ULCUS C

66.

67.

68.

69.

70.

RURIS CARE (01VSF19043)

Gonzdlez-Consuegra RV, Verdu J. Quality of life in people with venous leg ulcers: an
integrative review. Journal of Advanced Nursing. 2011;67(5):926-44.

Herber OR, Schnepp W, Rieger MA. A systematic review on the impact of leg
ulceration on patients' quality of life. Health and quality of life outcomes. 2007;5:44.
Persoon A, Heinen MM, Van Der Vleuten CIM, De Rooij MJ, Van De Kerkhof PCM, Van
Achterberg T. Leg ulcers: a review of their impact on daily life. Journal of clinical
nursing. 2004;13(3):341-54.

Phillips P, Lumley E, Duncan R, Aber A, Woods HB, Jones GL, et al. A systematic review
of qualitative research into people's experiences of living with venous leg ulcers.
Journal of Advanced Nursing. 2018;74(3):550-63.

Probst S, Saini C, Gschwind G, Stefanelli A, Bobbink P, Pugliese MT, et al. Prevalence
and incidence of venous leg ulcers-A systematic review and meta-analysis.
International wound journal. 2023;20(9):3906-21.

Vv Anlagen

Anlage 1

Anlage 2:
Anlage 3:
Anlage 4:
Anlage 5:
Anlage 6:
Anlage 7:

Anlage 8
Anlage 9
Anlage 1
Anlage 1

Anlage 1

Anlage 1

Anlage 1

: Blueprint Praxisschulung

Blueprint Patientenschulung

Projektvideo Versorgungsdefizit bei UCV

Standardisierte Patienteninformationsschrift — Risikofaktoren
Standardisierte Patienteninformationsschrift — Krankheitsbild UCV
Standardisierte Patienteninformationsschrift — Kompressionstherapie

Standardisierte Patienteninformationsschrift — Umgang mit
Kompressionsmitteln

: Standardisierte Patienteninformationsschrift — Bewegung
: Standardisierte Patienteninformationsschrift — Erndhrung
0:  Standardisierte Patienteninformationsschrift — Haut- und Koérperpflege

1:  Standardisierte Patienteninformationsschrift — Durchfiihrung von
Verbandswechseln

2:  Screenshot-Ubersicht des experimentellen Softwaremoduls fiir
standardisiertes Case Management im CareCockpit

3: Print-Out der Eingabemaglichkeiten und Abfragen des experimentellen
Softwaremodauls fiir standardisiertes Case Management im CareCockpit

4:  Standardisierte Behandlungsempfehlungen (SOPs) fiir Kompressionstherapie
und lokale Wundbehandlung

Anlage 15: Befragungsstudie Einwilligungen

Anlage 16: Befragungsstudie Informationsschriften

Anlage 17: Befragungsstudie Fragebogen & Interviewleitfaden

Ergebnisbericht 66 Gefrdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



ULCUS CRURIS CARE (01VSF19043)

Anlage 18:
Anlage 19:
Anlage 20:
Anlage 21:
Anlage 22:
Anlage 23:
Anlage 24
Anlage 25:
Anlage 26:
Anlage 27:
Anlage 28:
Anlage 29:
Anlage 30:
Anlage 31:
Anlage 32:
Anlage 33:

Ergebnisbericht

Pilotstudie Einwilligungen

Pilotstudie Informationsschriften

Pilotstudie Patientenfragebdgen

Prozessevaluation | Einwilligungen

Prozessevaluation | Informationsschriften

Prozessevaluation | Fragebogen & Interviewleitfaden

eCRF Pilotstudie

RCT Einwilligungen

RCT Informationsschriften

Prozessevaluation Il Einwilligungen und Informationsschriften
Prozessevaluation Il Fragebogen & Interviewleitfaden

RCT Patientenfragebdgen

eCRF RCT

Detailergebnisse der multizentrischen randomisierten kontrollierten Studie
Detailergebnisse der Prozessevaluation Teil Il

Detailergebnisse der Routinedatenanalyse

67

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss









Konzept des case managements Ulcus CrCurisE
dalre

Standardisierte Wundvisite durch VERAH

. .. . . Lokale
Patientenaufklarung Kompressionstherapie Wundbehandlung

e Zugang zu ¢ standardisierte e Standardisierte ¢ Standardisierte
Materialien: Dokumentation Dokumentation Dokumentation
Infosc'hriften, E- e Zugang zu SOPs e Verlaufstibersicht *SOP
Learning * Verlaufsiibersicht * Verlaufsiibersicht

“
¢, Key Messages * Generierung eines

als Kurziibersicht gy ) B Therapieplans

via Infobutton

One-click-

Infoschriften SOPs Dokumentation
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Experimentelle Software fir case management:

,Features” des experimentellen Moduls ,,Ulcus Cruris“:
» Unterstitzung der standardisierten Wundvisite
» Patientenaufklarung
» Kompressionstherapie
» Wunddokumentation
» Lokale Wundbehandlung
» Unterstiitzte Wunddokumentation
» Automatisiertes Erstellen eines Therapieplanes

» Dateneingabe fiir die Datenerhebung im Rahmen der Studie
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Screenshot: Patientenaufklarung

Patient Ver g Terminiibersicht Materialien » Ausloggen
Patientenansicht Monitoring
Hilflos, Holger, 20.04.1949 O Druckansicht Leerformular
Patientenaufklarung

2. Patientenaufklérung

Patienteninformation 'Zugang zum E-Learning' &

Der Patient sollte beim A uber folg Themen aufgeklart worden sein.
Solite der Patient nicht am E-Learning teilgenommen haben oder den Wunsch nach
schriftlichen Informationsmaterial haben, so kann zu jedem Themenkomplex

erga des Informati terial ausgedruckt werden.

2.1 Haben Sie Fragen zu...

2.1.1 Krankheitsbild? ()

Nein Ja
2.1.2 Wirkweise und Nutzen der Kompressionstherapie? ()
Nein Ja
2.1.3 Lokale Wundbehandlung?
Nein Ja
2.1.4 Bewegung? O
Nein Ja

2.1.5 Allgemeinmafinahmen? )

Nein Ja
Sala 2

Ulcus t':rurisE
Care

Zugang zu druckbaren
Infomaterialien.

Zugang zu E-Learning fur
Patientlnnen

Via Infobutton Kurzlibersicht tber
wichtigste Aufklarungsinhalte

UK
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Screenshot: Patienteninformationsschrift

Ulcus Cruris
Care

Informationen fiir Patientinnen und Patienten | ViusCuisg

Bewegung beim Ulcus cruris venosum

WAS KANN ICH TUN?
LIEBE PATIENTIN, LIEBER PATIENT;

Bis zu 2% der deutschen Bevdlkerung sind
von einem Ulcus cruris venosum (UCV), um-
gangssprachlich einem ,offenen Bein”, be-
troffen. Verursacht wird ein Beingeschwiir
in erster Linie durch GefédRprobleme. Kor-
perliche Bewegung und sportliche Ubun-
gen konnen den Heilungsprozess bei offe-
nen Beinen deutlich beschleunigen. Mit
dieser Informationsschrift machten wir
lhnen einige praktische Tipps aufzeigen.
Wenn Sie mehr iber diese Erkrankung wis-
sen, werden Sie besser damit umgehen
kénnen.

AUF EINEN BLICK: BEWEGUNG

* Die Wirkung der Kompression (d.h.
durch den Druck von auRen werden
das Gewebe und die Venen zusam-
mengepresst) wird unter Bewegung
enorm erhdht, wodurch die Wunde
schneller abheilen kann.

* Der Stauin den Beinen wird schneller
abgebaut, wenn Sie sich korperlich
betatigen.

s Somit ist es ratsam, sich taglich 30
Minuten zu bewegen, um die Wa-
denmuskulatur zu aktivieren
(z. B. in Form von Spaziergdnge).

* Bei einer Wundinfektion sollten Be-
wegungsiibungen nur nach arztlicher
Riicksprache erfolgen.

WARUM IST BEWEGUNG WICHTIG?

RegelmaRige Bewegung bei einem offenen
Bein birgt viele Vorteile und ist somit eine
wichtige Saule der Therapie. Zusatzlich
wird die Wirkung der Kompression unter
Bewegung enorm erhoht. Gerade zu Thera-
piebeginn, wenn das Ziel darauf liegt, den
Stau in den Beinen schnell abzubauen,
sollte bei angelegtem Kompressionsver-
band Venensport betrieben werden, um
die Entstauung zusdtzlich zu unterstitzen
und zu beschleunigen.

Somit ist es ratsam, tdglich 30 Minuten
Sport zu machen oder karperliche Aktivitat
in den Alltag einzubauen, um die Waden-
muskulatur zu aktivieren. Vermeiden Sie
haufiges Sitzen und Stehen sowie Kraft-
sport und bevorzugen Sie stattdessen Lau-
fen und Liegen.

Bitte beachten Sie, dass Sie, wenn Sie eine
‘Wundinfektion haben, gesteigerte kérper-
liche Aktivitat vermeiden sollten, damit
sich bakterielle Erreger nicht tber die
Lymph- und BlutgefaRe im Korper ausbrei-
ten kénnen. Sie sollten das AusmaR der
korperlichen Aktivitat im Falle einer Wund-
infektion daher immer arztlich abklaren.

Ubungsvorschlige

Die folgenden Ubungen kommen zur Unter-
stitzung der Wundheilung in Frage. Bitte be-
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin,
welche Ubungen sich fiir Sie eignen und in wel-
chem Umfang Sie diese durchfiihren soliten:

e Spazierginge

e Treppensteigen

e Nordic Walking

e Wadenheben

e Sitzend mit FuBspitze und Waden ab-
wechselnd den Boden beriihren

e Stehend an einer Tischkante festhal-
ten und Gewicht von den Fersen auf
die FuRspitzen verlagern

e Beckenheben im Liegen: Hande im
Liegen hinter dem Kopf verschranken,
Beine aufstellen, dann GesdaRmuskeln
anspannen, dabei das Becken anhe-
ben und ausatmen, anschlieRend Be-
cken wieder senken, kurze Entspan-
nung und einatmen

e Den FuR iber einen runden Gegen-
stand abrollen (z.B. Flasche, Holzstab)

e Mit dem FuR nach Gegensténden grei-
fen (z. B. Stift oder Tuch)

Universitdtsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung
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Ulcus CrurisE

Screenshot: Monitoring Kompressionstherapie Car

Beim Ulcus cruris sollte eine Komp i mit einem i Anlagedruck von 3040 mmHg angewendet
werden. Mehr Informationen hierzu finden Sie in der SOP 'Kompressionstherapie’ m und im E-Learning-Kurs.

1.2 An welchem Bein wird die Kompressionstherapie durchgefuhrt? Ve r I a u fS u b e rS i C h t

Links [] Rechts

1.3 Soll das Kompressionsmitiel TAGLICH neu angelegt werden?

() Nein @ Ja

3. Kompressionstherapie

Die Wir it der Kompressi apie (E des Beines) sollte hier objektiviert werden. Probleme in de|
Umsetzung der Kompressionstherapie sollten erfasst werden.
Zur weiteren Information beachten Sie auch die SoP 'Kompressinnstherapie'ﬁ

1.4 Soll das Kompressionsmittel NACHTS gefragen werden? i

O Nein @ Ja Kompressionstherapie: ‘
1.5 Ist der Patient zufrieden mit der Kompression? A Kompression-Details
Nein Ja 1 Bereich Mgonit. 09.04.2024  Monit. 09.04.2024
Oten ® 1-click-Doku
Kompressionsthera. Ja
1.6 Wer legt das Kompressionsmiitel regels ig an?
Kompressionsmittel Ko.-Verband
(O) Praxis (@ Pflegedienst () Pflegeheim () Angehdrige (O) Patient selbst Meuanlage Taglich
Machts Ja
7 Messung des Beinumfangs
I - Anlegender Pfiegedienst
1.7.1 Ist das Bein volistandig entstaut ? Pat zufrieden Ja
O Nein @ Ja Bein entsiaut Ja
1.7.2 Messergebnisse (optional) Fuls 15em
Knichel 13cem
\Wade 25cm

A Beinumfang-Details

Bereich Monit. 09.04.2024  Monit. 09.04.2024
Fult 18 cm

Knochel 13 cm
Wade 25cm

Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung
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Screenshot: SOP Kompressionstherapie

KOMPRESSIONSTHERAPIE BEIM
ULCUS CRURIS VENOSUM

Ulcus Crurisg

Care

Leitlinienbasierte SOPs zur
Kompressionstherapie und lokalen
Wundbehandlung abrufbar im
CareCockpit

RegelmiBiges Monitoring
+ Zaltpunkee: sach ernesigus Anlage und is ragel=itigen Abntindan (2B 1 wichutich)
+ Komglikaiiones? {Frifn auf Drucksalun, Durchbinng, Muterk usd Snesibiti
+ Entatissng scfolgraich? {Masung Fullinbebal und Widnusfmg)
+ Wundhssunmtsndens vorkandss? (Masausy Wondgribe, Bacrieiues Wondsitus o=
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Screenshot: Wunddokumentation

3.1 WundgriRe

Die Erfassung der Wundgrofe sollte mit der Perpendicular-Methode erfolgen.
Hierzu sollte die gréfite Linge und die grofite Breite der Wunde erfasst werden.

Linge und Breite sollten senkrecht zueinander stehen (siehe Infografik).
(]

Grofte Lange: 5 cm GroRte Breite: 4 cm
Flache: Oca. 16 cm?

3.2 Wundboden

3.2.1 Granulationsgewebe

Nicht vorhanden ~ Wenig (1 -25%)  MaBRig (26 - 50%)  Mehrheitlich (51 -
75%) o Ganze Wundflache

3.2.2 Fibrinbelage

o Nicht vorhanden ~ Wenig (1-25%)  MA&Rig (26 - 50%)  Mehrheitlich (51 -
75%)  Ganze Wundflache

3.2.3 Avitales Gewebe

o Nicht vorhanden ~ Wenig (1 -25%)  MaRig (26 - 50%)  Mehrheitlich (51 -
75%)  Ganze Wundfliche

3.2.4 Sichtbare tiefere Strukturen

Muskel Knochen Sehne

3.3 Wundrand - Welche Beschreibungen treffen auf den Wundrand zu?

1-click-Doku

Ulcus CrurisE

VerlaufsiUbersicht

Care

4. Wundassessment

Bitte geben Sie hier die notwendigen Informationen zur Wunde ein, indem Sie auf »

klicken.

Wunde 1: rechter AuBenknéchel (Alter: 5 Monate)

A Wunde-Details

Bereich Ass. Monit.
04.10.2021 07.10.2021

Schmerzen R4 A4 G4 R:1 A4 G7

o (1]
Wundgréie 20 cm? 16 cm?
WB:
Granulation  1-25% 100%
WB: Fibrin 51 -75% 0%
WB: Avital 26 - 50% 0%
WB:
Struktur Keine Keine
Wundrand s0 R O
Wundumgebt LO R O
Sekretion MaRig Wenig
Sekret.:

Qualitit  Blutig-serds Serds (klar)
Wundgeruch  Aufféllig

Wundinfekt Nein Nein
Abstrich Ja Nein
Bilder
Bt

©

UK

Universitdtsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung

HD



Ulcus CrurisE

Screenshot: Lokale Wundbehandlung Cal

Hier kannen Sie den Behandlungsplan fur die lokale Wundbehandiung festiegen. Ihre Angaben werden in einen
Wundbehandiungsplan ibernommen, den Sie auf der letzten Seite des i erzeugen und
konnen.

Verlaufstbersicht

Alle 3 Tage
okale Wundbehandlung
12 Wer fihrt den Verbandswechsel durch?

O Pras @ Plegedienst (3 Patient/ Angaherige Hier sollen die i der lokale Wun werden, d.n. bspw. die Anzahl der Verbandswechsel oder
die Art der Zur weiteren beachten sie auch die SOP "Lokaltherapie '@
Wunde 1. AuBenknochel (Alier: 6 Monate) °

131 Wundsplilissung

4  Lokale Wundbehandlung-Details

[NeClog% ~

1322 Hinweise zur Wundreinigung @ 1-click-Doku Bersich Monit. 09.04.2024  Monit. 16.04.2024

Verbandswechsel  Alle 3 Tage/D @ Alle 3Tage/D @
mit
Wundspaliesung NaCl0.9% NaCl0,9%
mit
4
Anfisept. Lokalbeh. Ja Mein
4 Vergangene Werte
Aniibiotische Thera Hein Hein
Praparale

Ass. 09.04,2024

Mon, 09.04.2024 i mit Kompresse 1 i

2. Wundauflag
Bezeichnung der anzuwendenden Wundaufiage

Wichtige Hinweise (werden mit einem i und sind nicht mehr

UK
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Screenshot: Therapiebericht

Automatische Generierung aus
Monitoringdokumentation
(s.0.)

atum: 0204 2024 &9 UlcusCrurisCare
o101 1681

WUNDBEHANDLUNG
Betreuender Arzt: Dr. med. Max Mustermann

Betreuende VERAH: Vera Musterfrau

Kompressionstherapie

Seite: links
Art des Kompressionsmittels: Kompressionsverband
Das Kompressionsmittel wird TAGLICH NEU angelegt durch: Pilegedienst

Nachts wird der Kompressionsverband abgelegt.

Lokale Wundbehandlung

Lokalisation der Wunde: Aulienknochel

Der Verbandswechsel wird durchgefuhrt durch: Pfiegedienst

Frequenz des Verbandswechsels: Alle 3 Tage

Splllosung: NaCl 0,9%

Wundreinigung: Mechanische Wundreinigung mit Kompresse

Antiseptische Lokalbehandlung: 3-minutige Applikation einer Octenidin-getrankten Kompresse

Wundauflage: Schaumsiof, mit Kleberand

AllgemeinmafBnahmen

3x tgl. Mobilisationsiibungen: Abrollen auf Tennisball und Wadenheben 3x10 Wiederholungen mit anliegendem
Kompressionsmittel

Ihre ausstehenden Termine

Dienstag, 06. August 2024 (Nachste Wundkontrolle in der Praxis)

Unterschrift Arzt:

Ulcus Cruris
Care
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Anlage 13: Print-Out der Eingabemoglichkeiten und Abfragen des experimentellen fiir standardisiertes Case
Management im CareCockpit

Monitoring

Name des Patienten:

Einleitende Fragen

Datum des Monitorings:

Start des Monitorings

Bitte aktivieren Sie die Zeitmessung durch Klicken auf 'jetzt'.

[ =]

Zeitpunkt Start: B «jetzt

Das Monitoring dient der regelmaBigen Kontrolle der Kompressionstherapie und des
Heilungsverlaufs sowie der Reevaluation des Therapieplans.

Zustandiger Hausarzt: v

Zustandige VERAH: v

Patientenaufklarung

Der Patient / die Patientin sollte iiber die wesentlichen Themenbereiche zum Krankheitsbild und zur
Behandlung des ulcus cruris venosum informiert werden.

Studienteilnehmerinnen haben die Moglichkeit an einem E-Learning-Kurs teilzunehmen. Bitte

drucken Sie einmalig die Information fiir den Zugang zum E-Learning-Kurs fiir Patientinnen aus.

Patienteninformation 'Zugang zum E-Learning' ﬁ]

Im Folgenden finden Sie eine Ubersicht iiber relevante Themen der Aufklidrung von den zu
behandelnden Personen mit ulcus cruris venosum und die Moglichkeit schriftliche


javascript:jetztZeit('SQL_TIME_startZeit');
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_E-Learning_Zugang_Patienten.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_E-Learning_Zugang_Patienten.pdf

Informationsmaterialen als Erganzung zur miindlichen Aufklarung in der Praxis auszudrucken. In
den Infoboxen (D kdnnen Sie eine Kurzzusammenfassung der jeweiligen Themenbereiche einsehen.

Patienteninformation 'Krankheitsbild' O
Patienteninformation 'Kompressionstherapie' O
Patienteninformation 'Umgang mit Kompressionsmitteln' O
Patienteninformation 'Bewegung'’ O

Patienteninformation 'Ernahrung’ O

Patienteninformation 'Haut- und Kérperpflege' O

Patienteninformation 'Durchfiihrung eines Verbandswechsels' O

Kompressionstherapie

Die Wirksamkeit der Kompressionstherapie (Entstauung des Beines) sollte hier objektiviert werden.
Probleme in der Umsetzung der Kompressionstherapie sollten erfasst werden.
Zur weiteren Information beachten Sie auch die SOP 'Kompressionstherapie’

A Kompression-Details

Bereich Monit. 09.04.2024
Kompressionsthera. Ja
Kompressionsmittel Ko.-Verband

Neuanlage Taglich

Nachts Nein

Anlegender Pflegedienst
Pat. zufrieden Ja
Bein entstaut Nein
Ful
Knéchel
Wade

Wunddokumentation

Bitte geben Sie hier die notwendigen Informationen zur Wunde ein, indem Sie auf » klicken.


javascript:void(0);
javascript:void(0);
javascript:void(0);
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_01_PatientInneninformation_Krankheitsbild.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_01_PatientInneninformation_Krankheitsbild.pdf
javascript:void(0);
javascript:void(0);
javascript:void(0);
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_03_PatientInneninformation_Kompressionstherapie.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_03_PatientInneninformation_Kompressionstherapie.pdf
javascript:void(0);
javascript:void(0);
javascript:void(0);
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_04_PatientInneninformation_Umgang_mit_Kompressionsmitteln.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_04_PatientInneninformation_Umgang_mit_Kompressionsmitteln.pdf
javascript:void(0);
javascript:void(0);
javascript:void(0);
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_05_PatientInneninformation_Bewegung.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_05_PatientInneninformation_Bewegung.pdf
javascript:void(0);
javascript:void(0);
javascript:void(0);
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_06_PatientInneninformation_Ernaehrung.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_06_PatientInneninformation_Ernaehrung.pdf
javascript:void(0);
javascript:void(0);
javascript:void(0);
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_07_PatientInneninformation_Haut-und-Koerperpflege.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_07_PatientInneninformation_Haut-und-Koerperpflege.pdf
javascript:void(0);
javascript:void(0);
javascript:void(0);
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_08_PatientInneninformation_Verbandswechsel.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_08_PatientInneninformation_Verbandswechsel.pdf
javascript:void(0);
javascript:void(0);
javascript:void(0);
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_SOP-Kompression.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_SOP-Kompression.pdf
javascript:hideInfoPanel('KompressionDetails');

A Wunde-Details

Bereich Ass. 09.04.2024
Schmerzen 2
Wundgréfie 39 cm?

WB: Granulation
WB: Fibrin
WAB: Avital
WB: Struktur Keine
Wundrand
Wundumgebung
Sekretion
Sekret.: Qualitat

Wundgeruch

Wundinfekt

Abstrich

Bilder

Monit. 09.04.2024

Keine

Lokale Wundbehandlung

Hier sollen die Modalititen der lokale Wundbehandlung festgelegt werden, d.h. bspw. die Anzahl der
Verbandswechsel oder die Art der Wundauflage. Zur weiteren Information beachten sie auch die

SOP 'Lokaltherapie' T}

A Lokale Wundbehandlung-Details

Bereich Monit. 09.04.2024

Verbandswechsel  Alle3Tage/D ©

Wundspllldsung NaCl 0,9%
Wundauflage Schaumstoff, mit.
Antisept. Lokalbeh. Ja
Antibiotische Thera. Nein

Praparate


javascript:hideInfoPanel('WundeDetails1');
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_SOP-Lokaltherapie.pdf
http://demo.carecockpit.org/admin/ulcuscruriscare/downloads/materialien/UlcusCrurisCare_SOP-Lokaltherapie.pdf
javascript:hideInfoPanel('TherapieplanDetails1');
javascript:void(0);
javascript:void(0);
javascript:void(0);

Sie kénnen hier Empfehlungen zu AllgemeinmafRnahmen wie bspw. Empfehlungen zu
Veneniibungen oder zur Kérperhygiene eintragen, die im Therapieplan fiir den Patienten / die
Patientin libernommen werden sollen. Informationen zu AllgemeinmafRnahmen finden Sie im E-
Learning Kurs.

V¥V Vergangene Werte

Abschluss

Datum:
[5==1 s

Uhrzeit: E.

Bitte erinnern Sie den Patienten an den Termin fiir die 1. Studienvisite. Den Termin kénnen Sie im
Assessment andern.

Termin fir 1. Studienvisite:

Bitte erinnern Sie den Patienten an den Termin fiir die 2. Studienvisite. Den Termin kénnen Sie im
Assessment andern.

Termin fir 2. Studienvisite:

Ende des Monitorings

Wichtige Hinweise (werden mit einem Zeitstempel gespeichert und sind nicht mehr veranderbar):
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Anlage 14: Standardisierte Behandlungsempfehlungen (SOPs) fiir Kompressionstherapie und lokale

Wundbehandlung

Stark exudativ

Ziele:

* Vermeidung von
Flussigkeitsaustritt
& Mazeration

» Schutz von Wund-
rand und -
umgebung

* Verbandswechsel:
hochfrequent, bspw.
taglich

* Wundreinigung:
aktiv periodisch

* Wundauflage:
Einsatz saugfahiger
Materialien mit hoher
Exsudataufnahme
und -rtickhalteféhig-
keit'

SOP LOKALTHERAPIE BEIM
ULCUS CRURIS VENOSUM

Verbandswechsel

Wundassessment

Granulation

Ziele:

* Erhaltung des
physiologischen
feuchten Wundmi-
lieus

* Vermeiden von
Austrocknung

e Schutz von
Wundrand und -
umgebung

* Férderung der
Granulation

Trocken

Ziele:

 Schaffung eines
feuchten
Wundmilieus

Anpassung der lokalen Wundtherapie

* Verbandswechsel:
niederfrequent,
bspw. alle 3 Tage

* Wundreinigung:
aktiv periodisch

* Wundauflage:

mit mittlerer Exsu-
dataufnahme und
-rickhaltevermégen
bei Erhaltung des
physiologisch feuch-
ten Wundmilieus?.
Granulationsférdern-
de Wundauflagen

* Verbandswechsel:
niederfrequent,
bspw. alle 3 Tage

* Wundreinigung:
aktiv periodisch

* Wundauflage:
Einsatz von
Materialien, die
ein physiologisch
feuchtes Wundmilieu
schaffen?

Infiziert

Ziele:

» Gezielte Keimreduk-
tion in der Wunde

* Vermeidung einer
systemischen Infekti-
on / Ausbreitung der
Infektion

» Verbandswechsel:
hochfrequent, bspw.
taglich

* Wundreinigung:
antiseptische Lo-
kaltherapie

* Wundauflage:
Ggf. Einsatz von
Wundauflagen mit
antiseptischen
Eigenschaften*

RegelmaBiges Monitoring und Anpassung des Therapieplans

Ulcus Cruri
Ca



SOP Lokaltherapie

1. Wundauflagen mit hoher Exsudataufnahmekapazitit und -riickhaltevermoégen

* Saugkompressen
¢ Alginate

* Hydrofaser

» Schaumstoffe

e Superabsorber

2. Granulationsférdernde Wundauflagen

* Hydrogele

* Hydrokolloide
e |Imprégnierte Gazen
* Alginate

* Hydrofaser

3. Wundauflagen fiir eine trockene Wundsituation

¢ Hydrogele
* Hydrokolloide

4. Wundauflagen fiir infizierte Wunden

« Aktivkohlehaltig
« Silberhaltig

* Alginate

* Wundauflagen mit antiseptischem Wirkstoff

Ulcus Cruri
Ca



SOP
WUNDREINIGUNG

Wundassessment

Chirurgisches Débride-
ment' mittels Pinzette,
Kirette oder Skalpell

Nekrosen oder groR¥flachige Belage
vorhanden?

Abstrich &

i 2
Verdacht auf Infektionen? Erregerbestimmung

Gdf. Mechanische Antiseptische
Wiederholen Wundreinigung? Lokaltherapie®

Nekrosen/Belage noch vorhanden?

Wahl einer geeigneten Wundauflage
(siehe SOP Lokaltherapie)

Anlage Verband & Kompressionsmittel

Erstellen des Therapieplans
(wird durch CareCockpit
unterstitzt)*

Ulcus Crur&
Ca



Bedingungen fiir ein chirurgisches Débridement gemaR Leitlinie*

* Lokale Entziindungszeichen
» systemische Infektionserkrankung ausgehend vom Wundbereich

* Grofflachige Nekrosen/-anteile und Beldge

2Mechanische Wundreinigung: Wundreinigung mittels steriler Kompresse und wirkstofffreier
Wundsplllésung (z.B. Kochsalzlésung)

3 Antiseptische Lokaltherapie: Hierzu eignen sich Wundspiilldsungen mit antiseptischen Wirkstoffen
wie Octenidinhydrochlorid oder Polihexanid. Jod-haltige L6sungen sind zur langerfristigen Anwendung
bei chronischen Wunden nicht geeignet. Vor Durchflihrung der antiseptischen Wundreinigung sollte bei
Verdacht auf eine Wundinfektion ein mikrobiologischer Abstrich zur Erregerbestimmung durchgefihrt
werden.

“ Die Erstellung des Therapieplans sollte folgende Bereiche umfassen und wird durch das
CareCockpit unterstiitzt:

» Kompressionstherapie

* Frequenz der Verbandswechsel

* Art der Wundreinigung (Wundspullésung, Hinweise zur Durchfihrung)
* Art der Verbandsmittel

*Deutsche Gesellschaft fir Wundheilung und Wundbehandlung e. V. [Internet]. GieRen: S3-Leitlinie 091-001
Lokaltherapie chronischer Wunden bei Patienten mit den Risiken periphere arterielle Verschlusskrankheit,
Diabetes mellitus, chronisch vendse Insuffizienz, 2012. [Zuletzt gedndert: 12.06.2012]. Letzter Zugriff am
18.05.2020. Verfugbar unter: https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/091-001.html

Ulcus Crurisg
Care



KOMPRESSIONSTHERAPIE BEIM
ULCUS CRURIS VENOSUM

Indikation Kompressionstherapie priifen Kontraindikationen'

Patientln mit » Therapie der
Patientln mobil und Einschrankungen der Grunderkrankung,
selbstversorgend Mobilitat oder » gegebenenfalls KT unter
Selbstversorgung engmaschiger Kontrolle

Stark ausgepragtes Gering ausgepragtes Kompressionsverband?
Odem Odem « taglicher Wechsel

* Anlage Uber Pflegedienst

* Instruktion von Angehérigen nach
arztlichem Ermessen

. . * bei immobilen Patientinnen
Kompressionsverband? Kompressionsverband? erganzend IPKS erwagen

« taglicher Wechsel « taglicher Wechsel

* ggf. Anlage Uber Pflege- * ggf. Anlage Uber Pflege-
dienst dienst

* ggf. Instruktion von * ggf. Instruktion von
Angehdrigen nach Angehdrigen nach
arztlichem Ermessen arztlichem Ermessen

Ulcus-Strumpfsystem?
oder MAK*

« selbststandige Anlage
maoglich

RegelmiaRiges Monitoring
» Zeitpunkte: nach erstmaliger Anlage und in regelmaRigen Absténden (z.B. 1x wochentlich)
* Komplikationen? (Priifen auf Druckstellen, Durchblutung, Motorik und Sensibilitét)
» Entstauung erfolgreich? (Messung FuBkndchel- und Wadenumfang)

* Wundheilungstendenz vorhanden? (Messung Wundgréfe, Beurteilung Wundsituation)

Ulcus (:rurisE
Care



1 Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen

 Kritische Ischamie: ABI < 0,5 oder absoluter Kndchelarteriendruck < 60 mmHg
» Septische Phlebitis
* Phlegmasia coerulea dolens

* Dekompensierte Herzinsuffizienz

Relative Kontraindikationen

» Fortgeschrittene Neuropathie z. B. bei Diabetes mellitus
* pAVK ohne kritische Ischamie: ABI zwischen 0,5 und 0,9
* Materialunvertraglichkeiten bzw. -allergien

» Akute Infektionskrankheit, z. B. Erysipel

2 Kompressionsverband (Arznei-/Verbandsbudget, Kosten ca. 30-100€)

» Verschiedene Anlagetechniken, gangigste Form Kurzzugbindenverband aus 2 Kurzzugbinden,
Unterpolsterung mit Watte und Schlauchverband (s.a. Lehrvideo)

* Druck: ca. 40-60 mmHg
» Tagliche Neuanlage notwendig, Effizienz abhangig von Anlagetechnik

« Bei korrekter Anlagetechnik wirksamste Methode zur Entstauung des Odems und Férderung
des vendsen Abflusses

3 Ulcus-Strumpfsysteme (Hilfsmittelbudget, Kosten ca. 40-80€)

» Sets aus 2 Ubereinander angezogenen Kompressionsstrimpfen

* Druck: Kompressionsklasse lll (ca. 34—46 mmHg), je nach Hersteller
* individuelle Abmessung erforderlich

» Selbststandige Anlage nach Schulung méglich

+ Bei selbstversorgenden und alltagsfahigen Patienten und geringfiigigem Odem als Alternative
zum Kompressionsverband zu erwagen

4 Medizinische adaptive Kompressionssysteme (MAK, Arznei-/Verbandsbudget, Kosten ca. 190-

280¢€)

* Klett- oder Wrapsysteme mit Mdglichkeit der Justierung des Kompressionsdrucks

* Druck: ca. 30-50mmHg, je nach Hersteller gezieltes Einstellen von Druckwerten von
20-50 mmHg méglich

* individuelle Abmessung erforderlich
» Selbststéandige Anlage nach Schulung méglich

« Bei selbstversorgenden und alltagsfahigen Patienten und geringfiigigem Odem als Alternative
zum Kompressionsverband zu erwagen

5 Intermittierende pneumatische Kompressionstherapie (IPK, Hilfsmittelbudget, Kosten ca. 280-

350€ )

* Pneumatische Druckpolster Uben einen Intermittierenden Druck aus, dadurch passive Aktivierung der Muskelpumpe
* Anwendung im Liegen, Je nach Hersteller 30 bis 60 min., 1 bis 3 Mal téglich

» Erganzend zu erwégen bei immobilen Patienten als Kompensation der inaktiven Muskelpumpfunktion

CAVE: dient zur Erganzung der Kompressionstherapie, nicht Ersatz!




Bestimmung des Ankle Brachial Index ABI
(= Kn6chel-Arm Index)

Die ABI-Messung ist eine ‘11 )
wichtige Messtechnik flr das Ay
Screening auf eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit

(PAVK) in der Hausarztpraxis.

o

Bendtigtes Material:
Dopplersonde,
Blutdruckmanschette

Bestimmung des
systolischen Blutdrucks

Anschaffungskosten Durchfihrung:

: Dopplergerat ca. 80-
200€

1. Patient 10min ruhig liegen

\ lassen
A 2. Messung des systolischen

Verschlussdrucks tber der
. ! . Innenkndchelarterie
VALK Vi (A. tibialis posterior) und
VN ! / . .
Bestimmung des ’lll 'I f Ah,e der FuBru_ckena_rterle
Verschlussdrucks Yl (A. dorsalis pedis) - den
'| 1 r héheren Wert notieren
| COTNN 3. Messung des systolischen
I \ ] | Blutdrucks an beiden Armen
' || ' - den héheren Wert
o g @ notieren
J 4. Formel fur ABI anwenden:

A. tibialis posterior ) \ ;,f' (
A. dorsalis pedis # 2 & \
“ N NIEDRIGSTER

VERSCHLUSSDRUCK AM FUR
ABI =

MITTELWERT DER SYSTOLISCHEN

Einordnung des ABI: BLUTDRUCKWERTE AM OBERARM

e N

= 100 mmHg sehr gut kompensiernt =13 Mediasklerosea
80-100 mmHg gut kompensiert 09-1.3 normwertig
S0-20 mmHg grenzwertig kompensiert =09 pAVK
= S0 mmHg kritische Ischamie =05 kritische lschamie
Ulcus Cruris
2

Care



Anlage 15: Befragungsstudie Einwilligungen

UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg

Einwilligungserklarung zur Erhebung und Verarbeitung
personenbezogener Daten
(fur Hausarzte/innen)

Befragungsstudie
im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ,,ULCUS CRURIS CARE*
zur Etablierung eines patientenorientierten und evidenzbasierten Versorgungskonzepts fir die
Behandlung des ulcus cruris venosum in der Hausarztpraxis

Ich habe die Informationsschrift gelesen und wurde zudem mindlich tber das Ziel und den Ablauf
der Studie sowie Uber die Risiken ausfuhrlich und verstandlich aufgeklart. Ich hatte die Gelegenheit
Fragen zu stellen und alle meine Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich nehme
freiwillig an dem oben genannten Studienprojekt teil und erklare mich zur Teilnahme an der Studie
bereit. Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten verarbeitet werden sollen.
Die Verarbeitung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt geman Art.
6 Abs. 1 lit. a der Datenschutz-Grundverordnung folgende Einwilligungserklarung voraus:

e Ich wurde dartber aufgeklart und stimme freiwillig zu, dass meine in der Studie
erhobenen Daten zu den in der Informationsschrift beschriebenen Zwecken in
pseudonymisierter * Form aufgezeichnet und ausgewertet werden. Die
Audioaufnahmen des Interviews werden bis zum Abschluss der Datenauswertung
aufbewahrt und anschlieBend vernichtet. Die Datenverarbeitung erfolgt durch
Projektmitarbeiter der Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des
Universitatsklinikums  Heidelberg. Dritte erhalten keinen  Einblick in
personenbezogene Unterlagen. Bei der Veroffentlichung von Ergebnissen der Studie
wird mein Name ebenfalls nicht genannt. Die Daten werden zehn Jahre nach
Studienabschluss in der Abteilung far Allgemeinmedizin und
Versorgungsforschung archiviert und danach vernichtet. Mir ist bekannt, dass diese
Einwilligung jederzeit schriftlich oder mindlich ohne Angabe von Grinden
widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen.

1 Pseudonymisiert bedeutet, dass ein Nummern- und/oder Buchstabencode verwendet wird, ggf. in
Kombination mit dem Geburtsjahr (nicht jedoch mit dem vollstandigen Geburtsdatum!). Eine nachtragliche
Zuordnung der Daten zu einer bestimmten Person ist mit Hilfe einer Art “Schlissel, der in der Regel in der
Studienzentrale verwaltet wird, mdglich.
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e Ich kann die Teilnahme jederzeit ohne Angabe von Griinden beenden, ohne dass fir
mich dadurch irgendwelche Nachteile entstehen. Die Rechtmaligkeit der bis zum
Widerruf erfolgten Datenverarbeitung wird davon nicht beridhrt. In diesem Fall kann
ich entscheiden, ob die von mir erhobenen Daten geloscht werden sollen oder
weiterhin fur die Zwecke der Studie verwendet werden durfen.

Ort, Datum Name, Vorname des Teilnehmers
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift des Teilnehmers

Aufklarende Person:

Der Studienteilnehmer/die Studienteilnehmerin wurde von mir im Rahmen eines Gesprachs uber
das Ziel und den Ablauf der Studie sowie Uber die Risiken aufgeklart. Ein Exemplar der
Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich dem Studienteilnehmer/der
Studienteilnehmerin ausgehandigt.

Ort, Datum Name, Vorname der aufklarenden Person
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift der aufklarenden Person

Seite 2 von 2
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UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg

Einwilligungserklarung zur Erhebung und Verarbeitung
personenbezogener Daten
(fur Medizinische Fachangestellte)

Befragungsstudie
im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ,,ULCUS CRURIS CARE*
zur Etablierung eines patientenorientierten und evidenzbasierten Versorgungskonzepts fir die
Behandlung des ulcus cruris venosum in der Hausarztpraxis

Ich habe die Informationsschrift gelesen und wurde zudem mindlich tber das Ziel und den Ablauf
der Studie sowie Uber die Risiken ausfuhrlich und verstandlich aufgeklart. Ich hatte die Gelegenheit
Fragen zu stellen und alle meine Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich nehme
freiwillig an dem oben genannten Studienprojekt teil und erklare mich zur Teilnahme an der Studie
bereit. Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten verarbeitet werden sollen.
Die Verarbeitung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt geman Art.
6 Abs. 1 lit. a der Datenschutz-Grundverordnung folgende Einwilligungserklarung voraus:

e Ich wurde dartber aufgeklart und stimme freiwillig zu, dass meine in der Studie
erhobenen Daten zu den in der Informationsschrift beschriebenen Zwecken in
pseudonymisierter * Form aufgezeichnet und ausgewertet werden. Die
Audioaufnahmen des Interviews werden bis zum Abschluss der Datenauswertung
aufbewahrt und anschlieBend vernichtet. Die Datenverarbeitung erfolgt durch
Projektmitarbeiter der Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des
Universitatsklinikums  Heidelberg. Dritte  erhalten  keinen  Einblick in
personenbezogene Unterlagen. Bei der Veroffentlichung von Ergebnissen der Studie
wird mein Name ebenfalls nicht genannt. Die Daten werden zehn Jahre nach
Studienabschluss in der Abteilung far Allgemeinmedizin und
Versorgungsforschung archiviert und danach vernichtet. Mir ist bekannt, dass diese
Einwilligung jederzeit schriftlich oder mindlich ohne Angabe von Grinden
widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen.

1 Pseudonymisiert bedeutet, dass ein Nummern- und/oder Buchstabencode verwendet wird, ggf. in
Kombination mit dem Geburtsjahr (nicht jedoch mit dem vollstandigen Geburtsdatum!). Eine nachtragliche
Zuordnung der Daten zu einer bestimmten Person ist mit Hilfe einer Art “Schlissel, der in der Regel in der
Studienzentrale verwaltet wird, mdglich.
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e Ich kann die Teilnahme jederzeit ohne Angabe von Grinden beenden, ohne dass flr
mich dadurch irgendwelche Nachteile entstehen. Die Rechtmaligkeit, der bis zum
Widerruf erfolgten Datenverarbeitung, wird davon nicht berthrt. In diesem Fall kann
ich entscheiden, ob die von mir erhobenen Daten geldscht werden sollen oder
weiterhin fur die Zwecke der Studie verwendet werden durfen.

Ort, Datum Name, Vorname des Teilnehmers
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift des Teilnehmers

Aufklarende Person:

Der Studienteilnehmer/die Studienteilnehmerin wurde von mir im Rahmen eines Gesprachs tber
das Ziel und den Ablauf der Studie sowie Uber die Risiken aufgeklart. Ein Exemplar der
Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich dem Studienteilnehmer/der
Studienteilnehmerin ausgehéndigt.

Ort, Datum Name, Vorname der aufklarenden Person
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift der aufklarenden Person
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UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg

Einwilligungserklarung zur Erhebung und Verarbeitung
personenbezogener Daten
(fur Patienten/innen)

Befragungsstudie
im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ,,ULCUS CRURIS CARE*
zur Etablierung eines patientenorientierten und evidenzbasierten Versorgungskonzepts fir die
Behandlung des ulcus cruris venosum in der Hausarztpraxis

Ich habe die Informationsschrift gelesen und wurde zudem miindlich tber das Ziel und den Ablauf
der Studie sowie Uber die Risiken ausfihrlich und verstandlich aufgeklart. Ich hatte die Gelegenheit
Fragen zu stellen und alle meine Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich nehme
freiwillig an dem oben genannten Studienprojekt teil und erklare mich zur Teilnahme an der Studie
bereit. Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten verarbeitet werden sollen.
Die Verarbeitung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt gemal Art.
6 Abs. 1 lit. a der Datenschutz-Grundverordnung folgende Einwilligungserklarung voraus:

e Ich wurde dartber aufgeklart und stimme freiwillig zu, dass meine in der Studie
erhobenen Daten, insbesondere Angaben tGber meine Gesundheit!, zu den in der
Informationsschrift beschriebenen Zwecken in pseudonymisierter 2 Form
aufgezeichnet und ausgewertet werden. Die Audioaufnahmen des Interviews
werden bis zum Abschluss der Datenauswertung aufbewahrt und anschlie3end
vernichtet. Die Datenverarbeitung erfolgt durch Projektmitarbeiter der Abteilung
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des Universitatsklinikums
Heidelberg. Dritte erhalten keinen Einblick in personenbezogene Unterlagen. Bei
der Veroffentlichung von Ergebnissen der Studie wird mein Name ebenfalls nicht

1 Gemal Art. 9 Abs. 1 DSGVO handelt es sich bei Gesundheitsdaten um personenbezogene Daten besonderer
Kategorie in deren Verarbeitung der Studienteilnehmer ausdrucklich einwilligen muss. Gleiches gilt fir Daten, aus
denen die rassische und ethnische Herkunft, politische Meinungen, religiése oder weltanschauliche
Uberzeugungen oder die Gewerkschaftszugehorigkeit hervorgehen, sowie fur die Verarbeitung von genetischen
Daten, biometrischen Daten zur eindeutigen ldentifizierung einer nattirlichen Person, Daten zum Sexualleben oder
zur sexuellen Orientierung.

2 Pseudonymisiert bedeutet, dass ein Nummern- und/oder Buchstabencode verwendet wird, ggf. in
Kombination mit dem Geburtsjahr (nicht jedoch mit dem vollstandigen Geburtsdatum!). Eine nachtragliche
Zuordnung der Daten zu einer bestimmten Person ist mit Hilfe einer Art “Schllssel”, der in der Regel in der
Studienzentrale verwaltet wird, mdglich.
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genannt. Die Daten werden zehn Jahre nach Studienabschluss in der Abteilung fur
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung archiviert und danach vernichtet.

e Mir ist bekannt, dass diese Einwilligung jederzeit schriftlich oder mindlich ohne
Angabe von Griunden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch Nachteile
entstehen.

¢ Ich kann die Teilnahme jederzeit ohne Angabe von Griinden beenden, ohne dass
far mich dadurch irgendwelche Nachteile entstehen. Die RechtmaRigkeit, der bis
zum Widerruf erfolgten Datenverarbeitung, wird davon nicht berihrt. In diesem Fall
kann ich entscheiden, ob die von mir erhobenen Daten geldscht werden sollen oder
weiterhin fur die Zwecke der Studie verwendet werden dirfen.

Ort, Datum Name, Vorname des Teilnehmers
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift des Teilnehmers

Aufklarende Person:

Der Studienteilnehmer/die Studienteilnehmerin wurde von mir im Rahmen eines Gesprachs tber
das Ziel und den Ablauf der Studie sowie Uber die Risiken aufgeklart. Ein Exemplar der
Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich dem Studienteilnehmer/der
Studienteilnehmerin ausgehandigt.

Ort, Datum Name, Vorname der aufklarenden Person
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift der aufklarenden Person
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Anlage 16: Befragungsstudie Informationsschriften

UN

KLINIKUM

HEIDELBERG

Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung Abteilu ng AIIgemei nmedizin
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg & Versorgung sforschu ng

. . L . Prof. Dr. med., Dipl. Soz.
Informationsschrift fir Arzte/innen Joachim Szecsenyi

. . . Arztlicher Direktor
zu einer Teilnahme an der Befragungsstudie

im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ULCUS CRURIS CARE —
.Etablierung eines patientenorientierten und evidenzbasierten
Versorgungskonzepts fur die Behandlung des ulcus cruris venosum in der
Hausarztpraxis*

03.02.2021
Sehr geehrte Arztin, sehr geehrter Arzt,

das ulcus cruris venosum stellt fir die ambulante Versorgung eine grol3e
medizinische und gesundheitsékonomische Herausforderung dar. Chronische
Wunden sind fir betroffene Patienten sowohl kdrperlich als auch psychisch sehr
belastend. Neben Schmerzen und depressiven Verstimmungen schrankt das
ulcus cruris venosum Patienten betrachtlich in ihren Alltagsaktivitaten und der
sozialen Teilhabe ein. Langwierige oftmals mehrere Monate andauernde und
rezidivierende Wundverlaufe erhdhen den Leidensdruck betroffener Patienten
zusatzlich. Dennoch existiert fir die ambulante Behandlung kein einheitlicher
Versorgungsansatz. Ziel des Projekts ,Ulcus Cruris Care“ ist die Konzeption und
Implementierung  eines  evidenzbasierten und  patientenorientierten
Versorgungsstandards fiir die Behandlung des ulcus cruris venosum in der
Hausarztpraxis.  Hierzu  sollen  Behandlungskonzepte  erstellt  und
patientengerecht angewandt werden. Auf der Basis von Leitlinien und
wissenschaftlichen Erkenntnissen soll eine komplexe Intervention, bestehend
aus einer standardisierten Schulung von Medizinischen Fachangestellten,
Arzten und Patienten, der Anwendung leitlinienbasierter standardisierter
Behandlungspfade, moderner IT-Ressourcen wie bspw. E-Learning und einem
EDV-gestitzten Monitoring der Wundbehandlung, erfolgen. Medizinische
Fachangestellte sollen hierbei als Case Manager eine zentrale Rolle in der
Patientenbetreuung Ubernehmen und Patienten sowie ihre Angehérigen
zusammen mit dem Hausarzt dabei unterstiitzen, eine aktive Rolle in der
Behandlung einzunehmen. Das neue Versorgungskonzept soll zu einer
schnelleren Wundheilung, einer héheren krankheitsbezogenen Lebensqualitat
und einer geringeren Inanspruchnahme von medizinischen Ressourcen fuhren.

Um eine patientengerechte und praktikable Etablierung der Intervention zu
ermoglichen, méchten wir in dieser Befragungsstudie lhre Erfahrungen aus der
Versorgung von Patienten mit ulcus cruris venosum erheben. Zudem mdchten
wir |hre Sicht auf einzelne bereits geplante Komponenten der Intervention

erfassen. Im Neuenheimer Feld 130.3

. . . . . . . 69120 Heidelberg
Mit diesem Schreiben laden wir Sie ein, an der oben genannten Studie Tel. +49 6221 56-4743

teilzunehmen. Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgféltig durch.  Fax+49 6221 56-1972

Sie kénnen dann entscheiden, ob Sie teilnehmen moéchten oder nicht. Lassen ﬁiﬂ§?522°§9med'“”"

Sie sich _aus_relqhenq Z_elt_und stellen Sie den Studienmitarbeiterinnen alle www.allgemeinmedizin.uni-hd.de
Fragen, die fur Sie wichtig sind.
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Welches Ziel verfolgt die Studie?

Ziel der Studie ist es, Ihre Erfahrungen aus der ambulanten Behandlung von Patienten
mit ulcus cruris venosum zu erfassen. Zudem mochten wir lhre Sicht auf einzelne, im
Rahmen des Projekts geplante Interventionselemente im Vorfeld zu deren
Implementierung in die Praxis untersuchen. Die Erkenntnisse sollen helfen Barrieren
und Forderfaktoren fiir die geplanten Interventionen zu identifizieren, um so eine
patienten- und anwendergerechte Behandlung vendser Ulzera zu ermdglichen.

Wie lauft die Studie ab?

Die Befragungen erfolgen zwischen Februar und Méarz 2021 in Baden-Wirttemberg.
Insgesamt sollen 10 Hausérzte, 10 Medizinische Fachangestellte und 20 Patienten
befragt werden. Die Befragung besteht aus einem Interview und zwei separat
auszufillenden Fragebdgen. Die Interviews werden aufgrund der aktuellen COVID-19-
Pandemie bevorzugt telefonisch und die Beantwortung der Fragbdgen elektronisch oder
postalisch durchgefihrt. Ist dies nicht moglich erfolgt die Befragung unter Einhaltung der
bestehenden Infektionsschutzregelungen in der Praxis oder in anderen geeigneten
Raumlichkeiten. Das Interview wird mit Hilfe einer Tonaufnahme festgehalten. Der
Zeitaufwand betréagt ca. 10-15 Minuten. Das Ausfillen der Fragebdgen nimmt ca. 5-10
Minuten in Anspruch und kann zeitlich unabhangig von der Interviewbefragung erfolgen.

Habe ich einen persdnlichen Nutzen?

Durch die Teilnahme an der Befragung haben Sie keinen direkten persénlichen Nutzen.
Sie leisten jedoch einen wertvollen Beitrag flir die Etablierung einer standardisierten
ambulanten Versorgung von Patienten mit venésen Ulzera.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?
Es sind keine bekannten Risiken mit der Teilnahme verbunden.

Welche Daten werden erfasst?

Mit Hilfe lhrer Unterstiitzung méchten wir in einem Interview herausfinden, auf welche
Weise die Versorgung von Patienten mit einem ulcus cruris venosum derzeit erfolgt und
welche Praferenzen sowie Schwierigkeiten dabei bestehen. Darlber hinaus ist
bezlglich der Eignung und Akzeptanz einzelner Aspekte der geplanten Interventionen
Ihre Einschéatzung von besonderem Interesse. Hierfir bitten wir Sie einen
studienspezifischen Fragebogen auszufillen. Des Weiteren werden in Form eines
kurzen Soziodemografie-Fragebogens folgende Informationen von lhnen erhoben:
Alter, Geschlecht, Facharztweiterbildungen, Umfang der Erwerbstatigkeit,
Berufserfahrung sowie die Charakteristika Ihrer Praxis (Art der Versorgungseinrichtung,
Praxislage, Zusammensetzung des Praxisteams, Anzahl der Scheine und Patienten pro
Quartal, Teilnahme an Hausarzt-Zentrierter Versorgung und Praxis- bzw. Arztnetze)
erhoben. Angaben zu Ihrem Namen, lhrer Adresse oder Ihrem exakten Wohnsitz
werden nicht erfasst.

Informationen zum Datenschutz

Wahrend der Studie erhobene personliche Informationen von lhnen werden in
pseudonymisierter Form gespeichert und ausgewertet. Die Daten werden ausschlief3lich
zu Zwecken dieser Studie und im Rahmen des assoziierten Projekts verwendet. Die
Datenschutzbestimmungen nach der aktuellen EU-Datenschutzgrundverordnung (EU-
DSGVO) und des Landesdatenschutzgesetzes Baden-Wirttemberg (LDSG BW)
werden eingehalten. Dritte erhalten keinen Einblick in die Originalunterlagen. Die Daten
werden auf einem zweifach verschlisselten Rechner gespeichert. Das
Interviewtranskript wird zehn Jahre nach Studienabschluss in der Abteilung fur
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung der Universitat Heidelberg archiviert und
danach vernichtet.
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Hinweis: ,Pseudonymisierung® ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer
Weise, dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher
Informationen (,Schlissel”) nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person
zugeordnet werden kénnen. Diese zusatzlichen Informationen werden dabei gesondert
aufbewahrt und unterliegen technischen und organisatorischen MaflRnahmen, die
gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder
identifizierbaren nattrlichen Person zugewiesen werden.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen (s. u.) Auskunft Uber die von lhnen
gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls kdnnen Sie die
Berichtigung unzutreffender Daten sowie die Loschung der Daten oder Einschrénkung
deren Verarbeitung verlangen.

Der Verantwortliche fir die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist:

Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 130.3, Marsilius Arkaden, Turm West, D-69120 Heidelberg
Tel.: 0 6221 /56 4743

Fax: 0 6221 /56 1972

E-Mai: joachim.szecsenyi@med.uni-heidelberg.de

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen kénnen Sie sich an folgenden Datenschutzbeauftragten der Einrichtung
wenden:

Dr. jur. Regina Mathes

Universitatsklinikum Heidelberg

Administrative Abteilung

Im Neuenheimer Feld 672

Tel.: 06221 - 7036

E-Mail: Regina.Mathes@med.uni-heidelberg.de

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei
folgender Aufsichtsbehorde zu beschweren:

Der Landesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-
Wirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

Konigstralle 10a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/61 5541 -0

Fax: 0711/61 55 41 — 15

E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Freiwilligkeit / Rucktritt

Die Teilnahme an dem Interview ist freiwillig. Sie kdbnnen die Teilnahme am Interview
jederzeit abbrechen. Falls Sie teilnehmen mochten, bitten wir Sie, die beiliegende
Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Die Einwilligungserklarung kann jederzeit
ohne Angabe von Grinden zuriickgezogen werden, ohne dass dadurch Nachteile fir
Sie entstehen. Bei einem Widerruf kdnnen Sie entscheiden, ob die von lhnen
studienbedingt erhobenen Daten sowie die erstellten Tonaufnahmen vernichtet werden
sollen oder weiterhin fir die Zwecke der Studie verwendet werden dirfen. Auch wenn
Sie einer weiteren Verwendung zunachst zustimmen, kénnen Sie noch nachtraglich lhre
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Meinung andern und die Léschung der Daten bzw. Aufnahmen verlangen. Wenden Sie
sich dafir bitte ebenfalls an die Studienleitung.

Sollten die Daten schon in wissenschaftliche Auswertungen eingeflossen oder bereits
anonymisiert worden sein, ist eine Loschung nicht mehr méglich.

Weitere Informationen

Fur weitere Informationen sowie fur Auskinfte Uber allgemeine Ergebnisse und den
Ausgang der Studie stehen wir lhnen gerne zur Verfigung. Mit Ihrer Teilnahme an den
Studien leisten Sie damit einen wertvollen Beitrag fur die Wissenschaft und die
Weiterentwicklung der Versorgung von Patienten mit chronisch vendsen Ulzera.

Bei Fragen kdnnen Sie die Studienleitung gerne kontaktieren:

Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi,

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 130.3, Marsilius Arkaden, Turm West, D-69120 Heidelberg
Tel.: 0 6221 /56 4743

Fax: 0 6221 /56 1972
E-Mai: joachim.szecsenyi@med.uni-heidelberg.de

Uber lhre Teilnahme an der Studie freuen wir uns sehr.

Mit freundlichen GriuRen

Prof. Dr. med., Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi
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. . .. L Prof. Dr. med., Dipl. Soz.
Informationsschrift fiir Medizinische Fachangestellte Joachim Szecsenyi

. . . Arztlicher Direktor
zu einer Teilnahme an der Befragungsstudie

im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ULCUS CRURIS CARE —
.Etablierung eines patientenorientierten und evidenzbasierten
Versorgungskonzepts fur die Behandlung des ulcus cruris venosum in der
Hausarztpraxis*

03.02.2021
Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

das ulcus cruris venosum stellt fir die ambulante Versorgung eine grol3e
medizinische und gesundheitsékonomische Herausforderung dar. Chronische
Wunden sind fur betroffene Patienten sowohl korperlich als auch psychisch sehr
belastend. Neben Schmerzen und depressiven Verstimmungen schrankt das
ulcus cruris venosum Patienten betrachtlich in ihren Alltagsaktivitaten und der
sozialen Teilhabe ein. Langwierige oftmals mehrere Monate andauernde und
rezidivierende Wundverlaufe erhdhen den Leidensdruck betroffener Patienten
zusatzlich. Dennoch existiert fir die ambulante Behandlung kein einheitlicher
Versorgungsansatz. Ziel des Projekts ,Ulcus Cruris Care“ ist die Konzeption und
Implementierung  eines  evidenzbasierten und patientenorientierten
Versorgungsstandards fiir die Behandlung des ulcus cruris venosum in der
Hausarztpraxis.  Hierzu  sollen  Behandlungskonzepte  erstellt  und
patientengerecht angewandt werden. Auf der Basis von Leitlinien und
wissenschaftlichen Erkenntnissen soll eine komplexe Intervention, bestehend
aus einer standardisierten Schulung von Medizinischen Fachangestellten,
Arzten und Patienten, der Anwendung leitlinienbasierter standardisierter
Behandlungspfade, moderner IT-Ressourcen wie bspw. E-Learning und einem
EDV-gestitzten Monitoring der Wundbehandlung, erfolgen. Medizinische
Fachangestellte sollen hierbei als Case Manager eine zentrale Rolle in der
Patientenbetreuung Ubernehmen und Patienten sowie ihre Angehérigen
zusammen mit dem Hausarzt dabei unterstiitzen, eine aktive Rolle in der
Behandlung einzunehmen. Das neue Versorgungskonzept soll zu einer
schnelleren Wundheilung, einer héheren krankheitsbezogenen Lebensqualitat
und einer geringeren Inanspruchnahme von medizinischen Ressourcen fuhren.

Um eine patientengerechte und praktikable Etablierung der Intervention zu
ermoglichen, méchten wir in dieser Befragungsstudie lhre Erfahrungen aus der
Versorgung von Patienten mit ulcus cruris venosum erheben. Zudem mdchten
wir |hre Sicht auf einzelne bereits geplante Komponenten der Intervention

erfassen. Im Neuenheimer Feld 130.3

. . . . . . . 69120 Heidelberg
Mit diesem Schreiben laden wir Sie ein, an der oben genannten Studie Tel. +49 6221 56-4743

teilzunehmen. Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgféltig durch.  Fax +49 6221 56-1972

Sie konnen dann entscheiden, ob Sie teilnehmen mochten oder nicht. Lassen ﬁi?;i?sggcggmed-un"

Sie sich _aus"relc.hen.d Z_elt_und stellen Sie den Studienmitarbeiterinnen alle www_allgemeinmedizin.uni-hd.de
Fragen, die fir Sie wichtig sind.
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Welches Ziel verfolgt die Studie?

Ziel der Studie ist es, lhre Erfahrungen aus der ambulanten Behandlung von Patienten
mit ulcus cruris venosum zu erfassen. Zudem mdchten wir lhre Sicht auf einzelne, im
Rahmen des Projekts geplante Interventionselemente im Vorfeld zu deren
Implementierung in die Praxis untersuchen. Die Erkenntnisse sollen helfen Barrieren
und Forderfaktoren fiir die geplanten Interventionen zu identifizieren, um so eine
patienten- und anwendergerechte Behandlung vendser Ulzera zu ermdglichen.

Wie lauft die Studie ab?

Die Befragungen erfolgen zwischen Februar und Marz 2021 in Baden-Wirttemberg.
Insgesamt sollen 10 Hausarzte, 10 Medizinische Fachangestellte und 20 Patienten
befragt werden. Die Befragung besteht aus einem Interview und zwei separat
auszufiullenden Fragebdgen. Die Interviews werden aufgrund der aktuellen COVID-19-
Pandemie bevorzugt telefonisch und die Beantwortung der Fragbdgen elektronisch oder
postalisch durchgefihrt. Ist dies nicht mdglich erfolgt die Befragung unter Einhaltung der
bestehenden Infektionsschutzregelungen in der Praxis oder in anderen geeigneten
Raumlichkeiten. Das Interview wird mit Hilfe einer Tonaufnahme festgehalten. Der
Zeitaufwand betragt ca. 10-15 Minuten. Das Ausfillen der Fragebdgen nimmt ca. 5-10
Minuten in Anspruch und kann zeitlich unabhangig von der Interviewbefragung erfolgen.

Habe ich einen persdnlichen Nutzen?

Durch die Teilnahme an der Befragung haben Sie keinen direkten persénlichen Nutzen.
Sie leisten jedoch einen wertvollen Beitrag fur die Etablierung einer standardisierten
ambulanten Versorgung von Patienten mit venésen Ulzera.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?
Es sind keine bekannten Risiken mit der Teilnahme verbunden.

Welche Daten werden erfasst?

Mit Hilfe Ihrer Unterstitzung méchten wir in einem Interview herausfinden, auf welche
Weise die Versorgung von Patienten mit einem ulcus cruris venosum derzeit erfolgt und
welche Praferenzen sowie Schwierigkeiten dabei bestehen. Darlber hinaus ist
bezlglich der Eignung und Akzeptanz einzelner Aspekte der geplanten Interventionen
Ilhre Einschatzung von besonderem Interesse. Hierflr bitten wir Sie einen
studienspezifischen Fragebogen auszufillen. Des Weiteren werden in Form eines
kurzen Soziodemografie-Fragebogens folgende Informationen von Ihnen erhoben:
Alter, Geschlecht, Bildungsabschluss, Weiterbildungen, Umfang der Erwerbstatigkeit,
Berufserfahrung sowie die Charakteristika Ihrer Praxis (Art der Versorgungseinrichtung,
Praxislage, Zusammensetzung des Praxisteams, Anzahl von behandelten Patienten mit
ulcus cruris venonsum pro Quartal, Teilnahme an Hausarzt-Zentrierter Versorgung und
Praxis- bzw. Arztnetze) erhoben. Angaben zu Ihrem Namen, lhrer Adresse oder lhrem
exakten Wohnsitz werden nicht erfasst.

Informationen zum Datenschutz

Wahrend der Studie erhobene personliche Informationen von lhnen werden in
pseudonymisierter Form gespeichert und ausgewertet. Die Daten werden ausschlief3lich
zu Zwecken dieser Studie und im Rahmen des assoziierten Projekts verwendet. Die
Datenschutzbestimmungen nach der aktuellen EU-Datenschutzgrundverordnung (EU-
DSGVO) und des Landesdatenschutzgesetzes Baden-Wirttemberg (LDSG BW)
werden eingehalten. Dritte erhalten keinen Einblick in die Originalunterlagen. Die Daten
werden auf einem zweifach verschlisselten Rechner gespeichert. Das
Interviewtranskript wird zehn Jahre nach Studienabschluss in der Abteilung fir
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung der Universitat Heidelberg archiviert und
danach vernichtet.
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Hinweis: ,Pseudonymisierung® ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer
Weise, dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher
Informationen (,Schlissel”) nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person
zugeordnet werden kénnen. Diese zusatzlichen Informationen werden dabei gesondert
aufbewahrt und unterliegen technischen und organisatorischen MaflRnahmen, die
gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder
identifizierbaren nattrlichen Person zugewiesen werden.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen (s. u.) Auskunft Uber die von lhnen
gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls kdnnen Sie die
Berichtigung unzutreffender Daten sowie die Loschung der Daten oder Einschrénkung
deren Verarbeitung verlangen.

Der Verantwortliche fir die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist:

Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 130.3, Marsilius Arkaden, Turm West, D-69120 Heidelberg
Tel.: 0 6221 /56 4743

Fax: 0 6221 /56 1972

E-Mai: joachim.szecsenyi@med.uni-heidelberg.de

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen kénnen Sie sich an folgenden Datenschutzbeauftragten der Einrichtung
wenden:

Dr. jur. Regina Mathes

Universitatsklinikum Heidelberg

Administrative Abteilung

Im Neuenheimer Feld 672

Tel.: 06221 - 7036

E-Mail: Regina.Mathes@med.uni-heidelberg.de

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei
folgender Aufsichtsbehérde zu beschweren:

Der Landesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-
Wirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

Kdnigstralle 10a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/61 5541 -0

Fax: 0711/61 55 41 — 15

E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Freiwilligkeit / Rucktritt

Die Teilnahme an dem Interview ist freiwillig. Sie kbnnen die Teilnahme am Interview
jederzeit abbrechen. Falls Sie teilnehmen mdochten, bitten wir Sie, die beiliegende
Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Die Einwilligungserklarung kann jederzeit
ohne Angabe von Grinden zuriickgezogen werden, ohne dass dadurch Nachteile fir
Sie entstehen. Bei einem Widerruf kénnen Sie entscheiden, ob die von lhnen
studienbedingt erhobenen Daten sowie die erstellten Tonaufnahmen vernichtet werden
sollen oder weiterhin fir die Zwecke der Studie verwendet werden dirfen. Auch wenn
Sie einer weiteren Verwendung zunachst zustimmen, kénnen Sie noch nachtréglich lhre
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Meinung andern und die Léschung der Daten bzw. Aufnahmen verlangen. Wenden Sie
sich dafir bitte ebenfalls an die Studienleitung.

Sollten die Daten schon in wissenschaftliche Auswertungen eingeflossen oder bereits
anonymisiert worden sein, ist eine Loschung nicht mehr méglich.

Weitere Informationen

Fur weitere Informationen sowie fur Auskinfte Uber allgemeine Ergebnisse und den
Ausgang der Studie stehen wir lhnen gerne zur Verfigung. Mit Ihrer Teilnahme an den
Studien leisten Sie damit einen wertvollen Beitrag fur die Wissenschaft und die
Weiterentwicklung der Versorgung von Patienten mit chronisch vendsen Ulzera.

Bei Fragen kdnnen Sie die Studienleitung gerne kontaktieren:

Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi,

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 130.3, Marsilius Arkaden, Turm West, D-69120 Heidelberg
Tel.: 0 6221 /56 4743

Fax: 0 6221 /56 1972
E-Mai: joachim.szecsenyi@med.uni-heidelberg.de

Uber lhre Teilnahme an der Studie freuen wir uns sehr.

Mit freundlichen GriuRen

Prof. Dr. med., Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi
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. . . . Prof. Dr. med., Dipl. Soz.
Informationsschrift fiir Patienten Joachim Szecsenyi

. . . Arztlicher Direktor
zu einer Teilnahme an der Befragungsstudie

im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ULCUS CRURIS CARE —
.Etablierung eines patientenorientierten und evidenzbasierten
Versorgungskonzepts fur die Behandlung des ulcus cruris venosum in der
Hausarztpraxis*

03.02.2021
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vends bedingte chronische Wunden sind fiir betroffene Patienten sowohl
korperlich als auch psychisch sehr belastend. Neben Schmerzen und
depressiven  Verstimmungen schrédnkt das ulcus cruris venosum,
umgangssprachlich auch offenes Bein genannt, Patienten betrachtlich in ihren
Alltagsaktivitditen und der sozialen Teilhabe ein. Langwierige, oftmals
monatelang andauernde und haufig wiederkehrende Wundverlaufe erh6hen den
Leidensdruck betroffener Patienten zusatzlich. Dennoch existiert fir die
ambulante Behandlung kein einheitlicher Versorgungsansatz. Ziel des Projekts
,Ulcus Cruris Care“ ist die Konzeption und Einfuhrung eines auf
wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhenden und patientenorientierten
Versorgungsstandards fiir die Behandlung des ulcus cruris venosum in der
Hausarztpraxis.  Hierzu  sollen  Behandlungskonzepte  erstellt  und
patientengerecht angewandt werden. Auf der Basis von Leitlinien und
wissenschaftlichen Erkenntnissen soll eine komplexe Intervention, bestehend
aus einer standardisierten Schulung von Medizinischen Fachangestellten,
Arzten und Patienten, der Anwendung leitlinienbasierter standardisierter
Behandlungspfade, moderner IT-Ressourcen wie bspw. elektronisch
unterstitztes Lernen (E-Learning) und einer EDV-gestitzten Begleitung der
Wundbehandlung, erfolgen. Medizinische Fachangestellte sollen hierbei eine
zentrale Rolle in der Patientenbetreuung tbernehmen und Sie als Patient sowie
Ihre Angehdrigen zusammen mit dem Hausarzt dabei unterstiitzen, eine aktive
Rolle in der Behandlung einzunehmen. Das neue Versorgungskonzept soll zu
einer schnelleren Wundheilung, einer hoheren krankheitsbezogenen
Lebensqualitat und einer geringeren Inanspruchnahme von medizinischen
Ressourcen fiihren.

Um eine patientengerechte und praktikable Entwicklung der Intervention zu
ermdglichen, méchten wir in dieser Befragungsstudie lhre Erfahrungen aus der
ambulanten Behandlung Ihrer chronischen Wunde erfassen. Zudem méchten wir

Ihre Sicht auf einzelne bereits geplante Komponenten der Intervention erfassen. Im Neuenheimer Feld 130.3

. . . . . . . 69120 Heidelberg
Mit diesem Schreiben laden wir Sie ein, an der oben genannten Studie Tel. +49 6221 56-4743

teilzunehmen. Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgféltig durch.  Fax+49 6221 56-1972

Sie kénnen dann entscheiden, ob Sie teilnehmen méchten oder nicht. Lassen ﬁmifbgflcge@med'um-

i_ie fgicg_aus_reri](t:.her?ddZeit und stellen Sie den Studienmitarbeitern alle Fragen, Www_a”ggr'neinmedizin_uni_hd.de
ie fr Sie wichtig sind.
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Welches Ziel verfolgt die Studie?

Ziel der Studie ist es, lhre Erfahrungen aus der ambulanten Behandlung zu erfassen.
Zudem mochten wir Ihre Sicht auf einzelne, im Rahmen des Projekts geplante
Interventionselemente im Vorfeld zu deren Implementierung in die Praxis untersuchen.
Die Erkenntnisse sollen helfen Barrieren und Forderfaktoren fir die geplanten
Interventionen zu identifizieren, um so eine patienten- und anwendergerechte
Behandlung vendser Ulzera zu ermdglichen.

Wie lauft die Studie ab?

Die Befragungen erfolgen zwischen Februar und Marz 2021 in Baden-Wirttemberg.
Insgesamt sollen 10 Hausérzte, 10 Medizinische Fachangestellte und 20 Patienten
befragt werden. Die Befragung besteht aus einem Interview und zwei separat
auszufillenden Fragebdgen. Die Interviews werden aufgrund der aktuellen COVID-19-
Pandemie bevorzugt telefonisch und die Beantwortung der Fragbdgen elektronisch oder
postalisch durchgefiihrt. Ist dies nicht méglich, so erfolgt die Befragung unter Einhaltung
der bestehenden Infektionsschutzregelungen bei Ihnen zu Hause oder in anderen
geeigneten R&umlichkeiten. Das Interview wird mit Hilfe einer Tonaufnahme
festgehalten. Der Zeitaufwand betragt ca. 10-15 Minuten. Das Ausfillen der Fragebdgen
nimmt ca. 5-10 Minuten in Anspruch und kann zeitlich unabhangig von der
Interviewbefragung erfolgen.

Habe ich einen persdnlichen Nutzen?

Durch die Teilnahme an der Befragung haben Sie keinen direkten persénlichen Nutzen.
Sie leisten jedoch einen wertvollen Beitrag zur Entwicklung einer standardisierten
ambulanten Versorgung von Patienten mit vends bedingten chronischen Wunden.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?
Es sind keine bekannten Risiken mit der Teilnahme verbunden.

Welche Daten werden erfasst?

Mit Hilfe Ihrer Unterstitzung méchten wir in einem Interview herausfinden, auf welche
Weise die ambulante Behandlung lhrer chronischen Wunde derzeit erfolgt und welche
Interessen ihrerseits sowie Schwierigkeiten dabei bestehen. Dariiber hinaus ist
bezlglich der Eignung und Akzeptanz einzelner Aspekte der geplanten Interventionen
Ilhre Einschatzung von besonderem Interesse. Hierflr bitten wir Sie einen
studienspezifischen Fragebogen auszufillen. Des Weiteren werden in Form eines
kurzen Soziodemografie-Fragebogens folgende Informationen von Ihnen erhoben:
Alter, Geschlecht, Bildungsabschluss, Wohnsituation, Erwerbstatigkeit,
Krankheitsgeschichte, Anzahl der Hausarztbesuche pro Quartal, Begleiterkrankungen
und lhr Gesundheitszustand. Angaben zu lhrem Namen, Ihrer Adresse oder lhrem
exakten Wohnsitz werden nicht erfasst.

Informationen zum Datenschutz

Wahrend der Studie erhobene personliche Informationen von lhnen werden in
pseudonymisierter Form gespeichert und ausgewertet. Die Daten werden ausschlie3lich
zu Zwecken dieser Studie und im Rahmen des assoziierten Projekts verwendet. Die
Datenschutzbestimmungen nach der aktuellen EU-Datenschutzgrundverordnung (EU-
DSGVO) und des Landesdatenschutzgesetzes Baden-Wirttemberg (LDSG BW)
werden eingehalten. Dritte erhalten keinen Einblick in die Originalunterlagen. Die Daten
werden auf einem zweifach verschlisselten Rechner gespeichert. Die Verschriftlichung
des Interviews wird zehn Jahre nach Studienabschluss in der Abteilung flr
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung der Universitat Heidelberg archiviert und
danach vernichtet.
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Hinweis: ,Pseudonymisierung® ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer
Weise, dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher
Informationen (,Schlissel”) nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person
zugeordnet werden kénnen. Diese zusatzlichen Informationen werden dabei gesondert
aufbewahrt und unterliegen technischen und organisatorischen MaflRnahmen, die
gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder
identifizierbaren nattrlichen Person zugewiesen werden.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen (s. u.) Auskunft Uber die von lhnen
gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls kdnnen Sie die
Berichtigung unzutreffender Daten sowie die Loschung der Daten oder Einschrénkung
deren Verarbeitung verlangen.

Der Verantwortliche fir die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist:

Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 130.3, Marsilius Arkaden, Turm West, D-69120 Heidelberg
Tel.: 06221 /56 4743

Fax: 0 6221 /56 1972

E-Mai: joachim.szecsenyi@med.uni-heidelberg.de

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen kdnnen Sie sich an folgenden Datenschutzbeauftragten der Einrichtung
wenden:

Dr. jur. Regina Mathes

Universitatsklinikum Heidelberg

Administrative Abteilung

Im Neuenheimer Feld 672

Tel.: 06221 - 7036

E-Mail: Regina.Mathes@med.uni-heidelberg.de

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei
folgender Aufsichtsbehérde zu beschweren:

Der Landesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-
Wirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

Kdnigstralle 10a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/615541 -0

Fax: 0711/61 55 41 — 15

E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Freiwilligkeit / Rucktritt

Die Teilnahme an dem Interview ist freiwillig. Sie kénnen die Teilnahme am Interview
jederzeit abbrechen. Falls Sie teilnehmen mdochten, bitten wir Sie, die beiliegende
Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Die Einwilligungserklarung kann jederzeit
ohne Angabe von Grinden zuriickgezogen werden, ohne dass dadurch Nachteile fr
Sie entstehen. Bei einem Widerruf kénnen Sie entscheiden, ob die von lhnen
studienbedingt erhobenen Daten sowie die erstellten Tonaufnahmen vernichtet werden
sollen oder weiterhin fir die Zwecke der Studie verwendet werden durfen. Auch wenn
Sie einer weiteren Verwendung zunachst zustimmen, kénnen Sie noch nachtréglich lhre
Meinung andern und die Léschung der Daten bzw. Aufnahmen verlangen. Wenden Sie
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sich dafir bitte ebenfalls an die Studienleitung. Sollten die Daten schon in
wissenschaftliche Auswertungen eingeflossen oder bereits anonymisiert worden sein,
ist eine Loschung nicht mehr moglich.

Weitere Informationen

Fur weitere Informationen sowie fur Auskinfte Uber allgemeine Ergebnisse und den
Ausgang der Studie stehen wir lhnen gerne zur Verfigung. Mit Ihrer Teilnahme an den
Studien leisten Sie damit einen wertvollen Beitrag fur die Wissenschaft und die
Weiterentwicklung der Versorgung von Patienten mit chronisch vendésen Ulzera.

Bei Fragen kdnnen Sie die Studienleitung gerne kontaktieren:

Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi,

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 130.3, Marsilius Arkaden, Turm West, D-69120 Heidelberg
Tel.: 0 6221 /56 4743

Fax: 0 6221 /56 1972
E-Mai: joachim.szecsenyi@med.uni-heidelberg.de

Uber lhre Teilnahme an der Studie freuen wir uns sehr.

Mit freundlichen GriufRen

Prof. Dr. med., Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi
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Anlage 17: Befragungsstudie Fragebogen & Interviewleitfaden

UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg

Studienspezifischer Fragebogen
(Hausérzte/-innen)

Sehr geehrte Arztin, sehr geehrter Arzt,

vielen Dank, dass Sie sich bereit erklart haben, an dieser Befragung teilzunehmen!

Das Projekt ULCUS CRURIS CARE soll helfen die Behandlung des ulcus cruris venosum in der
Hausarztpraxis zu verbessern. Im Rahmen dieses Projekts fihren wir eine Befragungsstudie durch,
um zu erfassen wie die Versorgung und Behandlung von betroffenen Patienten in Hausarztpraxen
derzeit stattfindet. Des Weiteren soll untersucht werden, wie Hausérzte, medizinische
Fachangestellte und Patienten die im Projekt geplanten Interventionen im Vorfeld bewerten. Hierfur
interessiert uns lhre Meinung. Bitte beantworten Sie mdglichst alle Fragen vollstandig.

Vielen Dank fir lhre Teilnahme!

Bitte geben Sie an, inwieweit Sie den folgenden Aussagen zustimmen

Im Folgenden Abschnitt interessiert uns Ihre Stimme | Stimme _ _ _

Meinung zur Standardisierung der ambulanten e e_hir Te_'l's Sﬁmme Stimme

Behandlung des ulcus cruris venosum durch zu A S e 20 A7
. ZUu

standardisierte Behandlungsschemata,

sogenannte ,,standard operating procedures* v v v v v

(SOPs)

Die Anwendung von SOPs kann dazu
1. | beitragen die Behandlungsqualitat zu
optimieren.

O
O
|
O
O

2. | SOPs beschranken die Therapiefreiheit.

SOPs kdnnen zu einer schnelleren
Wundheilung beitragen

4 SOPs unterstiitzen auch erfahrene Arzte

SOPs sind vor allem Arbeitshilfen fiir
unerfahrene Arzte

(I O R
0 O N A
O |[0O|/0 4O
O 00O
I
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Stimme

Im Folgenden Abschnitt geht es um den Einsatz von | stimme . : .
1 . f eher Teils Stimme | Stimme

E-Learning- basierten Schulungen von nicht nicht Teils eher zu 2u

MFAs und Arzten zur Unterstiitzung der 2 zu

ambulanten Behandlung des ulcus cruris venosum v v v v v
Eine E-Learning basierte Fortbildung kdnnte

6. | helfen, meine Kompetenzen in der O O O O O
Wundbehandlung zu erweitern
Ich habe in der Vergangenheit bereits positive

7. | Erfahrungen mit E-Learning basierten O O O O O
Fortbildungen gemacht

8 E-Learning basierte Fortbildungen sind zu

" | aufwendig und nicht effizient [ [ O 0 0

Ich bin E-Learning gegentber

9. 9959 O O O O O

aufgeschlossen.

1 E-Learning: Meint alle Formen von Lernen, bei denen elektronische oder digitale Medien eingesetzt werden

(schriftlich und/oder audio-visuell)

Im Folgenden Abschnitt geht es um den Einsatz Stimme | Stimme
von E-Learning sowie schriftlichem, papier- nicht eher Teils | Stimme | Stimme
basiertem Informationsmaterial zur Aufklarung 2u nicht teils | eherzu zu
von Patienten, um die ambulante Behandlung des zu
ulcus cruris venosum zu unterstutzen. v v v v \
10 Patienten wirden ein Angebot von
" | schriftichem Informationsmaterial begrif3en 0 0 [ 0 0
11 Patienten wiirden ein Angebot von E-Learning
" | basierten Schulungen begriiRen O O O O O
Patienten wirden von einem Angebot an
12. schriftlichem Informationsmaterial profitieren 0 O O O O
13 Patienten wirden von E-Learning basierten
" | Schulungen profitieren 0 O O O 0
E-Learning basierte Schulungen sollten auch
14. | die Angehdrigen des Patienten ansprechen O O O O O
bzw. mit einbeziehen
Die folgenden Aspekte sollten in einer
Patientenschulung thematisiert werden:
15. | Krankheitsbild 0 O] O 0 O
16 Praventionsmaflinahmen zur Vermeidung von
" | Rezidiven 0 O [ 0 0
17. | fachgerechte Kompressionstherapie O O O O O
18. | fachgerechte, lokale Wundversorgung O O O O O
19. | Mobilisation / Bewegungsprogramme O O O O O
20. | Erkennen von Komplikationen O O O O O
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Die folgenden Aussagen thematisieren die EDV-
Unterstiitzung einer standardisierten Wund-
dokumentation und des Therapiemonitorings
(durch eine Erweiterung der Dokumentations-
software PraCman CareCockpit)

Stimme
nicht
Zu

Stimme
eher
nicht

zZu

Teils
teils

Stimme
eher zu

v

Stimme
Zu

v

Eine EDV-Unterstiitzung der
Wunddokumentation und des
Therapiemonitorings kann dazu beitragen die
Behandlungsqualitat zu optimieren.

21.

Ich kann mir die Anwendung einer EDV-
Unterstitzung der Wunddokumentation und
des Therapiemonitorings in meinen
Arbeitsalltag gut vorstellen.

22.

Eine EDV-Unterstiitzung der
Wunddokumentation und des
Therapiemonitorings kann dabei helfen
Therapieziele effizienter zu erreichen

23.

Aufgrund meiner Erfahrung kann ich mir
vorstellen, dass die Einarbeitung des

24. | Praxisteams in die Erweiterung der EDV-
Dokumentation mit einem geringen Aufwand
verbunden ist.

Ich ziehe in meinem Arbeitsalltag eine
25. | papierbasierte Dokumentation einer EDV-
gestutzten Dokumentation vor

Eine EDV-Unterstiitzung der standardisierten
Wunddokumentation und des
Therapiemonitorings machen die Behandlung
transparent.

26.

Die nachfolgenden Aussagen thematisieren die
Rolle der Versorgungsassistenten in der
Hausarztpraxis (VERAHS) im Behandlungsprozess
von Patienten mit ulcus cruris venosum.

Stimme
nicht
zZu

Stimme
eher
nicht

zZu

Teils
teils

Stimme
eher zu

v

Stimme
Zu

v

Die VERAH kann bei der Anleitung und
27. | Beratung von Patienten eine bedeutende
Rolle einnehmen.

(]

Ich finde, dass die lokale Wundtherapie der
28. | arztlichen Behandlung vorbehalten bleiben
sollte.

Die Anleitung und Beratung von Patienten
29. | sollte ausschlieRlich von Arzten durchgefiihrt
werden.

Die lokale Wundversorgung kann von

<l VERAHSs durchgefiihrt werden

Patienten nehmen die VERAH als
31. | Ansprechperson in ihrem
Behandlungsprozess war.

Die Patientenedukation sollte (z.B. hinsichtlich
32. | Wundversorgung oder Kompressionstherapie)
durch VERAHS erfolgen.
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Im Folgenden geht es um die Gewichtung von

Therapieelementen fur die hausérztliche Sehr Teils | Weniger Gar
Versorgung von Patienten mit ulcus cruris wichtig | W€M9 | teils | wichtig | "Mcht
venosum. Fir wie wichtig stufen Sie die wichtig
aufgelisteten Therapieelemente fiir die
Unterstutzung der Wundheilung ein? v v v v v
33 Aufklarung des Patienten Uber die
" | Krankheitsursache O O 0 O O
34 Aufklarung des Patienten Uber praventive
" | Verhaltensweisen O O a O O
35. | Phasengerechte Wundbehandlung | O 0 O |
36. | Art der Wundauflage | ] O O |
37. | Forderung der Mobilisation | O 0 O |
38. | Medizinischer Kompressionsstrumpf O O O O O
39. | Medizinischer Kompressionsverband O O O O O
20 Anleitung von Patienten zur fachgerechten
" | Durchfihrung eines Kompressionsverbands O O O O O
Anleitung von Angehdrigen zur fachgerechten
4L Durchfuhrung eines Kompressionsverbands O [ 0 [ O
42 Anleitung von Patienten zum eigensténdigen,
" | fachgerechten Verbandswechseln 0 0 O O 0
Anleitung von Angehdrigen zum
43. | eigenstandigen, fachgerechten O O 0O O |
Verbandswechseln
a4 Anleitung von Patienten zur Steigerung der
" | Mobilitat zur Unterstiitzung der Wundheilung [ [ O O [
Im Folgenden interessiert uns lhre Meinung zu , . Gar
. . . Sehr Lo Teils Weniger -
innovativen Therapieelementen. hilfreich | Dilfreich | s | hilfreich | | nicht
Fur wie hilfreich stufen Sie die aufgelisteten neuen hilfreich
Therapieelemente ein? v v v v v
Medizinische adaptive Kompressionssysteme
45. | (MAKSs) als Alternative zur klassischen O O O O O
Wickelbandagierung des Unterschenkels
Starkere Einbindung von VERAHS in das
46. | Case Management und die Versorgung von O | O O O

Pat. mit vendsen Ulcera
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Bitte denken Sie einmal an die derzeitige Versorgung von Patienten mit vendsen Ulzera. Wenn Sie
drei Dinge andern kdnnten, welche waren das?

47.

Denken Sie bitte einmal an lhre vergangenen oder gegenwartigen Patienten mit einem vendsen
Ulkus.

Gibt es neben den bereits genannten Therapieelementen weitere MaRnahmen oder
Verhaltensweisen, die Sie lhren Patienten zur Férderung des Selbstmanagements und der
Lebensqualitat empfehlen? (z. B. bezuglich Ernahrung oder beziglich des Duschens mit einem

Verband)

48.
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UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg

Studienspezifischer Fragebogen
(Medizinische Fachangestellte)

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

vielen Dank, dass Sie sich bereit erklart haben, an dieser Befragung teilzunehmen!

Das Projekt ULCUS CRURIS CARE soll helfen die Behandlung des ulcus cruris venosum in der
Hausarztpraxis zu verbessern. Im Rahmen dieses Projekts flihren wir eine Befragungsstudie durch,
um zu erfassen wie die Versorgung und Behandlung von betroffenen Patienten in Hausarztpraxen
derzeit stattfindet. Des Weiteren soll untersucht werden, wie Hauséarzte, medizinische
Fachangestellte und Patienten die im Projekt geplanten Interventionen im Vorfeld bewerten. Hierfur
interessiert uns lhre Meinung. Bitte beantworten Sie moglichst alle Fragen vollsténdig.

Vielen Dank firr Ihre Teilnahme!

Bitte geben Sie an, inwieweit Sie den folgenden Aussagen zustimmen

Im Folgenden Abschnitt interessiert uns lhre Stimme | Stimme . . .
Meinung zur Standardisierung der ambulanten nicht eher Teils | Stimme | Stimme
Behandlung des ulcus cruris venosum durch zu n'zcuht A e U
standardisierte Behandlungsschemata, v
sogenannte ,,standard operating procedures” v v v v
(SOPs)
1 Die Anwendung SOPs kann dazu beitragen

" | die Behandlungsqualitat zu optimieren. O O O O O
2. | SOPs beschranken die Therapiefreiheit. n m m n n
3 SOPs kénnen zu einer schnelleren

Wundheilung beitragen O O O O O

4, SOPs unterstiitzen auch erfahrene Arzte n m m n n
5 SOPs sind vor allem Arbeitshilfen fur

" | unerfahrene Arzte O 0 0 O O
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Stimme

Im Folgender_l Abschn_itt geht es um den Einsatz Stimme | = Teils | stimme | stimme

von E-Learning® basierten Schulungen von nicht e N o

MFEAs und Arzten zur Unterstitzung der Al 2u

ambulanten Behandlung des ulcus cruris venosum v v v v v
Eine E-Learning basierte Fortbildung kénnte

6. | helfen, meine Kompetenzen in der O O O O O
Wundbehandlung zu erweitern
Ich habe in der Vergangenheit bereits positive

7. | Erfahrungen mit E-Learning basierten O O O O O
Fortbildungen gemacht

8 E-Learning basierte Fortbildungen sind zu

" | aufwendig und nicht effizient 0 O O O 0

Ich bin E-Learning gegenuiber

9. O 1 1 1 O

aufgeschlossen.

1E-Learning: Meint alle Formen von Lernen, bei denen elektronische oder digitale Medien eingesetzt werden

(schriftlich und/oder audio-visuell)

Im Folgenden Abschnitt geht es um den Einsatz stimme | Stimme
von E-Learning sowie schriftlichem, papier- nicht eher Teils | Stimme | Stimme
basiertem Informationsmaterial zur Aufklarung 7u nicht teils | eher zu zu
von Patienten, um die ambulante Behandlung des 2
ulcus cruris venosum zu unterstitzen. v v v v v
10 Patienten wirden ein Angebot von
" | schriftichem Informationsmaterial begrif3en O O O O O
11 Patienten wiirden ein Angebot von E-Learning
" | basierten Schulungen begrifRen O O O 0 0
12 Patienten wirden von einem Angebot an
" | schriftichem Informationsmaterial profitieren O 0 0 O O
13 Patienten wirden von E-Learning basierten
" | Schulungen profitieren O O O O O
E-Learning basierte Schulungen sollten auch
14. | die Angehorigen des Patienten ansprechen O O O ] ]
bzw. mit einbeziehen
Die folgenden Aspekte sollten in einer
Patientenschulung thematisiert werden:
15. | Krankheitsbild O O O O O
16 PraventionsmalRnahmen zur Vermeidung von
" | Rezidiven O O O O O
17. | fachgerechte Kompressionstherapie O | | O O
18. | fachgerechte, lokale Wundversorgung O | | O O
19. | Mobilisation / Bewegungsprogramme O | | O O
20. | Erkennen von Komplikationen O | | O O
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Die folgenden Aussagen thematisieren die EDV-
Unterstltzung einer standardisierten Wund-
dokumentation und des Therapiemonitorings
(durch eine Erweiterung der Dokumentations-
software PraCman CareCockpit)

Stimme
nicht
Zu

Stimme
eher
nicht

Zu

Teils
teils

Stimme
eher zu

Stimme
Zu

Eine EDV-Unterstutzung der
Wunddokumentation und des
Therapiemonitorings kann dazu beitragen die
Behandlungsqualitat zu optimieren.

21.

Ich kann mir die Anwendung einer EDV-
Unterstitzung der Wunddokumentation und
des Therapiemonitorings in meinen
Arbeitsalltag gut vorstellen.

22.

Eine EDV-Unterstutzung der
Wunddokumentation und des
Therapiemonitorings kann dabei helfen
Therapieziele effizienter zu erreichen

23.

Aufgrund meiner Erfahrung kann ich mir
vorstellen, dass die Einarbeitung des

24. | Praxisteams in die Erweiterung der EDV-
Dokumentation mit einem geringen Aufwand
verbunden ist.

Ich ziehe in meinem Arbeitsalltag eine
25. | papierbasierte Dokumentation einer EDV-
gestiutzten Dokumentation vor

Eine EDV-Unterstitzung der standardisierten
Wunddokumentation und des
Therapiemonitorings machen die Behandlung
transparent.

26.

Die nachfolgenden Aussagen thematisieren die
Rolle der Versorgungsassistenten in der
Hausarztpraxis (VERAHS) im Behandlungs-
prozess von Patienten mit ulcus cruris venosum.

Stimme
nicht
Zu

Stimme
eher
nicht

Zu

v

Teils
teils

Stimme
eher zu

v

Stimme
zZu

v

Die VERAH kann bei der Anleitung und
27. | Beratung von Patienten eine bedeutende
Rolle einnehmen.

O

O

Ich finde, dass die lokale Wundtherapie der
28. | arztlichen Behandlung vorbehalten bleiben
sollte.

Die Anleitung und Beratung von Patienten
29. | sollte ausschlieRlich von Arzten durchgefiihrt
werden.

Die lokale Wundversorgung kann von

&, VERAHS durchgefiihrt werden

Patienten nehmen die VERAH als
31. | Ansprechperson in ihrem
Behandlungsprozess war.

Die Patientenedukation sollte (z.B. hinsichtlich
32. | Wundversorgung oder Kompressionstherapie)
durch VERAHSs erfolgen.
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Im Folgenden geht es um die Gewichtung von
Therapieelementen fir die hausarztliche Ver- S . . Gar
. . . ehr e Teils Weniger -
sorgung von Patienten mit ulcus cruris venosum. wichtig wichtig e wichtig nicht
Fur wie wichtig stufen Sie die aufgelisteten wichtig
Therapieelemente fiir die Unterstiitzung der
Wundheilung ein? v v v v v
33 Aufklarung des Patienten tber die
" | Krankheitsursache O O O O O
34 Aufklarung des Patienten Uber praventive
" | Verhaltensweisen [ [ [ [ [
35. | Phasengerechte Wundbehandlung O O O O O
36. | Art der Wundauflage O O O O O
37. | Forderung der Mobilisation O O] O O |
38. | Medizinischer Kompressionsstrumpf ] O] ] ] |
39. | Medizinischer Kompressionsverband O O] O O |
40 Anleitung von Patienten zur fachgerechten
" | Durchfiihrung eines Kompressionsverbands [ [ [ [ [
a1 Anleitung von Angehorigen zur fachgerechten
" | Durchfuhrung eines Kompressionsverbands O [ O O O
42 Anleitung von Patienten zum eigenstandigen,
" | fachgerechten Verbandswechseln O O O O O
Anleitung von Angehérigen zum
43. | eigenstandigen, fachgerechten ] O ] m m
Verbandswechseln
24 Standardisierte Bewegungsprogramme fur
" | Patienten mit vends bedingten Wunden O O O O O
Im Folgenden interessiert uns lhre Meinung zu ; _ Gar
innovativen Therapieelementen. Sehr | pifreich | Teils | Weniger |\ o,
L .. . hilfreich teils hilfreich S
Fur wie hilfreich stufen Sie die aufgelisteten neuen hilfreich
. i
Therapieelemente ein = - - > >
Medizinische Adaptive
Kompressionssystemen (MAK)
45 | = Spezielle, vom Patienten selbststéandig und
" | einfach anzulegende Kompressions- O O O O O
manschette (meist mit Klettverschluss)
als Alternative zum klassischen
Kompressionsverband des Unterschenkels.
Starkere Einbindung von VERAHS in das
46. | Case Management und die Versorgung von ] O] O ] ]
Pat. mit vendsen Ulcera
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Bitte denken Sie einmal an die derzeitige Versorgung von Patienten mit venésen Ulzera. Wenn Sie
drei Dinge &ndern kdnnten, welche waren das?

47.

Denken Sie bitte einmal an ihre vergangenen oder gegenwartigen Patienten mit einem vendsen
Ulkus.

Gibt es neben den bereits genannten Therapieelementen weitere MalRnahmen oder
Verhaltensweisen, die Sie lhren Patienten zur Férderung des Selbstmanagements und der
Lebensqualitat empfehlen? (z.B. bezuglich Ernahrung oder beziiglich des Duschens mit einem
Verband)

48.
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KLINIKUM
HEIDELBERG

Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg

Studienspezifischer Fragebogen
(Patienten/-innen)

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

vielen Dank, dass Sie sich bereit erklart haben, an dieser Befragung teilzunehmen!

Das Projekt ULCUS CRURIS CARE soll helfen die Behandlung von vends bedingten chronischen
Wunden (ulcus cruris venosum) in der Hausarztpraxis zu verbessern. Im Rahmen dieses Projekts
fuhren wir eine Befragungsstudie durch, um zu erfassen wie die Versorgung und Behandlung von
betroffenen Patienten in Hausarztpraxen derzeit stattfindet. Des Weiteren soll untersucht werden,
wie Hausarzte, medizinische Fachangestellte (MFA) und Patienten die im Projekt geplanten
Interventionen im Vorfeld bewerten. Hierfir interessiert uns Ihre Meinung. Es ist sehr wichtig fur uns,
dass Sie versuchen jede Frage zu beantworten. Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten.
Vielen Dank fir Ihre Teilnahme!

Bitte geben Sie an, inwieweit Sie den folgenden Aussagen zustimmen.

Im Folgenden Abschnitt interessiert uns lhre Meinung zu Behandlungsstandards in Form von
standardisierten Behandlungspfaden. Darunter versteht man als Muster angelegte Ablaufpléane
zur Durchfiihrung medizinischer Behandlungen. Sie dienen Arzten und Arztinnen als
Entscheidungshilfen fiir die Behandlung und bieten die Mdglichkeit, individuell fir die einzelnen
Patientinnen angepasst zu werden.

Standardisierung der Behandlung einer Stimme SteiLneTe Teils | stimme | Stimme

chronischen Wunde, d.h. Vereinheitlichung der nicht . ille | el 7u

Behandlung nach aktuellen wissenschaftlichen Z Zu

Erkenntnissen v v v v v
Die Standardisierung der Wundbehandlung

1. | kann dazu beitragen, die Behandlungsqualitat O i i I I
Zu optimieren.
Die Standardisierung der Wundbehandlung

> schrankt meinen Arzt / meine Arztin in der

" | Wahl fr mich passender Therapieoptionen O O O O O

ein.
Aus meiner Sicht als Patient wirde ich die

3. | Standardisierung der Wundbehandlung O O O O O
befurworten.
Die Standardisierung der Wundbehandlung

4. | kann helfen, meine Therapieziele zu | I I I I
erreichen.

5 Die Standardisierung der Wundbehandlung

" | unterstiitzt auch erfahrene Arzte. O 0 0 O O

Die Standardisierung der Wundbehandlung ist

6. | vor allem eine Arbeitshilfe fur unerfahrene ] O O O O
Arzte.
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Im Folgenden Abschnitt geht es um den Einsatz von schriftlichem, papierbasiertem
Informationsmaterial (z.B. Informationsbroschiren) sowie den Einsatz moderner

Informationstechnologien wie E-Learning zur Aufklarung von Patientinnen. Unter E-Learning
(=elektronisch unterstutztes Lernen) versteht man die Unterstiitzung von Lehr-/Lernprozessen

durch digitale und meist internetféhige Medien.

Einsatz von E-Learning sowie schriftlichem, Stimme | Stimme . ' .
papier-basiertem Informationsmaterial zur nicht eher Teils | Stimme | Stimme
Aufklarung von Patientinnen, um die ambulante zu n'zcuht teils | eherzu | zu
Behandlung des ulcus cruris venosum zu
unterstiitzen. N/ M M \ M
7 Ich wirde ein Angebot von schriftlichem
" | Informationsmaterial begrif3en. O 0 0 O O
8 Ich wiirde ein Angebot von E-Learning-
" | basierten Schulungen begruf3en. O O O 0 0
Ich denke, dass ich von einem Angebot an
9. | schriftlichem Informationsmaterial profitieren O O] O] O O
wirde.
10 Ich denke, dass ich von E-Learning-basierten
" | Schulungen profitieren wirde. O O O O O
11 E-Learning-basierte Schulungen sollten auch
" | meine Angehdrigen miteinbeziehen. O O O O O
Die folgenden Aspekte sollten in einer
Patientenschulung thematisiert werden:
12. | Krankheitsursachen O O O O O
13 Umgang mit medizinischen
" | Kompressionsverbanden O O O O O
14 Selbststandiges fachgerechtes Anlegen eines
" | Kompressionsverbandes O 0 0 O O
15 Selbststandige Durchfiihrung von
" | Pflasterwechseln O O O O O
16 Selbstandige Durchfiihrung von
" | Verbandswechseln O O O O O
17. | Mobilisation / Bewegungsprogramme O O O O O
18 Vorbeugende Mal3nahmen zur Vermeidung
" | des erneuten Auftretens eines Ulcus (Rezidiv) O O O O O
19. | Erkennen von Komplikationen O O O O O
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Im Folgenden werden Aussagen thematisiert, die eine mdgliche EDV*-Unterstiitzung der

standardisierten Wunddokumentation und der Begleitung der Therapie betreffen.

(* EDV = Elektronische Datenverarbeitung)

. Stimme
Die EDV-Unterstiitzung einer standardisierten ngme eher Teils | Stimme | Stimme
Wunddokumentation und der 7u nicht teils | eher zu zu
Therapiebegleitung 2
v v v v v
Eine EDV-Unterstitzung der Wunddoku-
20 mentation und der Therapiebegleitung kann
" | dazu beitragen, die Behandlungsqualitéat zu O O O O O
optimieren.
Eine EDV-Unterstiitzung der Wunddoku-
21 mentation und der Therapiebegleitung kann
" | dabei helfen, Therapieziele effizienter zu O 0 0 O O
erreichen.
Eine EDV-Unterstiitzung der Wunddoku-
22. | mentation und der Therapiebegleitung O O O O O

machen die Behandlung transparent fiir mich.

Die nachfolgenden Aussagen thematisieren die Rolle der Versorgungsassistenten in der
Hausarztpraxis (VERAHSs) im Behandlungsprozess von Patienten mit ulcus cruris venosum.
VERAHS sind speziell ausgebildete Medizinische Fachangestellte (Arzthelfer), die bestimmte

hausérztliche Tatigkeiten ibernehmen kdnnen.

Stimme e
Die Rolle der medizinischen Fachangestellten nicht eher Teils | Stimme | Stimme
(MFA) bzw. Versorgungsassistenten in der 7u nicht teils | eher zu zu
Hausarztpraxis (VERAHS) 2
v v v v v
Ich denke, die MFA/VERAH kann mich
23. | bezuglich meiner Behandlung beraten und O ] ] O O
anleiten
Ich finde, dass die Versorgung meiner
24. | chronischen Wunde der arztlichen n O O ] m
Behandlung vorbehalten bleiben sollte.
Ich finde, dass die Anleitung und Beratung
25. | von Patienten ausschlieBlich von Arzten O ] ] O O
durchgefiihrt werden sollte.
Ich denke, dass die Versorgung meiner
26. | chronischen Wunde von MFA/VERAHs O O O O O
durchgefiihrt werden kann.
Ich nehme die MFA/VERAH als direkte
27. | Ansprechperson in meinem O | | O O
Behandlungsprozess war.
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Es ist eine Vielzahl von MalRnahmen erforderlich, um die Heilung einer venés bedingten
chronischen Wunde berhaupt zu ermdglichen. Im Folgenden geht es um die Gewichtung von
verschiedenen Therapiemalinahmen fir die hausérztliche Versorgung lhrer chronischen Wunde.

Fur wie wichtig stufen Sie die aufgelisteten Sehr | ihiig | Teils | Weniger n?:}:t
TherapiemaRnahmen fiir die Unterstiitzung der wichtig teils | wichtig | jontig
Wundheilung ein? v v v v v
28. | Aufklarung tber die Krankheitsursache O O O O
29 Aufklarung Uber vorbeugende
" | Verhaltensweisen O O O O O
Phasengerechte Wundbehandlung
30. | (bzgl. der verschiedenen Phasen der n n O O I
Wundheilung)
31. | Art der Wundauflage O] O] ] ] |
32. | Forderung der Mobilisation O] O] O O |
33. | Medizinische Kompressionsstrimpfe O] O] ] ] |
34. | Medizinischer Kompressionsverband O] O] O O |
35 Anleitung zum korrekten Anlegen eines
" | Kompressionsverbands fir mich O O O O O
Anleitung zum korrekten Anlegen eines
36. | Kompressionsverbands fur meine O] O] O O |
Angehdérigen
37 Anleitung zum eigenstandigen
" | Verbandswechseln fiir mich O O O O O
38 Anleitung zum eigenstéandigen
" | Verbandswechseln fiir meine Angehérigen O O O O O
39 Standardisierte Bewegungsprogramme fur
" | venos bedingte Wunden O O O O O
Im Folgenden interessiert uns Ihre Meinung zu méglichen neuen TherapiemalBnahmen.

. . . . . . . Sehr e Teils Weniger Gar
Fur wie hilfreich stufen Sie die aufgelisteten neuen | pifreicn | Mlfreich | cis | nifreich | . nicht
TherapiemaRnahmen ein? el

v v v v v
Medizinische Adaptive Kompressionssysteme
(MAK)
= Spezielle, vom Patienten selbststéandig und
40. | ginfach anzulegende Kompressions- ] d d ] ]
manschette (meist mit Klettverschluss)
als Alternative zum klassischen
Kompressionsverband des Unterschenkels.
Starkere Einbindung von VERAHS in die
41. | Behandlung und die Versorgung von Pat. mit O | | O O
chronisch vends bedingten Wunden
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Bitte denken Sie einmal an |hre derzeitige Versorgung lhrer chronischen Wunde.
Wenn Sie drei Dinge andern kénnten, welche wéaren das?

42.

Denken Sie bitte an den bisherigen Behandlungsverlauf Ihrer chronischen Wunde.

Welche weiteren Mafinahmen oder Verhaltensweisen neben den bereits genannten
Therapieelementen wurden lhnen von Ihrem Hausarzt zur Férderung lhres Selbstmanagements und
Ihrer Lebensqualitat empfohlen? (z. B. beziglich Ernahrung oder beziiglich des Duschens mit einem

Verband)

43.

Seite 5von 5
Version 2, 19.04.2021



UNIVERSITATS
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Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg

Fragebogen zur Sozidemografie
(Fur Hausérzte/innen)

Befragungsstudie
im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ULCUS CRURIS CARE — ,Etablierung eines
patientenorientierten und evidenzbasierten Versorgungskonzepts fir die Behandlung des
ulcus cruris venosum in der Hausarztpraxis®

Dieser Fragebogen dient der Erhebung soziodemografischer Angaben zu Ihrer Person.
Darlber hinaus werden auch Kennzahlen zur Praxis erfragt. Alle Angaben sind freiwillig.
Bitte versuchen Sie dennoch mdglichst alle Fragen vollstandig zu beantworten. Vielen Dank.

Fragen zu Ihrer Person

1. Ihr Geburtsmonat und lhr
Geburtsjahr? Monat: Jahr:
2. lhr Geschlecht? I weiblich I mannlich

Fragen zu lhrer Ausbildung und Téatigkeit als Arzt

3. Welche ) o
Facharztbezeichnung L] Facharzt fiir Allgemeinmedizin

fuhren Sie?

(Mehrfachnennung méglich) O Facharzt fur Innere Medizin

1 Anderes (bitte nennen):

4. lhre Berufserfahrung als Arzt Insgesamt:
betragt: s Jahr(e)
(Bitte tragen Sie eine Zahl ein.) Davon
Beschaftigungsdauer als
niedergelassener Arzt: Jahr(e)
5. Was trifft auf den Umfang 1 Vollzeit O Teilzeit
lhrer Tatigkeit zu? (> als 35 Std./Woche) (< 35 Std./Woche)

6. Sind Sie selbststandig oder o
angestellt? [ selbststandig L1 angestellt

Seite 1 von 2
Version 1, 25.05.2020



Charakteristika Ihrer Praxis

7. Was trifft auf die Form der

Praxis zu in der Sie tétig sind? [ Einzelpraxis

[ Praxisgemeinschaft
1 Gemeinschaftspraxis / Berufsausiibungsgemeinschaft
[ Medizinisches Versorgungszentrum

1 Andere: (bitte nennen)

8. Istdie Lage Ihrer Praxis eher
als stadtisch oder eher als
landlich zu beschreiben?

[ stadtisch (> 20.000 Einwohner)

[ landlich (< 20.000 Einwohner)

9. Wie viele Arzte sind insgesamt ) )
in Ihrer Praxis tatig? Arzte und Arztinnen

10. Wie viele Medizinische
Fachangestellten
(inkl. VERAH u.a.) sind in Ihrer

Praxis tatig? MFAs / VERAHSs / u. a.
11. Nimmt Ihre Praxis am

Versorgungsmodell )

,Hausarzt-Zentrierte 0 Ja LI Nein

Versorgung“ (HZV) teil?

12. Ist Ihre Praxis Mitglied in )
einem Arzte- oder Praxisnetz? Ll Ja L1 Nein

13. Nennen Sie bitte die
ungeféhre Anzahl der
Behandlungsfalle/Scheine
(Kassenpatienten) pro
Quartal in Ihrer Praxis: Scheine pro Quartal

14. Nennen Sie bitte die Anzahl
der Patienten mit einem
ulcus cruris venosum, die
Sie pro Quartal in Ihrer
Praxis behandeln: Patienten pro Quartal
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HEIDELBERG

Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg

Fragebogen zur Sozidemografie
(Medizinische Fachangestellte)

Befragungsstudie
im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ULCUS CRURIS CARE — ,Etablierung eines
patientenorientierten und evidenzbasierten Versorgungskonzepts fiir die Behandlung des
ulcus cruris venosum in der Hausarztpraxis

Dieser Fragebogen dient der Erhebung soziodemografischer Angaben zu ihrer Person.
Darlber hinaus werden auch Kennzahlen zur Praxis erfragt. Alle Angaben sind freiwillig.
Bitte versuchen Sie dennoch mdglichst alle Fragen vollstandig zu beantworten. Vielen Dank.

Fragen zu lhrer Person

1. lhr Geburtsmonat und lhr
Geburtsjahr? Monat: Jahr:

2.  lhr Geschlecht? O weiblich O mannlich

Fragen zu lhrer Ausbildung und Tatigkeit als Medizinische Fachangestellte

3. lhr héchster
Bildungsabschluss [1 Hauptschul-/Volksschulabschluss

[] Realschulabschluss (Mittlere Reife,
Fachoberschulreife, 0.A.)

L1 Abitur (allgemeine oder fachgebundene
Hochschulreife)

[ (Fach-) Hochschulabschluss (Bachelor, Master,
Magister, Diplom, Staatsexamen, Promotion)

4. Welche Weiterbildungs-
bezeichnung fihren Sie?

(Mehrfachnennung mdglich)

[ Versorgungsassistent/in in der Hausarztpraxis
(VERAH)

[ Nicht-arztliche/r Praxisassistent/in (NaPa/AGnES)

L] Praxismanagement / Case Management

L1 Andere (bitte nennen):
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10.

11.

12.

13.

Ilhre Berufserfahrung als
Medizinische Fachangestellte
betragt:

(Bitte tragen Sie eine Zahl ein.)

Was trifft auf den Umfang
Ihrer Tatigkeit zu?

Charakteristika Ihrer Praxis

Was trifft auf die Form der
Praxis zu in der Sie tatig sind?

Ist die Lage der Praxis eher als
stadtisch oder eher als
landlich zu beschreiben?

Wie viele Arzte sind in Ihrer
Praxis tatig?

Wie viele Medizinische
Fachangestellten

(inkl. VERAH u.a.) sind in der
Praxis tatig?

Nimmt lhre Praxis am
Versorgungsmodell
.Hausarzt-Zentrierte
Versorgung® (HZV) teil?

Ist Ihre Praxis Mitglied in
einem Arzte- oder Praxisnetz?

Nennen (oder schatzen) Sie
bitte die Anzahl der
Patienten mit einem

ulcus cruris venosum, die
Sie pro Quartal in Ihrer
Praxis behandeln:

Insgesamt:

Jahr(e)
Davon
Beschéaftigungsdauer in Jahr(e
hausarztlichen Praxen: - e)
1 Vollzeit ] Teilzeit
(> als 35 Std./Woche) (< 35 Std./Woche)

1 Einzelpraxis
[0 Gemeinschaftspraxis / Praxisgemeinschaft
1 Medizinisches Versorgungszentrum

1 Andere: (bitte nennen)

[ stadtisch (> 20.000 Einwohner)

[ landlich (< 20.000 Einwohner)

Arzte und Arztinnen

MFAs / VERAHSs / u. &.

O Ja ] Nein

O Ja 0 Nein

Patienten pro Quartal
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Universitatsklinikum Heidelberg | Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg

Fragebogen zur Sozidemografie

(Fir Patienten/innen)

Befragungsstudie

im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ULCUS CRURIS CARE — ,Etablierung eines

patientenorientierten und evidenzbasierten Versorgungskonzepts fir die Behandlung des

ulcus cruris venosum in der Hausarztpraxis®.

Dieser Fragebogen dient der Erhebung von Angaben zu lhrer Person sowie zu Ihrem

Gesundheitszustand. Alle Angaben sind freiwillig. Bitte versuchen Sie dennoch méglichst alle

Fragen vollstandig zu beantworten.
Fragen zu Ihrer Person

1. |hr Geburtsmonat und lhr
Geburtsjahr?

2. |hr Geschlecht?

3. lhr héchster
Bildungsabschluss?

4. \Was trifft auf lhre aktuelle
Wohnsituation zu?

Ich lebe derzeit ...

Monat: Jahr:

1 weiblich ] mannlich

[ (noch) kein Abschluss
[ Hauptschul-/Volksschulabschluss

[ Realschulabschluss (Mittlere Reife,
Fachoberschulreife, 0.A.)

1 Abitur (allgemeine oder fachgebundene
Hochschulreife)

[ (Fach-) Hochschulabschluss (Bachelor, Master,
Magister, Diplom, Staatsexamen, Promotion)

I allein in einer Wohnung / Haus

L] mit Ehepartner / Lebensgefahrte / Familie oder
Angehdrigen zusammen

O in einer Wohngemeinschaft
[ in betreutem Wohnen / in einem Heim

[ Sonstiges:
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10.

11.

12.

Wie wiirden Sie lhre

Wohnlage beschreiben? [1 eher stadtisch (> 20.000 Einwohner)

[1 eher landlich (< 20.000 Einwohner)

Sind Sie zurzeit _ _
erwerbstatig? O ja O nein

Wenn Sie aktuell nicht

erwerbstatig sind, welche der [ zurzeit arbeitslos
folgenden Angaben treffen auf L1 zurzeit arbeitsunfahig
Sie zu? o
(Mehrfachnennung méglich) 1 dauerhaft erwerbsunfahig
[ Schule/Studium/Ausbildung
1 Hausfrau/Hausmann
I In Rente/Pension
1 Mutterschutz, Elternzeit,
Pflegezeit
[1 Sonstiges:
Wenn Sie aktuell .
erwerbstatig sind, L Selasisimil
in welchem Arbeitsverhaltnis O Angestellter
stehen Sie?
L1 Arbeiter
1 In Ausbildung / Umschulung
[ geringfligig beschaftigt (Minijob)
1 gelegentlich / unregelmaRig beschaftigt
I Anderweitig tatig

Wenn Sie aktuell
erwerbstétig sind, in welchem
Umfang sind Sie aktuell
erwerbstatig?

O

vollerwerbstatig (mehr als 35 Std./\Woche)

(I

teilzeitbeschéftigt (bis zu 35 Std./Woche)

Sind Sie gesetzlich oder ' _
privat krankenversichert? L gesetzlich U privat

Fragen zu Ihrem Gesundheitszustand

Wann ist lhre chronische Wunde
(vendses Ulkus) zum ersten Monat: Jahr:
Mal aufgetreten?

Wie oft pro Monat, bzw. pro
Quartal (=3 Monate) gehen Sie Etwa___ mal pro Monat, oder:
wegen lhrer chronischen Wunde
(vendses Ulkus) zu lhrem Etwa mal pro Quartal
Hausarzt?
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13. Sind Sie von einer oder mehreren

dieser Erkrankungen betroffen? [1 Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)

(Mehrfachnennung médglich) [0 Periphere arterielle Verschlusskrankheit

1 Autoimmunerkrankung (wenn ja, welche:

[0 Chronische Infektionskrankheit (wenn ja,

welche:

[0 Anamie (Blutarmut, z.B. durch Eisenmangel)
[0 Adipositas (Ubergewicht)

14. Nehmen Sie Medikamente zur
.Blutverdinnung* 0
(Gerinnungshemmung) oder
Medikamente zur Unterdriickung
des Immunsystems 0
(Immunsuppression) ein?

Medikamente zur Gerinnungshemmung
(z.B. Aspirin, Marcumar®, Clopidogrel)

Medikamente zur Immunsuppression

(z.B. Kortison, Methotrexat, Ciclosporin)
(Mehrfachnennung méglich)

15. Rauchen Sie? O Ja [ Nein
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Anlage 18: Pilotstudie Einwilligungen

UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

UniversitatsKlinikum Heidelberg
Universitatsklinikum Heidelberg

Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3

69120 Heidelberg

Einwilligungserklarung fiir teilnehmende Hausarztpraxen

Pilotstudie zur Evaluation der Implementierung eines evidenzbasierten und
patientenorientierten Versorgungskonzepts fiir die Behandlung des Ulcus cruris venosum in
der Hausarztpraxis (,,UIlcus Cruris Care”)

Ich habe die Informationsschrift gelesen und wurde zudem mindlich durch Herrn/Frau
Uber das Ziel und den Ablauf der Studie sowie lber die Risiken
ausfihrlich und verstandlich aufgeklart. Im Rahmen des Aufklarungsgesprachs hatte ich die

Gelegenheit, Fragen zu stellen. Alle meine Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit
beantwortet. Ich stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu. Fiir meine Entscheidung
hatte ich ausreichend Zeit. Ein Exemplar der Informationsschrift und der
Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten verarbeitet werden
sollen. Die Verarbeitung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt
gemaR Art. 6 Abs. 1 lit. a der Datenschutz-Grundverordnung folgende Einwilligungs-
erklarung voraus:

Ich wurde dariiber aufgeklart und stimme freiwillig zu, dass meine in der Studie erhobenen
Daten zu den in der Informationsschrift beschriebenen Zwecken in pseudonymisierter
Form aufgezeichnet, ausgewertet und in pseudonymisierter Form an die Abteilung
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des Universitatsklinikums Heidelberg sowie
an das aQua-Institut fiir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im
Gesundheitswesen (Maschmiihlenweg 8-10 37073 Goéttingen) weitergegeben werden.
Dritte erhalten keinen Einblick in personenbezogene Unterlagen. Bei der Veroffentlichung
von Ergebnissen der Studie wird mein Name ebenfalls nicht genannt. Die

personenbezogenen Daten werden anonymisiert, sobald dies nach dem Forschungszweck
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moglich ist. Die Daten werden nach Studienabschluss 10 Jahre aufbewahrt und
anschlieBend vernichtet. Mir ist bekannt, dass diese Einwilligung jederzeit schriftlich oder
miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch
Nachteile entstehen. Die RechtmaBigkeit der bis zum Widerruf erfolgten

Datenverarbeitung wird davon nicht beriihrt. In diesem Fall kann ich entscheiden, ob die
von mir erhobenen Daten geloscht werden sollen oder weiterhin fiir die Zwecke der Studie
verwendet werden diirfen.

Ort, Datum Name, Vorname des Teilnehmers (in Druckbuchstaben)

Unterschrift des Teilnehmers

Aufklarende Person

Der/die Studienteilnehmer/in wurde von mir im Rahmen eines Gesprachs tber das Ziel und
den Ablauf der Studie sowie Uber die Risiken aufgeklart. Ein Exemplar der Informationsschrift
und der Einwilligungserklarung habe ich dem/der Studienteilnehmer/in ausgehandigt.

Ort, Datum Name, Vorname der aufkldrenden Person
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift der aufklarenden Person
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Einwilligungserklarung fiir Patientinnen

Pilotstudie zur Evaluation der Implementierung eines evidenzbasierten und
patientenorientierten Versorgungskonzepts fiir die Behandlung des Ulcus cruris venosum in
der Hausarztpraxis (,,UIlcus Cruris Care”)

Ich habe die Informationsschrift gelesen und wurde zudem mindlich durch Herrn/Frau
Uber das Ziel und den Ablauf der Studie sowie Uber die Risiken

ausfihrlich und verstandlich aufgeklart. Im Rahmen des Aufklarungsgesprachs hatte ich die
Gelegenheit, Fragen zu stellen. Alle meine Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit
beantwortet. Ich stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu. Fiir meine Entscheidung
hatte ich ausreichend Zeit. Ein Exemplar der Informationsschrift und der
Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten verarbeitet werden
sollen. Die Verarbeitung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt
gemaR Art. 6 Abs. 1 lit. a der Datenschutz-Grundverordnung folgende Einwilligungs-
erklarung voraus:

Ich wurde dariiber aufgeklart und stimme freiwillig zu, dass meine in der Studie erhobenen
Daten, insbesondere Angaben liber meine Gesundheit?, zu den in der Informationsschrift
beschriebenen Zwecken in pseudonymisierter Form aufgezeichnet, ausgewertet und in

1 GemiR Art. 9 Abs. 1 DSGVO handelt es sich bei Gesundheitsdaten um personenbezogene Daten besonderer
Kategorie in deren Verarbeitung der Studienteilnehmer ausdriicklich einwilligen muss. Gleiches gilt fir Daten,
aus denen die rassische und ethnische Herkunft , politische Meinungen, religitse oder weltanschauliche
Uberzeugungen oder die Gewerkschaftszugehdrigkeit hervorgehen, sowie fiir die Verarbeitung von genetischen
Daten, biometrischen Daten zur eindeutigen Identifizierung einer natiirlichen Person, Daten zum Sexualleben
oder zur sexuellen Orientierung.
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pseudonymisierter Form an die Abteilung Alilgemeinmedizin und Versorgungsforschung
des Universitatsklinikums Heidelberg sowie an das aQua-Institut fiir angewandte
Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen (Maschmiihlenweg 8-10 37073
Gottingen) weitergegeben werden. Dritte erhalten keinen Einblick in personenbezogene
Unterlagen. Bei der Veréffentlichung von Ergebnissen der Studie wird mein Name
ebenfalls nicht genannt. Die personenbezogenen Daten werden anonymisiert, sobald dies
nach dem Forschungszweck moglich ist. Die Daten werden nach Studienabschluss 10 Jahre
aufbewahrt und anschlieBend vernichtet. Mir ist bekannt, dass diese Einwilligung jederzeit
schriftlich oder miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass
mir dadurch Nachteile entstehen. Die RechtmaRigkeit der bis zum Widerruf erfolgten
Datenverarbeitung wird davon nicht beriihrt. In diesem Fall kann ich entscheiden, ob die
von mir erhobenen Daten geloscht werden sollen oder weiterhin fiir die Zwecke der Studie
verwendet werden diirfen.

Ort, Datum Name, Vorname des Teilnehmers (in Druckbuchstaben)

Unterschrift des Teilnehmers

Aufklarende Person

Der/Die Patient/in wurde von mir im Rahmen eines Gesprachs tiber das Ziel und den Ablauf
der Studie sowie Uber die Risiken aufgeklart. Ein Exemplar der Informationsschrift und der
Einwilligungserklarung habe ich dem/der Patienten/in ausgehandigt.

Ort, Datum Name, Vorname der aufkldrenden Person
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift der aufklarenden Person
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Einwilligungserkladrung fiir hausarztliche Versorgungsassistentinnen (VERAHSs) der
teilnehmenden Hausarztpraxen

Pilotstudie zur Evaluation der Implementierung eines evidenzbasierten und
patientenorientierten Versorgungskonzepts fiir die Behandlung des Ulcus cruris venosum in
der Hausarztpraxis (,,UIlcus Cruris Care”)

Ich habe die Informationsschrift gelesen und wurde zudem mindlich durch Herrn/Frau
Uber das Ziel und den Ablauf der Studie sowie Uber die Risiken

ausfihrlich und verstandlich aufgeklart. Im Rahmen des Aufklarungsgesprachs hatte ich die
Gelegenheit, Fragen zu stellen. Alle meine Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit
beantwortet. Ich stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu. Fiir meine Entscheidung
hatte ich ausreichend Zeit. Ein Exemplar der Informationsschrift und der
Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten verarbeitet werden
sollen. Die Verarbeitung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt
gemaR Art. 6 Abs. 1 lit. a der Datenschutz-Grundverordnung folgende Einwilligungs-
erklarung voraus:

Ich wurde dariiber aufgeklart und stimme freiwillig zu, dass meine in der Studie erhobenen
Daten zu den in der Informationsschrift beschriebenen Zwecken in pseudonymisierter
Form aufgezeichnet, ausgewertet und in pseudonymisierter Form an die Abteilung
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des Universitatsklinikums Heidelberg sowie
an das aQua-Institut fir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen (Maschmiihlenweg 8-10 37073 Goéttingen) weitergegeben werden.
Dritte erhalten keinen Einblick in personenbezogene Unterlagen. Bei der Veroffentlichung
von Ergebnissen der Studie wird mein Name ebenfalls nicht genannt. Die
personenbezogenen Daten werden anonymisiert, sobald dies nach dem Forschungszweck

Prof. Dr. Joachim Szecsenyi | Universitdtsklinikum Heidelberg
Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung |INF 130.3 | 69120 Heidelberg
Tel: 06221-56 4743 | Fax: 06221-56-1972
Ulcus Cruris Care
Einwilligungserkldrung Praxen, V2.0 vom 21.09.2020




A

UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

I
UniversitatsKlinikum Heidelberg

moglich ist. Die Daten werden nach Studienabschluss 10 Jahre aufbewahrt und
anschlieBend vernichtet. Mir ist bekannt, dass diese Einwilligung jederzeit schriftlich oder
miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch
Nachteile entstehen. Die RechtmadBigkeit der bis zum Widerruf erfolgten
Datenverarbeitung wird davon nicht beriihrt. In diesem Fall kann ich entscheiden, ob die
von mir erhobenen Daten geloscht werden sollen oder weiterhin fiir die Zwecke der Studie
verwendet werden diirfen.

Ort, Datum Name, Vorname des Teilnehmers (in Druckbuchstaben)

Unterschrift des Teilnehmers

Aufklarende Person

Der/die Studienteilnehmer/in wurde von mir im Rahmen eines Gesprachs tber das Ziel und
den Ablauf der Studie sowie Uber die Risiken aufgeklart. Ein Exemplar der Informationsschrift
und der Einwilligungserklarung habe ich dem/der Studienteilnehmer/in ausgehandigt.

Ort, Datum Name, Vorname der aufkldrenden Person
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift der aufklarenden Person
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69120 Heidelberg

Informationsschrift fiir Hausarzte der teilnehmenden Hausarztpraxen

Pilotstudie zur Evaluation der Implementierung eines evidenzbasierten und
patientenorientierten Versorgungskonzepts fiir die Behandlung des Ulcus cruris venosum in
der Hausarztpraxis (,,UIlcus Cruris Care”)

Sehr geehrte/r Praxisinhaber/in,

mit diesem Schreiben laden wir Sie ein, an der oben genannten Studie teilzunehmen. Bitte
lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgfaltig durch. Sie kdnnen dann entscheiden, ob
Sie teilnehmen mdchten oder nicht. Lassen Sie sich ausreichend Zeit und stellen Sie den
Studienmitarbeitern alle Fragen, die fiir Sie wichtig sind. Die Studie wird finanziert durch den
Innovationsfond des Gemeinsamen Bundesauschuss (Fordernummer: 01VSF19043).

Welches Ziel verfolgt die Studie?

Die Versorgung von Patienten mit ulcus cruris venosum stellt eine grofle medizinische und
okonomische Herausforderung fir das Gesundheitssystem dar. Trotz vorhandener
Behandlungsleitlinien findet die Versorgung chronischer Wunden nicht einheitlich und
evidenzbasiert statt. Dabei leiden betroffene Patienten sowohl kdrperlich als auch psychisch
enorm an ihrer Wunde. Neben Schmerzen und depressiven Verstimmungen schrankt das
ulcus cruris venosum Patienten betrachtlich in ihren Alltagsaktivitaten und der sozialen
Teilhabe ein. Langwierige (bis zu 12-18 Monate) und oftmals wiederkehrende Wundverlaufe
erhohen den Leidensdruck betroffener Patienten zusatzlich. Die Intervention ,Ulcus Cruris
Care” hat das Ziel die Behandlung chronisch vends bedingter Wunden in der Hausarztpraxis
zu verbessern und soll in dieser Studie erstmalig hinsichtlich Praktikabilitat und Wirksamkeit
untersucht werden.

Unter welchen Voraussetzungen kann ich mit meiner Praxis an der Studie teilnehmen?

Sie diirfen an der Studie teilnehmen, wenn lhre Praxis die Einschlusskriterien erfillt. Hierzu
muss lhre Praxis eine Forschungspraxis ein und Sie missen (iber mindestens eine/n
hausarztliche/n Versorgungsassistentin/en (VERAH) sowie die Software ,CareCockpit”
verfligen.
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Wie lduft die Studie ab?

Im Rahmen der Studie gibt es eine Interventionsgruppe (10 Hausarztpraxen), in der die
Intervention ,Ulcus Cruris Care“ implementiert wird und eine Kontrollgruppe (10
Hausarztpraxen), in der keine Intervention stattfindet.

Sobald ihre Praxis in die Studie eingeschlossen wurde sollen Sie nach Priifung der folgenden
Ein- und Ausschlusskriterien Patienten mit vorhandenem ulcus cruris venosum einschliel3en:

e Alter > 18 Jahre
e Vorhandensein eines arztlich diagnostizierten, gesicherten Ulcus cruris venosum

Nicht einschlief3en sollten Sie Patienten bei

e Vorhandensein einer relevanten PAVK der betroffenen unteren Extremitat, gesichert
durch einen im Rahmen einer Untersuchung des Kndchel-Arm-Druck-Index (Englisch:
Ankle-brachial-index) festgestellten arteriellen Verschlussdruck von unter 50 mmHg

e Vorhandensein eines diabetischen FuBsyndroms

e Vorhandensein einer Pyoderma gangraenosum

e Einem Alter unter 18 Jahren

Ziel ist der Einschluss von insgesamt 20 Patienten in den 10 Praxen der Interventionsgruppe
und 20 Patienten in den 10 Praxen der Kontrollgruppe. Die Nachbeobachtungszeit fir
eingeschlossene Patienten betragt 12 Wochen. Insgesamt sollen in lhrer Praxis 3
Studienvisiten pro Patienten durchgefiihrt werden. Die Studienvisiten finden bei
Patienteneinschluss sowie 4 und 12 Wochen nach Einschluss statt und kdnnen im Rahmen
geplanter Wundkontrollen durchgefiihrt werden.

Ilhrer hausérztlichen Praxis kommt eine tragende Rolle bei der Betreuung von Patienten mit
chronisch venés bedingten Wunden zu. Die Intervention ,Ulcus Cruris Care” soll Sie bei der
Betreuung und Behandlung von Patienten mit UCV umfassend unterstiitzen. Sollte Ihre Praxis
Teil der Interventionsgruppe sein erhalten Sie und ein/e VERAH zum Studienbeginn eine
einmalige verpflichtende Onlineschulung mittels E-Learning zu den Themen Diagnostik und
Therapie des ulcus cruris venosum, Anwendung der Kompressionstherapie und Methoden der
lokalen Wundbehandlung. Ihr/e VERAH soll zudem einmalig an einem obligaten Webinar
teilnehmen, bei welchem offene Fragen zu den Schulungsinhalten geklart werden kénnen. Die
E-Learning-Inhalte mit anschaulichen Informationsvideos und schriftlichen Informationen zu
den Lerninhalten sind flr Sie jederzeit abrufbar. Sie und lhr/e VERAH erhalten zudem
unverbindliche standardisierte Behandlungspfade (,,standard operating procedures”, SOPs),
welche die Durchfiihrung einer standardisierten Wundbehandlung erleichtern sollen. Des
Weiteren wird Ihnen zur Unterstitzung der Wunddokumentation und des Monitorings eine
Modulerweiterung der von lhnen routinemalig genutzten Praxissoftware ,,CareCockpit” zur
Verfligung gestellt. Um die Aufklarung ihrer Patienten zu unterstiitzen, erhalten diese einen
Zugang zu einer E-Learning-Plattform und print-basierten Informationsmaterialien Uber
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Krankheitsbild, Behandlung und AllgemeinmalRnahmen. Die Behandlung der
eingeschlossenen Patienten soll ausschlieflich durch das im Rahmen der Intervention
geschulte Personal stattfinden. Alle Interventionen dienen dazu den leitliniengerechten
Behandlungsprozess unverbindlich zu unterstiitzen. Die tatsachliche Behandlung obliegt
letztlich in beiden Prifgruppen lhrer uneingeschrankten Kontrolle und Verantwortung.

Sollten Sie der Kontrollgruppe zugewiesen werden erhalten Sie diese Interventionen nicht,
damit die neue Intervention mit der Regelversorgung verglichen werden kann.

Hinweis: Die Patienten sind dariiber zu informieren, dass es aufgrund der Covid-19-
Pandemie zu kurzfristigen Anderungen im Studienablauf kommen kann (z.B. Terminierung
der Studienvisiten, telemedizinische Verfahren u.a.). Im Falle von konkreten Anderungen
sind die Patienten dariiber umgehend zu informieren.

Welchen personlichen Nutzen habe ich durch die Teilnahme an der Studie?

Sollten Sie der Interventionsgruppe zugewiesen werden profitieren Sie von der
Studienteilnahme insofern, dass |hnen und lhrem Praxisteam Wissen Uber die
leitliniengerechte Behandlung des ulcus cruris venosum vermittelt wird. Die beschriebenen E-
Learning-Inhalte sind Uber die gesamte Studiendauer jederzeit abrufbar und dirfen dem
gesamten Praxisteam zur Verfligung gestellt werden. Zusatzlich erhalten Sie und Ihr
Praxisteam Hilfestellung in Form standardisierter Behandlungspfade (SOPs), die Ihnen ein
systematisches Vorgehen bei der Wundbehandlung erleichtern sollen. Gleichzeitig wird Ihre
,CareCockpit“-Software erweitert, welche die Wunddokumentation und das Monitoring
unterstitzen soll. Um die Aufklarung lhrer Patienten zu unterstitzen erhalten diese einen
Zugang zu einer E-Learning-Plattform und print-basierten Informationsmaterialien Gber
Krankheitsbild, leitliniengerechte Therapie und AllgemeinmaBnahmen. Alle E-Learning-
Inhalte und Informationsmaterialien werden nach Abschluss der Studie auch den Teilnehmern
der Kontrollgruppe zur Verfligung gestellt.

Im Rahmen der Studie werden Sie zudem umfassend vom Studienteam betreut. Nicht zuletzt
erhalten teilnehmende Praxen der Interventionsgruppe fiir jeden Patienten, den Sie im
Rahmen der Studie betreuen, eine Aufwandsentschadigung von 900 €. Sollten Sie dagegen der
Kontrollgruppe zugewiesen werden, wird in |hrer Praxis keine Intervention durchgefiihrt. Eine
Aufwandsentschadigung in Hohe von 450 € pro Patienten steht lhnen aufgrund des
Dokumentationsaufwandes zu.

Welcher Aufwand entsteht fiir mich durch die Studienteilnahme?

Sollten Sie der Interventionsgruppe zugeordnet werden, sind Sie zu einer Teilnahme an einem
E-Learning verpflichtet. lhr/e VERAH muss zuséatzlich zum E-Learning an einem Webinar
teilnehmen. Das E-Learning ist jederzeit abrufbar und muss vor Studienbeginn am Webinar
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absolviert werden. Der Zeitaufwand fir E-Learning und Webinar betragt jeweils ca. 30
Minuten. Die Studienvisiten konnen im Rahmen der Wundbehandlung stattfinden und stellen
keinen Mehraufwand dar. Die Datenerhebung im Rahmen der Studienvisiten erfolgt tGber ein
im ,,CareCockpit” integriertes Datenerhebungsblatt. Es werden hier Daten wie beispielsweise
die WundgroRe erhoben, die auch im Rahmen einer routinemafigen Wundbehandlung
dokumentiert werden. Die Datenerfassung ist daher mit keinem erhdhten
Dokumentationsaufwand fur Sie verbunden.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?

Mit lhrer Studienteilnahme sind keine Risiken fiir Sie oder Ihre Patienten verbunden, die Gber
die der hausarztlichen Routineversorgung hinausgehen. Alle Interventionen im Rahmen dieser
Studie dienen lediglich dazu, den leitliniengerechten Behandlungsprozess unverbindlich zu
unterstitzen. Die tatsachliche Behandlung obliegt sowohl in der Kontrollgruppe als auch in
der Interventionsgruppe lhrer uneingeschrankten Kontrolle und Verantwortung.

Informationen zur Datenerhebung

Zur Beurteilung der Effektivitat der Interventionen im Rahmen der Studie ist es notwendig,
dass Sie Daten an den Patienten, die an der Studie teilnehmen, erheben. So sollen Sie
beispielsweise die Wundheilungsrate-, Wundgroe und -heilungsdauererfassen und
dokumentieren. Die Datenerhebung im Rahmen der Studienvisiten erfolgt Gber ein im
,CareCockpit” integriertes Datenerhebungsblatt. Zudem werden Sie bei den Studienvisiten
gebeten, die Patienten validierte Fragebodgen zu patientenorientierten Endpunkten wie
gesundheitsbezogener  Lebensqualitat  (EQ-5D), Depressivitat ~ (PHQ-D) sowie
Behandlungszufriedenheit (PACIC-5A) ausfiillen zu lassen. Zur gesundheitsokonomischen
Analyse  wird die Inanspruchnahme  medizinischer und  nicht-medizinischer
Versorgungsleistungen mit einem Fragebogen (FIMA) erfasst. Zudem werden die Anzahl der
Arzt-Patienten-Kontakte, Art und Anzahl von Rezeptierungen und Laboruntersuchungen im
Rahmen der Wundbehandlung nach 12 Wochen anhand der Praxisdokumentation erfasst.
Hierflr werden Sie, sofern erwiinscht, im Rahmen der Studienvisite nach 12 Wochen (T2)
durch wissenschaftliche Mitarbeiter des Studienzentrums unterstitzt.

Informationen zum Datenschutz

Allgemein:

Die arztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche Bestimmungen sind einzuhalten
bzw. werden eingehalten. Wahrend der Studie werden personliche Informationen von lhnen
erhoben und in der Priifstelle elektronisch gespeichert. Die fir die Studie wichtigen Daten
werden zusatzlich in pseudonymisierter Form gespeichert und ausgewertet und an die
Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des Universitatsklinikums sowie dem
Projektpartner, das aQua-Institut fliir angewandte Qualitatsforderung und Forschung GmbH
(Maschmiihlenweg 8-10 37073 Gottingen), weitergegeben und dort fiir die genannten
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Forschungszwecke verarbeitet. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine
Entschlisselung erfolgt nicht. Sobald es nach dem Forschungs- oder Statistikzweck moglich
ist, werden die personenbezogenen Daten anonymisiert. Die wahrend der Studie erhobenen
Daten werden nach Studienabschluss 10 Jahre aufbewahrt und anschlieend vernichtet.

Die Daten werden ausschlieRlich zu Zwecken dieser Studie verwendet.

Hinweis: ,,Pseudonymisierung” ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise,
dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen
(,Schliissel”) nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kénnen.
Diese zusatzlichen Informationen werden dabei gesondert aufbewahrt und unterliegen
technischen und organisatorischen MaBnahmen, die gewahrleisten, dass die
personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder identifizierbaren natirlichen
Person zugewiesen werden.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen (s.u.) Auskunft Gber die von lhnen gespeicherten
personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls kdnnen Sie die Berichtigung
unzutreffender Daten sowie die Loschung der Daten oder Einschrankung deren Verarbeitung
verlangen.

Der Verantwortliche fiir die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist:

Markus Qreini

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universititsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 130.3, Marsilius Arkaden, Turm West, D-69120 Heidelberg
Tel.: 06221 /56 8077

Fax: 06221 /56 1972

E-Mail: Markus.Qreini@med.uni-heidelberg.de

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen kénnen Sie sich an die folgenden Datenschutzbeauftragten der Einrichtungen
wenden:

Dr. jur. Regina Mathes

Universitdtsklinikum Heidelberg

Administrative Abteilung

Im Neuenheimer Feld 672

Tel.: 06221 - 7036

E-Mail: Regina.Mathes@med.uni-heidelberg.de
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Dirk Refflinghaus

Rechtsanwalt

Datenschutzbeauftragter des aQua-Instituts fiir angewandte Qualitétsférderung und Forschung
GmbH

Am Wildpfad 31, 30657 Hannover

Tel. 0172518 1128

E-Mail: refflinghaus @kanzlei-refflinghaus.de

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei folgender
Aufsichtsbehorde zu beschweren:

Der Landesbeauftragte fiur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-
Wirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

KonigstralRe 10a, 70173 Stuttgart
Tel.: 0711/615541 -0

Fax: 0711/61 55 41 — 15

E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de
Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Freiwilligkeit / Riicktritt

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen mdchten, bitten wir Sie, die
beiliegende Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Sie kénnen diese Einwilligung jederzeit
schriftlich oder miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass lhnen dadurch
Nachteile entstehen. Wenn Sie |hre Einwilligung widerrufen mochten, wenden Sie sich bitte
an die Studienleitung. Bei einem Widerruf konnen Sie entscheiden, ob die von |hnen
studienbedingt erhobenen Daten geldscht und die erstellten Aufnahmen vernichtet werden
sollen oder weiterhin fir die Zwecke der Studie verwendet werden dirfen. Auch wenn Sie
einer weiteren Verwendung zunachst zustimmen, kénnen Sie nachtraglich lhre Meinung noch
andern und die Léschung der Daten verlangen; wenden Sie sich dafiir bitte ebenfalls an die
Studienleitung. Beachten Sie, dass Daten, die bereits in wissenschaftliche Auswertungen
eingeflossen sind oder Daten, die bereits anonymisiert wurden, nicht mehr auf Ihren Wunsch
geldscht werden kdnnen.
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Entstehen mir durch die Teilnahme Kosten? / Erhalte ich eine Bezahlung bzw.
Aufwandsentschadigung?

Die Studienteilnahme ist fir Sie kostenlos. Sie erhalten zudem eine Aufwandsentschadigung
in Hohe von 900 € pro eingeschlossenen Patienten, wenn Sie der Interventionsgruppe
zugewiesen werden, und 450 € pro eingeschlossenen Patienten, wenn Sie der Kontrollgruppe
zugewiesen werden.

Weitere Informationen

Flr weitere Informationen sowie fiir Auskiinfte Giber allgemeine Ergebnisse und den Ausgang
der Studie steht Ihnen als Leiter der Studie Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi,
(Tel.: 06221 / 56 4743, E-Mai: joachim.szecsenyi@med.uni-heidelberg.de) zur Verflugung.

Fiir lhre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir lhnen sehr
dankbar!
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Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3

69120 Heidelberg

Informationsschrift fliir Patientinnen und Patienten

Pilotstudie zur Evaluation der Implementierung eines evidenzbasierten und
patientenorientierten Versorgungskonzepts fiir die Behandlung des Ulcus cruris venosum in
der Hausarztpraxis (,,UIlcus Cruris Care”)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

mit diesem Schreiben laden wir Sie ein, an der oben genannten Studie teilzunehmen. Bitte
lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgfaltig durch. Sie konnen dann entscheiden, ob
Sie teilnehmen mdchten oder nicht. Lassen Sie sich ausreichend Zeit und stellen Sie den
Studienmitarbeitern alle Fragen, die fiir Sie wichtig sind. Die Studie wird finanziert durch den
Innovationsfond des Gemeinsamen Bundesauschuss.

Welches Ziel verfolgt die Studie?

Die Versorgung von Patienten mit offenen chronischen Wunden an den Beinen (ulcus cruris
venosum) — dem sogenannten ,offenen Bein“ - stellt eine grofe medizinische und
okonomische Herausforderung fir das Gesundheitssystem dar. Trotz vorhandener
Behandlungsleitlinien findet die Versorgung chronischer Wunden — also Wunden, die (iber
einen langen Zeitraum nicht heilen - oftmals nicht einheitlich und auf wissenschaftlicher
Grundlage statt. Dabei leiden betroffene Patienten sowohl kérperlich als auch psychisch
enorm an ihrer Wunde. Neben Schmerzen und depressiven Verstimmungen schrankt das
ulcus cruris venosum Patienten betrachtlich in ihren Alltagsaktivitaiten und der sozialen
Teilhabe ein. Langwierige (bis zu 12-18 Monate) und oftmals wiederkehrende Wundverldufe
erhohen den Leidensdruck betroffener Patienten zusatzlich. Das Forschungsprojekt ,,Ulcus
Cruris Care” hat zumZiel, die Behandlung chronisch vends bedingter Wunden in der
Hausarztpraxis zu verbessern. Die im Rahmen des Projekts entwickelten MaBnahmen wie
Schulungs- und Aufklarungsmaterialien, ausdruckbare Behandlungsempfehlungen sowie ein
Softwaretool zur Unterstlitzung der Wunddokumentation und Behandlungsplanung sollen in
einer Pilotstudie in Praxen eingefihrt (implementiert) und erstmalig hinsichtlich
Praktikabilitdt und Wirksamkeit untersucht werden. Eine Pilotstudie dient dem Zweck, die
MaBnahmen im Rahmen der Studie erstmalig zu testen und hinsichtlich der Machbarkeit und
Praktikabilitat sowie Wirksamkeit zu priifen, um ggf. Anderungsbedarf zu identifizieren und
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die Studienelemente entsprechend zu Uberarbeiten bzw. anzupassen, bevor sie im Rahmen
einer groRer angelegten Studie umfassend untersucht werden.

Unter welchen Voraussetzungen kann ich an der Studie teilnehmen?

Sie konnen an der Studie teilnehmen, wenn Sie die Einschlusskriterien erfillen. Dazu missen
Sie mindestens 18 Jahre alt sein und an einer arztlich diagnostizierten vends bedingten
offenen Wunde am Unterschenkel (,,offenes Bein“), dem ulcus cruris venosum, leiden. Nicht
teilnehmen diirfen Sie, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden: diabetisches
FuBsyndrom, periphere arterielle Verschlusskrankheit der betroffenen unteren Extremitat mit
einem arteriellen Verschlussdruck von unter 50 mmHg, Pyoderma gangraenosum. lhr Arzt
wird das Vorliegen dieser Ausschlusskriterien im Rahmen der Untersuchung fiir Sie prifen.

Wie lauft die Studie ab?

Im Rahmen dieser Pilotstudie gibt es eine Interventionsgruppe (10 Hausarztpraxen und 20
Patienten), in der die StudienmaBnahmen wie E-Learning und Behandlungsempfehlungen
eingeflihrt werden und eine Kontrollgruppe (10 Hausarztpraxen und 20 Patienten), in der
keine studienbedingten Malnahmen eingefiihrt werden und die Behandlung gemal
Standardtherapie erfolgt. Praxen der Interventionsgruppe erhalten einmalig vor
Studienbeginn eine Schulung der Hausarzte und der hausarztlichen
Versorgungsassistenten/innen (VERAHs) mittels E-Learning und Webinar. Den Praxen
werden leitlinienbasierte standardisierte Behandlungsalgorithmen zur Unterstlitzung der
Therapieplanung zur Verfligung gestellt. Zusatzlich werden die Praxen der
Interventionsgruppe durch eine Erweiterung der Praxissoftware ,,CareCockpit® in
Wunddokumentation und -Monitoring unterstitzt. Darliber hinaus erhalten Sie als
Studienpatient/in der Interventionsgruppe zu lhrer Information tiber lhre Erkrankung und
die fachgerechte Behandlung Zugang zu anschaulichen E-Learning-Inhalten sowie print-
basierten Informationsmaterialien. In Praxen der Kontrollgruppe werden keine
studienbedingten MaRnahmen durchgefiihrt, die Behandlung basiert hier auf der
hausarztlichen Standardversorgung. In beiden Priifgruppen werden jeweils insgesamt 20
Studienpatienten eingeschlossen.

Hinweis: Aufgrund der Covid-19-Pandemie kann es zu kurzfristigen Anderungen im
Studienablauf kommen (z.B. Terminierung der Studienvisiten, telemedizinische Verfahren
u.a.). Im Falle von konkreten Anderungen werden Sie dariiber umgehend informiert.

Welche zusiatzlichen Untersuchungen werden in der Studie durchgefiihrt?

Fiir die Datenerhebung im Rahmen der Studie ist es notwendig, dass Sie Gber einen Zeitraum
von 12 Wochen insgesamt 3 Studienvisiten bei Ihrem Hausarzt wahrnehmen. Diese kdnnen
jedoch im Rahmen geplanter Wundkontrollen stattfinden, somit sind fiir Sie keine zusatzlichen
Arzttermine notwendig. Die Untersuchungen werden alle in Ihrer Hausarztpraxis durchgefiihrt
und die Termine werden Ilhnen durch den/die Versorgungsassistenten/-assistentin mitgeteilt.
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Im Rahmen der Studienvisiten wird Ihre Wunde behandelt und es werden die fiir die Studie
bendtigten Daten erhoben. Im Rahmen der ersten und letzten Studienvisite werden Sie
auBerdem gebeten, Fragebdgen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, der Depressivitat
sowie der Behandlungszufriedenheit auszufillen. Der zeitliche Aufwand fiir die Beantwortung
aller Fragebdgen betragt etwa 5-10 Minuten.

Welchen personlichen Nutzen habe ich durch die Teilnahme an der Studie?

Im Rahmen der Studie erhalten Sie in beiden Priifgruppen eine engmaschige Betreuung durch
Ihren Hausarzt und Versorgungsassistentinnen (VERAHSs). lhre individuellen Praferenzen und
Winsche werden im Rahmen der Behandlungsplanung bericksichtigt und flieRen bei
etwaigen Therapieentscheidungen mit ein. In der Interventionsgruppe wird die Praxis lhres
Hausarztes durch die Intervention in der Umsetzung einer leitlinien- und patientengerechten
Behandlung zusatzlich unterstiitzt. Sollte ihre behandelnde Hausarztpraxis dagegen der
Kontrollgruppe zugewiesen worden sein, wird in lhrer Praxis keine Intervention durchgefiihrt
und lhre Behandlung wird der (blichen Routineversorgung entsprechen, die Sie auch ohne
eine Studienteilnahme erhalten hatten.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?

Aus lhrer Teilnahme an der Studie resultieren keine zusatzlichen Risiken, die (iber die tiblichen
Risiken der Behandlung chronisch vends bedingter Wunden hinausgehen. Die Intervention
,Ulcus Cruris Care” dient der Vermittlung von leitliniengerechtem Wissen an Arzte und
VERAHs, der software-basierten Unterstitzung der Wundbehandlung sowie der
Unterstitzung lhrer Aufklarung. Alle Interventionen im Rahmen dieser Studie dienen lediglich
dazu, den leitliniengerechten Behandlungsprozess unverbindlich zu unterstiitzen. Die
tatsachliche Behandlung obliegt in beiden Prifgruppen der uneingeschrankten Kontrolle und
Verantwortung lhres behandelnden Hausarztes, welcher Sie iber den individuellen Nutzen
und Risiken Ihrer Behandlung unabhangig von dieser Studie aufklaren wird.

Informationen zur Datenerhebung

Zur Beurteilung der Effektivitat der MaRnahmen im Rahmen der Studie ist es notwendig, dass
im Rahmen der Studienvisiten Daten erhoben werden. Zur Beurteilung des
Behandlungserfolgs werden die WundgrolRe und -heilungsdauer sowie die durch die Wunde
bedingten Schmerzen erfasst. Zudem werden |Ihre Begleiterkrankungen, Medikation sowie lhr
Geschlecht, lhre GrofRe, Ihr Gewicht und lhr Alter erhoben. Im Rahmen der Studienvisiten
werden Sie auBerdem gebeten, validierte Fragebdgen zur gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt, Schmerzen, Depressivitdit sowie Behandlungszufriedenheit und
Inanspruchnahme medizinischer und nicht-medizinischer Versorgungsleistungen auszufiillen.
Zuletzt werden die Anzahl der Arzt-Patienten-Kontakte, Art und Anzahl von Rezeptierungen
und Laboruntersuchungen im Rahmen der Wundbehandlung nach 12 Wochen anhand der
Praxisdokumentation erfasst.
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Informationen zum Datenschutz

Allgemein:

Die arztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche Bestimmungen werden
eingehalten. Wahrend der Studie werden medizinische Befunde und/oder persénliche
Informationen von lhnen erhoben und in der Prifstelle in lhrer personlichen Akte
niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Die fir die Auswertung der Studie
notwendigen Daten werden zusatzlich in pseudonymisierter Form gespeichert und an die
Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des Universitatsklinikums
Heidelberg sowie dem Projektpartner, das aQua-Institut fiir angewandte Qualitatsférderung
und Forschung GmbH (Maschmiihlenweg 8—10 37073 Gottingen), weitergegeben und dort
fir die genannten Forschungszwecke verarbeitet. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff
gesichert. Sobald es nach dem Forschungs- oder Statistikzweck moglich ist, werden die
personenbezogenen Daten so behandelt, dass keine Riickschliisse auf Ihre Person gezogen
werden konnen (anonymisiert). Die wahrend der Studie erhobenen Daten werden nach
Studienabschluss 10 Jahre aufbewahrt und anschlieBend (oder umgehend nach
Studienabbruch — sofern Sie das wiinschen) vernichtet. Die Daten werden ausschlieBlich zu
Zwecken dieser Studie verwendet.

Hinweis: ,,Pseudonymisierung” ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise,
dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen
(,,Schlissel”) nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kdnnen.
Diese zusatzlichen Informationen werden dabei gesondert aufbewahrt und unterliegen
technischen und organisatorischen MaBnahmen, die gewahrleisten, dass die
personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder identifizierbaren natirlichen
Person zugewiesen werden.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen (s.u.) Auskunft Gber die von lhnen gespeicherten
personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls konnen Sie die Berichtigung
unzutreffender Daten sowie die Loschung der Daten oder Einschrankung deren Verarbeitung
verlangen.

Der Verantwortliche fiir die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist:

Markus Qreini

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitétsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 130.3, Marsilius Arkaden, Turm West, D-69120 Heidelberg
Tel.: 06221 /56 8077

Fax: 06221 /56 1972
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Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen kénnen Sie sich an die folgenden Datenschutzbeauftragten der Einrichtungen
wenden:

Dr. jur. Regina Mathes

Universitdtsklinikum Heidelberg

Administrative Abteilung

Im Neuenheimer Feld 672

Tel.: 06221 - 7036

E-Mail: Regina.Mathes@med.uni-heidelberg.de

Dirk Refflinghaus

Rechtsanwalt

Datenschutzbeauftragter des aQua-Instituts fiir angewandte Qualitétsférderung und
Forschung GmbH

Am Wildpfad 31, 30657 Hannover

Tel. 0172518 1128

E-Mail: refflinghaus@kanzlei-refflinghaus.de

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei folgender
Aufsichtsbehorde zu beschweren:

Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-
Wirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

KonigstralRe 10a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/615541-0

Fax: 0711/61 55 41 - 15

E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de
Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Freiwilligkeit / Rucktritt

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen mdchten, bitten wir Sie, die
beiliegende Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Sie kénnen diese Einwilligung jederzeit
schriftlich oder mindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass lhnen dadurch
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Nachteile entstehen. Wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen mochten, wenden Sie sich bitte
an die Studienleitung oder das Sie behandelnde Personal. Bei einem Widerruf kénnen Sie
entscheiden, ob die von lhnen studienbedingt erhobenen Daten geldscht und die erstellten
Foto- und Audioaufnahmen vernichtet werden sollen oder weiterhin fiir die Zwecke der Studie
verwendet werden dirfen. Auch wenn Sie einer weiteren Verwendung zunachst zustimmen,
konnen Sie nachtraglich Thre Meinung noch andern und die Léschung der Daten verlangen;
wenden Sie sich daflir bitte ebenfalls an die Studienleitung oder das Sie behandelnde
Personal. Beachten Sie, dass Daten, die bereits in wissenschaftliche Auswertungen
eingeflossen sind oder Daten, die bereits anonymisiert wurden, nicht mehr auf Ihren Wunsch
geldscht werden kénnen.

Weitere Informationen

Flr weitere Informationen sowie fiir Auskiinfte Giber allgemeine Ergebnisse und den Ausgang
der Studie steht Ihnen als Leiter der Studie Herr Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi,
(Tel.: 06221 / 56 4743, E-Mail: joachim.szecsenyi@med.uni-heidelberg.de) zur Verfligung.

Fir lhre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir lhnen sehr
dankbar!
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Abteilung Allgemeinmedizin & Versorgungsforschung
Im Neuenheimer Feld 130.3

69120 Heidelberg

Informationsschrift fiir hausarztliche Versorgungsassistentinnen (VERAHSs) der
teilnehmenden Hausarztpraxen

Pilotstudie zur Evaluation der Implementierung eines evidenzbasierten und
patientenorientierten Versorgungskonzepts fiir die Behandlung des Ulcus cruris venosum in
der Hausarztpraxis (,,UIlcus Cruris Care”)

Sehr geehrte/r Studieninteressent/in,

mit diesem Schreiben laden wir Sie ein, an der oben genannten Studie teilzunehmen. Bitte
lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgfaltig durch. Sie kdnnen dann entscheiden, ob
Sie teilnehmen mdchten oder nicht. Lassen Sie sich ausreichend Zeit und stellen Sie den
Studienmitarbeitern alle Fragen, die fir Sie wichtig sind. Die Studie wird finanziert durch den
Innovationsfond des Gemeinsamen Bundesauschuss (Fordernummer: 01VSF19043).

Welches Ziel verfolgt die Studie?

Die Versorgung von Patienten mit ulcus cruris venosum stellt eine grofle medizinische und
okonomische Herausforderung fiir das Gesundheitssystem dar. Trotz vorhandener
Behandlungsleitlinien findet die Versorgung chronischer Wunden oftmals nicht einheitlich
und evidenzbasiert statt. Dabei leiden betroffene Patienten sowohl korperlich als auch
psychisch enorm an ihrer Wunde. Neben Schmerzen und depressiven Verstimmungen
schrankt das ulcus cruris venosum Patienten betrachtlich in ihren Alltagsaktivitaten und der
sozialen Teilhabe ein. Langwierige (bis zu 12-18 Monate) und oftmals wiederkehrende
Wundverldaufe erhéhen den Leidensdruck betroffener Patienten zusatzlich. Die Intervention
,Ulcus Cruris Care” hat das Ziel die Behandlung chronisch venos bedingter Wunden in der
Hausarztpraxis zu verbessern und soll in dieser Studie erstmalig hinsichtlich Praktikabilitat und
Wirksamkeit untersucht werden.

Unter welchen Voraussetzungen kann ich an der Studie teilnehmen?

Sie durfen an der Studie teilnehmen, wenn Sie ein/e hausérztliche/r Versorgungsassistent/in
(VERAH) sind und lhre Praxis an der Studie teilnimmt
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Wie lduft die Studie ab?

Im Rahmen der Studie gibt es eine Interventionsgruppe (10 Hausarztpraxen und 20 Patienten),
in der die Intervention ,Ulcus Cruris Care” implementiert wird und eine Kontrollgruppe (10
Hausarztpraxen und Patienten), in der keine Intervention stattfindet. Ihnen als VERAH kommt
im Rahmen der hausarztlichen Wundbehandlung eine tragende Rolle bei der Betreuung der
Patienten im Behandlungsprozess zu. Die Intervention ,Ulcus Cruris Care” soll Sie hierbei
unterstitzen. In der Interventionsgruppe erhalten Sie zum Studienbeginn eine einmalige
Onlineschulung mittels E-Learning und Webinar zu den Themen Diagnostik und Therapie des
ulcus cruris venosum, Anwendung der Kompressionstherapie und Methoden der lokalen
Wundbehandlung. Die E-Learning-Inhalte mit anschaulichen Informationsvideos und
schriftlichen Informationen zu den Lerninhalten sind fiir Sie jederzeit abrufbar. Des Weiteren
wird lhnen eine Modulerweiterung der von lhnen routinemalig genutzten Praxissoftware
»,CareCockpit” zur Verfligung gestellt, die Sie bei der Wunddokumentation und beim
Patientenmonitoring unterstitzen wird. Um die Aufklarung ihrer Patienten zu unterstitzen,
erhalten diese einen Zugang zu einer E-Learning-Plattform und print-basierten
Informationsmaterialien Gber Krankheitsbild, Behandlung und AllgemeinmaRnahmen.

In Ihrer Praxis sollen durch den Hausarzt volljahrige Patienten mit arztlich diagnostiziertem
ulcus cruris venosum nach Priifung der Ein- und Ausschlusskriterien in die Studie
eingeschlossen werden. Wahrend der 12-wochigen Pilotstudie sollen in Ihrer Praxis
insgesamt 3 Studienvisiten pro Patienten durchgefiihrt werden. Die Studienvisiten finden bei
Patienteneinschluss sowie 4 und 12 Wochen nach Einschluss statt und kénnen im Rahmen
geplanter Wundkontrollen durchgefiihrt werden. Somit fallt kein zusatzlicher Planungs- und
Organisationsaufwand an. Im Rahmen der Studienvisiten werden die fiir die Studie
bendtigten Daten erhoben. Die Erweiterung der Praxissoftware ,,CareCockpit” wird Sie bei
der Datenerhebung unterstiitzen.

Hinweis: Die Patienten sind dariiber zu informieren, dass es aufgrund der Covid-19-
Pandemie zu kurzfristigen Anderungen im Studienablauf kommen kann (z.B. Terminierung
der Studienvisiten, telemedizinische Verfahren u.a.). Im Falle von konkreten Anderungen
sind die Patienten dariiber umgehend zu informieren.

Welchen persénlichen Nutzen habe ich durch die Teilnahme an der Studie?

Sollten Sie der Interventionsgruppe zugewiesen werden profitieren Sie von der
Studienteilnahme insofern, dass Sie Uber die leitliniengerechte Behandlung des ulcus cruris
venosum informiert werden. Die oben beschriebenen E-Learning-Inhalte sind fir die
Teilnehmer der Interventionsgruppe Uber die gesamte Studiendauer jederzeit abrufbar.
Zusatzlich erhalt Ihre Praxis Hilfestellung in Form standardisierter Behandlungspfade (SOPs),
die Ihnen das systematische Vorgehen bei der Behandlung erleichtern sollen. Des Weiteren
wird |hnen zur Unterstitzung der Wunddokumentation und des Monitorings eine
Modulerweiterung der von lhnen routinemalig genutzten Praxissoftware ,,CareCockpit” zur
Prof. Dr. Joachim Szecsenyi | Universitdtsklinikum Heidelberg
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Verfligung gestellt. Zudem erhalten lhre Patienten Zugang zu E-Learning-Inhalten und print-
basierten Informationsmaterialien Uber Krankheitsbild, leitliniengerechte Therapie und
AllgemeinmalRnahmen.

Sollten Sie dagegen der Kontrollgruppe zugewiesen werden, orientiert sich die Behandlung an
der Ublichen Regelversorgung, die Sie auch ohne eine Studienteilnahme durchgefiihrt hatten.
Alle E-Learning-Inhalte und Informationsmaterialien werden nach Abschluss der Studie auch
den Teilnehmern der Kontrollgruppe zur Verfligung gestellt.

Welcher Aufwand entsteht fiir mich durch die Teilnahme?

Sollten Sie der Interventionsgruppe zugeordnet werden, sind Sie zu einer Teilnahme an einem
E-Learning und einem Webinar verpflichtet. Das E-Learning ist jederzeit abrufbar und muss
vor Studienbeginn am Webinar absolviert werden. Der Zeitaufwand fiir E-Learning und
Webinar betrdgt jeweils ca. 30 Minuten. Die Studienvisiten kdénnen im Rahmen der
Wundbehandlung stattfinden und stellen keinen Mehraufwand dar. Die Datenerhebung im
Rahmen der Studienvisiten erfolgt Uber ein im ,CareCockpit” integriertes
Datenerhebungsblatt. Es werden hier medizinische Routinedaten wie beispielsweise die
WundgrolRe erhoben, die auch im Rahmen einer reguldaren Wundbehandlung dokumentiert
werden. Die Datenerfassung ist daher mit keinem wesentlich erhdhten
Dokumentationsaufwand fiir Sie verbunden.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?

Far Sie resultieren keine Risiken aus der Teilnahme an der Studie.

Informationen zum Datenschutz

Allgemein:

Die arztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche Bestimmungen sind einzuhalten.
Wahrend der Studie werden keine personlichen Informationen von lhnen erhoben. Die fir
die Studie relevanten Patientendaten werden in pseudonymisierter Form gespeichert und
ausgewertet und an die Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des
Universitatsklinikums Heidelberg sowie dem Projektpartner, das aQua-Institut fir
angewandte Qualitatsforderung und Forschung GmbH (Maschmihlenweg 8-10 37073
Gottingen), weitergegeben und dort fir die genannten Forschungszwecke verarbeitet. Die
Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschlisselung erfolgt nicht. Sobald es
nach dem Forschungs- oder Statistikzweck maoglich ist, werden die personenbezogenen
Daten anonymisiert. Die wahrend der Studie erhobenen Daten werden nach
Studienabschluss 10 Jahre aufbewahrt und anschliefend vernichtet. Die Daten werden
ausschlieBlich zu Zwecken dieser Studie verwendet.
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Hinweis: ,,Pseudonymisierung” ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise,
dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen
(,Schliissel”) nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kénnen.
Diese zusatzlichen Informationen werden dabei gesondert aufbewahrt und unterliegen
technischen und organisatorischen MaBnahmen, die gewahrleisten, dass die
personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder identifizierbaren natirlichen
Person zugewiesen werden.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen (s.u.) Auskunft iber die von Ihnen gespeicherten
personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls kdnnen Sie die Berichtigung
unzutreffender Daten sowie die Loschung der Daten oder Einschrankung deren Verarbeitung
verlangen.

Der Verantwortliche fir die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist:

Markus Qreini

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universititsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 130.3, Marsilius Arkaden, Turm West, D-69120 Heidelberg
Tel.: 06221 /56 8077

Fax: 06221 /56 1972

E-Mail: Markus.Qreini@med.uni-heidelberg.de

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen kénnen Sie sich an die folgenden Datenschutzbeauftragten der Einrichtungen
wenden:

Dr. jur. Regina Mathes

Universitdtsklinikum Heidelberg

Administrative Abteilung

Im Neuenheimer Feld 672

Tel.: 06221 - 7036

E-Mail: Regina.Mathes@med.uni-heidelberg.de

Dirk Refflinghaus

Rechtsanwalt

Datenschutzbeauftragter des aQua-Instituts fiir angewandte Qualitdtsférderung und
Forschung GmbH

Am Wildpfad 31, 30657 Hannover

Tel. 0172518 1128

E-Mail: refflinghaus@kanzlei-refflinghaus.de
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Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei folgender
Aufsichtsbehdrde zu beschweren:

Der Landesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-
Wirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

KonigstralRe 10a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/615541-0

Fax: 0711/61 55 41— 15

E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de
Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Freiwilligkeit / Riicktritt

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen mochten, bitten wir Sie, die
beiliegende Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Sie kénnen diese Einwilligung jederzeit
schriftlich oder miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass lhnen dadurch
Nachteile entstehen. Wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen mochten, wenden Sie sich bitte
an die Studienleitung.

Weitere Informationen

Flr weitere Informationen sowie fiir Auskiinfte Giber allgemeine Ergebnisse und den Ausgang
der Studie steht Ihnen als Leiter der Studie Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi,
(Tel.: 06221 / 56 4743, E-Mai: joachim.szecsenyi@med.uni-heidelberg.de) zur Verflugung.

Fiir lhre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir lhnen sehr
dankbar!
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Anlage 20: Pilotstudie Patientenfragebdgen

Center ID:
Patienten-1D:

( EQ-5D-5L

Gesundheitsfragebogen

Deutsche Version fur Deutschland

(German version for Germany)

Germany (German) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group



Center ID:
Patienten-1D:

Bitte kreuzen Sie unter jeder Uberschrift DAS Kastchen an, das Ihre Gesundheit HEUTE
am besten beschreibt.

BEWEGLICHKEIT / MOBILITAT

Ich habe keine Probleme herumzugehen
Ich habe leichte Probleme herumzugehen
Ich habe maRige Probleme herumzugehen

Ich habe groR3e Probleme herumzugehen

o000

Ich bin nicht in der Lage herumzugehen

FUR SICH SELBST SORGEN
Ich habe keine Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

Ich habe leichte Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich habe maRige Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

Ich habe groRe Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

DOo000

Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

ALLTAGLICHE TATIGKEITEN (z.B. Arbeit, Studium, Hausarbeit,
Familien- oder Freizeitaktivitaten)
Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen

Ich habe leichte Probleme, meinen alltéaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich habe maRige Probleme, meinen alltdglichen Tatigkeiten nachzugehen

Ich habe groR3e Probleme, meinen alltéaglichen Tatigkeiten nachzugehen

o000

Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Téatigkeiten nachzugehen

SCHMERZEN / KORPERLICHE BESCHWERDEN
Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden

Ich habe leichte Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe méafige Schmerzen oder Beschwerden

Ich habe starke Schmerzen oder Beschwerden

o000

Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

ANGST / NIEDERGESCHLAGENHEIT
Ich bin nicht angstlich oder deprimiert

Ich bin ein wenig &ngstlich oder deprimiert
Ich bin malig &ngstlich oder deprimiert
Ich bin sehr angstlich oder deprimiert

Ich bin extrem angstlich oder deprimiert

o000

2
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Center ID:

Patienten-1D:
Beste
Gesundheit, die
Sie sich
vorstellen kdnnen
e Wir wollen herausfinden, wie gut oder schlecht Ihre —F 100
Gesundheit HEUTE ist. + o5
e Diese Skala ist mit Zahlen von 0 bis 100 versehen. T+ 90
e 100 ist die beste Gesundheit, die Sie sich vorstellen kénnen. _f_ 85
0 (Null) ist die schlechteste Gesundheit, die Sie sich vorstellen =+
kdnnen. T+ 80
e Bitte kreuzen Sie den Punkt auf der Skala an, der lhre - 75
Gesundheit HEUTE am besten beschreibt. —T— 70
e Jetzt tragen Sie bitte die Zahl, die Sie auf der Skala angekreuzt —+ 65
haben, in das Kastchen unten ein. +
—— 60
—- 55
IHRE GESUNDHEIT HEUTE = _+ 50
—+ 45
—F— 40
—+ 35
—— 30
—+ 25
—— 20
—-+ 15
—— 10
—-+ 5
T 0

Schlechteste
Gesundheit, die
Sie sich
vorstellen kénnen
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Fragebogen zur Inanspruchnahme medizinischer und nicht-medizinischer Versor-
gungsleistungen im Alter (angepasste Version)
(FUr Patienten/innen)

im Rahmen des Innovationsfonds-Projekts ULCUS CRURIS CARE — ,Etablierung eines pati-
entenorientierten und evidenzbasierten Versorgungskonzepts fir die Behandlung des ulcus
cruris venosum in der Hausarztpraxis*

Mithilfe dieses Fragebogens wiinschen wir zu erfahren, welche medizinische Behandlungen,
Heil- und Hilfsmittel, sowie Hilfestellungen und Pflege Sie in den vergangenen 3 Monaten be-
kommen beziehungsweise verwendet haben.

Ihre Angaben sind freiwillig. Bitte versuchen Sie dennoch méglichst alle Fragen vollstandig zu
beantworten. Vielen Dank.

Fragen zur ambulanten Versorgung

1. Haben Sie in den letzten 3 Monaten einen der folgenden Arzte aufgesucht? Gemeint ist je-
der Besuch in der Arztpraxis (zum Beispiel Rezept abholen, Blutabnahme).

I R i
Chirurg/in O O |
Orthopéade/in m O O
Psychiater/in O O Ll
Dermatologe/in m O Cd
Kardiologe/in O O |
Angiologe/in O O 0
Phlebologe/in O O |

Fragen zur ambulanten Versorgung im Krankenhaus
2. Waren Sie in den letzten 3 Monaten zur ambulanten Behandlung im Krankenhaus?

Grund Nein Ja Anzahl der Vorstellungen im Kran-
kenhaus

Wegen der

Wunde [ [




Aufgrund ande-
rer Beschwerden

3. Waren Sie in den letzten 3 Monaten zur stationaren Behandlung (mit Ubernachtung) im

rer Beschwerden

Krankenhaus?
. Anzahl der Auf- | Anzahl der Tage
Grund Nein Ja enthalte insgesamt
Wegen ihrer
Wunde O O
Aufgrund ande-
O O

4. Hatten Sie in den letzten 3 Monaten aufgrund ihrer Wunde einen operativen Eingriff?

[ Nein

O Ja

5. Haben Sie in den letzten 3 Monaten einen/e Psychotherapeuten/in besucht?

Nein

Ja

Wie oft

O
O

6. Wo wohnen Sie zurzeit?

O Privater Haushalt

[J Seniorenwohnung (z.B. Betreutes Wohnen, Seniorenwohnanlage)




L1 Pflegeheim/ Pflegestation im Altenheim

7. Wenn Sie derzeit in einem privaten Haushalt leben:

Haben Sie in den letzten 3 Mona-
ten aufgrund Ihrer Wunde einen
ambulanten Pflegedienst in An-
spruch genommen?

O Nein | O Ja Durchschnittli- | Durchschnittliche
che Anzahl der | Stunden pro Tag:
Tage innerhalb
einer Woche:

Hatten Sie in den letzten 3 Mona-

ten voribergehend einen Aufent- L Nein L1 Ja
halt in einer stationaren Pflege-
einrichtung (Kurzzeitpflege)?
H ieinden | n 3 Mona- :
atten Sie in den letzten 3 Mona O Nein | O Ja

ten einen Aufenthalt in einer teil-
stationaren Pflegeeinrichtung (Ta-
gespflege)?

8. Erhalten Sie Leistungen aus der gesetzlichen Pflegeversicherung?

] Nein O Ja

9. Wenn ja, welcher Pflege-
grad oder falls nicht be- Pflegegrad: Pflegegeld:
kannt wie viel Pflegegeld?

Fragen zur Verschreibung von Arznei- und Wundbehandlungsmitteln

10.Haben Sie aufgrund Ihrer offenen Wunde (Ulcus cruris venosum) auch von anderen Arzten,
aul3er von Ihrem/lhrer Hausarzt/-arztin, Antibiotika, Wundauflagen, Kompressen oder wei-
teres verschrieben bekommen?

[ Nein 0 Ja Wenn ja, von meinem/er... (Mehrfachnennung maglich)
[ Chirurgen/in

L] Dermatologen/in
L] Angiologen/in

1 Phlebologen/in

[0 Anderen facharztlichen Internisten



Fragen zu in Anspruch genommenen Heilmitteln

11.Haben Sie in den letzten 3 Monaten aufgrund Ihrer Wunde eines der folgenden therapeuti-
schen Angebote in Anspruch genommen?

ngeggzit)poiutlsches Nein Ja Wie haufig?
Krankengymnastik
(auch Physiotherapie,
Massagen, Warme-,
Kaltebehandlungen, O 0
Stromtherapie oder

Heilbader)

Manuelle Lymph-
drainage [ [

Ergotherapie oder Ar-
beitstherapie [ [

Medizinische Ful3-
pflege [ [

Heilpraktiker/Osteo-
pathen 0 [

Fragen zur Unterstitzung von Angehérigen/Bekannten

12.Haben Sie in den letzten 3 Monaten aufgrund Ihrer Wunde Hilfe von Familienmitgliedern,
Freunden, Bekannten oder Nachbarn bekommen (z.B. beim Anziehen, Einkaufen oder zur
Begleitung beim Arztbesuch )?

L] Nein ] Ja
13. Wenn ja, an wie vielen Tagen im Monat wurde Ihnen geholfen?
L1 Taglich

oder

in etwa an Tagen pro Monat

14. Wie lange wurde lhnen an diesen Tagen in etwa durchschnittlich geholfen?

Stunden, Minuten

15. Haben Sie in den letzten 3 Monaten aufgrund Ihrer Wunde eine bezahlte Haushaltshilfe in
Anspruch genommen?

1 Nein O Ja



16. Wenn ja, an wie vielen Tagen im Monat kam die bezahlte Haushaltshilfe zu IThnen nach
Hause?

[ Taglich
oder

in etwa an Tagen pro Monat

17. An diesen Tagen, wie lange war die bezahlte Haushaltshilfe bei Ihnen durchschnittlich zu
Hause?

Stunden, Minuten

Fragen zur Anreise

18. Welche Verkehrsmittel haben Sie lblicherweise genutzt, um zu lhren medizinischen Be-
handlungen von ihrer Wunde zu gelangen?

[0 Zu FuR O Fahrrad [0 PKW [ offentliche O Taxi
Verkehrsmittel

19. Wie lange dauerten die Anfahrten (einfache Fahrt) durchschnittlich?

Durchschnittliche Minuten: Durchschnittliche Kilometer:

20. Bei Taxi oder 6ffentlichen Verkehrsmitteln: Was waren Ihre durchschnittlichen Kosten pro
Anfahrt (einfache Fahrt)

Durchschnittliche Kosten in EURO:

Fragen zur Berufstatigkeit

21. Sind Sie berufstatig?

L] Nein [ Ja
22. Wenn ja, wie viele Stunden arbeiten Sie derzeit durchschnittlich pro Woche?

Anzahl an Stunden:

23. Haben Sie, aufgrund Ihrer offenen Wunde (Ulcus cruris venosum) lhre Stundenzahl redu-
ziert?

1 Nein [ Ja

24. Wenn ja, um wie viele Stunden haben Sie lhre Arbeitsstunden pro Woche reduziert?



Um durchschnittlich

Stunden

25. Wenn Sie berufstétig sind, wurden Sie in den letzten 3 Monaten krankgeschrieben?

Grund Nein Ja Fur wie viele Tage?
Wegen lhrer Wunde | ] O

Wegen anderer Be-

schwerden [ O
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