser Skala weist
auf einige Schwierigkeiten beim Lesen von gedrucktem gesundheitsbezogenem Material hin
(= eingeschrankte Gesundheitskompetenz).

Erschépfung/Miidigkeit: Fatigue (EORTC QLQ-FA12)

Eines der am haufigsten verwendeten Instrumente zur Messung von Erschépfung ist die 3-
item Erschopfungs-Skala des Lebensqualitatsfragebogens EORTC QLQ-C30. Basierend auf die-
sem Fragebogen wurde das Fatigue-Modul EORTC QLQ-FA12, abgekiirzt durch EORTC-FA12
oder QLQ-FA12, wurde von der EORTC Quality of Life Gruppe speziell zur Bewertung von drei
Dimensionen der durch eine Krebserkrankung verursachten Erschopfung konzipiert (Friedrich
et al., 2018; Hinz, Weis, Brahler, & Mehnert, 2018): physische, emotionale und kognitive Er-
schdpfung. Das EORTC-FA12 besteht aus 12 Items mit vier Antwortkategorien (1 = gar nicht —
4 = sehr stark) fur jedes Item. Items 1-5 beziehen sich auf die Subskala der physischen Mudig-
keit, Items 6-8 auf emotionale Mudigkeit und Items 9-10 auf kognitive Mudigkeit. Items 11
und 12 gehoren zu keiner der oben genannten Subskalen, sondern stellen Indikatoren fiir die
Auswirkungen von Mudigkeit im Alltag dar. Entsprechend den Skalen des Kernfragebogens
EORTC QLQ-C30 werden die EORTC-FA12-Punkte in den Bereich von 0 bis 100 umgewandelt.
Hohere Zahlen deuten dabei auf starkere Erschépfung hin. Verschiedene Berechnungsmetho-
den von QLQ-FA12 Summenscores wurden in der Literatur vorgeschlagen (Friedrich et al.,
2018). Die vorliegenden Analysen stitzen sich auf die Methode M2 (General Fatigue Score)
aus Friedrich et al. (2018), das berticksichtigt, dass die Einzelitems zu unterschiedlichen Do-
mains gehdren, die eine unterschiedliche Anzahl an Symptomen abfragen:

, 1/1 1 1 100
General fatigue score = [é(g(fal + fa2 + fa3 + fad + fa5) +§(fa6 + fa7 + fa8) + E(fag + falO)) - 1] 3

Depression: (Patient-Health-Questionnaire-9)

Der PHQ-9 (Patient-Health-Questionnaire-9) ist ein etabliertes und gut validiertes (Gréfe,
Zipfel, Herzog, & Lowe, 2004), standardisiertes Selbstbewertungsinstrument zum Screening
depressiver Symptome. Der Fragebogen umfasst neun Fragen, die auf einer 4-Punkt-Likert-
skala (0 = Uberhaupt nicht; 3 = beinahe jeden Tag) bewertet werden. Die abgefragten Ele-
mente basieren dabei auf den Diagnosekriterien des DSM IV (Diagnostic and Statistical Manual
of Mental Disorders)(Falkai et al., 2020). Der Gesamtsummenwert wird aus den Einzelitems
berechnet, wenn maximal zwei fehlende Werte vorhanden sind (Mittelwertersetzung fehlen-
der Werte) und variiert im Wertebereich von 0 bis 27. Um einen Anhaltspunkt tUber den
Schweregrad der Depression zu erhalten, wird der Gesamtwert in folgende Kategorien unter-
teilt: ,,keine/minimale depressive Symptomatik® (0-4), ,,milde depressive Symptomatik* (5-9),
sleichtgradige depressive Symptomatik” (10-14), ,,mittelgradig schwere Depression* (15-19),
»Schwere Depression* (20-27). Der Einteilung entsprechend werden verschiedene Handlungs-
mafRnahmen empfohlen(Kroenke & Spitzer, 2002).
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Auswertungsstrategie
Primé&rparameter

Deskriptive Analyse

Studienpopulation

Zunéachst wurde der Patientenfluss (Dropouts) und die Zusammenhénge zwischen verschiede-
nen Patientencharakteristika und dem vorzeitigen Ausscheiden aus der Studie mithilfe des
Chi-Quadrat-Tests und Angaben von unadjustierten Odds Ratios (ORs) und entsprechendem
95%-Konfidenzintervall (95%-KI) betrachtet. Zudem erfolgte eine Beschreibung der untersuch-
ten Studienpopulation hinsichtlich ihrer soziodemographischen Eigenschaften und Gesund-
heitsstatus mittels deskriptiver Kennzahlen: In Abhéngigkeit vom Skalenniveau der Daten wur-
den die Baseline-Charakteristika der Interventions- und Kontrollgruppe mithilfe des Pearson-
Chi-Quadrat-Tests fur kategoriale KenngroRen und des Student-t-Tests flr kontinuierliche Va-
riablen verglichen. Normalverteilungsannahmen wurde visuell mit den entsprechenden Diag-
nostik-Plots tberpruft.

Patientenaktivierung (PAM-13)

Die PAM-13-Scores zu Baseline wurden zunéchst mithilfe deskriptiver Kennzahlen beschrie-
ben, sowie auf Baseline-Gruppenunterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppen
unter Verwendung des Student-t-Tests getestet. Zudem wurde auf signifikante Zusammen-
hange zwischen Patientenmerkmalen und dem PAM-13-Baseline Score untersucht. Um die
Kontrolle Gber das Signifikanzniveau bei der Durchfiihrung mehrerer statistischer Tests zu ge-
waébhrleisten, wurde eine Bonferroni-Korrektur angewandt.

Far die Betrachtung der Veranderung der PAM-13-Scores tber den Interventionszeitraum (T1
zu T2) wurden zunachst einfache Korrelations- und Mittelwertvergleiche durchgefiihrt. Dar-
Uber hinaus wurde die Verteilung der vier kategoriellen PAM-13-Aktivierungslevel zu Baseline
(T1) untersucht und die Veranderungen tber den Interventionszeitraum hinweg quantifiziert.
Die Prozentsatze der Patienten in den verschiedenen Aktivierungslevels wurden fur die Kon-
troll- und Interventionsgruppe verglichen. Ein Cochrane-Armitage-Test auf Trend wurde
durchgefiuihrt, um die Richtung der Aktivierungslevel-Veranderungen zu bewerten. Die "Num-
ber Needed to Treat” (NNT) wurde berechnet, um das Ausmal des Interventionsnutzens zu
quantifizieren.

Primdre Analyse

Zunéachst wurde der Missingness-Mechanismus mithilfe von Vergleichen zwischen Probanden
mit fehlenden Werten und Patient:innen mit vollstandigen Datensatzen untersucht. Um mit
fehlenden Werten in den Daten umzugehen, wurde in Folge eine multiple Imputation (MI) mit
dem R-Paket Amelia (Honaker, King, & Blackwell, 2011) unter Annahme eines missing-at-ran-
dom Mechanismus (MAR) durchgefihrt. Das MI-Modell enthielt alle Variablen, die im endgul-
tigen Analysemodell verwendet wurden, sowie Baseline-Patientencharakteristika als Hilfsva-
riablen. Die MI wurde auf Item-Ebene des Patienten-Aktivierungsmalies (PAM-13) durchge-
fuhrt. Es wurden m=50 imputierte Datensatze erzeugt und die Ergebnisse gemal? den Pooling
Regeln von Rubin zusammengefasst. Fiir den primaren Endpunkt wurde eine Kovarianzanalyse
(ANCOVA) der Post-Interventions-Werte (T2) mit der unabhangigen Variable Gruppe (IG, CO)
unter Berlcksichtigung der Baseline-Werte des PAM-13 (T1) und des Studienzentrums als ka-
tegoriale Variable angewandt (Modell 1). Um den Effekt der Intervention tber den Interven-
tionszeitraum hinweg zu schatzen, wurden des Weiteren die Difference-in-Difference (DiD)
zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe bezlglich der Veranderungen von T1 zu T2 be-
rechnet mit Angabe des 95%-Konfidenzintervalls.
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Sensitivitédtsanalysen

Ein zweites Modell fiir den primaren Endpunkt wurde auf3erdem auf Alter, Geschlecht, Haupt-
krebsdiagnose, den Krankheitsstatus (Diagnosestadium (erste Diagnose/Progress/Rezidiv)
und Metastasen (ja/nein)) adjustiert (Modell 2). Interaktionen mit der Interventionsgruppen-
variable wurden aufgrund statistischer Nichtsignifikanz aus dem endgtiltigen Modell entfernt.
Adjustierte Mittelwerte (Standardfehler (SE)), die Uber die Levels/Werte der Kovariablen ge-
mittelt wurden, wurden aus den Modellen berechnet, sowie einfache Kontraste fiir die Vari-
able Gruppe zu T2. Modellannahmen fir ANCOVA wurden visuell und mit geeigneten Tests
Uberprift und als angemessen befunden. Die Multikollinearitat wurde mit dem Varianzinfla-
tionsfaktor (VIF) Uberpruft, der 2,11 nicht tberschritt.

Als zusatzliche Sensitivitatsanalyse wurde des Weiteren ein lineares gemischtes Modell (LMM)
mit dem PAM-13-Score als abhangiger Variable durchgefiihrt (Modell 3). Analog zum pri-
maren ANCOVA-Modell wurden Gruppe, Zeit (T1, T2), Studienzentrum und der Interaktions-
term Gruppe x Zeit als feste Faktoren einbezogen, sowie ein Random-Intercept fiir die Ver-
suchspersonen, um die Korrelation zwischen wiederholten Messungen innerhalb der Indivi-
duen zu bertcksichtigen. Alternativ wurde zu Auswahlzwecken ein verschachtelter Zufallsef-
fekt von Versuchspersonen innerhalb der Studienzentren eingefiihrt, jedoch aus dem endguil-
tigen Modell verworfen, da dies laut Akaike-Informationskriterium (AIC) und Likelihood-Ratio-
Test die Modellanpassung nicht verbesserte. Dartiber hinaus wurde der Baseline PAM-13-Ak-
tivierungslevel explorativ in eine Dreifach-Interaktion Gruppe x Zeit x Baseline-PAM-Level ein-
geflhrt, jedoch erwies sich diese Interaktion als statistisch nicht signifikant und wurde ent-
fernt. Die finalen Modelle wurden unter Verwendung der restricted maximum Likelihood-
Schatzung (REML) generiert und gingen von einer unstrukturierten Kovarianzmatrix aus. An-
nahmen der LMMs wurden visuell Gberprift (Residuen- und Random-Effects-Plots). Cohen's
d wurde aus den geschatzten Randmittelwerten des Modells berechnet. Effektgrélien wurden
als gering (0,2-0,29), moderat (0,3-0,79) oder groR (>0,8) bewertet.

Follow-up-Analyse (T1, T2, T3)

Zur Untersuchung des Zeitverlaufs und von Erhaltungseffekten der Intervention tber den ge-
samten Studienzeitraum von 6 Monaten hinweg wurde ein analoges lineares gemischtes Mo-
dell zu dem oben beschriebenen Modell mit allen drei Zeitpunkten (T1, T2, T3) implementiert.

Ein Typ-I-Fehler von a = 0,05 (zweiseitig) wurde verwendet, um statistische Signifikanz festzu-
legen. Um multiples Testen zu beriicksichtigen, wurden die Post-hoc-Tests mit Bonferroni-
Korrektur angepasst.

Sekundarparameter

Entsprechend der Vorgehensweise bei der Primardatenanalyse wurde bei den sekundaren Pa-
rametern zunachst auf eine deskriptive Darstellung zurtickgegriffen mittels absoluter und re-
lativer Haufigkeiten und geeigneter Lage- und Streuungsmalie.

In Ubereinstimmung mit den longitudinalen Follow-up Analysen beziiglich des Primarparame-
ters wurden fir die sekundaren Outcomes ebenfalls lineare gemischte Modelle verwendet.
Von zusatzlichen ANCOVA-Modellen fir T1-T2 in Analogie zur Primdranalyse wurde abgese-
hen. In die LMMs wurden die Variablen Gruppe (IG, CO), Zeit (T1, T2, T2), Studienzentrum und
der Interaktionsterm Gruppe x Zeit als feste Faktoren einbezogen, sowie ein Random-Inter-
cept fir die Subjekte bertcksichtigt. Voraussetzungen fiir die gemischten Modelle wurden so-
wohl visuell als auch mit den entsprechenden diagnostischen Tests tberpruft. Im Rahmen der
Sekundaranalysen wurde auf eine Ersetzung der fehlenden Werte mit multipler Imputation
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verzichtet. Die sekundaren Analysen sind explorativer Natur und werden in Folgepublikatio-
nen néher beleuchtet und fir weitere Kovariablen adjustiert, sowie durch Subgruppenanaly-
sen erganzt. Fur die vorliegenden Analysen wurde ebenfalls eine statistische Signifikanzgrenze
von p < 0,05 angesetzt, jedoch ohne konfirmatorischen Anspruch.

Alle priméaren und sekundaren Analysen wurden mit R-Version 4.1.3 und R Studio (Version
2022.02.1) durchgefuhrt

5.2 Prozessevaluation

Eine begleitende Prozessevaluation mit 3 Teilstudien qualitativ und quantitativen Anteilen
wurde von Januar 2020 bis Marz 2023 parallel zur Hauptstudie CCC-Integrativ durchgefuhrt.

Im Rahmen der begleitenden Prozessevaluation sollte evaluiert werden, ob die fir CCC-Integ-
rativ entwickelte komplementarmedizinisch-pflegerische (KMP) Beratungsintervention so
durchgefuhrt werden konnte, wie es urspriinglich geplant war und welche Prozesse sowie for-
derlichen und hinderlichen Aspekte auf den Implementierungsvorgang einwirken.

Anlehnend an das CFIR (Consolidated Framework for Implementa on Research) Framework
(Damschroder et al., 2009) wurde mithilfe von mixed-methods die unterschiedlichen Teilstu-
dien mit jeweils qualita ven und einem quan ta ven Datenerhebungen konzipiert (J. Bossert
etal., 2022):

Teilstudie 1: Evaluation der interprofessionellen KMP Beratungen

Ziele und Fragestellung:

In dieser Studie sollte untersucht werden, wie die interprofessionelle KMP Beratung in ambu-
lanten onkologischen Tageskliniken angewendet werden kann. Die Ziele dieser Studie wurden
auf folgende Analysen ausgerichtet: 1) zu untersuchen, wie die KMP Beratungen durchgefiihrt
wurden und zu analysieren, ob die Kommunikationsziele erreicht wurden, und 2) die wichtigs-
ten Inhalte der Beratungssitzungen zu beschreiben und zu untersuchen, wie und wann die
Berater ihren Beratungsstil anpassen mussen.

Datenerhebung:

Qualitativ: Im Zeitraum Mai 2021 bis August 2022 wurden insgesamt 16 Erstberatungen und
14 Folgeberatungen auf Tonband aufgenommen und an ein externes Transkriptionsbiro
(Transkripto, Rotterdam, Niederlande) Ubermittelt. Die Transkription wurde gemaR den er-
weiterten Transkriptionsstandards fir die Sozialforschung (Dresing T., 2018) durchgefihrt.

Quantitativ: Fir die Analyse der interprofessionellen KMP-Beratungen wurden Fragebogen
aus Patientensicht (Anlage 15 und 16) sowie aus Sicht der Beratungsteams (Anlage 13 und 14)
entwickelt und modifiziert. Diese wurden im Dezember 2020 der Ethikkommissionen in TU-
bingen und Heidelberg vorgelegt und erhielten ein positives Votum. Alle Beratungsmitglie-
der:innen sowie alle Patient:innen sollten nach der Beratung jeweils ihre Wahrnehmung zur
Beratung anhand des Fragebogen bewerten. Insgesamt wurden durch Analysen vonseiten der
Biometrie die Anzahl der Evaluationen auf 60 Beratungen /35 Erstberatungen und 25 Folge-
beratungen) pro Berater:in festgelegt. Diese sollten innerhalb 3 Zeitabschnitten per Langs-
schnitt ermittelt werden:

e Ab Monat 1: Evaluation von 20 Erstberatungen (B1)
e Ab Monat 6: Evaluation von 10 Erstberatungen und 10 Folgeberatungen (B2/B3)
e Ab Monat 12: Evaluation von 5 B1 und 15 B2/B3
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Rekrutierung:
Qualitativ: Die Studie wurde in den vier Zentren durchgefihrt, welche an CCC-Integrativ teil-

nahmen und zu den CCCs (Comprehensive Cancer Centers) gehdren: NCT Heidelberg, CCC Frei-
burg, CCC Tubingen-Stuttgart und das CCC Ulm.

Die erste Phase der Datenerhebung startete direkt drei Monate nach Interventionsbeginn und
die Beraterinnen und Berater der jeweiligen Standorte wurden gebeten vier der interprofes-
sionellen Beratungsgesprache, mdglichst in unterschiedlichen Beratungskonstellationen,
nacheinander aufzuzeichnen. Diese Vorgaben sollten eine gezielte Auswahl von Beratungen
verhindern und erreichen, dass alle Beratungsteams in der Analyse beriicksichtigt werden. Die
zweite Phase der Datenerhebung startete 15 Monate nach Durchfiihrung der Intervention.
Die Beratungsteams wurden angefragt, 3-4 Folgeberatungsgesprache, im interprofessionellen
und/oder monoprofessionellen Format, aufzuzeichnen mit anderen Patient:innen, die nicht
an der ersten Phase teilgenommen hatten. Mit dieser Rekrutierungsstrategie sollten die Be-
ratungen moglichst vieler verschiedener Ratsuchenden analysiert und eine mogliche Verzer-
rung durch soziale Erwiinschtheit vermieden werden, indem nur eine Beratung pro Patient:in
ausgewahlt wurde.

Quantitativ: Die quantitative Datenerhebung wurde in drei Erhebungszeitpunkte eingeteilt:
T1 =ab Beratungsmonat 1 (20 Erstberatungen), T2 = ab Beratungsmonat 6 (10 Erstberatungen
und 10 Folgeberatungen), T3 = ab Beratungsmonat 12 (5 Erstberatungen, 15 Folgeberatungen)
ausfullen sollen. Pro Berater sollen nicht mehr als 20 Beratungsgesprache pro Zeitpunkt eva-
luiert werden. Aufgrund geringerer Rekrutierungszahlen, unterschiedlicher Stellenanteile und
unterschiedliche Durchflhrung der Folgeberatungen (telefonische Beratungen wurden nicht
in der Evaluation berucksichtigt und die response rate bei Online-Beratung auf Patient:innen-
seite war auch geringer als in der Présenzberatung) gab es an einigen Standorten teilweise
Uberschneidungen zwischen der 2. und 3. Erhebungsphase, sodass hier keine klare Abtren-
nung erfolgen konnte und diese 3 Phasen auch in einer longitudinalen Analyse nicht bertick-
sichtigt werden konnen. Tabelle 9 gibt eine Ubersicht tiber die tatsachlichen Rekrutierungs-
zeitrdume.

Tabelle 9: Ubersicht Rekrutierung der quantitativen Prozessevaluation

Standorte T1-ab Monat 1 T2 —ab Monat 9
Freiburg 23.03.2021 23.12.2021
Heidelberg 16.03.2021 16.12.2021
Tubingen-Stuttgart 04.02.2021 04.11.2021
Ulm 22.03.201 22.12.2021

Auswertungsstrategie:

Alle 30 Transkripte wurden anonymisiert und in die Software MAXQDA Standard 2020 (VERBI,
Berlin, Deutschland) hochgeladen, um die qualitative Inhaltsdatenanalyse durchzufiihren
(Radiker S., 2019). Mithilfe eine Codebuches wurde eine strukturierende qualitative Inhalts-
analyse durchgefuhrt wurde (Kuckartz, 2018). Auf der Grundlage eines Scoping Reviews, wel-
cher einen Uberblick tiber die Mdglichkeiten von qualitativen Auswertungsmethoden -und
Theorien von Patientenberatungen geben sollte (J. Bossert, Korus, B., Dursch, H., Boltenhagen,
U., Klafke, N. et al, 2022), wurde das Codebuch in zwei Phasen erstellt. Zunachst wurden die
Kategorien deduktiv auf der Grundlage des umfangreichen Reviews zu den Aspekten und
Madglichkeiten der patientenzentrierten Beratung sowie den vier CCC-Integrativ-kommunika-
tionszielen (patientenorientiert, interprofessionell, aktivierend, evidenzbasiert) definiert. Zu-
satzlich wurden aus dem qualitativen Datenmaterial induktiv weitere Kategorien definiert. Die
Kodierung wurde von zwei Wissenschaftlerinnen (NK und JB) mit Hintergriinden in Psycholo-
gie und Pflege durchgefiihrt, die nicht selbst an den Beratungsgesprachen beteiligt waren.
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Beide verfligten tber langjahrige Erfahrung in der Anwendung qualitativer Methoden, insbe-
sondere bei der Analyse der Unterstitzungsbedurfnisse von onkologischen Patient:innen.
Nach einer Vorabprifung einer ersten Version des Codebuchs kodierten die Wissenschaftle-
rinnen das Material unabhangig voneinander und trafen sich regelméfig, um den Kodierungs-
prozess und Unstimmigkeiten zu besprechen, bis ein Konsens erreicht war und das Codebuch
und die Analyse fertiggestellt werden konnten.

Die quantitativen Daten wurden in der Software IBM SPSS Software Version 29 deskriptiv in
einer Langsschnittanalyse ausgewertet. Insgesamt wurden in Studie 1 1115 Fragebdgen von
den Beratungsteams und 664 Fragebdgen von Patient:innen ausgefillt und ausgewertet.

Teilstudie 2: Evaluation der Mitarbeitendenperspektive

Ziele und Fragestellung:

In der zweiten Studie der Prozessevaluation sollte evaluiert werden, welche férderlichen und
hinderlichen Faktoren hinsichtlich der neuen Beratungsstruktur aus der Perspektive der Mit-
arbeitenden aus den CCCs wahrgenommen werden.

Datenerhebung:

Qualitativ: Hierzu wurden Befragungsleitfaden fiir die Einzelinterviews (Anlage 18) und Fokus-
gruppen mit den direkt Beteiligten (CCC-Beratungsteams) (Anlage 20) und den indirekt Betei-
ligten (weitere Mitversorger aus den CCC-Netzwerken) entwickelt. In den Leitfaden fir die
ersten Gruppenbefragungen wurden insbesondere folgenden Themen beachtet: Implemen-
tierung der neuen Beratungsstruktur, eigene Motivation, Durchfiihrung der Beratungsgespra-
che (Erstberatung, Folgeberatung), Schulungsmaterial, Interprofessionelle (sektorentibergrei-
fende) Zusammenarbeit, Beraterbrief, Nachsorge und Supervision. Bei der zweiten standort-
spezifischen Gruppenbefragung stand das Thema ,,Folgeberatungen® sowie Reflektionen zu
weiteren Erfahrungen mit den Patientenberatungen im Fokus. In der dritten Gruppenbefra-
gung, welche standortiibergreifend gestaltet war, ging es vorranging um das Thema ,,Wie kon-
nen die Beratungen nach Interventionsende weitergehen?*

Die Leitfaden der Einzelbefragungen (mit den direkt Beteiligten) umfasste die Themen: Inter-
professionelles Tandem, Implementierung Beratungskonzept, Sichtweise tber unterschied-
lich aktivierte Patient:innen, Material zur Unterstiitzung der Beratung, Schulungen. Fir die
weiteren Einzelbefragungen (mit den indirekt Beteiligten) wurde ein weiterer Leitfaden ent-
wickelt, welcher auf folgende Schwerpunkte ausgerichtet war: Implementierung des Bera-
tungskonzeptes, Interprofessionelle Zusammenarbeit, Sektorentibergreifende Zusammenar-
beit, Patient:innen und Patientinnen, Verstetigung des Projektes.

Insgesamt wurden 12 Gruppenbefragungen und 21 Einzelbefragungen auf Tonbandgerat auf-
gezeichnet. Diese Daten wurden an das Transkriptionsbiro weitergeleitet und danach fir die
qualitative Analyse nach Kuckartz (Kuckartz, 2018) vorbereitet.

Quantitativ: Fur die Evaluation der Interprofessionellen Zusammenarbeit wurden zu vier Er-
hebungszeitpunkten (Baseline, Beginn, Mitte und Ende der Intervention) folgende Fragebdgen
~interprofessional Socialization and Valuing Scale® (ISVS), die ,,Assessment of Interprofessio-
nal Team Collaboration Scale* (AITCS-II) und die Warr-Cook-Wall- Arbeitszufriedenheitsskala
(WCW) an alle Mitarbeitenden des Beratungsteams ausgegeben und deskriptiv ausgewertet
(Anlage 17). Eine Teilnahme war freiwillig. Die erste Datenerhebung fand im Rahmen des ers-
ten Prasenz-Schulungstages im Feb 2020 papierbasiert statt. Die fur Dezember 2020 geplante
T1-Befragung zur Interprofessionellen Zusammenarbeit (IPZ) (ISVS, AITCS-1I, WCW, compe-
tence gain) wurde wie vorgesehen vor Beginn der Interventionsphase, aber Corona-bedingt
nach Q1 2021 verschoben. Die fiir November 2021 geplante T2-Befragung zur interprofessio-
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nellen Zusammen-arbeit (IPZ) (ISVS, AITCS-Il, WCW, competence gain), wurde statt papierba-
siert als Online-Befragung via UniPark durchgefuhrt, da pandemiebedingt personliche Treffen
und Dienstreisen nicht moglich waren. Mit der Online-T3 Befragung im September endete die
Begleitevaluation des Trainingsmoduls zur Interprofessionellen Zusammenarbeit (IPZ) und der
TEAM®.

Rekrutierung:

Qualitativ: Die erste standortspezifische Befragung der Beratungsteams startete im Marz
2021, kurz nach Interventionsbeginn. Eine weitere standortspezifische Gruppenbefragung
wurde auf August 2022, kurz vor Interventionsende terminiert. Zudem fand im September
2022 eine standortlbergreifende Befragung mit jeweils einem arztlichen und einem pflegeri-
schen Berater pro CCC statt. Parallel zu der Interventionsdurchfiihrung wurden auch 12 Ein-
zelinterviews mit den direkt Beteiligten (Personen aus den Beratungsteams) sowie 9 Einzelin-
terviews mit den indirekt Beteiligten (Personen aus den CCC-Leitungsebenen) durchgefihrt.
Diese Daten wurden im Zeitraum August-September 2021 (direkt Beteiligte) sowie im Zeit-
raum November-Dezember 2021 (indirekt Beteiligte) erhoben. Die meisten Befragungen (bis
auf zwei Gruppen- und eine Einzelbefragungen) fanden, auch pandemiebedingt, im online-
Format statt.

Quantitativ: Alle Mitglieder:innen der Beratungsteams nahmen bis zum Beginn der Interven-
tion an vier TEAMc-Workshops teil, die indirekt als ein zusatzlicher Teil der Schulung fiur die
Durchfuihrung des Beratungsangebots darstellte. Aufgrund der Pandemie fanden die Work-
shops teilweise in Prasenz, digital und hybrid satt. Wahrend der Interventionszeit wurde den
Teams Supervision angeboten.

Auswertungsstrategie:

Qualitativ: Die aufgezeichneten Einzel- und Gruppenbefragungen wurden anonym transkri-
biert und einer qualitativen Inhaltsanalyse nach Kuckartz (Kuckartz, 2018) unterzogen. Diese
Analyse ist allgemein fur ihre Sorgfalt und ihr strukturiertes Vorgehen bekannt. Sie bestand
darin, die Transkripte zu lesen, um Kategorien im Zusammenhang mit dem gesuchten Thema
zu identifizieren. Die einzelnen Kodierungen von sechs Einzelbefragungen wurden von zwei
Wissenschaftlerinnen unabhéngig voneinander entwickelt und spezifiziert, die ihre Ergebnisse
anschlielend miteinander verglichen. Wenn die Bewertungen der Gesprachsstichprobe von-
einander abwichen, wurde durch eine erneute Bewertung und eine Besprechung im Ge-
samtteam Prozessevaluation ein Konsens erzielt. Der Inhalt wurde anhand induktiv entwickel-
ter Kategorien analysiert, die sich auf die patientenorientierte Beratung konzentrieren.

Die Interrater-Reliabilitdt wurde ermittelt, indem die Wissenschaftler die Befragungen unab-
hangig voneinander bewerteten. Die Untersucher stimmten in 85 % der anfanglichen Kodie-
rungskategorien tberein und erzielten nach einer Diskussion einen Konsens uber die endgul-
tige Datenkodierung. Die qualitative Datenanalysesoftware MAXQDA Standard 2020 (VERBI,
Berlin, Deutschland) zur Erleichterung des Kodierungsprozesses eingesetzt.

Quantitativ: Die quantitativen Daten wurden in der Software IBM SPSS Software Version 29
deskriptiv ausgewertet. Zu TO Baseline waren die Beratungsteams noch nicht vollz&hlig, Bei T1
bis T3 konnten maximal 20 Teilnehmende an der Befragung teilnehmen.
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Teilstudie 3: Evaluation der Ratsuchendenperspektive

Ziele und Fragestellung:

Die dritte Studie aus der Prozessevaluation fokussierte sich auf die Perspektive der Patient:in-
nen, also der Ratsuchenden, welche sich freiwillig dazu entschieden hatten, an dem Bera-
tungsprogramm im Rahmen von CCC-Integrativ teilzunehmen.

Datenerhebung:

Qualitativ: Fur die semi-strukturierten Interviews wurde ein Interviewleitfaden (Anlage 19)
entwickelt, welcher auf folgende Themen einging: Hintergrund/Krankheitsgeschichte, eigene
Motivation, Erfahrung mit KMP, Erfahrung mit den Beratungsgesprachen und der Interprofes-
sionalitat, Umsetzung der KMP Empfehlungen im Alltag, Gesundheitskompetenz/Selbstwirk-
samkeit/Empowerment, Erfillung der Erwartungen. Die Interviews wurden aufgezeichnet und
transkribiert.

Quantitativ: s. unter Studie 1

Rekrutierung:

Vierzig Patient:innen (zehn pro CCC) aus der CCC-Integrativ-Interventionsgruppe wurden auf
der Grundlage einer gezielten Stichprobenstrategie ausgewahlt, um die Varianz spezifischer
demografischer Daten (Alter, Geschlecht, Krebsdiagnose, Behandlungsansatz) zu maximieren.
Ziel war es, auf diese Weise ein mdglichst umfassendes Bild der Patientenwahrnehmung zu
erhalten. Vor der Ansprache der Patient:innen wurde von der zustandigen Studienassistentin
oder einem Mitglied des Beratungsteams im jeweiligen CCC gepruft, ob die Teilnahme fiir den
betreffenden Patient:innen psychisch, physisch und emotional zumutbar ist. Wenn dies der
Fall war, wurde der Patient (mundlich und schriftlich) Gber die Ziele und den Ablauf der Inter-
viewstudie informiert und erhielt ausreichend Zeit, um sich die Teilnahme zu tberlegen. Es
wurden eine schriftliche Einwilligungserklarung und eine Datenschutzerklarung eingeholt. Die
Patient:innen wurden daruber informiert, dass sie ihre Einwilligung jederzeit ohne Nachteile
fur die medizinische Versorgung zuriickziehen kdnnen. Die Teilnehmenden wurden telefo-
nisch oder per E-Mail kontaktiert, um Interviewtermine zu vereinbaren.

Quantitativ: s. oben unter Studie 1

Auswertungsstrategie:

Qualitativ: Zur Aufbereitung der pseudonymisierten Transkripte und zur Durchfihrung der
computergestitzten Analyse wurde MAXQDA 2022 verwendet (VERBI Software, 2021). Es
wurde eine qualitative Inhaltsanalyse in Anlehnung an Kuckartz und Radiker (Radiker S., 2019)
durchgefiihrt. Zunachst fand eine Sichtung des qualitativen Datenmaterials statt und es wur-
den Memos und Fallzusammenfassungen angefertigt. Basierend auf den Themen des Inter-
viewleitfadens und der einleitenden Textarbeit wurde ein vorlaufiges deduktiv-induktives Ka-
tegoriensystem (bestehend aus Haupt- und ersten Unterkategorien) entwickelt. Es folgten Ko-
dierungsvorgéange von einzelnen Interviews, wonach das Kategoriensystem noch weiter ver-
feinert wurde. Nach weiteren Anpassungen wurden alle Interviews mit dem finalen Codeplan
bearbeitet, worin noch weitere induktive Unterkategorien aufgenommen wurden. Nach der
Kodierung des gesamten Materials wurden fallbezogene thematische Zusammenfassungen
erstellt, um die Informationen zu verdichten und die wesentlichen Aspekte zur Beantwortung
der Forschungsfrage zu erfassen. Auf der Grundlage dieser Zusammenfassungen wurde eine
kategorienbasierte Analyse entlang der Hauptkategorien durchgefuhrt.

Quantitativ: s. oben unter Studie 1
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5.3 Gesundheitsékonomische Evaluation

Die gesundheitsokonomische Analyse wurde hierarchisiert. Beim Vergleich einer mdéglichen
Intervention mit einer etablierten Behandlung missen sowohl die Kosten- als auch die Nut-
zen-Dimension der beiden Alternativen betrachtet werden (Turner et al., 2021). Sollte die In-
tervention im Vergleich zum Therapie-Standard einen héheren gesundheitlichen Nutzen bei
nicht héheren Kosten oder Kostenersparnisse bei einer sich relativ nicht verschlechternden
Gesundheit aufweisen, so ist die Intervention dominant und sollte als neuer Standard einge-
fuhrt werden. Interventionen, die zu einer gesundheitlichen Verschlechterung fiihren sind aus
ethischen Gesichtspunkten abzulehnen. Ist die Intervention jedoch mit Steigerungen in der
Lebensqualitat und den Gesundheitskosten verbunden, so sind diese zwei Dimensionen ge-
geneinander zu bewerten, um zu einer fundierten Empfehlung zu gelangen (Schéffski, 2008).
Diese Zusammenhange wurden im Rahmen der gesundheitsokonomischen Evaluation zu CCC-
Integrativ iterativ statistisch getestet. Das genaue Vorgehen wird in der Folge beschrieben.

Nutzenanalyse

Der erste Schritt der Analyse war eine Nutzenanalyse, bei der flr jeden Patient:innen die indi-
viduellen Nutzendifferenzen zwischen zwei Perioden berechnet wurden. Diese Differenzen
wurden schlie3lich zwischen Interventions- (IG) und Kontrollgruppe (CO) verglichen. Anders
als in der biometrischen Analyse wurden in der gesundheitsdkonomischen Analyse fehlende
Werte aus der Analyse ausgeschlossen, um Verzerrungen durch Imputationen seitens des
Okonometrikers zu vermeiden. Da die Beobachtungszahlen fiir die Nutzenanalyse (1094 in T1,
935 in T2, 858 in T3) hoch genug waren, um reprasentative Schatzer zu generieren, ist dies
nicht mit einem signifikanten Verlust an Power verbunden. Sei AUﬁt die Nutzenanderung ge-
maR einer Zielvariablen zwischen Zeitpunkt s und Zeitpunkt ¢t fir Patient p:

AU?,:=Uf —UY. (1)

Zur ldentifikation eines Kandidaten fir den Nutzenparameter wurden grafische Analysen fur
AUff’ auf Basis der zwei EQ-5D-basierten Alternativen EQ-5D-3L und EQ-VAS durchgefihrt.
Die GauB-Markov-Annahmen besagen u.a., das seine Kleinste-Quadrate-Schatzung (OLS) zu
den besten linearen unverzerrten Schatzern fuhrt, wenn die Fehler normalverteilt sind
(Wooldridge, 2012) . Diese Annahme wurde grafisch tGber die Histogramme der ersten Diffe-
renzen des EQ-5D-Index und des EQ-VAS untersucht. Letztere zeigten starkere Anzeichen fur
Normalitat, weshalb der EQ-VAS fiir die Nutzenanalyse als U genutzt wurde.

Gesundheitliche Nutzeneffekte der Intervention wurden uber eine Difference-in-Differences-
Analyse (DiD) (Wooldridge, 2012) geschétzt, bei der die individuellen Anderungen im EQ-VAS
zwischen der IG und der CO verglichen wurden. Dabei wurden generelle Trends in der Gesund-
heit isoliert und soziodemografische und 6konomische Faktoren tber Kontrollvariablen ein-
bezogen, die die Ergebnisse verzerren kénnten.

Das Modell stellt sich mathematisch dar als
AUfti = O + 85l + E X+ gf.t , (2)

mit
¢, Os ¢, Bs ¢ Parameter; geschatzt Giber OLS,
I: Interventionsdummy; O fir CO, 1 fur IG,
X: Vektor aus Kontrollvariablen,

o &b, Storterm mit el ,~N(0,02,) Vp.
Der Regressor von Interesse ist hierbei I. Es wurde getestet, ob | statistisch signifikant fur AUfI
war, d.h. ob &, sich von Null unterscheidet. Die Nullhypothese lautete demnach:

H, 85, =0. (3)
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Verbal ausgedriickt wurde die Hypothese getestet: Die Nutzendifferenz der Interventions-
gruppe variiert im Schnitt, ceteris paribus (c.p.), nicht von der der Kontrollgruppe. Liel3e sich
H, verwerfen, konnte schlussgefolgert werden, das es einen Interventionseffekt auf den ge-
sundheitlichen Nutzen gabe, wobei ein Wert unter 0 eine gesundheitliche Verschlechterung
im Vergleich zur Standard-Therapie bedeuten wirde und ein Wert tiber 0 eine gesundheitliche
Verbesserung auf Basis der Intervention. Zusammengefasst wéaren fallabhangig die Schlussfol-
gerungen aus dem ersten Teil der Analyse:

1) H, kann nicht abgelehnt werden = Keine Evidenz fiir Anderungen in der Le-
bensqualitat, Kostenanalyse nétig;

2) H, kann abgelehnt werden mit 85, < 0 = Evidenz fiir eine schlechtere Lebens-
qualitat aufgrund der Intervention, Therapiestandard sollte beibehalten wer-
den;

3) H, kann abgelehnt werden mit 85, > 0 = Evidenz fiir eine bessere Lebensqua-
litdt aufgrund der Intervention, Kosten-Effektivitatsanalyse notig.

Die Kontrollvariablen waren

e drei Studienzentrumsdummies fur Freiburg, Heidelberg und Ulm (Referenz: Tibingen-
Stuttgart),

e das Alter der Patient:innen in Jahren, fur jedes Studienzentrum und jede Gruppe ge-
schatzt als jeweilige Differenz zwischen medianem Datum von T1 and dem Geburts-
jahr des Patient:innen,

e ein Geschlechterdummy, der 1 fir Frauen and 0 fir Méanner war (es gab keine alter-
nativen Geschlechter im Datensatz),

e drei Bildungsdummies fur den hochsten individuell erreichten Bildungsabschluss, mit
jeweils einem Dummy fir einen Realschulabschluss, ein Abitur oder einen Hochschul-
abschluss (Referenz: Hauptschulabschluss)?,

e drei Beschéaftigungsdummies, jeweils einer fur eine Teilzeitbeschaftigung, Arbeitslo-
sigkeit und Rente (Referenz: Vollzeitbeschéaftigung),
die Anzahl Minderjahriger im Haushalt des Patient:innen,
die Anzahl weiterer Volljahriger im Haushalt des Patient:innen,
eine Binarvariable, die den Wert 1 annimmt, wenn der Patient angab, Unterstiitzung
durch andere Personen zu benétigen, sonst 0,
das monatliche Nettoeinkommen des Haushalts des Patient:innen in €,
ein Nationalitatsdummy, der 1 war, wenn der Patient die deutsche Staatsbirgerschaft
besitzt, 0 wenn nicht.

Alle Informationen wurden von aus den Patientenbefragungen hergeleitet. Das Testen der
Kontrollvariablen in den Modellen sollte dazu dienen, eine potenziell verbleibende Heteroge-
nitat im Interventionseffekt einbeziehen, sollte die Differenzenbildung geman (1) diese nicht
vollstandig aufgefangen haben. Modell (2) wurde fur beide Zeitfenster T1-T2 (AUf ,)und T2-
T3 2 (AUfZ) angepasst. Das Resultat waren adjustierte Nutzeneffekte der Intervention, so-

wohl fir die Interventionsperiode als auch die Follow-Up-Periode. Die durch die Intervention
verursachte Nutzendifferenz wéare insgesamt nach den sechs Monaten

AUT;: = AUY, + AUZ . 4)
Kostenanalyse
Im zweiten Teil der Analyse wurde untersucht, welche Effekte sich auf der Kostenseite durch
die Intervention identifizieren lieRen. Die Kosten wurden dabei aus der Perspektive der GKV
analysiert. Im Rahmen des Projekts wurden Routinedaten durch die AOK Baden-Wirttemberg

geliefert, die jedoch nicht in die Analyse einbezogen werden konnten, da die COVID-19 Pan-
demie die Befragungen in der Form verzdgerte, dass der Erhebungszeitraum der IG nicht mehr

! Die Bezeichnungen inkludieren auch aquivalente Bezeichnungen, die z.B. in der DDR genutzt wurden.
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mit dem Zeitfenster der verfugbaren Routinedaten korrespondierte. Diesem Problem wurde
soweit wie moglich entgegengesteuert, indem das Standvorgehen gewahlt wurde, tiber die im
Rahmen der Befragung erhobenen Daten zur Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen
und zugehdrige Kostenséatze, die aus verschiedenen Quellen gewonnen wurden, die Gesund-
heitskosten zu approximieren (siehe z.B. (Schweikert, Hahmann, & Leidl, 2008)). Die Kosten
wurden aus Sicht der GKV einbezogen und jeweils, wo noétig, auf das Preisniveau des Jahres
2022 inflationiert.

Die Inanspruchnahmen stammten aus der Selbstauskunft der Patient:innen zum HCU-Q-Fra-
gebogen, der u.a. die Haufigkeiten von Arztbesuchen, stationdaren Aufenthalten und Thera-
pien in den drei der Befragung vorausgehenden Monaten erfasste. Zudem wurden die Einnah-
men von Medikamenten und die beruflichen Fehltage (Absentismus) aufgrund gesundheitli-
cher Probleme im fraglichen Zeitraum erfragt.

Die Kostensatze wurden aus verschiedenen, maglichst aktuellen und akkuraten Quellen ge-
sammelt. Fir ambulante Behandlungen wurden die Zahlen priméar von (Grobe, 2023) tber-
nommen, die die Satze auf Basis von Daten der BARMER berechnet haben. Kostensatze fur
Zahnarztkontakte wurden aus durchschnittlichen Behandlungskosten pro Patient umgerech-
net, die von der BARMER (Gesundheitssystemforschung, 2023) zur Verfiigung gestellt werden.
Dabei wurde fur Letzteres der Wert der Altersgruppe 55-59 angenommen, dass dieser das
Medianalter der Studienpopulation enthalt. Fir die Kostensatze ambulanter Krankenhausbe-
handlungen wurde der Median der taglichen Kosten aus den im Rahmen der Studie von der
AOK Baden-Wirttemberg (2022) bereitgestellten Routinedaten angenommen. Der Ansatz im-
pliziert, dass eine ambulante Krankenhausbehandlung einen Tag andauert. Die fraglichen Da-
ten bezogen sich alle auf das Jahr 2021, weshalb sie auf mittels des von (Destatis, 2023) be-
richteten Verbraucherpreisindizes auf 2022 diskontiert wurden.

Tabelle 10 zeigt die hergeleiteten und im Modell angenommenen Kostensatze im Rahmen
ambulanter Leistungen.

Tabelle 10: Kostensdtze nach Fachrichtung fiir ambulante Leistungen, eigene Berechnung und Darstellung

Fachgebiet Kosten [in €/Kon- Fachgebiet Kosten [in €/Kon-

takt] takt]
Allgemeinmedizin 67,03 Psychotherapie 565,81
Interne Medizin 159,91 Chirurgie 93,46
Gynakologie 60,85 Dermatologie 49,94
Augen 73,78 Radiologie 155,95
Anésthesie 143,68 Urologie 61,08
Orthopadie 66,93 Zahn 66,26
Hals-Nasen-Ohren 57,84 Ambulantes Kran- 214,58

kenhaus

Neurologie oder Psy- 126,71
chiatrie

(Quellen: AOK Baden-Wirttemberg 2022; Grobe und Szecsenyi 2023; BARMER Institut fir Gesundheitssystemforschung
2023; Destatis 2023)
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Detaillierte Krankenhausstatistiken sich besonders schwer zu erhalten. Daher wurde ein Kos-
tensatz pro stationarem Behandlungsfall gemald dem nationalen Durchschnitt in 2021 ange-
nommen, der aus der offiziellen Krankenhausstatistik, die von (Destatis, 2022) publiziert wird,
tbernommen wurde. Dieser Wert wurde ebenfalls auf das Jahr 2022 diskontiert, was zu einem
Kostensatz von €6.380,57 pro Fall fuhrt.

Als nachstes wurden die Kostensatze fiir Heilmittel geschatzt. Daftir wurden aus der GKV-Heil-
mittel-Schnellinformation (GKV-HIS, 2023) furs Jahr 2022 die Umsatze nach Therapieleistung
durch die zugehérigen Behandlungseinheiten dividiert. Die Ergebnisse sind in Tabelle 11 auf-
geflhrt.

Tabelle 11: Kostensdtze fiir Heilmittel nach Therapien, eigene Berechnung und Darstellung)

Therapie Kosten [in €/Behand-
lung]

Physio, Rehasport, Entspannung 30,79

Ergo 60,16

Stimm-Sprech-Sprach 69,74

Podologie 46,00

(Quellen: GKV-HIS 2023)

Im Rahmen der Befragung wurde wie erwahnt auch Absentismus in Tagen aufgenommen.
Diese Informationen wurden genutzt, um Krankengelder in die Analyse einzubeziehen. Da die
Daten nicht in € vorlagen und auch keine beruflichen Details zu den Patient:innen aufgenom-
men wurden, wurde eine simple Modellannahme getroffen, dass jeder Fehltag durch die Kran-
kenversicherung kompensiert wurde. Da ein grol3er Anteil der Antworten einen langeren Ab-
sentismus offenbarte, in vielen Fallen das volle Quartal, dirfte diese Annahme die Analyseer-
gebnisse nicht bedeutend verzerren. Zur Bestimmung des kalkulatorischen Kostensatzes des
Absentismus wurde das mediane Patientenalter aus den Daten extrahiert, welches in der Al-
tersgruppe 50-54 lag. Schlief3lich wurde flr diese Altersgruppe der aus dem BIP geschéatzte
téagliche Produktivitatsverlust aus (Vanella, Wilke, & S6hnlein, 2022) in 2018, diskontiert aufs
Jahr 2022, als Kostensatz pro Fehltag angenommen. Der Schatzer fur die taglichen AU-Kosten
liegt in der Folge bei €141,46.

Kosten durch Medikamentenverbrauch wurden nicht in die Analyse einbezogen, da die zuge-
horigen Fragen in HCU-Q Daten in nicht-handhabbarer Form generierten (Freitexte, bis zu
zehn Angaben moglich bei Uber 1.000 Patient:innen). Freitextangaben unterliegen generell
einem hohen Verzerrungsrisiko, da nur ein Teil der Patient:innen diese Fragen korrekt und
vollstandig ausfullt, was sowohl auf einen Motivationsmangel als auch auf Erinnerungsliicken
zuriickzufuhren sein kann (Choi & Pak, 2005). Aus diesen Griinden wurden Medikamente aus
der Analyse ausgeschlossen, was jedoch vom Modellansatz aufgefangen wurde, wie spater
noch gezeigt wird.

Die Kostenschéatzer fiir die Kostenanalyse wurden entsprechend als Skalarprodukt aus den
Vektoren der Einheiten fir Leistungsinanspruchnahmen und der korrespondierenden Kos-
tenséatze berechnet:

23

Cf:zki*Hf,i’ (%)

mit
e CP:GKV-Kosten fiir Patient p wahrend der drei Monate vor Zeitpunkt t,
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e k;: Kostensatz fur Leistung i,
HEL.: Leistungseinheiten fur Behandlung i fir Person p wahrend der drei Monate vor
t.
Ahnlich der Nutzenanalyse wurde unter Nutzung der gleichen Kontrollvariablen eine DiD fiir
c? durchgefihrt. Das Regressionsmodell lautete

Acgt: = ys,t + gos,tl + (‘)—s,tﬂf + Esp,tn £t~N(O’ l/)szt) Vp- (6)

Basierend auf (6) wurde die Nullhypothese getestet: Die Kostendifferenz der Interventions-
gruppe variiert im Schnitt, ceteris paribus (c.p.), nicht von der der Kontrollgruppe. Das heif3t

Hy s = 0. (7)

Die Analyse dient der Untersuchung auf Kosteneffekte der Intervention, die nicht direkt, son-
dern nur indirekt messbar sind. Zusatzlich dazu ist die Intervention mit direkten Kosten in
Hohe von €441,61 pro Patient:in verbunden. Dieser Betrag wurde vom Projektteam auf Basis
der dokumentierten Beratungsleistungen kalkuliert und durch die AOK Baden-Wurttemberg
bereits im Rahmen des Selektivvertrags in die Kostenibernahme implementiert.

Wahrend (7) zunéchst statistisch getestet wurde, wurden die direkten Kosten deterministisch
in weiteren Analysen einbezogen. Analog zu (4) und unter Einbezug der direkten Kosten der
Intervention lasst sich die pro-Kopf-Kostendifferenz aufgrund der Intervention fiir die Periode
T1-T3 berechnen als

ACY:= ACY, + ACY , + 44161 (8)

Kosteneffektivitatsanalyse

Nach isolierter Untersuchung der Nutzen und Kosten in Verbindung der beiden Behandlungs-
alternativen wurden die Dimensionen Kosten und Nutzen im Rahmen einer Kosteneffektivi-
tatsanalyse kombiniert. Hierfir wurden inkrementelle Kosteneffektivitatsrelationen (ICERS)
geschétzt, die
a) den relativen Kostenanstieg pro Patient:in durch die komplementére Behandlung aus
Sicht der GKV dem relativen Anstieg des Nutzenparameters (in %) fur die IG aus Pati-
ent:innensicht fir T1-T3 gegentiberstellte T1,
b) QALYs im Nenner anstelle des Nutzenparameters in % nutzte, die aus der ersten Kos-
teneffektivitatsanalyse generiert wurden.
Zunachst wurde auf Basis von a) ein “vorlaufiges” ICER (bezeichnet mit ICER‘) berechnet. ICER’
ist einfach der Quotient aus (8) und (4) im Zeitraum T1-T3:

ACT, ACT, +ACY, + 44161
AUP,  AUP, +AUP,

Im néachsten Schritt wurde (9) genutzt, um die ICERs zur Einschatzung der Kosteneffektivitat
der Intervention zu berechnen. Hierzu reicht ein simpler Vergleich zwischen zwei Zeitpunkten
nicht aus; es wird eine Aggregation der gesamten Kosten- und Nutzendifferenzen ber den
vollen Studienzeitraums benétigt?. Messe ACY , die individuelle Differenz in den Gesundheits-
kosten durch Patient:in p fiir die drei Monate vor T2 relativ zu den drei Monaten vor T1. AC}
verhalt sich analog fur T3 relativ zu T2. Es werde zudem angenommen, dass die Leistungsin-
anspruchnahmen von p in den drei Monaten vor T1 fur seine durchschnittlichen Inanspruch-
nahmen vor dem Studienzeitraum reprasentativ seien. Unter dieser Annahme konnen die Ge-
sundheitskosten durch p in den sechs Monaten vor T1 angenommen werden als 2 = CF. Die
gesamte Kostendifferenz fiir p fir die Interventions- und Follow-Up-Periode relativ zu den

9)

ICER; ; =

2 Mathema sch ausgedriickt: die Flachen unter der Kosten- und der Nutzenkurve.
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sechs Monaten vor der Studie ist dann ACY, + (ACY, + ACY,) +441.61 =2+ ACY, +
ACY, + 44161,

Anders als die Kosten ist der Nutzen nicht Uber Zeitfenster definiert, sondern gibt eine Mo-
mentaufnahme zum Befragungszeitpunkt wieder. Daher muss, ausgehend von diesen Be-
obachtungen, die Nutzenentwicklung Uber den ganzen Zeitraum geschétzt werden, um die
Beobachtungen in QALYs zu Ubersetzen. Aus grundlegender Geometrie ist bekannt, dass die

Flache eines rechtwinkligen Dreiecks mit den Katheten a und b bei az—b liegt. Diesem Prinzip
folgend wurden die QALYs auf Basis der bisherigen Schatzungen der Nutzendifferenzen be-
rechnet. Hierbei kann AUf’2 als b (vertical difference) interpretiert werden. a sind die drei

Monate — oder das % Jahr — zwischen den zwei Beobachtungen. Die insgesamt geschétzte Nut-

/4xAUP .
%AULZ = % « AUT, QALYs. Analog ist der

Zusatznutzen Uber die Periode T2-T3 % * AU} 5. Die gesamte Nutzendifferenz wird, relativ zu
T1, in Abbildung 6 als Summe der drei farbigen Flachen skizziert.

zendifferenz fir die Periode T1-T2 liegt folglich bei

1 v T
E * AU2,3
AUZ, ‘
1
Utility | 3 * AUY, AUY,
AUY, ‘
. +
1/4 1/4 2+ AUY,
T1 T2 T3 Tin’;e

Abbildung 6: Stilisierte Darstellung der Berechnung der gesamten Nutzendifferenz relativ zu T1

The gesamte Nutzendifferenz tber den Zeitraum T1-T3, relativ zu sechs Monaten vor T1, ist
somit = * AU, + =% AUP, + =% AUP, = 2% AUP, + = AU? .
8 , 4 ' 8 , 8 ; 8 ,

Der ICER kann somit auf Basis der Studiendaten hergeleitet werden als

2% ACY, + ACH, + 44161

3 1 : (10)

ICER, 5 =
a* AUf.z +tax AU§3

Einbezug von Unsicherheit

Da sowohl die Nutzen- als auch die Kostendimension mit Unsicherheiten verbunden und nicht,
wie bisher dargestellt, deterministisch sind, ist diese Stochastizitat in die Analyse einzubezie-
hen. Hierfir wurden die Residuen aus (2) und (6) extrahiert.

Fiir jedes der bisher eingefiihrten Teilmodelle (AU} ,, AU 5, ACY,, AC; ), wurde eine Monte
Carlo Simulation durchgefiihrt. Dabei wurden jeweils 10.000 Zufallszahlen aus den Dichten
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VON &1 5, €33, ¢1.2,$2 3 gezogen. Aus dieser Randomisierung wurden 10.000 Szenarien der Ge-
sundheitskosten und Nutzenentwicklungen g eines Individuums mit einer spezifischen Aus-
pragung des Kovariablen-Vektors ¥ generieren. In Szenario z, ist der ICER

2% AC%, +ACS, + 44161
ICERf; = — T , (12)
§*AUf2 +§*AUZZ’3

wobei, 2.B., AUZ, = E(AU%,|%) + &Z,. €7, ist hierbei die z% Zufallsziehung aus der Dichte
von & ,. Auf diesem Wege konnten 10.000 Szenarien fiir den ICER simuliert werden, die in der
Folge der Konstruktion einer non-parametrischen Verteilung der ICER dienten.

Um Verzerrungen durch die Modellannahmen zu vermeiden, wurden die Modelle mit zwei
unterschiedlichen Subpopulationen berechnet. Im ersten Fall wurden nur die Patient:innen
einbezogen, die die den vollstandigen sechs-Monats-Zeitraum an der Studie teilnahmen, was
zu etwas konservativeren ICER-Schétzern fuhrte. Alternativ wurden, zusatzlich zu diesen Pati-
ent:innen, die Modelle mit den Patient:innen berechnet, die nachweislich aufgrund ihres Ver-
sterbens aus der Studie ausgeschieden sind. Dieser Ansatz fiihrt zu einer héheren Stichpro-
bengroRe. Die Gesundheitskosten sind in diesem Fall sehr einfach in die Modelle zu integrie-
ren, da ein toter Patient Behandlungskosten von 0 aufweist; allerdings bezieht dieser Ansatz
auch die typischerweise hohen Sterbekosten nahe dem Tod (Hazra, Rudisill, & Gulliford, 2018)
ein. Auf der Nutzenseite wurde gemaR gesundheitskonomischer Konvention der Zustand
“Tod“ mit O bewertet (Brazier, Rowen, Yang, & Tsuchiya, 2012). Fir beide Modellvarianten
wurde jeweils 10.000 Simulationen berechnet, die die Berechnung alternativer ICER-Vertei-
lungen, abhangig von der Stichprobenauswahl, erlaubte.

Schatzung der Effekte der Intervention tber den Beobachtungszeitraum hinaus

Da die Ergebnisse nahelegten, dass die Intervention nachhaltige Effekte mit sich brachte, wur-
den die Effekte extrapoliert, um auch noch nicht beobachtete Wirkungen der Intervention in
die Evaluation einzubeziehen. Auf der anderen Seite wurde jedoch ein konservativeres Vorge-
hen in der Nutzenprojektion gewahlt, um die Ergebnisse nicht zu positiv darzustellen, was die
ICER verzerren und somit die Vorteilhaftigkeitsbeurteilung manipulieren wirde. Entsprechend
wurde ein vorsichtiger Trade-Off-Ansatz gewahlt, der alle realistischen kurzfristigen Effekte im
direkten Anschluss an die Follow-Up-Periode einbezieht, aber potenzielle mittel- und langfris-
tige Effekte ausklammert.

Es wurde ein Bayesianischer Monte Carlo Ansatz gewahlt, der die ersten drei Monate nach der
Follow-Up-Periode auf Basis der statistischen Evidenz der ersten zwei Zeitfenster und theore-
tischer Uberlegungen aus der Epidemiologie simulierte. Der Projektionshorizont ist aus jahre-
langer Erfahrung in der demografischen und epidemiologischen Prognostik seitens des zustan-
digen Statistikers des aQua-Instituts gewéhlt und ist zum einen sehr vorsichtig gewahlt, bildet
aber gleichzeitig eine realistisch projizierbare Periode ab, ohne willkiirliche Modellannahmen
treffen zu missen. Somit wird keine positive Verzerrung der Intervention erzeugt, ohne aber
auf Grund des Survey-Designs unbeobachtbare Effekte der Intervention vollig zu ignorieren.
Es wurde dabei ein hypothetischer Zeitpunkt T4 definiert, der drei Monate nach T3 alloziert
waére. Der Modellansatz ist inspiriert durch (Vanella, Hel3, & Wilke, 2020) fur den Fall von Pfle-
gebedurftigkeit. Die Autoren schlagen vor, bei Fehlen adaquater Daten Projektionen der frag-
lichen gesundheitlichen Parameter theoriebasiert an Prognosen beobachtbarer Phanomene
zu knipfen. Demnach soll der Korrelationskoeffizient auf Basis einer schwach informativen
Rechteckverteilung tber den realistischen Wertebereich 0 (kein Zusammenhang) bis 1 (per-
fekte Korrelation) randomisiert werden. Alle Werte zwischen diesen Extrema sind dabei rea-
listisch und potenzielle Ergebnisse der Randomisierung. Diese Idee wurde im Rahmen des vor-
liegenden Projekts auf den Zusammenhang des beobachteten Interventionseffekts zwischen
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T2-T3 und dem unbeobachteten Interventionseffekt zwischen T3-T4 (ibertragen. Im negativs-
ten Fall (d.h. Korrelationskoeffizient 0) wird keine weitere Nutzendnderung durch die Inter-
vention nach T3 simuliert, im positivsten (Korrelationskoeffizient 1) Szenario wird der zwi-
schen T2 und T3 beobachtete Trend fortgeschrieben. Es wurden schlieBlich fir jede Modell-
variante 10.000 Zufallszahlen fur den Korrelationskoeffizienten gezogen:

pu3,u4~u(0,1) (12)
In Trajektorie z, ist die Nutzendifferenz daher
AUZ, = p34 * AUZ 5. (13)

Dem zuvor beschriebenen geometrischen Argument folgend, lassen sich die Kosten im 3-Pe-
rioden-Ansatz evaluieren zu 3 * ACY, + 2 * ACS 3 + pZ; .4 * AC5 5 +441.61 und der Nutzen

3 1 1 1 5 3 1
zuZ - *ZAUfZ +ox AUS5 + 5 (AUT, + AUS3) + <% playa * AUS3 = -+ AUS, + C+ %
Puzua) * AUZ 3.

Die ICER ist in Trajectorie z Gber das 9-Monats-Zeitfenster

ICERZ, = *SAsz * (2 plsea) * ACE; +44161

3 1
a* AU{, + (g + g * Piaua) * AUS

(14)

Auch hier wurden fiir jede Modellvariante 10.000 Trajektorien der ICER berechnet. Insgesamt
ergaben sich schlieBlich vier Modellvarianten fiir die Kosteneffektivitatsanalyse:

A) Inklusive verstorbene Patient:innen, Zeitfenster T1-T3;

B) Exklusive verstorbene Patient:innen, Zeitfenster T1-T3;

C) Inklusive verstorbene Patient:innen, Zeitfenster T1-T4;

D) Exklusive verstorbene Patient:innen, Zeitfenster T1-T4.

6. Projektergebnisse

6.1 Ergebnisse der Nutzenevaluation (summative Evaluation)
Studienpopulation

Der Patientenfluss ist in Abbildung 7 dargestellt. Zum Zeitpunkt der Baseline (T1) erfullten
1128 Teilnehmende (CO = 443, IG = 685), die an den vier CCC-Standorten rekrutiert wurden
(Tubingen: 287, Freiburg: 322, Heidelberg: 280, Ulm: 239), alle Einschlusskriterien und liefer-
ten Fragebogendaten. Insgesamt haben n = 986 (87,4%) Patient:innen (CO = 383, IG = 605) T2
(3-monatiges Follow-up) abgeschlossen; n =892 (79,08%) Personen (CO = 338, IG = 554) haben
das 6-monatige Follow-up zu T3 abgeschlossen.
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Screening for enrollment

Kontrollgruppe (CO)

Interventionsgruppe (1G)

Ausgeschlossen: n = 494 erfiillten nicht die Studienkriterien und :
n =1 Screening Fehler l

Assessed for eligibility

Patients willing to participate in the study CO
{n =505)

Patients willing to participate in the study IG
(n=692)

________________________

| Fehlende Baseline Daten in den Fragebdigen: n =67 (CO=62;1G=5) :

Included into study

co 1G
o (n=e59)
3-monatige Intervention
interprofessionelle
Beratung
Dropouts:n=141(CO=60;1G=81) |
Lost to follow-up: n = 18 (CO = 2; IG = 16); patient request: n= 35 (CO = 16; IG = 19); death |
of patient: n = 31 (CO = 18; I1G = 13); other reasons/unknown: n =57 (CO = 24; 1G = 33) I
- co IG
= JIBELE) (n = 605)
| Primire Analyse
i Dropouts:n=94 (CO=45;16=49) I
I Lost to follow-up: n = 31 (CO = 12; IG = 19); patient request: n = 10 (CO = 7; IG = 3); death :
I of patient: n = 22 (CO = 16; |G = 6); other reasons/unknown: n =31 (CO = 10; 1G = 21) :
co (<]
(n=338) (n = 554)

Longitudinale Follow-up Analyse (Sekundér)

Abbildung 7: Patientenfluss (angepasst gemdfs dem CONSORT-Flussdiagramm)

Dropouts

Der Anteil der Patient:innen, die vorzeitig zu T2 (primérer Endpunkt) aus der Studie ausge-
schieden waren, betrug 12,5% (n = 142) der Gesamtstichprobe; 13,5% (n = 60) in der Kontroll-
gruppe und 11,8% (n = 82) in der Interventionsgruppe. Griinde fur den Abbruch sind Abbildung
1 zu entnehmen. Faktoren in Bezug auf einen vorzeiten Abbruch wurden untersucht, indem
Studienteilnehmende, die die Studie abgeschlossen haben, und Abbrecher (Dropouts) hin-
sichtlich ihrer soziodemografischen Merkmale und Anamnese verglichen wurden. Es wurde
eine statistisch signifikante Assoziation zwischen dem Beschaftigungsstatus und dem vorzeiti-
gen Ausscheiden aus der Studie (p = 0,028) gefunden, wobei sich pensionierte oder nicht er-
werbstétige Teilnehmende haufiger nicht mehr riickmeldeten. Des Weiteren wurde ein Zu-
sammenhang zwischen der Hauptkrebsdiagnose und dem Ausscheiden aus der Studie (p =
0,004) gefunden. Patient:innen, die an Darmkrebs litten, wiesen eine beinahe 2,3-fach héhere
Wahrscheinlichkeit auf (unadjustierte Odds Ratio (OR): 2,28; 95%-Konfidenzintervall (KI): 1,43
- 3,63), und Patientinnen mit Krebs der weiblichen Fortpflanzungsorgane hatten eine fast 2-
fach hohere Wahrscheinlichkeit (OR: 1,87; 95% KI: 1,01 - 3,36), aus der Studie auszuscheiden,
als Patientinnen mit Brustkrebs. Dartiber hinaus wurde eine signifikante Assoziation zwischen
der onkologischen Behandlungsabsicht und dem Ausscheiden festgestellt (p < 0,001), wobei
Patient:innen mit palliativer Behandlung eine etwa 3-fach hohere Wahrscheinlichkeit hatten
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auszuscheiden (OR: 3,14; 95%KI: 2,11 - 4,74) als Teilnehmende mit kurativer Behandlung. Dies
Ist konsistent mit der Assoziation zwischen dem Vorhandensein von Metastasen und dem Stu-
dienabschluss (p < 0,001) zugunsten von Patient:innen ohne Metastasen (OR: 2,20; 95% K.
1,52 - 3,22). Es konnte kein signifikanter Unterschied in den Baseline-Werten des PAM-13 zwi-
schen Personen, die die Studie beendet oder abgebrochen haben, festgestellt werden (p =
0,443). Die Abbruchraten bei T3 (Follow-up Analyse) betrugen 20,9% (23,7% in der CO-
Gruppe, 19,1% in der IG-Gruppe) und lagen damit unter der erwarteten Abbruchrate von 30%,
die fur die Berechnung der Stichprobengréfie angenommen wurde. Weitere Details sind der
Anlage 24 zu entnehmen.

Patientencharakteristika

Tabelle 12 die soziodemografischen und klinischen Merkmale der 1128 Patient:innen zu Be-
ginn der Studie (T1). Die Mehrheit der Teilnehmenden war weiblich, 68,8% in der Kontroll-
gruppe und 75,6% in der Interventionsgruppe, wobei der Anteil der Frauen in der IG signifikant
héher war (p = 0,015). Das Alter der Teilnehmenden lag zwischen 18 und 88 Jahren, mit einem
Durchschnitt von 57,1 Jahren (Standardabweichung 12,2). Signifikante Unterschiede zum Stu-
dienbeginn zwischen CO und IG wurden in Bezug auf Alter, Body-Mass-Index (BMI), Bildungs-
niveau und Berufsstatus festgestellt. In der Interventionsgruppe nahmen mehr Frauen an der
Studie teil (75,7% vs. 68,8% in der CO), ebenso verfiigten mehr Personen tber einen universi-
taren Abschluss (41,5% vs. 28,3% in der CO). Ebenso waren in der Interventionsgruppe mit
62,1% mehr Probanden in Teilzeit oder Vollzeit berufstatig als in der Kontrollgruppe (47,0%).
Der BMI lag tiberdies mit einem Wert von 25,4 kg/m? in der Kontrollgruppe knapp oberhalb
der Grenze zum Normalgewicht (18,5 — 24,9), wéahrend er sich in der Interventionsgruppe im
Normalbereich befand (24,5 kg/m?).

Tabelle 12: Beschreibung der Patientencharakteristika zur Baseline

TOTAL co IG p-value N PAM-Score p-value N

N=1128 N=443 N=685 Mean (SD)

Soziodemopraphie

Geschlecht 0015 1128 0.635* 959
Mannlich 305 (27.0%) 138 (31.2%) 167 (24.3%) 69.36 (15.30)
Weiblich 823(73.0%) 305 (68.8%) 518 (75.7%) 69.87 (13.84)
Alter (Jahre) 57.1(12.2) 59.9 (12.3) 55.3 (11.8) <0.001 1128 r=0.038 0.234° 959
Bildung <0.001 1115 0.015° 949

Universitat/Fach-
hochschule oder 405 (36.3%) 123 (28.3%) 282 (41.5%) 69.73 (13.28)
vergleichbar

Abitur oder ver-
gleichbar 179 (16.0%) 55 (12.6%) 124 (18.2%) 70.27 (13.31)
Realschule/Mitt-
lere Reife oder ver- 343 (30.8%) 150 (34.5%) 193 (28.4%) 71.10 (14.52)
gleichbar

Volkss-
chule/Hauptschule 188 (16.8%) 107 (24.6%) 81 (11.9%) 66.49 (16.54)
oder vergleichbar

Berufstétigkeit <0.001 1112 0.279% 946
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TOTAL co IG p-value N PAM-Score p-value N
N=1128 N=443 N=685 Mean (SD)
Vollzeit 353(31.7%) 125 (28.8%) 228 (33.6%) 70.28 (13.68)
Teilzeit 272 (24.5%) 79 (18.2%) 193 (28.5%) 70.29 (13.43)
rpettssuchend’ g6 (g.630) 43 (.91%) 53 (7.8%) 66.96 (15.55)
in Rente 391(35.1%) 187 (43.1%) 204 (30.1%) 69.65 (14.95)
Familienstand 0.169 1102 0.160* 939
Single 240 (21.8%) 104 (24.0%) 136 (20.3%) 68.33 (15.68)
s CL’;IE’/SE‘;FF]’;E‘;' 862 (78.2%) 329 (76.0%) 533 (79.7%) 70.04 (13.88)
BMI (kg/m2) 249(513)  25.4(5.44) 24.5 (4.89) 0010 1109 r=-0.024 0.462° 1110

Klinische Daten

Diagnose 0.395 1128 0.040° 960
Erstdiagnose 682 (60.5%) 273 (61.6%) 409 (59.7%) 70.54 (14.48)
Progress 332(29.4%) 132 (29.8%) 200 (29.2%) 67.97 (14.06)
Rezidiv 114(10.1%) 38 (8.58%) 76 (11.1%) 70.29 (13.02)
Behandlungsart 0.002 1128 0.554% 960
Kurativ 540 (47.9%) 194 (43.8%) 346 (50.1%) 70.22 (13.80)
Palliativ 407 (36.1%) 157 (35.4%) 250 (36.5%) 69.1 (14.17)
Unklar 181(16.0%) 92 (20.8%) 89 (13.0%) 69.1 (15.46)
E?g;}'iﬂ:}eg 0005 1127 0.447% 958
J 720(63.9%)  305(69.0%) 415 (60.6%) 69.52
(14.27)
Nein 407 (36.1%) 137 (31.0%) 270 (39.4%) 70.25
(14.15)
Krebsdiagnosen 0.038 1128 0.885° 960
Brustkrebs 467 (41.4%) 167 (37.7%) 300 (43.7%) 69.55 (14.15)
Gastrointestina 234 (20.7%) 103 (23.3%) 131 (19.1%) 69.53 (14.31)
Gyndkologische 118 (10.5%) 56 (12.6%) 62 (9.04%) 70.81 (13.9)
andere 310 (27.5%) 117 (26.4%) 193 (28.1%) 69.77 (14.52)
Metastasen 0.215 1051 0.219* 886
Ja 472 (44.9%) 198 (47.4%) 274 (43.3%) 69.2 (14.10)
Nein 579 (55.1%) 220 (52.6%) 359 (56.7%) 70.37 (14.21)

* t-test, § = Pearson correlation, $ = ANOVA, # Chi-squared test

Bezlglich des Diagnosestatus hatten 60,5% der Teilnehmenden bei Studieneintritt eine erst-
malige Krebsdiagnose erhalten und nahezu die Halfte der Patient:innen (47,9%) wurde kurativ
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behandelt. In einigen Féallen war die Behandlungsintention nicht eindeutig (16,0%). Die hau-
figste primére Krebsdiagnose der Patient:innen war Brustkrebs (41,4%), was sich aus dem
Uberschuss an rekrutierten Frauen (73,0%) ableiten lasst. Eine genauere Auflistung der pri-
maren Krebsdiagnosen in der Studienpopulation ist in der Anlage 21 zu finden.

CO und IG unterschieden sich statistisch signifikant hinsichtlich der Hauptdiagnose, der Be-
handlungsabsicht und des Vorhandenseins von anderen chronischen Begleiterkrankungen. In
der Interventionsgruppe war das Behandlungsziel haufiger kurativ (CO: 43,8%, I1G: 50,1%), die
Kontrollen hatten haufiger noch weitere chronische Erkrankungen (CO: 69,0%, IG: 60,6%).
Zwischen den CCC-Zentren wurde eine gewisse Heterogenitat in Bezug auf Geschlecht, Alter,
Bildung und mehrere klinische Anamnesevariablen festgestellt. Da die Variable Studienzent-
rum in den Modellanalysen jedoch keinen statistisch signifikanten Effekt hatte, wurde diesbe-
zuglich an dieser Stelle auf weitere Subgruppenexplorationen verzichtet. (siehe Anlage 22)

Deskriptive Analyse des PAM-13
PAM-13-Scores zu Baseline (T1)

Bei 959 (85,0%) Patient:innen waren zu Baseline (T1) keine fehlenden Werte in den PAM-13
Items vorhanden und der PAM-13-Score konnte berechnet werden. Dies resultierte in einem
durchschnittlichen Patientenaktivierungswert von 69,74 (Standardabweichung = 14,24) mit
einem Wertebereich von 17,95 bis 100. Es wurde keine statistisch signifikante Differenz in den
durchschnittlichen Baseline-PAM-Werten (p = 0,360) zwischen der IG und der KO gefunden
(siehe Tabelle 12). Es gab keine statistisch signifikanten Unterschiede oder Zusammenhénge
der durchschnittlichen PAM-13-Werte in Bezug auf Patientenmerkmale und Patientenanam-
nese zu Baseline, auRer fur die Bildung (p = 0,015; post-hoc Tukey-Test: kein Schulab-
schluss/Hauptschule vs. Realschule p = 0,007, alle anderen paarweisen Vergleiche nicht signi-
fikant) und dem Krebsstadium (p = 0,040; post-hoc Tukey HSD: Progress vs. Erstdiagnose p =
0,032, Rezidiv vs. Erstdiagnose nicht signifikant, Rezidiv vs. Fortschreiten nicht signifikant). Un-
ter Berticksichtigung der Problematik des multiplen Testens und der dementsprechenden Ad-
justierung (Bonferroni-Anpassung) waren jedoch alle p-Werte statistisch nicht signifikant.

Veranderung der PAM-13-Scores Uiber den Interventionszeitraum (T1-T2)

Ohne Berticksichtigung der Gruppen betrug die Korrelation zwischen dem PAM-13 Baseline-
Score (T1) und dem Post-Interventions-Wert (T2) r = 0,6. In der Interventionsgruppe verbes-
serten sich die Patient:innen im Durchschnitt um 2,12 PAM-13-Punkte von der Baseline zu T2,
wahrend die CO-Gruppe mit etwa 69 Punkten relativ stabil blieb. Der Unterschied in der Ver-
anderung gegenuber dem Ausgangswert zwischen Interventions- und Kontrollgruppe bei T2
betrug 1,85 PAM-Punkte (siehe Anlage 23).

Tabelle 13: Patientenaktivierungswerte zu Beginn (T1), nach der Intervention (T2) (primdrer Endpunkt) und bei der 6-monati-
gen Nachuntersuchung (T3) (sekunddrer Endpunkt)

Total IG co
n=1,129 n=686 n=443
PAM-13 Score [0-100]
Mean (SD)
T1 (n=959, CO: 346, IG: 613) 69.74 (14.24) 70.08 (13.71) 69.16 (15.14)
T2 (n=883, CO: 323, IG: 560) 71.16 (14.10) 72.20 (13.80) 69.43 (14.47)
T3 (n=786, CO: 323, 1G: 560) 71.19 (14.01) 72.00 (13.77) 69.84 (14.35)
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PAM-13 Aktivierungslevel

Der Grol3teil der PAM-13-Werte zu Baseline (T1) waren bereits dem hochsten Aktivierungsni-
veau 4 zuzuordnen (n=539, 56,2%; KO = 187, 54,0%; IG = 352, 57,3%). Auf Level 3 starteten
287 (30,0%) Patient:innen (CO = 103, 29,8%; IG = 184, 30,0%), 73 (7,6%) Personen (CO = 28,
8,1%; IG = 45, 7,3%) auf Level 2. Abbildung 8 veranschaulicht die Veranderungen der Aktivie-
rungslevel der Patient:innen Gber 3 Monate fur alle Teilnehmenden, die die PAM-Fragebdgen
sowohl bei T1 als auch bei T2 abgeschlossen haben. Wenn nicht zwischen den Ausgangs-Akti-
vierungslevels unterschieden wird, war die Gesamtverbesserung um mindestens ein Level na-
hezu gleichméRig auf beide Gruppen verteilt, mit 20,2% (n = 54) in der CO-Gruppe und 20,5%
(n =105) in der IG, wahrend der Anteil der Patient:innen, die sich mindestens ein Level ver-
schlechterten, in der CO-Gruppe mit 23,6% (n = 63) hoher war als in der IG mit 16,0% (n = 82).
Ein beidseitiger Cochrane-Armitage-Test auf Trend (Levelanderung verschlechtert, konstant,
verbessert) ergab fur diese Anteile jedoch ein statistisch nicht signifikantes Ergebnis (p =
0,095). Bei Berucksichtigung von positiven oder negativen Ereignissen zusammen betrug der
Anteil der Levelanderungen zugunsten der Interventionsgruppe 8,0%. Die "Number Needed
to Treat" (NNT), d.h. die Anzahl der Patient:innen, die behandelt werden mussen, um inner-
halb des Interventionszeitraums von 3 Monaten ein zusatzliches schlechtes Ergebnis (Ver-
schlechterung) zu verhindern, betrug NNT = 13 (95% Kl: 7 - 63, Konfidenzintervall vom Wald-
Typ). Bei Betrachtung der Level-Verdnderungen ausgehend vom Baseline-PAM-Level (Abbil-
dung 8), fallt auf, dass die geringere Anzahl von Level-Verschlechterungen in der IG in der
hoéchsten Ausgangs-PAM-Stufe 4 am deutlichsten war (I1G 19,5% vs. KO 28,9%).

PATIENT ACTIVATION LEVEL CHANGES FROM BASELINE (T1) TO
POST-INTERVENTION (T2) (N; %)

Deterioration Constant Improvement

= G 59 (19.5 %) 243 (80.5%)
-
>
“ co 44 (28.9%) 108 (71.1%)
— m1G 18 (11.7%) 79 (44.8%) o7 (43.5%)
= -
-
= “ co 15 (19.3%) 33 (42.3%) 30 (38.4%)
=
=z
S ~ G 5 (16.7%) 4(13.3%) 21 (70.0%)
» =
2 >
“ co 4(23.5%) 2 (11,8%) 11 (64.7%)
= G 9(346%) 17 (65.4%)
-
>
2 co 7 (35,0%) 13 (65.0%)

PERCENTAGE

Abbildung 8: Verdnderung der Patientenaktivierungsgrade in der CO und IG von T1 bis T2

Primé&ranalyse: Effekt der 3-monatigen Intervention auf den PAM-13-Score (Vorher-Nach-
her)

In der primaren Analyse (Modell 1) wurde nach Adjustierung auf Baseline und das CCC-Studi-
enzentrum eine statistisch signifikante Differenz im PAM-13-Wert nach der Intervention zwi-
schen IG und CO beobachtet (Feruppe(1,1866.82) = 8,634, p = 0,003, N%partial = 0,005) (siehe Ta-
belle 14). Ein hdherer Baseline-Wert des PAM-13 wurde signifikant mit héheren Post-Inter-
ventions-PAM-13-Werten assoziiert ( = 0,61, 95% KI: 0,55 - 0,66, p < 0,001), wahrend das
CCC-Studienzentrum kein statistisch signifikanter Pradiktor fur die PAM-Werte nach der Be-
handlung war. Die adjustierten mittleren Unterschiede zu T2 zwischen IG und KO betrugen
2,22 PAM-13-Punkte (95% KI: 0,74 — 3,71) zugunsten der Interventionsgruppe.
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Tabelle 14: ANCOVA fiir Patientenaktivierung (PAM-13) fiir T2, Posttest-Ergebnisse

Parameter PAM-13 Score ®

numDF denDF F-value p
Primary Analysis
MODEL 1
Intercept 1 1054.05 172.149 <0.001
Group 1 1866.82 8.623 0.003
CCC study site 3 2225.42 1.023 0.381
Baseline Score 1 1186.08 272.70 <0.001
Pooled R? 0.357 (95% Cl: 0.33-0.42)
Secondary Analysis
MODEL 2
Intercept 1 3102.57 71.238 <0.001
Group 1 2308.40 8.564 0.003
CCC study site 3 2551.98 0.987 0.399
Geschlecht 1 2959.39 0.204 0.894
Alter 1 1182.02 2.279 0.131
Hauptdiagnose 3 1615.7 0.648 0.421
Krankheitssta- 2 555.37 0.409 0.664
dium
Metastasen 1 546.97 0.388 0.679
Baseline Score 1 1184.77 502.446 <0.001
Pooled R? 0.378 (95%Cl: 0.33 — 0.43)

Ancova table (type Il tests): Results are pooled over m=50 MI sets.

Several F statistics from multiply imputed datasets are combined using an approximation based on x_2 statistics.
$ =range 0-100; numDF=degrees of freedom of numerator; denDF=degreed of freedom of denominator.

Bold numbers indicate statistical significance of p < 0.05

Sensitivitatsanalyse

Entsprechend den Ergebnissen der primaren Analyse zeigte auch die Sensitivitatsanalyse mit
mehreren Baseline-Kovariablen (Modell 2) einen statistisch signifikanten Gruppeneffekt
(Foruppe(1, 2308.40) = 8,564, p = 0,003, N%partial = 0,006). Analog zu Modell 1 hatte nur der Ba-
selinewert des PAM-13 (3 = 0,60, 95% KI: 0,55 - 0,66, p < 0,001) einen statistisch signifikan-
ten Einfluss auf die Post-Interventions-PAM-13-Werte. Die adjustierten mittleren Unter-
schiede in den PAM-13-Werten zu T2 zwischen IG und KO betrugen 1,97 PAM-Punkte (95%
KI: 0,41 — 3,54) zugunsten der Interventionsgruppe. Eine Durchfuhrung eines linearen ge-
mischten Modells (Modell 3) zeigte, dass die Ergebnisse robust und konsistent mit den Er-
gebnissen der priméren Analyse sind: Es wurde eine statistisch signifikante Zeit x Gruppe In-
teraktion (p = 0,036) gefunden (Tabelle 15). Die geschatzte Differenz in der Veranderung
vom Baseline-Wert, berechnet aus den geschatzten marginalen Mittelwerten, war leicht
niedriger als in den ANCOVA-Modellen und betrug 1,71 PAM-Punkte (95% Kl: 0,11 — 3,32).
Dies entspricht einer kleinen Effektstarke von d = 0,12.
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Tabelle 15: Sensitivitdtsanalyse Modell 3 — Linear Mixed Modell (LMM) fiir PAM-13 T1-T2

Parameter PAM-13 Score ®

numDF denDF F-value p
Fixed Effects
Intercept 1 294.01 20341.203 <.001
Time 1 29906.41 6.677 0.010
Group 1 5924.72 3.122 0.077
CCC study site 3 79988.06 2.499 0.058
Time x Group 1 2422.91 4.375 0.036
Random Effects
Intercept subject 122.49
Residual 77.27
ICC 0.613

Results are pooled over m=50 Ml sets.

Several F statistics from multiply imputed datasets are combined using an approximation based on 2 statistics.

$ = range 0-100; numDF=degrees of freedom of numerator; denDF=degreed of freedom of denominator (Kenward-Roger
approximation).

Bold numbers indicate statistical significance of p < 0.05. ICC = intra class coefficient

Follow-up Analyse (T1, T2, T3)

Die durchschnittlichen PAM-13-Werte nach 6 Monaten nach Baseline (T3) betrugen 72,00 (SD
=13,77) in der Interventionsgruppe und 69,84 (SD = 14,35) in der Kontrollgruppe, was einer
Differenz-von-Differenzen von 1,24 PAM-Punkten zwischen den Gruppen entspricht. In dem
longitudinalen linearen gemischten Modell, das die Zeitpunkte T1-T3 einschloss, um Wir-
kungserhaltungseffekte der Intervention zu testen, erwies sich die Zeit x Gruppe Interaktion
als statistisch nicht signifikant (p = 0,096).

Analyse der sekundaren Outcome-Parameter
Selbstwirksamkeit (SES-6G)

Von den insgesamt 1128 Studienteilnehmenden lieferten 1114 Patient:innen (98,7%) Werte
zur gesundheitsbezogenen Selbstwirksamkeit zum Zeitpunkt des Studieneintritts (T1). Zu T2
waren fr 975 (86,4%) und zu T3 flr 885 (78,4%) Studienteilnehmende gultige Werte vorhan-
den. Zwischen Interventions- und Kontrollgruppe wurde keine statistisch signifikanter Base-
line-Unterschied beziglich der gesundheitsbezogenen Selbstwirksamkeit gefunden (p=0,06)
(Tabelle 20). Die Kontrollgruppe wies nur marginale durchschnittliche Verdnderungen von T1
zu T2 auf, die durchschnittliche SES6G-Punktzahl blieb nahezu konstant bei etwa 7 Punkten.
In der Interventionsgruppe konnte tiber den Interventionszeitraum hinweg eine Verbesserung
von 0,20 Punktwerten beobachtet werden. Wahrend der Nachbeobachtungszeit verbesserte
sich die Kontrollgruppe zu T3 auf 7,19 Punkte (SD = 1,81), wahrend die Interventionsgruppe
zu T3 auf einem @hnlichen Niveau wie zu T2 blieb.

Das linear gemischte Modell zeigte einen statistisch signifikanten Zeit x Gruppe Interaktions-
effekt (F(2,1848)= 3.084; p = 0,046, siehe Tabelle 16). Die geschéatzte DiD zwischen Kontrolle
und Intervention beztglich der Veranderung von T1 zu T2 betrug 0,25 [95%-KI: 0,04; 0,46]
SES6G-Punkte zugunsten der Interventionsgruppe mit einer schwachen Effektgrofie von d =
0,125. Im Langzeitverlauf (T1-T3) betrug die DiD nur noch 0,05 [95%-KI: -0,16; 0,27] Punkte
mit einer Effektgrof3e d von 0,016 (Tabelle 20).
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Tabelle 16: Linear gemischtes Modell fiir Selbstwirksamkeit (SES6G); T1-T3

Parameter SES6G

numDF denDF F-value p
Sekundaranalyse
Fixed Effects
Intercept 1 1848 20676.793 <.001
Group 1 1117 1.738 0.1877
Time 2 1848 0.740 0.4774
CCC-study site 3 1117 1.940 0.1214
Time x Group 2 1848 3.084 0.0460

Random Effects

Intercept subject 2.089
Residual 1.340
ICC 0.609
AlC 11122.78

Depression (PHQ-9)

Zu Baseline (T1) konnten 1121 (99.4%) valide PHQ-9-Scores berechnet werden. Zu T2 lagen
979 valide Scores vor (86,8%), und zu T3 waren es 888 (78,7%) Probanden, bei denen der Score
ermittelt werden konnte (deskriptive Kennwerte siehe Tabelle 20). Es wurde ein statistisch
signifikanter Unterschied in der Depressionssymptomatik zwischen der Interventions- und
Kontrollgruppe zum Zeitpunkt T1 festgestellt. Die Interventionsgruppe wies einen durch-
schnittlichen Depressions-Score von 7,89 (Standardabweichung=4,44) auf, wéhrend die Kon-
trollgruppe einen Durchschnittsscore von 7,22 (Standardabweichung=4,68) aufwies (p-
Wert=0,017). Unter Einbeziehung der Kategorisierung der Ergebniswerte liegen die Mittel-
werte beider Gruppen im Bereich einer "milden Depression™.

Im linear gemischten Modell fur Depressivitat bestand ebenfalls ein statistisch signifikanter
Zeit x Gruppe Interaktionseffekt (F(2,1859)=6.194; p = 0,002, siehe Tabelle 17). Die geschatzte
DiD zwischen Kontrolle und Intervention bezlglich der Veranderung von T1 zu T2 betrug -0,82
[95%-KI: -1,35; -0,29] PHQ-9-Punkte zugunsten der Interventionsgruppe mit einer schwachen
EffektgroRe von d = 0,185. Im Langzeitverlauf (T1-T3) betrug die DiD 0,03 [95%-KI: -0,52; 0,57]
Punkte mit einem vernachlassigbaren d = 0,002 (Tabelle 20).

Tabelle 17: Linear gemischtes Modell fiir Depressivitdt (PHQ-9); T1-T3

Parameter PHQ-9

numDF denDF F-value p
Sekundaranalyse
Fixed Effects
Intercept 1 1859 3987.970 <.0001
Group 1 1120 2.932 0.0871
Time 2 1859 4.859 0.0079
CCC-study site 3 1120 2.169 0.0900
Time x Group 2 1859 6.194 0.0021

Random Effects
Intercept subject 12.15

Residual 8.54
ICC 0.587
AIC 16627.88

Die Einstufung der Mittelwerte der PHQ-Scores beider Gruppen (Tabelle 17) blieb von T1 bis
T3 unverandert (,,milde Depression®). In Abbildung 9 wird ein detaillierter Vergleich zwischen
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der Kontrollgruppe (CO) und der Interventionsgruppe (IG) hinsichtlich der relativen Haufigkei-
ten der verschiedenen Depressionskategorien des PHQ-9 dargestellt.

Geringe Veranderungen bezlglich des Schweregrads der Depressivitat konnten in der Inter-
ventionsgruppe durch einen Anstieg von Teilnehmenden mit keiner/minimaler Depression
von T1 bis T3 beobachtet werden. Ebenso wechselten einige Probanden der IG zu T2 aus den
Kategorien ,,moderate* und ,,moderate schwere* Depression in die Kategorie ,,milde Depres-
sion“. In der CO hingegen nahmen die relativen Haufigkeiten in den niedrigeren Kategorien
(,,keine/minimale Depression®, ,,milde Depression®) zu T2 zunéchst ab, wéahrend ein leichter
Anstieg in den Kategorien ,moderate” und ,,moderat schwere Depression® zu vermerken war.
Allerdings glichen sich die Haufigkeiten der verschiedenen Kategorien zwischen IG und CO je-
doch bis T3 wieder an.

0.4+

0.34

[8]e]

minimal
mild
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moderate

|:| . . - . moderately severs
0.01 T T— B s

. severe
0.4 TimePaint
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Abbildung 9: Kategorien (%) zum Schweregrad der Depressivitdt (PHQ-9) fiir IG und CO; T1-T3

0.0 1

Fatigue (EORTC-QLQ-FA12)

Fur 91,1% (n = 1082) der Teilnehmenden konnte der QLQ-FA-12 Score zu Baseline errechnet
werden. Zu T2 waren 944 (83,7%) und zu T3 858 (76,1%) valide Scores vorhanden. Ahnlich
wie beim PHQ-9 zeigte sich, dass die Interventionsgruppe zu Beginn der Studie einen hohe-
ren durchschnittlichen Fatigue-Score aufwies als die Kontrollgruppe (CO: 29,18 (SD=20,98);
IG: 34,11 (SD=21,82); p < 0,001) (Tabelle 18).

Im LMM ergab sich eine statistisch signifikante Interaktion zwischen der Zeit und den Unter-
suchungsgruppen, F(2, 1859) = 6,194, p <0,002. Die geschatzte DIiD bezlglich der Verande-
rung zwischen T1 und T2 betrug dabei -3,57 [95%-KI: -6,13; -1,01] Punkte zugunsten der IG mit
einer Effektstarke von d = 0,169, die DID bezuglich T1-T3 belief sich auf -1,50 [95%-KI. -4,17;
1,17] mit d = 0,079.
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Tabelle 18: Linear gemischtes Modell fiir Fatigue (QLQ-FA12); T1-T3

Parameter FA-12

numDF denDF F-value p
Sekundar
Fixed Effects
Intercept 1 1750 3035.2576 <.0001
Group 1 1115 9.0893 0.0026
Time 2 1750 9.1719 0.0001
CCC-study site 3 1115 1.4350 0.2310
Time x Group 2 1750 3.7517 0.0237

Random Effects
Intercept subject 272.1

Residual 192.5
ICC 0.586
AIC 24966.65

Lebensqualitat (EQ-5D-3L)

Da die Verteilung des EQ-5D-3L Scores stark linksschief war, wurde von einer zu den tbrigen
Sekundaroutcomes analogen Darstellung und Auswertungsstrategie abgesehen und stattdes-
sen Median und Interquartilsrange (IQR) (Devlin N., 2020) fir die jeweilige Gruppe pro Zeit-
punkt angegeben. Eine detaillierte Auswertung des normalverteilten EQ-VAS ist Uberdies der
gesundheitsokonomischen Auswertung in Kapitel 6.3 zu entnehmen.

Es konnten keine Unterschiede im Median zwischen IG und CO Uber die Zeit hinweg festge-
stellt werden (Tabelle 19).

Tabelle 19: EQ-5D-3L deskriptiv fiir IG und CO; T1-T3

IG co
EQ-5D-3L [-0,594; 1]
Median (IQR)
T1 (n=1081, CO: 412, IG: 669) 0,89 (0,211) 0,89 (0,112)
T2 (n=975, CO: 377, IG: 568) 0,89 (0,211) 0,89 (0,099)
T3 (n=885, CO: 336, IG: 549) 0,89 (0,211) 0,89 (0,211)

Die Betrachtung der einzelnen Domains zu Baseline ergab, dass die grof’e Mehrzahl der Pati-
ent:innen keinerlei Probleme mit der Selbstversorgung (SC) hatten (Gesamt: 92,1%; CO:
91,5%; IG: 92,5%. Dreiviertel der Teilnehmenden hatten ebenfalls keine Probleme mit ihrer
Mobilitat (MO) (Gesamt: 75,5%; CO: 75,7%; 1G: 75,3%). Etwa 50% der Probanden hatten keine
Probleme bei der Ausfuihrung ihrer Gblichen Aktivitaten (UA) (Gesamt: 49,0%; CO: 53,6%, IG:
46,2%), die restlichen 50% hatten zumindest einige Probleme (CO: 40,8%; IG: 46,5%) oder ext-
reme Probleme bei der Ausfilhrung von Alltagstatigkeiten (CO: 5,6%; IG: 7,3%). Uber zwei
Drittel der Studienteilnehmenden erlebten Schmerzen und Beschwerden (Gesamt: 71,5%; CO:
67,7%. 1G: 73,9%) und mehr als 50% aller Patient:innen hatten mit leichter oder schwerer
Angst und Niedergeschlagenheit zu kdmpfen (Gesamt: 56,3%; CO; 48,0%; 1G: 61,5%) (siehe
Abbildung 10).
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Abbildung 10: EQ-5D-3L Domains zu Baseline (T1) fiir IG und CO

MO = Mobility (Mobilitat); SC = Self-care (Selbstversorgung), UA = Usual Activities (alltagliche Tatigkeiten), PD = Pain/Discom-
fort (Schmerzen/ Beschwerden), AD = Anxiety/Depression (Angst/ Niedergeschlagenheit)
1 = keine Probleme, 2 = einige Probleme, 3 = schwere Probleme

Die Mittelwerte der finf Dimensionen Uber die Zeit hinweg werden in Abbildung 11 prasen-
tiert. Uber alle drei Zeitpunkte hinweg finden sowohl in der Kontrollgruppe als auch in der
Interventionsgruppe nur geringfiigige Veréanderungen statt. Die oben genannten Ergebnisse,
die darauf hinweisen, dass die Patient:innen die geringsten Probleme im Bereich Selbstversor-
gung haben und die groRten Probleme hinsichtlich Schmerzen und Unbehagen erleben, be-
statigen sich auch wahrend des Interventions- und Follow-up-Zeitraums.

T1
CcO IG
MO MO
sC AD 5C AD
UA PD UA PD
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Abbildung 11: Spinnendiagramm der EQ-5D-3L Domain Mittelwerte; IG vs. CO, T1-T3

MO = Mobility (Mobilitat); SC = Self-care (Selbstversorgung), UA = Usual Activities (alltagliche Tatigkeiten), PD = Pain/Discom-
fort (Schmerzen/ Beschwerden), AD = Anxiety/Depression (Angst/ Niedergeschlagenheit)

1 = keine Probleme, 2 = einige Probleme, 3 = schwere Probleme

Gesundheitskompetenz/Health Literacy (SILS)

Nahezu alle Probanden (n=1109, 98,3%) lieferten Angaben zur Health Literacy bei Studienbe-
ginn (T1). Insgesamt verfugten 206 (18,6%) Patient:innen Uber eine eingeschrankte Health Li-
teracy (SILS > 2), darunter 146 (13,2%), die manchmal, 45 (4.1%), die oft, und 15 (1,3%), die
immer Probleme beim Verstédndnis von Gesundheitsinformationen hatten. Von den restlichen
81,4% hatten n = 547 (49,3%) nie und n = 356 (32,1%) selten Probleme mit dem Verstéandnis
von medizinischen Informationen. Beziiglich der dichotomen Kategorisierung des SILS konnte
zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe kein statistisch signifikanter Unterschied festge-
stellt werden (x?(1) = 0,047, p = 0,828) (siehe Abbildung 12).
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Abbildung 12: Health Literacy (SILS) Level fiir IG und CO (%)
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Tabelle 20: Sekunddre Zielgréf3en: Deskriptive Kennwerte, Difference-in-differences (DiD), Effektstdrken (d)

. . TO T1 . T2 .
ZielgroRe Gruppe DiD [95%-KI d DiD [95%-KI d
g PPEIN mMw s N MW  SD [ ] N MW sD [ ]

SES6G IG 681 6.86 1.81 598 7.06 1.79 0,25 [0,04: 0,46] 0,125 549 7.01 1.91 0,05 [-0,16; 0,27] 0,016
CO 443 7.07 1.87 377 7.04 1.88 336 7.19 181

PHQ-9 IG 681 7.89 4.44 599 7.22 4.39 10,82 [1,35; -0,29] 0,185 552 7.30 4,70 0,03 [-0,52; 0,57] 0,002
CcO 439 7.22 4.68 380 7.39 4.67 336 6.64 4.33

EORTC-FA-12 IG 663 34.11 21.82 581 30.25 20.77 3,57 [-6,13; -1,01] 0,169 527 30.16 22.25 1,50 [-4,17; 1,17] | 0,079
CO 419 29.18 20.98 363 2895 21,92 321 26.93 21.29

d = Cohen's d effect size for pre-post effects according to Morris (Morris, 2008), MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, DiD = Difference in difference

KI = Konfidenzintervall

SES6G = Gesundheitsbezogene Selbstwirksamkeit, Skala 1-10, hohere Werte = héhere Selbstwirksamkeit

PHQ-9 = Depressivitat, Skala 0-27, hohere Werte = starkere depressive Stimmung

EORTC-FA-12 = Mudigkeit
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6.2 Ergebnisse der Prozessevaluation (formative Evaluation)

Studie 1 — Quantitative Ergebnisse

Die Auswertung der Fragebdgen der Beratungsteams war zu Beginn per Langsschnitt angedacht,
um eine Entwicklung der Beratungsteams zur Durchfiihrung der Beratung zu analysieren. Da die
standortspezifischen Beratungsteams jedoch unterschiedlich anhand von personeller Anzahl
durch Aufteilung von Stellenanteilen aufgestellt waren und sich somit die zuvor definierten
Datenerhebungszeitpunkte nicht einhielten lieBen und ineinander tibergingen, wurde eine
Langsschnittanalyse verworfen.

Die Angaben der Beratungsmitglieder:innen nach dem Empfinden zum Beratungsgespréach und
der Beratungsatmosphéare war durchweg positiv. (Abbildung 13)

Hatten Sie den Eindruck, dass sich der
Ratsuchende in der Beratungsatmosphére gut
aufgehoben gefihlt hat? (n=386)

350
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g @ @ B
0 r — T — T T T T 1

TRIFFT AUF  TRIFFT ~ UNSICHER  TRIFFT TRIFFT KEINE
KEINEN EHER NICHT EHERZU  VOLLZU ANGABEN
FALL ZU ZU

Abbildung 13:Quantitative PE: Frage 1 Beratungsteam-Fragebogen

Bei der Frage, ob sie die MalRnahmen dem Ratsuchenden gut erlautern und vermitteln konnten,
gab es ebenso eine positive Zustimmung mit 227 Antworten mit ,,trifft voll zu“ sowie 142 Ant-
worten zu ,trifft eher zu“. (Abbildung 14)

Hatten Sie den Eindruck, dass Sie dem
Ratsuchenden die KMP-MalRnahmen
verstandlich erklaren konnten? (n=386)
250
200
. T 12}
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@ o o B
TRIFFTAUF  TRIFFT  UNSICHER  TRIFFT TRIFFT KEINE

KEINEN EHER NICHT EHERZU VOLLZU ANGABEN
FALL ZU ZU

Abbildung 14: Quantitative PE: Frage 2 Beratungsteam-Fragebogen

Die interprofessionelle Durchfiihnrung wurde auch hier in einer Frage anvisiert, als es darum
ging, ob der Mehrwert jeweils in den einzelnen Beratungssituationen gesehen wurde. Hier gab
es bis auf wenige Ausreiller mit einer Antwort zu ,,trifft eher nicht zu* eine positive Resonanz
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vonseiten der Beratunsteams mit 303 voller Zustimmung und 73 teilweiser Zustimmung von ei-
ner Gesamtquote von 385 Antworten. (Abbildung 15)

Haben Sie durch die interprofessionelle Konstellation
einen Mehrwert gefihlt? (n=385)
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Abbildung 15: Quantitative PE: Frage 3 Beratungsteam-Fragebogen

Auch bei der Zufriedenheit mit dem Gespréchsverlauf innerhalb der Beratung war eine deutli-
che Mehrzahl der Beratungsteammitglieder:innen zufrieden. (Abbildung 16)

Waren Sie insgesamt mit sich selbst und dem
Gesprachsverlauf zufrieden? (n=385)
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Abbildung 16: Quantitative PE: Frage 4 Beratungsteam-Fragebogen

Studie 1 — Qualitative Ergebnisse

Insgesamt wurden die KMP-Beratungen von 30 unterschiedlichen Patienten und Patientinnen
und 20 Beraterinnen und Beratern der vier CCCs analysiert (siehe Tabelle 21 und Tabelle 22).
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Tabelle 21: Charakteristika Patienten und Beratende

Patienten/ Studienteilnehmende (N=30)

Alter 54.8 (18-78 range)
Geschlecht n (%)
Weiblich 21 (70.0)
Mannlich 9(30.0)
Familienstand n (%)
Verheiratet/ in Partnerschaft 21 (70.0)
Single 4(13.0)
Keine Information 5 (17%)

Zeit nach Diagnosestellung

Erstdiagnose (2004-2022) 30 (100.0)
Progress (2020-2022) 15 (50.0)
Krebsdiagnosen
Brustkrebs 14 (47.0)
Lungenkrebs 2(7.0)
Postatakrebs 2(7.0)
Andere Krebsdiagnosen (Anal, Zervix, Colorektal, Pankreas, 12 (39.0)
Gastro, Rektum, Hoden, Zunge, etc.)
Krankheitsstadium
Lokal 11(37.0)
Metastasiert 19 (63.0)
Behandlungsart
Chemotherapie 24 (80.0)
Operation 12 (40.0)
Bestrahlung 10(33.0)
Hormontherapie 3(10.0)
Radio-Chemotherapie 2(7.0)
Antibody Therapie/ Immuntherapy 2(7.0)
Stammzelltherapie 1(3.0)
Beratende (N=20)
Berufsgruppe
Arztliches Fachpersonal: Facharzte fir Innere Medizin, Onkollogie, 10 (50.0)

Allgemeinmedizin, Chirurgie und Viszeralchirurgie

Pflegefachpersonen: Pflegeexperten mit Zusatzqualifikation (Inten-
sivmedizin, Anasthesie, Onkologie, Schmerz, Palliative Pflege), Ad- 10 (50.0)
vanced Practce Nurse

* Alle Beratungsteammitglieder haben an dem Blended-Learning
CCC-Integrativ Schulungsprogramm vor Intervention teilgenommen.
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Tabelle 22: Charakteristika Beratungsgespréche

Anzahl an Audioaufnahmen der Beratungsgespréche (N=30)

Erstberatungsgespréache (4 pro CCC) (n=16)

Beratungsdauer in min 38:12-1:17:44
Interprofessionell 16
Monoprofessionell /
Anwesenheit Patient allein 14
Anwesenheit Patient in Begleitung 2
Durchfiihrungsformat in Présenz 16
Durchfiihrungsformat Online/ Telefon /

Folgeberatungsgespréache (3-4 pro CCC) (n= 14)

Beratungsdauer in min 23:40-51:32
Interprofessionell 4
Monoprofessionell 10
Durchfiihrung vom Arzt 1
Durchfiihrung von Pflege 9
Anwesenheit Patient allein 9
Anwesenheit Patient in Begleitung 5
Durchfiihrungsformat in Prasenz 11
Durchfiihrungsformat Online/ Telefon 3

Beratungsmerkmal EB/ FB
Strukturierte Beratung (Erklarung 3 Séulen der Beratung und allg.

Vorgehen) 24
Unstrukturierte Beratung 6
Nennung des Beratungsbedarfs der Ratsuchenden
explizit 25
Implizit 5
Beratungsbedarf der Ratsuchenden
Komplementére Verfahren und onkologische Behandlung 17
Nur Komplementére Verfahren 13

Aufféllig war, dass in allen untersuchten Beratungssitzungen eine patienten-orientierte
Kommunikation von den Beratungsteams initiiert und aufrechterhalten wurde. Den Patienten
wurde vermittelt, dass sie im Mittelpunkt stehen und all ihre Beratungsbedarfe thematisieren
kdnnen. Die Mehrheit der Beratungen wurde sehr strukturiert durchgefiihrt. Zunachst gab es eine
Einfihrungsphase, danach die Informations- und Motivationsphase und schlieBlich die
Beratungsphase, wo den Patienten jeweils auf sie abgestimmte Empfehlungen zu ihrem
Lebensstil und ihrer Ernahrung, Bewegung und Entspannung gegeben wurden (Abbildung 17).
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Figure 1. Phases of interprofessional counseling sessions on CIH and LM.

Abbildung 17: Phasen der interprofessionellen Beratung

Die Patienten thematisierten eine Vielzahl an Symptomen, tiberwiegend Nebenwirkungen der
konventionellen Therapie wie Midigkeit, Ubelkeit, Schmerz, Neuropathie, aber oftmals auch
psychosoziale Anliegen wie Schlafstérungen oder Innere Unruhe/Angstlichkeit/Sorge darum, wie
es weitergeht. Im interprofessionellen Beratungsteam waren beide &rztlichen und pflegerischen
Berater darum bemiht, alle Anliegen der Patienten zu erfassen und reagierten jederzeit
emphatisch und mit &hnlichen Redeanteilen. Die Berater waren darum bemuht, den jeweils
anderen Beratungspart mit einzubeziehen, so dass der Patient ganzheitlich und von beiden
Professionen ,,gesehen” wurde.

In respektvollem Umgang miteinander und auf Augenhéhe sprachen die Berater abwechselnd
und einander erganzend ihre KMP-Empfehlungen flr die Patienten aus. Dabei war es oft so, dass
die Ernahrungsberatungen von den arztlichen Beratern und die Empfehlungen fiir Aromatherapie
und Auflagen von den pflegerischen Beratern durchgefuhrt wurden. Die Empfehlungen zu Mind-
Body-Interventionen sowie zu Bewegungstherapien wurden mal von den &rztlichen und mal von
den pflegerischen Beratern ausgesprochen. Auch bei den Empfehlungen zu Akupressurpunkten
wechselten sich die Berater ab.

Im Verlauf der Analyse der Erst- sowie der Folgeberatungen kam zum Vorschein, dass ein gutes
Drittel der Patienten Schwierigkeiten hatte die KMP-Empfehlungen im Alltag umzusetzen. Zum
Beispiel sagte ein Patient ,,,,Ich denke immer, ich sollte mehr Gemuse essen, aber ich habe
irgendwie keine Lust dazu (FB, 162)* oder “Ich habe keine Akupressur angewandt, weil ich nicht
sicher war, ob ich sie richtig anwenden kann (FB, 108)“. Wenn die Berater solche Patienten
(wiederholt) anleiten wollten, dann verwendeten sie haufig die Konzepte ,,Zeit” und ,,Aufwand”,
um zu erklaren, dass es manchmal etwas dauert, bis die Einfuhrung neuer
Lebensstilmodifikationen wirken und dass es etwas Eigeninitiative und Aktivitat braucht, bis man
wirklich einen Benefit erfahrt.

Weitere Details sind nachzulesen in der Veroffentlichung von (Klafke et al., 2024)
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Studie 2 — Quantitative Ergebnisse

Die Summenscores der ISVS liegen Uber alle Standorte und Erhebungszeitpunkte (siehe Tabelle
24) hinweg bei einem Mittelwert von 121,5 (Min. 117,6 (T1), Max. 124,2 (T2)). Bei der Aufglie-
derung der Ergebnisse nach Standorten fallt auf, dass die Werte am Standort Ulm, an dem die
Workshops ausschlie3lich digital durchgefiihrt wurden, bei T2 (114,0) und T3 (113,3) niedriger
sind, als bei den anderen Standorten (Freiburg: T2 124,3, T3 126,5, Heidelberg: T2 125,3, T3
120,0, Tlbingen: T2 130,2, T3 126,8).

Beim AITCS Summenscore Kollaboration (siehe Tabelle 23) zeigt sich eine Steigerung der Werte
von TO (86,5) bis T3 (92,5) Uber alle Standorte hinweg. Auch die Arbeitszufriedenheit steigerte
sich tber den Interventionszeitraum (Zufriedenheit mit Arbeitsplatz insgesamt: MW T0 =5,5, MW
T3=5,8).

Tabelle 23: AITCS-1l Summenscores aller Standorte

Datenerhebung AITCS Subskalen N Mittelwert Minimum Maximum Median
Kooperation 11 32,91 28 40 32,0
0 Koordination 11 23,00 12 33 24,0
Partnerschaft 11 30,55 23 39 30,0
Gesamt-Summenscore 11 86,45 68 112 80,0
Kooperation 16 32,56 25 40 32,5
1 Koordination 16 23,69 12 32 24,0
Partnerschaft 16 28,81 7 38 31,5
Gesamt-Summenscore 16 85,06 57 109 87,0
Kooperation 18 33,50 29 38 34,0
T2 Koordination 18 25,67 19 34 26,5
Partnerschaft 18 33,56 29 38 33,5
Gesamt-Summenscore 18 92,72 81 107 91,5
Kooperation 17 33,24 28 39 33,0
3 Koordination 17 26,53 12 32 27,0
Partnerschaft 17 32,76 16 40 34,0
Gesamt-Summenscore 17 92,53 61 106 94,0
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Tabelle 24: ISVS Summenscores und Art der Durchfiihrung TEAMc-Workshops

TO Tl T2 T3 TEAMC
N 11 16 18 17
Mittelwert 122,18 117,63 124,17 121,94
Alle Stand-  Minimum 101 104 90 95
orte Maximum 141 144 140 138
Median 119,0 115,0 125,0 125,0
N 1 3 4 4
Mittelwert n.a. 118,00 124,25 126,50
Standort Minimum n.a. 111 120 123 .
. ) Hybrid
Freiburg  Maximum n.a 128 130 130
Median n.a. 115,0 123,5 126,5
N 3 4 4 4
Mittelwert 118,00 110,00 125,25 120,00
Standort  Minimum 117 106 122 116  Prasenz/
Heidelberg  Maximum 119 117 132 125  Online
Median 118 108,5 123,5 1195
N 6 6 6 5
Mittelwert 121,50 125,33 130,17 126,80
Standort Minimum 101 104 123 106 .
Tibingen  Maximum 141 144 140 138 "rasenz
Median 1195 127,0 128,5 131,0
N 1 3 4 4
Standort M_itt.elwert n.a. 112,00 114,00 113,25 .
ulm Mlnl_mum n.a. 104 90 95 Online
Maximum n.a. 117 132 127
Median n.a. 115,0 117,0 1155

Studie 2 — Qualitative Ergebnisse

Im Rahmen der qualitativen Studie 2 wurden insgesamt 21 Einzelbefragungen (face-to-face oder
per Videokonferenz) durchgefiihrt. Von den Befragten waren 12 direkt an den KMP-Beratungen
beteiligt und 9 waren nicht direkt in die Durchfihrung der Beratungen involviert, jedoch besetz-
ten diese Personen wichtige Leitungsfunktionen in den CCCs (arztliches Direktorium, Pflege-
dienstleitung, Geschéftsfiihrung). Die Interviews mit den direkt involvierten Beratern dauerten
durchschnittlich 48 Minuten (range: 34-59 Minuten), wahrend die Gesprache mit den indirekt
beteiligten Leitungsebenen durchschnittlich 29 Minuten dauerten (range: 10-42 Minuten).

Die Ergebnisse der Studie 2 der PE werden auf der Grundlage der in der Analyse definierten Pri-
markategorien abgeleitet aus den urspringlichen Doméanen des CFIR berichtet. Die Konstrukte
der jeweiligen Doméanen beschreiben relevante Einflussfaktoren aus der Perspektive des Pflege-
und medizinischen Personals.

Die Hauptkategorien des Interviewmaterials wurde anhand der Domanen des CFIR analysiert
(siehe Abbildung 18): (1) Innovation; (2) AuReres Umfeld; (3) Inneres Umfeld; (4) Eigenschaften
der Individuen und (5) Implementierungsprozess. Diese Einflussfaktoren wurden in beiden inter-
viewten Gruppen identifiziert und werden nachfolgend beschrieben.

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 67 Gemeinsamer

Bundesausschuss



Akronym: CCC-Integrativ
Forderkennzeichen: 01NVF18004
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Abbildung 18: Identifizierte Domdnen & Konstrukte des CFIR (*Das Konstrukt Acceptance wurde induktiv ergdnzt)

Es gab heterogene Rickmeldungen hinsichtlich der Beurteilung der Wirksamkeit und Evidenz
komplementarmedizinischer und pflegerischer Anwendungen seitens der Innovation Domain.
Aufgrund der Vielzahl der mdglichen Anwendungen wurde es von vielen Befragten als herausfor-
dernd gesehen, einen Uberblick von allen Methoden und derer Evidenz zu haben. Zudem wurde
wahrgenommen, dass es zu vielen KMP-Anwendungen keine Studien mit hohem Evidenzgrad gibt
und dass weitere Forschungen und Studien in diesem Bereich durchgefiihrt werden sollten.

Das Outer Setting wurde stark von der COVID-19-Pandemie gepragt und stellte eine Herausfor-
derung dar: ,,Wegen Corona, genau. Ich denke mir, das muss man nattrlich ganz klar sagen, die
Studie hat, denke ich mir, sehr gelitten unter den Corona-Bedingungen® (109 _i, Pos. 97). Unter
strengen Pandemie-Bedingungen war es schwieriger Patienten zu rekrutieren sowie auch die An-
gehorigen der Patienten in die interprofessionellen Beratungsgesprache mit einzubeziehen.

Die interprofessionelle Zusammenarbeit im Inner Setting, im Rahmen der CCC-Integrativ-Inter-
vention sowie auch in der Vorbereitungszeit wurde von den Befragten als sehr positiv wahrge-
nommen: ,,Also ich bin Arztin, ich bin Frauenarztin und genau, finde das sehr bereichernd, das
Interprofessionelle. Also ich [...] finde das sehr hilfreich, dass wir uns sehr gut erganzen, dass,
wenn jemand mal nicht weiterweil3, dann springt der andere ein* (101_d, Pos. 11). Die Kommu-
nikation mit anderen, nicht an der Intervention beteiligten Kolleginnen und Kollegen verlief je-
doch nicht immer ideal Gber die Projektinhalte, da einige Informationsdefizite tiber das Projekt
allgemein sowie auch Uber spezifische KMP-Anwendungen hatten. Auch einen passenden Raum
fur die regelméRigen Beratungen zu haben, gestaltete sich in einigen CCCs als schwierig und stell-
ten eine Hirde fur die Organisation der Interventionsdurchfuhrung dar. Obwohl die Zusammen-
arbeit im Studienteam als kooperativ und insgesamt von einer guten Zusammenarbeit gekenn-
zeichnet war, merkten viele direkt Beteiligte an, dass die zur Verfligung gestellten Materialien
(Online-Datenbank, Infozepte, Beratungsleitfaden) nicht ausreichten, um alle Beratungsthemen
zu adressieren. Dafuir seien noch mehr Materialien zu KMP-Themen notwendig, zudem missten
die Online-Ressourcen stéandig upgedated werden.

Auf der Individuals Domain wurde die intersektorale Zusammenarbeit mit den Hausarzten als op-
timierungswurdig gesehen: ,,Mit Hausérzten, glaube ich, gibt es oft Verbesserungsbedarf. Die
werden sicherlich schriftlich tiber die Befunde und weiteren Therapien informiert. Aber personli-
che Gespréache finden ja praktisch nicht statt, beziehungsweise nur bei Problemen. Und das wére
sicher was, wovon alle profitieren kénnten, wenn man dafur die Zeit hatte. Und das hat sicher
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Verbesserungspotenzial.” (104 _i, Pos. 37). Durch mehr Kommunikation mit den anderen arztli-
chen und pflegerischen Kollegen in den CCCs konnten die direkt Beteiligten vorherrschende Skep-
sis und Ablehnung abbauen. Je mehr Informationen sie an die ,,Skeptiker” vermitteln konnten,
desto eher wurde die Akzeptanz in den CCCs ausgebaut. Die Befragten haben an, dass vor allem
die Patienten den groRten Nutzen der Beratungen erfahren haben, da diese durch ihre aktive
Beteiligung am Beratungsprozess auch eine gesteigerte Eigenverantwortung fr ihre Gesundheit
entwickeln konnten. Somit wurden sie aus der passiven Rolle herausgenommen und es wurde
ihnen aufgezeigt und ermdglicht, selbst aktiv an ihrer Gesundheitserhaltung mitzuwirken. Dies
sei ein neuer Ansatz in der Patientenversorgung und die Befragten gaben an, dass sie die Patien-
ten als dankbar und zufrieden fur dieses Angebot wahrgenommen haben. Jedoch berichteten die
Befragten auch von Unterschieden hinsichtlich der Umsetzung sowie Annahme der Empfehlun-
gen von Patientenseite. Einige Patienten wurden als eher passiv wahrgenommen, die Schwierig-
keiten hatten die empfohlenen Malinahmen umzusetzen und eine eher geringe Bereitschaft zur
Veranderung hatten. Die meisten Patienten, welche eigenstéandig die KMP-Sprechstunde auf-
suchten, waren eher Patienten, welche mit einem hoheren PAM-Level wahrgenommen wurden.
Somit bleibt das Problem bestehen, ,,dass viele Patienten mit einem hohen PAM-Niveau (Patient
Activation Measure) zu uns kommen, und wir wollen eigentlich Menschen mit einem niedrigen
PAM-Niveau erreichen und ihnen helfen, ein héheres PAM-Niveau zu erreichen. Die Frage, die
sich mir stellt, ist, wie wir diese Menschen erreichen kénnen, denn ich habe das Gefihl, dass sie
uns Uberhaupt nicht erreichen.” (112_d, Pos. 63)

Viele der Befragten sorgten sich um die langfristige Implementierung des Beratungsangebots auf-
grund der organisatorischen Hurden (Raum) sowie der personellen Situation (Stellen fiir Bera-
tung). Als weitere Herausforderungen auf der Implementation Process Domain wurde die Akzep-
tanz innerhalb des CCCs sowie die fehlende Kommunikation seitens der Mitversorger gesehen.
Ein niederschwelliges Beratungsangebot sei notwendig, damit die Patienten auch nach Abschluss
der Studie bei Bedarf interprofessionelle KMP-Beratungsgesprache in Anspruch nehmen kdnnen.

Durch die Anwendung der CFIR-Doménen wurden die Herausforderungen und fordernde Fakto-
ren fur die Umsetzung des innovativen CCC-Integrativ Beratungsprogramms analysiert. Als rele-
vante Herausforderungen sind vor allem die immer noch unubersichtliche Evidenzlage von CIH-
Praktiken sowie Interaktions- und Wechselwirkungspotential durch Phytotherapeutika zu nen-
nen. Hierzu brauchen die Berater noch mehr aktuelle Schulungsmaterialien. Als weitere Schwie-
rigkeiten bei der Implementierung der Beratungsstruktur wurde auch die Skepsis und ablehnende
Haltung der anderen CCC-Mitarbeitenden sowie auch fehlende materielle Ressourcen und
Schwierigkeiten beim Rekrutieren der ,richtigen Ratsuchenden®. Hier ware es erforderlich, noch-
mal mit den indirekt Beteiligten das Gesprach zu suchen, ob sie mehr Unterstiitzung bei den or-
ganisatorischen Faktoren leisten konnten, vor allem auch dem hinsichtlich, da durchweg alle Be-
fragten den grélitmaoglichen Benefit durch die interprofessionellen Beratungen fur die Patienten
sahen. Weitere forderliche Faktoren wurden in der gut funktionierenden interprofessionellen Zu-
sammenarbeit und der gemeinsamen Patientenberatung wahrgenommen, welche zu mehr Si-
cherheit fur die Patienten selbst sowie auch flr die eigene Beratungskompetenz fuhrten. Alle
Befragten machten sich Gedanken zu der langfristigen Umsetzung der Versorgungsstruktur und
wie es gelingen kann, dass alle onkologischen Patienten in den CCCs einen konstanten Ansprech-
partner zur Beratung tiber KMP vor Ort aufsuchen kdnnen. Fir eine nachhaltige Umsetzung muss
demnach eine Vielzahl von Faktoren beriicksichtigt werden, vor allem die weitere FOrderung der
Akzeptanz der evidenzbasierten komplementaren Methoden in der Krebsbehandlung sowie die
Berlcksichtigung der Interprofessionalitat konnten hierbei als Schliisselfaktoren fungieren.

Die Ergebnisse der Studie 2 wurden in einer unverdffentlichten Masterarbeit (M.Sc. Versorgungs-
forschung und Implementierungswissenschaft im Gesundheitswesen) von Luis Scheck: Chancen
und Herausforderungen einer integrativen Versorgungsstruktur fiir onkologische Patienten (April
2024), Universitat Heidelberg aufgearbeitet und werden als separate Publikation voraussichtlich
ab Mitte 2025 als open access zuganglich sein.
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Studie 3 — Quantitative Ergebnisse

Die Angaben der Ratsuchenden nach dem Empfinden zum Beratungsgesprach war ebenfalls
durchweg positiv.

Bei Abbildung 19 gaben 340 von 404 befragten Patient:innen an, dass sie das Erstgesprach
hilfreich empfanden.

Das interprofessionelle Erstberatungsgesprach
war insgesamt hilfreich fir mich. (n=404)
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Abbildung 19: Quantitative PE: Frage 1 Ratsuchende-Fragebogen

Im Beratunggesprach Abbildung 20 fuhlten sich mit einer groen Zustimmung von 94% sehr
wohl. Die restlichen Prozente verteilen sich Gberwiegend auf ,,trifft eher zu®.

Ich habe mich in der Beratungsatmosphére gut
aufgehoben gefthlt. (n=661)
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Abbildung 20: Quantitative PE: Frage 2 Ratsuchende-Fragebogen

Eine ebenfalls groRe Zustimmung gab es auch zum Informationsbereitstellung in Abbildung 21.
Hier gaben 82% an sich gut informiert gefuhlt zu haben.

Die Ergebnisse der qualitativen Auswertung weisen darauf hin, dass im Durchschnitt mehr als
10 KMP-Anwendungen zur Symptombehandlung den Ratsuchenden empfohlen wurden. Zu die-
sen Behandlungen gehdrten nicht-pharmakologische Verfahren wie Akupressur, Entspannungs-
techniken, Erndhrungsumstellung und Bewegung, auf3ere Anwendungen wie Kompressen, B&-
der und Warme- oder Kaltetherapie sowie pharmakologische Verfahren wie Phytotherapie,
Krautertees und andere Empfehlungen. Die Ratsuchenden berichteten, dass sie einen groRen
Teil der KMP-Empfehlungen aus den Beratungsgesprachen in ihrem Alltag umgesetzt hatten.
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Man hat mich zufriedenstellend tber
erganzende Therapien informiert. (n=662)
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Abbildung 21: Quantitative PE: Frage 3 Ratsuchende-Fragebogen

Bei der qualitativen Analyse der Patient:inneninterviews (n = 38) gaben die meisten
Ratsuchenden an, bereits Erfahrungen mit KMP-Behandlungen gemacht zu haben, und dul3erten
ihre Motivation zur Teilnahme an dem Beratungsprogramm aufgrund des Wunsches nach mehr
Informationen in diesem Bereich.

In der quantitativen Auswertung gaben ca. 88% Ratsuchende an, dass sie ausreichend Zeit und
Gelegenheit hatten ihre Fragen zu stellen, siehe Abbildung 22.

Ich hatte ausreichend Gelegenheit, Fragen zu
erganzenden Therapien zu stellen. (n=662)
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Abbildung 22: Quantitative PE: Frage 4 Ratsuchende-Fragebogen
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Ich fiihle mich ausreichend informiert, um
Entscheidungen zum Einsatz erganzender
Therapien mittreffen zu kénnen. (n=663)
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Abbildung 23: Quantitative PE: Frage 5 Ratsuchende-Fragebogen

Studie 3 — Qualitative Ergebnisse

Durch eine gezielte Stichprobenziehung wurde eine ausgewogene Stichprobe (N = 40) hinsichtlich
des Geschlechts und des Behandlungsansatzes erzielt, wéahrend eine hohe Variabilitat bei den
Krebsarten erreicht wurde. Achtzehn der angesprochenen Patienten wollten nicht teilnehmen.
Griuinde fur die Ablehnung waren psychische Uberlastung, hoher Zeitaufwand, stationare Aufent-
halte oder eine Verschlechterung des Gesundheitszustands. Die demografischen und klinischen
Merkmale der Teilnehmenden sind in Tabelle 25 dargestellt.

e .
Z & Gemeinsamer
“W Bundesausschuss

Innovationsausschuss

Ergebnisbericht 72



Akronym: CCC-Integrativ
Forderkennzeichen: 01NVF18004

Tabelle 25: Soziodemographie der Interview-Teilnehmenden nach Erstberatung (EB) und Follow-Up (FB) Beratung

Interview-Teilnehmende

Soziodemographie EB (n=20) FB (n=20) Total (n=40)
Geschlecht n (%)
Weiblich 11 (55.0) 11 (55.0) 22 (55.0)
Mannlich 9 (45.0) 9 (45.0) 18 (45.0)
Mean Alter — Jahre (Range) 56 (30-72) 58 (27-84) 57 (24-84)

Behandlungsart n (%)

Kurativ 12 (60.0) 9 (45.0) 21 (52.5)
Palliativ 7(35.0) 11 (55.0) 18 (45.0)
Unklar 1(5.0) 0(0.0) 1(2.5)

Krebsdiagnosen

Brustkrebs 5(25.0) 4(20.0) 9(22.5)
Prostatakrebs 2(10.0) 3(15.0) 5(12.5)
Darmkrebs 3(15.0) 1(5.0) 4(10.0)
Lungenkrebs 1(5.0) 2(10.0) 3(7.5)
Gallenblasenkarzinom 2(10.0) 1(5.0) 3(7.5)
Hamatologische Neoplasmen 2(10.0) 1(5.0) 3(7.5)
Gynékologische Turmore 0)0.0) 3(15.0) 3(7.5)
Bauchspeicheldriisenkrebs 1(5.0) 1(5.0) 2(5.0)
Malignes Melanom 2(10.0) 0(0.0) 2(5.0)
Mundhohlenkarzinom 1(5.0) 1(5.0) 2(5.0)
Meningiom 0(0.0) 1(5.0) 1(2.5)
Urothelkarzinom 1(5.0) 0(0.0) 1(2.5)
Plattenepithelkarzinom 0(0.0) 1(5.0) 1(2.5)

Neuroendokriner Tumor (Pank-

reas) 0(0.0) 1(5.0) 1(2.5)

Die qualitative Datenanalyse ergab sechs Hauptkategorien: (1) Kompetenzen, Einstellungen und
Vorerfahrungen der Personen; (2) Beratungssitzungen; (3) Interprofessioneller Ansatz; (4) Fakto-
ren, die die Umsetzung der Intervention beeinflussen; (5) Umsetzung der KMP-Empfehlungen;
und (6) Ergebnisse.

Zu den berichteten Vorerfahrungen der Teilnehmenden in den Interviews, die fir den Beratungs-
kontext relevant waren, wurden ihre Krankheitserfahrung, inre Gesundheitskompetenz, ihre Vor-
erfahrungen mit KMP-Ansatzen und ihre Motivation zur Teilnahme an der Studie. Im Zusammen-
hang mit der Krankheitserfahrung beschrieben einige Teilnehmer eine erhebliche psychische Be-
lastung, insbesondere bei fortgeschrittener Krankheit, langer Krankheitsgeschichte oder jungem
Alter, wenn auch nicht ausschlie3lich bei diesen Bedingungen. Dartiber hinaus schilderten einige
Teilnehmende ungiinstige Begegnungen mit dem Gesundheitssystem, z. B. dass ihre Anliegen
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nicht ernsthaft bertcksichtigt wurden oder das nicht geniigend Zeit zur Verfiigung stand, um auf
ihre Unterstitzungsbedirfnisse im Rahmen ihrer gesamten Krankheitsgeschichte einzugehen.
Eine Patientin (weiblich, 57 Jahre) auRerte die Erwartung, wahrend der Chemotherapie eine um-
fassende medizinische Versorgung zu erhalten, die auch das Management von Nebenwirkungen
umfasst. Dennoch hatte sie das Geflhl, "standig aktiv auf den Arzt zugehen und um einen Termin
bitten zu missen™, um sicherzustellen, dass ihre Anliegen bericksichtigt wurden, was sie als frust-
rierend empfand (R 20).

Dartber hinaus berichteten die meisten Teilnehmenden Uber friihere Erfanrungen mit KMP-An-
wendungen, die haufig mit diesem Ziel tGibereinstimmten, und viele gaben an, dass sie verschie-
dene erganzende Behandlungen ausprobiert hatten. So berichtete beispielsweise ein Teilnehmer
(ménnlich, 54 Jahre) von guten Erfahrungen mit Akupunktur bei der Bewaltigung von "Stresssitu-
ationen oder korperlichen Verspannungen, [...] oder zur Behandlung von Riickenschmerzen™ (R
7). Eine andere Teilnehmerin (weiblich, 57 Jahre) erzahlte von ihrer Praxis, Leber- oder Kohlwickel
zu verwenden, um "den Bauch etwas zu entspannen”, eine Methode, die sie als "sehr hilfreich”
empfand (R 20). Nur wenige Teilnehmende gaben an, dass sie keine Erfahrung mit KMP-Anwen-
dungen hatten, obwohl viele von ihnen auch angaben einen gesundheitsbewussten Lebensstil zu
fuhren.

Die am haufigsten genannte Motivation der Teilnehmenden, sich flir das Beratungsprogramm
anzumelden, war ihr Wunsch nach mehr Informationen iber KMP. Sie erhofften sich Informatio-
nen Uber das Symptommanagement und die Tumorkontrolle. Es wurden jedoch auch unspezifi-
schere Anliegen genannt, wie z. B. der Wunsch, mehr tber Mdglichkeiten jenseits der Schulme-
dizin zu erfahren, wie das folgende Zitat verdeutlicht: "Ich wollte einfach wissen, welche anderen
Madglichkeiten sie [die Berater] kennen - was man auBerhalb der traditionellen Schulmedizin noch
tun kann.” (R 15; weiblich, 36 Jahre)

Dartber hinaus gaben einige Teilnehmende an, dass sie sich fiir das Beratungsprogramm ange-
meldet hatten, um ein Feedback von Fachleuten aus dem konventionellen Gesundheitswesen
tber die Auswirkungen der zuvor angewandten KMP-Methoden, der Erndhrung und des Lebens-
stils auf ihre Gesundheit in Anbetracht der Krebsdiagnose zu erhalten. Abgesehen von ihrem
KMP-Informationsbedarf nannten die Teilnehmenden auch den Wunsch, die Forschung zu unter-
stitzen, und emotionale Bedurfnisse als Motivation fur die Teilnahme. Zu den emotionalen Be-
dirfnissen gehorte das Bedirfnis nach Kontrolle, der Wunsch, jemanden zu haben, mit dem sie
Uber Probleme im Zusammenhang mit der Krankheit und der Therapie sprechen kénnen, und
Unterstitzung im Umgang mit der Diagnose. Vier Teilnehmende gaben ein allgemeines Interesse,
aber keine konkreten Erwartungen an die Beratung an. Viele Teilnehmende schéatzten die fachli-
che Kompetenz der Beratenden im Bereich KMP als hoch ein. Eine Teilnehmerin (weiblich, 61
Jahre) schilderte ihre Erfahrungen im Vergleich zu einer anderen KMP-Beratung, bei der sie Emp-
fehlungen erhalten hatte, die bei ihr zu Nebenwirkungen fihrten. Sie nahm wahr, dass die Bera-
ter der CCC-Integrativ-Studie "viel mehr Wissen haben und [...] den Fehler aufzeigen kénnen [...],
sie haben ein fundierteres Wissen als viele, die sich Naturheilkundler nennen” (R 22).

Weitere detaillierte Ergebnisse zur Patientenwahrnehmung der neuen Versorgungsform sind
auch in dem publizierten Artikel zu finden (Dursch et al., 2024).

6.3 Ergebnisse der gesundheitsékonomischen Evaluation

Ergebnisse der Nutzenanalyse

Tabelle 26 fasst die finalen Modelle der Nutzenanalyse zusammen, die auf Basis der individuellen
Signifikanz der Koeffizienten, Akaike’s Information Criterion (AIC) und dem Bayesian Information
Criterion (BIC) identifiziert wurden. est and se beschreiben die Schatzer und Standardfehler der
jeweiligen Koeffizienten. Die Modelle beziehen sich auf:
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e Model U.1.1: Erste Differenzen des EQ-VAS zwischen T1 und T2 ohne verstorbene Pati-
ent:innen;

e Model U.1.2: Erste Differenzen des EQ-VAS zwischen T2 und T3 ohne verstorbene Pati-
ent:innen;

e Model U.2.1: Erste Differenzen des EQ-VAS zwischen T1 und T2 inklusive verstorbener
Patient:innen;

e Model U.2.2: Erste Differenzen des EQ-VAS zwischen T2 und T3 inklusive verstorbener
Patient:innen.

Tabelle 26: Resulte der Nutzenmodellierung fiir die ersten Differenzen im EQ-VAS mit vier Modellvarianten
. 1. 2. 2.2
est p-value est p-value Est p-value est p-value
(se) [as %] (se) [as %] (se) [as %] (se) [as %]
Inter- 5.14 0 1.9 0.0173 3.53 0.0007 2.03 0.0366
vention

(0.95) (0.8) (1.04) (0.97)

. 3.75 0.0101 - - - - , ;
Heidel-
Obser- 911 826 1’009 048
vations

- 5.4% 0.7% 1,12% 0.46%
- 8'117 7’105 9'421 8'666
- 8'132 7114 9’430 8’676

Im Rahmen der Nutzenanalyse wurde H, gemaR (3) unabhéangig vom gewahlten Signifikanzniveau
und fur alle Modellvarianten und Zeitfenster verworfen. Mit der Ausnahme von Modell U.1.1,
dass den Nutzeneffekt der Intervention wéahrend der Interventionsperiode und auf Basis der klei-
neren Stichprobe misst, fiihrt die iterative Modelloptimierung dazu, dass alle Kontrollvariablen
als insignifikant verworfen werden. Somit entfernt der Ansatz, die ersten Differenzen des EQ-VAS
als Zielvariable zu verwenden, zu einer fast vollstandigen Entfernung von Heterogenitaten zwi-
schen den Patient:innen. In der genannten Ausnahme ist jedoch ein hoherer Effekt der Interven-
tion in Heidelberg im Vergleich zu den anderen Studienzentren zu erkennen. Diese Heterogenitét
ist jedoch im Modellansatz mit Einbezug der verstorbenen Patient:innen nicht festzustellen. Eine
Adjustierung ist folglich nicht erfolgt, weil die Differenzenbildung im Modell potenziell individu-
elle Effekte in den Nutzenparametern ausgeglichen hat.

Unabhé&ngig von den Modellannahmen und der genutzten Stichprobe ist aber ein statistisch hoch-
signifikanter Anstieg in der selbstberichteten Lebensqualitat der Patient:innen durch die Inter-
vention festzustellen. Die Intervention fihrte im Schnitt, c.p. und relativ zum Therapiestandard,
zu einer zusatzlichen Steigerung im EQ-VAS um knapp 2 Prozentpunkt (PP) im pessimistischen
Modell wahrend der Interventionsperiode. Im optimistischeren Modell liegt diese Steigerung gar
bei fast 9 PP in Heidelberg und tber 5 PP fir die anderen Studienzentren. Zusatzlich dazu war ein
weiterer relativer c.p. Anstieg in der Lebensqualitat der IG im Vergleich zur CO in der Follow-Up-
Periode identifizierbar, der bei knapp 4 PP (statistisch hochsignifikant) im optimistischen und 2
PP (moderat statistisch signifikant) im pessimistischen Modell lag. Das zeigt, dass die Intervention
nicht nur wahrend der aktiven Phase Lebensqualitéatsverbesserungen bewirkt, sondern auch ei-
nen nachhaltigen Effekt aufweist, nachgewiesen zumindest fur die ersten drei Monate nach der
Intervention.
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Ergebnisse der Kostenanalyse

Zur Analyse der Kosteneffekte wurde H, gemal} (7) getestet. Unabh&angig vom gewahlten Sign-
fikanzniveau konnte die Nullhypothese nicht verworfen werden. Es gibt somit keine Statistische
Evidenz fur einen indirekten Kosteneffekt der Intervention, weder in Bezug aufsteigende noch
sinkende Kosten auf Basis der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen. Dabei wurden wie
zuvor beschrieben die Kosten von Medikamenten nicht einbezogen. Da allerdings auf Basis von
ambulanten, stationdren und therapeutischen Leistungen keine Kosteneffekte festgestellt wer-
den konnten, liegt die Vermutung nahe, dass auch die Medikamenteneinnahme sich nicht we-
sentlich zwischen den beiden Gruppen unterschieden hat und somit auch in dieser Hinsicht keine
Kostenunterschiede bestehen werden.

Folglich sind der einzige zur Beurteilung der Kosteneffektivitat relevante Kostentreiber aus GKV-
Sicht die direkt der Intervention zuschreibbaren Kosten in Héhe von €441,61 pro Patient:in, der
die komplementare Beratungsleistung in Anspruch nimmt.

Ergebnisse der Kosteneffektivitatsanalyse

Wie in (11) und (14) dargestellt, wurden 10.000 Trajektorien des c.p. Kosteneffektivitatsschatzers
simuliert. Da, wie soeben beschrieben, auf der Kostenseite nur die direkt der Intervention zu-
schreibbaren Kosten entscheidungsrelevant sind, reduziert sich die ICER-Berechnung im vorsich-
tigeren zwei-Perioden-Fall zu

ICER? 44161
13 = (15)
g* AUIZ’2 +%* AUZZ‘3

und
44161

ICER?, = (16)

g * AUT, + (g + % * Przua) * AUZ 5

im Bayesianischen drei-Perioden-Fall. Das Vorgehen wurde fir alle Modellvarianten 10.000fach
durchgefiihrt. Tabelle 27 gibt die aus den Simulationen resultierenden Mediane und 95%-Cre-
dible Intervals (CI) fur den ICER auf Basis der vier vorgestellten Modellvarianten wider. Zudem
gibt die Tabelle den Anteil der ICER-Simulationen an, der gemal der WHO-Empfehlung hoch kos-
teneffektiv — d.h. unter dem nationalen pro-Kopf-Bruttoinlandsprodukt (BIP) — liegt. Das pro-
Kopf-BIP in Deutschland liegt aktuell bei ca. €46.182 (vorlaufige Schatzung fur 2022 laut GENESIS-

Online 2023).

Tabelle 27: Prédiktion des ICER in € pro Prozentpunkt-Steigerung mit 95%-Cl und Anteil an hoch kosteneffektiven Traktorien fiir
die Intervention in vier Modellvarianten

Median 95%-Cl Anteil unter 46.182

(18.371; 57.491] 93,6%
[13.897; 24.470] 100%
(9.500; 28.165] 99,7%
[7.488; 13.506] 100%

[A) Inklusive verstorbene Patient:innen, Zeitfenster T1-T3; B) Exklusive verstorbene Patient:innen, Zeitfenster T1-T3; C) Inklusive
verstorbene Patient:innen, Zeitfenster T1-T4; D) Exklusive verstorbene Patient:innen, Zeitfenster T1-T4]
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Die Ergebnisse illustrieren, dass die Intervention in der gro3en Mehrzahl aller Trajektorien hoch
kosteneffektiv ist. Sogar im skeptischten Modell A), dass nur den beobachteten Nutzeneffekt ein-
bezieht und verstorbene Patient:innen einbezieht, liegen fast 94% aller Simulationen unter dem
Schwellenwert flr hohe Kosteneffektivitat und fast alle zumindest unter dem WHO-Schwellen-
wert fur Kosteneffektivitét (das Dreifache des pro-Kopf-BIP). Somit wies die Studie eine hohe Kos-
teneffektivitat der Intervention nach.

7. Diskussion der Projektergebnisse

7.1 Diskussion der Nutzenevaluation (summative Evaluation)

Ziel der CCC-Integrativ-Studie war es, die Auswirkungen von bis zu drei interprofessionellen Be-
ratungssitzungen durch speziell geschulte Krankenschwestern und Arzte auf die Patientenaktivie-
rung zu untersuchen, die anhand des PAM-13 bei Krebspatient:innen aus verschiedenen CCC-
Zentren in Baden-Wirttemberg gemessen wurde. Die primare Analyse ergab einen statistisch
signifikanten Unterschied in den PAM-13-Werten nach der Intervention zwischen der Interventi-
onsgruppe (IG) und der Kontrollgruppe (CO) mit einer bereinigten mittleren Differenz von 2,22
Punkten. Die Sensitivitatsanalyse bestatigte die Robustheit und Konsistenz der Ergebnisse. Die
Berucksichtigung von Kovariaten wie Hauptdiagnose, Krankheitsstadium oder CCC-Studienort
ergab keine statistisch signifikanten Pradiktoren fir die PAM-Werte nach der Behandlung. Die
Ergebnisse der Studie stimmen mit friiheren Untersuchungen von Wolever et al. Giberein, die ge-
zeigt haben, dass die Beratung zu KMP die Patientenaktivierung bei Patient:innen mit chroni-
schen Erkrankungen signifikant verbessert (Wolever et al., 2011). Die vorgestellten Daten besté-
tigen auch die Ergebnisse von Antol et al., die darauf hinweisen, dass Interventionen auf Pati-
ent:innen-, Anbieter- und Systemebene, einschlief3lich Bildungs- und Weiterbildungscurricula, die
Patientenaktivierung und das Selbstmanagement verbessern (Antol, 2016). Bemerkenswerter-
weise waren die mittleren PAM-13-Basisscores in der IG bereits hoch, mit einem mittleren Pati-
entenaktivierungs-Gesamtwert von 69,74 (SD = 14,24), was der PAM-13-Stufe 4 entspricht. Diese
Ergebnisse stimmen mit mehreren Studien Uberein, in denen hohe Ausgangswerte fur Patient:in-
nen mit verschiedenen chronischen Erkrankungen wie Krebs, Erkrankungen des Bewegungsap-
parats oder des Kreislaufsystems ermittelt wurden (Antol, 2016; Howell et al., 2023; John,
Tannous, & Jones, 2020; Vohra, Brown, Moczygemba, & Wilfong, 2023). Insgesamt zeigen die
Ergebnisse, dass Patient:innen, die mit dem niedrigsten Aktivierungsniveau beginnen, die grof3te
Veranderung der Aktivierung erfahren, was darauf hindeutet, dass sie am meisten von der Inter-
vention profitieren. Dieses Ergebnis stimmt mit der internationalen Literatur tiberein, in der Har-
vey et al. nachwiesen, dass Patient:innen auf Stufe 1 den groRten Zuwachs an PAM-Werten er-
zielten, wahrend Patient:innen, die auf Stufe 4 begannen, nach einer Intervention im Rahmen
eines traditionellen Gesundheitsforderungsprogramms einen leichten, nicht signifikanten Rick-
gang aufwiesen (Antol, 2016; Harvey, Fowles, Xi, & Terry, 2012). Patient:innen, die mit Stufe 4
beginnen, befinden sich also nicht an einem Endpunkt, sondern kdnnen ihr Gesundheitsverhalten
weiterhin deutlich verbessern, indem sie unterstiitzende komplementare Interventionen in ihrer
Krebsbehandlung nutzen (Harvey et al., 2012).

Dartiber hinaus zeigen die Ergebnisse, dass eine Verschlechterung des Niveaus bei Patient:innen
in der IG (16,0 %; n = 82) im Vergleich zur CO (23,6 %; n = 63) deutlich seltener auftritt. Dies
konnte auf eine praventive Wirkung der Intervention hinweisen, die mdglicherweise die Resilienz
starkt. Diese Annahme wird durch die Ergebnisse von Mosen et al. gestitzt, die zeigen, dass Per-
sonen mit hdheren PAM-Werten im Vergleich zu Personen mit niedrigeren PAM-Werten mit gro-
Rerer Wahrscheinlichkeit Selbstmanagement-Verhaltensweisen an den Tag legen, Selbstmanage-
ment-Dienste in Anspruch nehmen und eine héhere Medikamentenadhéarenz berichten (Mosen
etal.,, 2007). In diesem Zusammenhang berichteten Hibbard et al., dass Patient:innen der Stufe 4
besser in der Lage sind, mit neuen oder ungewohnten Situationen umzugehen, selbst in Zeiten
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von Stress, da sie ihre erworbenen Bewaltigungs- und Problemldsungsfahigkeiten anwenden
(Judith H Hibbard, 2009).

Daruber hinaus stimmen die Ergebnisse mit Erkenntnissen aus der internationalen Literatur tber-
ein, wonach ein hoherer PAM-Basiswert signifikant mit einem hoheren PAM-Follow-up-Wert ver-
bunden war (John et al., 2020). Studien, die Uber die Validierung von PAM-Werten berichten,
legen nahe, dass der minimale klinisch bedeutsame Unterschied (MCID) mindestens 4 Punkte
Unterschied im PAM-Wert betragt, verbunden mit dem Ubergang von niedrigeren zu hoheren
PAM-Werten 17,59. In der Studie lagen die beobachteten Veranderungen bei weniger als 4, wenn
man die mittlere Veréanderung tber alle PAM-13-Ausgangsniveaus betrachtet. Es ist jedoch zu
beachten, dass die Bestimmung der MCID je nach Bedingung und verwendeter Methodik sehr
unterschiedlich ausfallen kann und dass es keinen standardisierten internationalen Ansatz fiir die
Berechnung der MCID gibt, was zu methodischen und interpretatorischen Problemen fiihrt (Cook,
2008; Copay, Subach, Glassman, Polly, & Schuler, 2007; Wright, Hannon, Hegedus, & Kavchak,
2012). Was die gesundheitsokonomischen Kosten anbelangt, so wird in der internationalen Lite-
ratur eine negative Korrelation zwischen dem Aktivierungsgrad der Patient:innen und den Kosten
des Gesundheitswesens beschrieben (Blakemore et al., 2016; Greene, Hibbard, Sacks, Overton,
& Parrotta, 2015; Kanu et al., 2021). Diese Ergebnisse stehen im Zusammenhang mit verbesserten
klinischen Ergebnissen, gestuinderen Verhaltensweisen und einer verstéarkten Inanspruchnahme
von Vorsorgeuntersuchungen (Greene et al., 2015). Laut Hibbard et al. geht jeder Punktzuwachs
im PAM-Score mit einem Ruckgang der Krankenhausaufenthalte um 2 %, einer um 2 % hdheren
Medikamententreue und einer geringeren Zahl von Besuchen in der Notaufnahme einher (J. H.
Hibbard & Greene, 2013). Greene et al. fanden heraus, dass die gesundheitsbezogenen Kosten
bei denjenigen, die im Laufe eines Jahres eine Verschlechterung des PAM-Wertes erfuhren, sig-
nifikant héher und bei denjenigen, die einen héheren Wert erreichten, signifikant niedriger wa-
ren als bei denjenigen, die auf demselben PAM-Wert blieben (Greene et al., 2015).

Bei der Analyse der T3-Gesamtwerte des PAM zeigte die IG im Vergleich zum Ende der Interven-
tion bei T2 leicht niedrigere Werte, was auf eine Aufrechterhaltung des Effekts nach Ende der
Intervention hindeutet. Dieser Effekt war jedoch zwischen den Gruppen nicht mehr signifikant.
Eine &hnliche Verschlechterung in der Follow-up-Phase wurde von Krouse (Krouse et al., 2016)
beobachtet. Es ist mdglich, dass einige Patient:innen von haufigeren Beratungen tber einen l&n-
geren Zeitraum profitiert haben. Lunardi et al. berichteten tber die gréfiten Auswirkungen auf
die Patientenaktivierung bei einer Interventionsdauer zwischen 3 und 6 Monaten (Lunardi, Hill,
Xu, Le Leu, & Bennett, 2023). Mehrere Studien berichten auch tibereinstimmende Ergebnisse hin-
sichtlich der Patientenaktivierung in Follow-up-Analysen (Frydenberg, Maindal, Fletcher, & Juul,
2022; Lemanska et al., 2022).

Abgesehen von der Diskussion Uber die Patientenaktivierung kann die Beratung tiber KMP meh-
rere zusatzliche Vorteile bieten. Studien deuten darauf hin, dass ein betrachtlicher Prozentsatz
von Krebspatient:innen, der je nach Studienumfeld zwischen 20 % und 77 % liegt, ihren behan-
delnden Arzten die Einnahme von KMP verschweigt (Davis, Oh, Butow, Mullan, & Clarke, 2012;
Sanford, Sher, Ahn, Aizer, & Mahal, 2019). Dieser Mangel an Kommunikation kann mdglicher-
weise die Beziehung zwischen Arzt und Patient untergraben und langfristig das Risiko einer ver-
zO6gerten Diagnose oder eines Abbruchs der konventionellen Therapie erh6hen (Hayward, Asch,
Hogan, Hofer, & Kerr, 2005; Johnson, Park, Gross, & Yu, 2018). Daruber hinaus sind Wechselwir-
kungen zwischen pflanzlichen Heilmitteln oder Nahrungsergéanzungsmitteln und Chemothera-
peutika potenzielle Risiken, die vom speziell geschulten Personal bei diesen Beratungen erkannt
und angesprochen werden konnen. AuBerdem kann fiir die Patient:innen ein wirtschaftliches Ri-
siko bestehen, da viele KMP-Verfahren nicht von den gesetzlichen Krankenkassen tibernommen
werden (Wardle & Adams, 2014). Die Beratung zu KMP-Methoden, die nahtlos in ein umfassen-
des Krebstherapiemanagement integriert werden sollte, bringt daher mehrere positive Effekte
mit sich, nicht nur im Hinblick auf Kostenerwégungen, sondern auch mit dem Hauptaugenmerk
auf die Verbesserung der Patientensicherheit.
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Die CCC-Integrativ-Studie zeichnet sich als erste multizentrische Studie in Deutschland aus, die
ein transsektorales, interprofessionelles, evidenzbasiertes Beratungsprogramm fiir Komplemen-
tarmedizin und integrative Gesundheitsversorgung an verschiedenen CCCs implementiert hat.
Die Untersuchung der grof3en Kohorte von Krebspatient:innen beziglich der PAM-13-Skala im
Verlauf liefert wertvolle Einblicke in den naturlichen Verlauf der Patientenaktivierung in der Kon-
trollgruppe und ermdglicht Vergleiche mit der Interventionsgruppe zu verschiedenen Zeitpunk-
ten.

Trotz dieser Starken miissen auch einige Limitationen genannt werden: Eine Einschrankung der
Studie ist das Fehlen einer Randomisierung. Die Entscheidung fur ein nicht-randomisiertes, natu-
ristisches Studiendesign basierte auf ethischen Erwagungen, da ein traditionelles randomisiertes
Parallelgruppendesign aufgrund starker Patientenpraferenzen fir Beratung zu KMP nicht durch-
fuhrbar war. Folglich kdnnen einige signifikante Unterschiede in den Baseline-Daten, einschlief3-
lich der Hauptdiagnose, Begleiterkrankungen und des Alters, auf diese Nicht-Randomisierung zu-
rickgefiihrt werden. Die Studie verwendete iberdies eine zeitlich versetzte Rekrutierungsstrate-
gie, wobei die Kontrollgruppe Uber Aufforderungen der Studienmitarbeitenden zur Teilnahme
rekrutiert wurde, wéhrend die Interventionsgruppe (IG) das Beratungszentrum auf der Grundlage
von Teilnahmeberechtigungskriterien und wahrgenommenem Bedarf an KMP-Beratung auf-
suchte. Diese Unterschiede in der Rekrutierung konnen bei einem Vergleich der Kontrollgruppe
mit der Interventionsgruppe eine Selektionsbias einflhren. Technische Einschrankungen zu Be-
ginn der Studie fUhrten zu einer papierbasierten Ausfullung der Baseline-Fragebdgen fur die Kon-
trollgruppe, was zu einer héheren Anzahl von fehlenden Daten (n=62) fihrte, da die ver-
pflichtende Beantwortung bestimmter Fragen, wie der PAM-13, nicht Uberpruft werden konnte.
Im Gegensatz dazu nutzte die Interventionsgruppe elektronische Fragebdgen mit verpflichtenden
Antwortoptionen flr die PAM-13, was zu weniger fehlenden Daten fiihrte (n=5).

Des Weiteren lasst die Studie einige Fragen unbeantwortet, die weitere Untersuchungen erfor-
dern. Eine solche Frage betrifft die spezifische Dosis-Wirkungs-Beziehung der Intervention, die
standardmaRig aus drei Sitzungen tber drei Monate besteht. Dartber hinaus kann die Studie
nicht abschlielend den individuellen Nutzen bestimmter Komponenten der Intervention bestim-
men, da sie als komplexe Intervention durchgefiihrt und bewertet wurde. Daruber hinaus liefert
die Studie keine abschlieRende Antwort auf die mogliche Uberlegenheit eines interprofessionel-
len Ansatzes gegenuiber einem monoprofessionellen Ansatz in Bezug auf die Aktivierungsergeb-
nisse der Patient:innen. Ein Vergleich der Auswirkungen beider Ansatze ware hilfreich, um das
effektivste Modell fir die Bereitstellung von KMP-Beratung flr Krebspatient:innen zu bestim-
men.

7.2 Diskussion der Prozessevaluation (formative Evaluation)

Die Ergebnisse der Teilstudie 1 liefern wertvolle Erkenntnisse fur die Umsetzung innovativer KMP-
Beratungen und fir die Entwicklung kiinftiger Interventionen im KMP-Bereich zur Symptomkon-
trolle und Patientenaktivierung. Angesichts des individuellen Charakters der Faktoren, die die F&-
higkeit und das Engagement von Krebspatient:innen bei der Anwendung der empfohlenen KMP-
MaRnahmen beeinflussen, ist es von entscheidender Bedeutung, die untersttitzende Pflege auf
die spezifischen Bedirfnisse der Patient:innen zuzuschneiden. Darlber hinaus konnten Interven-
tionen zur Unterstitzung der Patient:innen bei der Symptomkontrolle auf wesentliche Faktoren
abzielen, wie z. B. das von den Patient:innen wahrgenommene Mal3 an Kontrolle und Selbstwirk-
samkeit. Strategien und Malinahmen, die den Glauben der Patient:innen an ihre Fahigkeit, mit
den Symptomen wirksam umzugehen, starken, kénnen sie in die Lage versetzen, sich aktiv am
Management ihrer Versorgung zu beteiligen. Ein Ansatz, um dies zu erreichen, besteht darin, die
individuellen Faktoren, die die Umsetzung der Empfehlungen beeinflussen, in den Beratungspro-

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 79 Gemeinsamer

Bundesausschuss



Akronym: CCC-Integrativ
Forderkennzeichen: 01NVF18004

zess einzubeziehen. Durch die Berticksichtigung der individuellen Umstande, Préferenzen, Unter-
stutzungssysteme und des Motivationsniveaus der Patient:innen, sich an komplexeren KMP-An-
wendungen zu beteiligen, kénnen Gesundheitsdienstleister KMP-Empfehlungen effizienter an-
passen. Neben der Bereitstellung von Proben (z. B. Ole fiir die Aromatherapie) kdnnte auch die
Erwahnung spezifischer Anlaufstellen fiir KMP-Anwendungen, wie z. B. ortliche Yogastudios, die
Hurden fur die Umsetzung verringern. Dartber hinaus deuten die Ergebnisse darauf hin, dass ein
patientenzentrierter Ansatz, der eine solide Partnerschaft zwischen Ratsuchenden und Anbieten-
den/ Beratenden betont, von entscheidender Bedeutung ist, da er einen positiven Einfluss auf
die Gesundheit der Patient:innen haben kann. Schlief3lich unterstreichen die Erkenntnis der Stu-
dienteilnehmenden tber den potenziellen Nutzen fur das Gesundheitssystem und ihr ausdriick-
licher Wunsch nach kontinuierlicher Unterstiitzung durch das Beratungsprogramm die Bedeu-
tung der Einrichtung einer dauerhaften KMP-Beratungsstruktur zur Verbesserung der Krebsver-
sorgung.

Innerhalb der Teilstudie 2 der Evaluation der Mitarbeitendenperspektive zeigte sich in den Ana-
lysen zur interprofessionellen Zusammenarbeit und der Arbeitszufriedenheit eine Verbesserung
innerhalb der Beratungsteams Uber die Interventionszeit hinweg. Die Investition in IP-Teambuil-
ding-MaRnahmen neben fachlicher Schulung sollte fur zukinftige IP-Projekte dringend bertick-
sichtigt werden. Dabei ist die Durchfiihrung von Workshops in Préasenz oder zumindest hybrid
einer reinen Online-Schulung vorzuziehen.

Auch die arztlichen als auch pflegerischen Beratungsmitglieder:innen sahen einen Mehrwert des-
interprofessionellen Beratungsansatzes durch die Beteilung der anderen Profession im Bera-
tungsgespréach. Sie gaben an, dass sie sich in der Beratungsatmosphare wohl fuhlten und Emp-
fehlungen und Anleitungen verstandlich wiedergeben konnten. Dies resultiert vor allem von den
umfangreichen Schulungen vorab der Intervention, als auch der standortiibergreifende Aus-
tausch in den monatlichen Intervisionsterminen sowie die standortspezifischen Supervisionen.

In der Teilstudie 3 konnten aus qualitativer Perspektive als auch auf quantitativer Perspektive
eine grof3e Zustimmung aus Patientensicht gefunden werden.

Die Durchfuhrung der Interviewstudie weist einige Limitationen auf. Erstens ist anzumerken, dass
Patient:innen mit betréchtlichen Vorerfahrungen mit KMP und Patient:innen mit einem hoheren
Mal? an Gesundheitskompetenz und -aktivierung eher geneigt gewesen sein konnten, am Bera-
tungsprogramm teilzunehmen, was zu einer potenziellen Verzerrung fuhrt. Darlber hinaus be-
steht die Moglichkeit, dass sich die Teilnehmenden nicht an alle Aspekte und Details des Bera-
tungsprogramms erinnern konnten (Recall Bias). In der qualitativen Forschung geht es jedoch um
Subjektivitat, d. h. um die Darstellung subjektiver Erfahrungen in einer Weise, die nicht nur Kon-
sistenzen und Parallelen widerspiegelt, sondern auch den nuancierten Charakter der Daten be-
wabhrt. Dennoch ist es wichtig einzurdumen, dass die Erfahrungen der 18 Patienten, die ihre Teil-
nahme verweigerten, nicht untersucht werden konnten, was die Mdglichkeit eines Selektionsbias
eroffnet. Allerdings nahmen auch Patienten mit ahnlichen Merkmalen, wie einem schlechten Ge-
sundheitszustand und einer hohen Symptombelastung, an der Studie teil. Dartiber hinaus konnte
die positive Wahrnehmung des interprofessionellen Ansatzes durch die erhdhte Aufmerksamkeit
beeinflusst worden sein, die durch die gleichzeitige Anwesenheit von zwei Gesundheitsfachkraf-
ten erzeugt wurde. Die unterschiedlichen Wahrnehmungen der Teilnehmenden hinsichtlich des
Nutzens und der Notwendigkeit des interprofessionellen Ansatzes in verschiedenen Situationen
deuten jedoch darauf hin, dass Faktoren auRerhalb des Studiendesigns ihre Ansichten beeinflusst
haben. Dies unterstreicht die Bedeutung der Berticksichtigung mehrerer Faktoren bei der Evalu-
ierung interprofessioneller Beratungsprogramme und unterstreicht die Notwendigkeit weiterer
Forschung.

Wahrend der Datenanalyse und der Entwicklung des Kategoriensystems wurde deutlich, dass die
Einhaltung der Konstrukte des CFIR-Konzepts aufgrund seiner begrenzten Anwendbarkeit auf die
Patientenperspektive nicht immer machbar war. Nach Safaeinili et al. (2020) umfasst der CFIR
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nicht alle relevanten Dimensionen, die fuir die Untersuchung von patientenzentrierten Interven-
tionen notwendig sind, insbesondere bei der Bewertung von Patientenbedurfnissen, Feedback
und Zufriedenheit. In der Teilstudie 3 wurden Patientenaussagen identifiziert, die sich auf das
CFIR-Konstrukt ,,AuRere Umgebung und Merkmale von Personen* beziehen. Um jedoch die ver-
schiedenen Dimensionen der Wahrnehmung der Beratungsintervention durch die Patient:innen
umfassend zu erfassen, wurden diese Aussagen einer breiteren Kategorie namens Kompetenzen,
Einstellungen und Vorerfahrungen zu geordnet. In diesem Zusammenhang wurde der CFIR in ers-
ter Linie als heuristisches Instrument zur Entwicklung des Interviewleitfadens und zur Erleichte-
rung der deduktiv-induktiven Datenanalyse verwendet.

7.3 Diskussion der gesundheits6konomischen Evaluation

Bei der Interpretation der Projektergebnisse ist zu beachten, dass die Daten im Rahmen einer
klinischen Studie erhoben wurden. Diese reprasentieren nicht zwingend den Klinikalltag, da z.B.
Studienprotokolle klare Vorgaben zur Durchfihrung von Behandlungen und Konsultationen dik-
tieren, die in der klinischen Praxis nicht zwingend durchgefiihrt wiirden. Das kann zu Uberschat-
zungen der spateren Interventionskosten fihren. Weiterhin war der Beobachtungshorizont der
Studie mit sechs Monaten recht kurz, sodass sich die Effekte der Intervention auch nur tiber die-
sen kurzen Zeitraum statistisch messen lieRen. Die Intervention kénnte jedoch mittel- und lang-
fristig zu Kosteneinsparungen aufgrund von gesundheitlichen Verbesserungen und damit ein-
sparbaren Behandlungen fuhren, die im eher konservativ gewahlten Modellansatz nicht berick-
sichtigt wurden. Dieser Limitation wurde in einem bestimmten Mafe entgegengetreten, indem
die Analyse, inspiriert vom Monte Carlo-Simulationsansatz fir Pflegebedurftigkeit (Vanella et al.,
2020),die Unsicherheit in den Effekten der Intervention in der unmittelbaren Zeit nach T3 simu-
lierte.

Multizentrische Studien unterliegen generell einem Risiko fiir Verzerrungen in den Schatzern der
Behandlungseffekte durch Heterogenitaten in den Zentren. Dieses Studiendesign erlaubte jedoch
eine signifikante Erhohung der Beobachtungszahlen, sodass das Vorgehen statistisch zu rechtfer-
tigen ist. Das 6konometrische Modell bezog diesen Punkt zudem durch die Inklusion von bindren
Kontrollvariablen fur die Studienzentren in die Analysen ein. Die Ergebnisse der Modelle legten
weiterhin nahe, dass das multizentrische Design keine Verzerrungen in den Interventionsschat-
zern verursachte.

Wie oben beschrieben, konnten die Routinedaten der AOK Baden-Wirttemberg aufgrund ihrer
durch die pandemiebedingten Einschrankungen geschaffenen Divergenz zu den Studiendaten
nicht direkt in die Kostenanalyse eingebaut werden, was bessere Kostensatz-Schatzer fur die Mo-
delle bedeutet hatte. Die Kostensétze wurden schlief3lich auf Basis einer Daten- und Literatur-
recherche des aQua-Instituts geschatzt. Der gewahlte Difference-in-Differences Ansatz zeigte je-
doch keine indirekten Kosteneffekte der Intervention, sodass Abweichungen in den Kostenséatzen
aufgrund der abweichenden Datenbasis zu keinen Verzerrungen der Kosteneffekte der Interven-
tion fuihrten. Die direkten Kosten aus Sicht der AOK wurden in die Kosteneffektivitatsanalyse auf
Kostenebene einbezogen. Der gewéhlte Monte Carlo-Ansatz in Kombination mit den Variationen
in den einbezogenen Zeitfenstern bezieht unterschiedliche Sichtweisen und Unsicherheiten um-
fanglich in die Analyse ein, sodass Intervallschatzungen fur die ICER hergeleitet werden konnten.

Die verschiedenen Ansétze zeigten einheitlich, dass die Intervention nicht nur gro3e gesundheit-
lichen Verbesserungen aus der Patientenperspektive schaffte, sondern auch nach internationalen
Standards hoch kosteneffektiv ist, sodass eine Einfiihrung der Intervention in die Regelversorgung
auch aus gesundheitsokonomischer Perspektive uneingeschrankt zu empfehlen ist. Insbesondere
ist dabei hervorzuheben, dass alle Modellvarianten eher konservativ gewahlt waren und somit
davon auszugehen, dass sie die Kosteneffektivitat der Intervention sogar unterschatzen.
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8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Die CCC-Integrativ-Beratung ermdglicht die Integration der Perspektiven von Patient:innen,
Arzt:innen und professioneller Pflege. Ziel ist eine Verbesserung der Unterstiitzung der erkrank-
ten Menschen in Bezug auf ihre Selbstwirksamkeit, ihre Aktivierung, ihre Regulationsféhigkeit,
ihren Umgang mit der Erkrankung, die Linderung verschiedener Krankheits- und Therapiesymp-
tome und das Etablieren neuer — gesundheitsfordernder — Verhaltensweisen bis in den h&usli-
chen Alltag hinein. Es zeigte sich, dass viele Patient:innen sehr dankbar und wertschatzend ge-
genuber einem solchen Beratungsangebot wie bei CCC-Integrativ sind. Dabei ist in Bezug auf die
komplementaren Malinahmen im wissenschaftlichen Kontext vieles noch offen. Die Methoden-
vielfalt ist unglaublich gro3 und trotz einer schnellwachsenden Evidenz besteht weiterhin ein im-
menser Forschungsbedarf. Im Projekt CCC-Integrativ wird die Interprofessionalitat und die ge-
genseitige Wahrnehmung der fachlichen Kompetenzen als eine Grundbedingung fur eine kinf-
tige Entwicklung angesehen. Die Starkung der professionellen Pflege bis hin zur Mdglichkeit einer
eigenverantwortlichen therapeutischen Kompetenz im Rahmen eines multimodalen integrativen
Therapiekonzepts mit eigenstandigen Forschungsbereichen sind reale Entwicklungsmaoglichkei-
ten der integrativen Gesundheitsversorgung. Darin liegt nicht zuletzt auch ein grofRes Potenzial
fur eine Weiterentwicklung und Veréanderung der Gesundheitsversorgung als Ganzes hin zu einer
patientenzentrierteren, an den individuellen Bedurfnissen des erkrankten Menschen ausgerich-
teten Medizin.

Das eigens daftir entwickelte Schulungsprogramm fir die Beratungsteams als Voraussetzung zur
Durchfiihrung der KMP-Beratungen wurde mit einer weiteren 2-jahrigen Projektlaufzeit zur Wei-
terentwicklung und Verstetigung durch die Software AG Stiftung gefordert.

Die erstellten Informationsmaterialien flr die Patient:innen - die sogenannten Infozepte — stehen
bereits der Offentlichkeit unter www.kompetenznetz-kokon.de zur Verfligung.

Die Beratungsangebote konnen an den Standorten Heidelberg, Tibingen und Ulm direkt nach
Projektende durch den Abschluss eines Selektivvertrags § 140a SGB V mit der AOK BW bis min-
destens 31.12.2024 weitergefiihrt werden, um das Wegbrechen der aufgebauten Strukturen,
Prozesse als auch Kompetenzen zu verhindern und einen besseren Ubergang in die Regelversor-
gung zu ebnen. Der Standort Freiburg hat die Weiterflhrung der Beratungsangebote mit einem
geforderten Folgeprojekt finanziert.

Die folgenden Ausfiihrungen in den Unterpunkten stellen eine Leistungsbeschreibung fur die
Uberflihrung der CCC-Integrativ Beratungen in die Regelversorgung dar:

8.1. Leistung

Das Beratungsangebot umfasst Beratungsgesprache zu Komplementarer Medizin und Pflege flr
onkologische Patient:innen. Das Erstberatungsgesprach (1x pro Patient:In und Erkrankung) dau-
ert 60 Minuten in Préasenz und wird durch ein interprofessionelles Beratungsteam (arztlicher und
pflegerischer Experte) gemeinsam durchgefiihrt. Es konnen Themen wie Erndhrung, Bewegung,
Stressmanagement, Nahrungserganzungsmittel, auere Anwendungen, Akupunktur/Akupressur
u.a. besprochen werden. Die Folgeberatungen kdnnen je nach Bedarf monoprofessionell und per
Telefon oder Video durchgefuhrt werden und dauern 30 Minuten (siehe Tabelle 28). Vorausset-
zung, um Beratungen zu Komplementéarer Medizin und Pflege durchfiihren zu kdnnen, ist ein
Facharzttitel oder eine Weiterbildung ab dem 4. Jahr oder eine Pflegexpertin mit onkologischer
Weiterbildung. Fur beide Berufsgruppen gilt zuséatzlich der Abschluss des E-learning Schulungs-
programms,,CCC-integrativ“, welches im Projekt CCC-integrativ entwickelt wurde, als weitere Vo-
raussetzung um die Beratungen durchzufiihren. Weitere im Projekt entwickelte Tools zu evidenz-
basiertem Wissen zu KMP (Themenleitfaden (TLF), Infozepte, Wissensdatenbank, Infoplattform)
stehen dem Beratungsteam zur Verfiigung.
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Zusatzlich benétigt das Beratungsteam Zeit fir weitere flankierende Aufgaben:

Vorbereitung der Beratungen

Patientenzentrierter, interprofessioneller Dialog

Dokumentation

Erstellung des Beratungsbriefs

Evidenzrecherche bei Fragen, die weder tber die S3 Leitlinie ,,Komplementarmedizin in

der Onkologie*“ noch mit den TLF zu beantworten sind

e Medikamentenlisten sichten auf mogliche Wechselwirkungen zwischen KMP Mal3nah-
men (z.B. Phytotherapie, Mikronahrstoffen) und Chemotherapeutika

e Koordination

Tabelle 28: Leistungsbeschreibung fiir Verstetigung

Leistung Zeit in Minuten | Zeit in Minuten
Arzt Pflegfachkraft
Vorbereitung auf das Erstgesprach (Sichtung aktu- | 20 20

eller Arztbriefe, Ausgabe und Auswertung spezi-
fisch-diagnostischer Fragebdgen)

Erstberatung 60 60
Folgeberatung 1 und 2 (im Mittel 2 Beratungenzu | 30 30
je 30 Min.)

Dokumentation (insgesamt) 10 10
Erstellung Beratungsbrief (Erstberatung) 10 10
Erstellung Beratungsbrief (Folgeberatungen 1 u. 2) | 10 10

Evidenzrecherche bei Fragen, die nicht Uber die S3 | 10 (gemittelt*) | 10 (gemittelt*)
LL oder die TLF beantwortet werden kbnnen
Medikamentenlisten-Check (Sichtung und Recher- | 20 (gemittelt**)
che von Nahrungsergéanzungsmitteln/Phytothera-
peutika auf mdgliches Interaktionsprofil)
Anleitung naturheilkundlich-pflegerischer MaRnah- 20 (gemittelt***)
men (z.B. Wickel, Kompressen, Akupressur) fur Pa-
tient
Interprofessioneller Dialog und sonstige Koordina- | 10 10
tion (Termine, Dienstpléne)
Gesamtdauer pro Patient:in (bei 3 Beratungen pro | 180 min 180 min
Patient)
*gemittelt fir Patienten, die keinerlei spezifische Fragen haben und Patienten, die komplexe Fragen haben, die
eine aufwendige Evidenzrecherche erfordern

**gemittelt fir Patienten ohne/mit Medikamentenliste
*** gemittelt fUr Patienten mit und ohne Anleitung pflegerischer Manahmen

8.2 Personal (Qualifikation, Stellenumfang, Aufgaben)
Facharzt

Qualifikation: Facharzt/-arztin (z.B. Innere Medizin, Allgemeinmedizin) oder ab dem 4. Weiterbil-
dungsjahr, Abschluss des E-learning Schulungsprogramms ,,CCC-integrativ*

Stellenumfang: TV-A, Facharzt (Richtsatz in € / h =66,49 €)

Richtsatz pro Stunde

Aufgaben: verantwortlich fiir alle 0.g. Aufgaben, Schwerpunkt orale Medikamente, Prifung In-
teraktionsprofil etc.
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Pflegeexperte (ANP Master-Aquivalent)

Qualifikation: Examinierte Pflegefachperson mit Zusatzqualifikation onkologischer Fachweiter-
bildung, bevorzugt mit Bachelor oder Masterabschluss &quivalent zu einer Advanced Practice
Nurse (APN), Abschluss des E-learning Schulungsprogramms ,,CCC-integrativ*

Stellenumfang: E11-UK (Richtsatz in € / h =61,49 €)

Aufgaben: verantwortlich fiir alle 0.g. Aufgaben, Schwerpunkt Anleitung der Ratsuchenden zur
selbststandigen Durchfiihrung naturheilkundlich-pflegerischer Malinahmen

8.3 Finanzierung
Bei 180 min pro Patient:in belaufen sich die Kosten unter Beriicksichtigung des 0.g. Richtwertes
auf:

e Kosten fur Arzt/pro Patient:in: 199,47 €

e Kosten fur Pflegefachkraft/pro Patient:in: 184,47 €
Unter der Annahme einer Nachfrage von n = 400 Patienten, wovon ca. 50% AOK-Versicherte sind,
ergeben sich ca. n=200 Ratsuchende pro Jahr. In der Gesamtsumme ergeben sich daraus jahrliche
Kosten von

e 199,47€ x 200 = 39.894 € (Kosten pro Jahr fiir Arzt/ Arztin)
184, 47€ x 200 = 36.894 € (Kosten pro Jahr fur Pflegfachkraft)

8.4 Sachkosten, Verwaltung und Rédumlichkeiten
Ergédnzend zu den 0.g. Personalkosten wird mit niedrigen Sachkosten im Rahmen von 2.000 €/Jahr
(Materialien zur Anleitung der auReren Anwendungen etc.). Fir die Verwaltung werden 20% Ge-
meinkosten (Telefonate, Terminierung, Aufnahme, Abrechnung, Buchhaltung, Vertragsangele-
genheiten, Personalverwaltung, IT-Betreuung, Gebaudebewirtschaftung, usw.) geplant.

AulRerdem sind Raumlichkeiten zur Durchfuhrung der Beratungen (1 Ambulanzraum halbtégig)
notwendig.

e 2.000€/400=5€/ Patient:in

Daraus ergibt sich eine Pauschale / Patient:in in H6he von 388,94 €, zzgl. 20% Gemeinkosten:
466,73 €. (berechnet fur die Jahre 2022/2023)

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 84 Gemeinsamer

Bundesausschuss



Akronym: CCC-Integrativ
Forderkennzeichen: 01NVF18004

9. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen

Tabelle 29: Ubersicht Kongressbeitrdge

Datum | Kongress- | Kongress Titel
beitrége
2024 | Vortrag Deutsche Gesellschaft flir | Hauptergebnisse und Verstetigung
Hamatologie und. Medizi-
nische Onkologie (DGHO)
Jahrestagung
2024 | Vortrag DEGAM Beratungsanlasse und komplementére
MafRnahmen bei ambulanten onkolo-
gischen Patient:innen im Rahmen der
Implementierungsstudie CCC-Integra-
tiv
2024 Vortrag Europ. Compl. Integrat. Acupressure as a Tool to Enhance Pa-
Medicine (ECIM) tient Activation in Cancer Patients
2024 | Vortrag Europ. Compl. Integrat. Reasons for Encounter and recom-
Medicine (ECIM) mended Complementary Interven-
tions in Breast Cancer Patients within
an Interprofessional Evidence-Based
Counseling Program for Complemen-
tary and Integrative Healthcare ('CCC-
Integrativ')
2024 | Vortrag Europ. Compl. Integrat. Assessing how complementary and in-
Medicine (ECIM) tegrative healthcare counselling af-
fects the perceived severity of self-re-
ported concerns in cancer patients
2024 | Vortrag Europ. Compl. Integrat. Psychometrics of a german version of
Medicine (ECIM) the need evaluation questionnaire
(NEQ) for outpatient cancer patients
2024 | Vortrag Deutscher Kongress flr Von der Projektidee zur Verstetigung:
Versorgungsforschung Lessons learned aus einem Innovati-
(DKVF) onsfond geférderten Projekt zur Im-
plementierung eines interprofessio-
nellen evidenzbasierten Beratungs-
programms zu Komplementérmedizin
und -pflege bei Patienten:innen mit
Krebs (CCC-Integrativ)
2024 | Vortrag Deutscher Krebskongress | Enhancing Patient Activation: Effects
(DKK) of an interprofessional counseling pro-
gram on complementary and integra-
tive health care (KMP) at Comprehen-
sive Cancer Centers (CCC-Integrativ
study)
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Datum | Kongress- | Kongress Titel
beitrage
2024 Poster Deutscher Krebskongress | Komplementére AuRere Anwendun-
(DKK) gen bei Hitzewallungen durch antitu-
morale, endokrine Therapie
2024 Poster Deutscher Krebskongress | Komplementére AuRere Anwendun-
(DKK) gen bei onkologischen Patient:innen
mit sekundérem Lymphoédem
2023 | Vortrag Deutscher Versorgungs- Effekte eines interprofessionellen evi-
forschungskongress denzbasierten Beratungsprogramms
(DKVF) zu Komplementarmedizin und -pflege
bei Patient:innen mit Krebs: Ergeb-
nisse des priméren Outcomes der kon-
trollierten Implementierungsstudie
CCC-Integrativ
2023 Poster Deutscher Versorgungs- Workshops zur Forderung interprofes-
forschungskongress sioneller Zusammenarbeit im Projekt
(DKVF) CCC-Integrativ — Forderfaktoren und
Barrieren
2023 | Vortrag Europ. Compl. Integrat. Development and evaluation of a
Medicine (ECIM) training program for interprofessional
counselling on complementary and in-
tegrative health care as part of the
CCC integration study
2023 | Vortrag All together better health | Interprofessional teambuilding for
(ATBH) counseling teams on complementary
and integrative health care
2023 Poster Deutsche Gesellschaft fir | Missing data in the German version of
Medizinische Informatik, | the Patient Activation Measure-13
Biometrie und Epidemio- | (PAM-13-D): A simulation study using
logie real-world data.
2022 Poster Deutscher Krebskongress | Blended learning program for an inter-
(DKK) professional team to counsel onco-
logic patients on complementary med-
icine and nursing
2022 Poster Deutscher Krebskongress | Scoping Review of qualitative evalua-
(DKK) tion methods for mono- and interpro-
fessional consultations - what needs
to be known and considered?
2022 | Vortrag International Conference | Interprofessional counselling of oncol-
of Communication in ogy patients on complementary and
Healthcare (ICCH) integrative health care
2022 | Vortrag Europ. Compl. Integrat Evaluation of an integrative counsel-
(ECIM) ling se_rvice on Complementary and In-
tegrative Health Care (KMP) for cancer
patients at Comprehensive Cancer
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Datum | Kongress- | Kongress Titel
beitrage
Centers (CCCs) — enablers and barriers
from the perspective of the counsel-
ling teams
2022 Poster Deutsche Gesellschaft fir | Complementary and integrative
Hamatologie und. Medizi- | healthcare in oncology - development
nische Onkologie (DGHO) | of evidence-based symptom-driven
Jahrestagung guiding-leaflets for interprofessional
counselling of cancer patients
2022 Poster Deutsche Gesellschaft fir | Interprofessional communication
Hamatologie und. Medizi- | about Complementary and Integrative
nische Onkologie (DGHO) | Health (KMP): Development and im-
Jahrestagung plementation of a Training Program
2021 Poster Deutscher Krebskongress | Implementation of an interprofes-
(DKK) sional counseling program for comple-
mentary and integrative health care at
CCCs in Baden-Wuerttemberg (CCC —
Integrativ)
2021 | Vortrag Deutscher Krebskongress | Interprofessionelle Beratung zu Kom-
(DKK) plementérer Medizin und Pflege
(KMP) in der Onkologie: Studienproto-
koll zur Prozessevaluation einer kon-
trollierten Studie
2021 Poster Deutsche Gesellschaft fir | Lernwelt integrativ — Blended Learning
Hamatologie und. Medizi- | Programm fur die Studie CCC Integra-
nische Onkologie (DGHO) | tiv
Jahrestagung
2021 Poster Quality of cancer care Interprofessionelle Beratung zu Kom-
(QocC) plementérer Medizin und Pflege
(KMP) in der Onkologie: Studienproto-
koll zur Prozessevaluation einer kon-
trollierten Studie
2021 Poster International Conference | Interprofessional consultations on
on Communication in complementary and integrative health
Healthcare (ICCH) care needs
2021 | Vortrag Gesellschaft fur medizni- | Workshops zur interprofessionellen
sche Ausbildung (GmA) Teamentwicklung in Zeiten der
Fachtagung Corona-Pandemie — Kontaktlos mach-
bar?
2021 | Vortrag Deutscher Versorgungs- Implementation of an interprofes-
forschungskongress sional counseling program on comple-
(DKVF) mentary and integrative health care
(KMP) at Comprehensive Cancer Cen-
ters: study protocol and baseline data
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(DKK)

Datum | Kongress- | Kongress Titel
beitrage
2020 Poster Deutscher Krebskongress | Implementation of an interprofes-

sional counseling program for comple-
mentary and integrative health care at
CCCs in Baden-Wuerttemberg (CCC —
Integrativ)

Tabelle 30: Ubersicht Publikationen

Datum | Publika- | Publikationsinformation | Status
tionsart
2025 Buchka- | Entwicklung/ Durchfiih- Publiziert im Buch: Innovative Collabo-
pitel rung TEAMc ration in Healthcare: www.link.sprin-
ger.com/book/9789819945658
2024 Fachzeit- | ValentiniJ, Froehllch D, Publiziert in SpringerMedizin Gynéko-
schrift | MahlerC, Joos S; CCC-In- logie und Geburtshilfe :
ohne tegrativ: Komplementare
peer re- | Medizin und Pflege in der www.natum.de/fuer-aerzte/gynaeko-
view Onkologie logie-geburtshilfe/
www.springermedizin.de/gynaekolo-
gie-und-geburtshilfe/ccc-integra-
tiv/50328550
2024 Master- | Scheck, L. (2024). Chancen | Nicht verdffentlicht
arbeit und Herausforderungen
einer integrativen Versor-
gungsstruktur fir onkolo-
gische Patienten, Master-
arbeit im Studiengang Ver-
sorgungsforschung und
Implementierungswissen-
schaft im Gesundheitswe-
sen. Universitat Heidel-
berg
2024 Fachzeit- | Valentini J, Froehlich D, Publiziert im Frontiers of medicine:
schrift Roesel |, Stolz R, Mahler C, | www.pub-
Martus P, Klafke N, Horne- | med.ncbi.nlm.nih.gov/39542987/
ber M, Witte C, Kramer K,
Greil C, Gruen B, Toma-
schko-Ubelaender K, Joos
S; study group. Enhancing
Patient Activation: A Con-
trolled Implementation
Study of an Interprofes-
sional Evidence-Based
Counseling Program for
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Datum

Publika-
tionsart

Publikationsinformation

Status

Complementary and Inte-
grative Healthcare in Can-
cer Patients ('CCC-Integra-
tiv')

2024

Fachzeit-
schrift

Roesel |, Froehlich D, Joos
S, Valentini J, Mauch H,
Martus P. The Patient Acti-
vation Measure-13 (PAM-
13) in an Oncology Patient
Population: A Confirma-
tory and Exploratory Fac-
tor Analysis.

Publiziert in BMC Health and Quality
of Life Outcomes: www.pub-
med.nchi.nlm.nih.gov/38764032/

2024

Fachzeit-
schrift

Dursch H, Boltenhagen U,
Mahler C, Joos S,
Szecsenyi J, Klafke N. A
Qualitative Analysis of
Cancer Patients’ Percep-
tions of an Interprofes-
sional Counseling Service
on Complementary and In-
tegrative Healthcare

Publiziert in Qualitative Health Re-

search: www.pub-
med.nchi.nlm.nih.gov/38441438/

2024

Fachzeit-
schrift

Dursch H, Boltenhagen U,
Mahler C, Joos S,
Szecsenyi J, Klafke N. Fac-
tors Influencing the Inte-
gration of Complementary
and Integrative Healthcare
Recommendations in the
Daily Lives of Patients with
Cancer: A Qualitative
Analysis

Publiziert in Integrative Cancer thera-

pies: www.pub-
med.nchi.nlm.nih.gov/38812440/

2024

Fachzeit-
schrift

Klafke, N., Bossert, J.,
Boltenhagen, U., Froehlich,
D., Mahler, C., Joos, S.,
Wensing, M. Counseling
lifestyle medicine in oncol-
ogy: A gualitative analysis
of interprofessional pa-
tient-nurse-physician  in-
teractions

Publiziert in Patient Education and

Cousneling: www.pub-
med.ncbi.nlm.nih.gov/38905751/

2024

Fachzeit-
schrift

Grun, C.B., Krug, M. Erfah-
rung mit der Implementie-
rung einer komplementar-
medizinischen Sprech-
stunde im NCT in Heidel-
berg im Rahmen der CCC-

Publiziert:
www.doi.org/10.1007/s00761-023-
01434-6
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