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Zusammenfassung

Hintergrund: Psychische Storungen gehen mit einer hohen Krankheitsbelastung einher.
Obwohl evidenzbasierte pharmakologische und psychotherapeutische Behandlungen
bestehen, profitieren nicht alle Patient:innen von diesen Behandlungen und es ist eine
Versorgungslliicke im Sinne des zeitnahen Zugangs zu den Versorgungsangeboten zu
konstatieren. Es liegen Uberzeugende Befunde zur Wirksamkeit ausdauerorientierter
sportlicher Aktivitat bei Patient:innen mit psychischen Stérungen vor, die jedoch aktuell nicht
in der ambulanten Regelversorgung implementiert sind. Ziel des Projektes war die Evaluation
der Implementierung von ImPuls, einer evidenzbasierten Sport-/Bewegungstherapie zur
ambulanten Versorgung von Patient:innen mit psychischen Stérungen.

Methodik: In einer pragmatischen, zweiarmigen, multizentrischen, blockrandomisiert-
kontrollierten Studie wurden Patient:innen mit Depression, Insomnie, Panikstorung,
Agoraphobie und Posttraumatischer Belastungsstorung eingeschlossen. Gruppen von jeweils
6 Patient:innen wurden randomisiert einer ImPuls+TAU vs. einer reinen TAU-Bedingung
zugeteilt. Primarer Endpunkt war die globale Symptombelastung (gemessen mit dem BSI-18)
nach 6 Monaten. Sekundadre Endpunkte beinhalteten stérungsspezifische Symptome sowie
Effekte nach 12 Monaten. Neben der Evaluation der klinischen Wirksamkeit wurde die
Kosteneffektivitat, Implementierbarkeit und Akzeptanz untersucht.

Ergebnisse: Es zeigte sich eine signifikant starkere und substanzielle Reduktion globaler
Symptombelastung sowie depressiver Symptomatik, generalisierter Angstsymptomatik,
Paniksymptomatik und Symptomatik der Posttraumatischen Belastungsstérung in der ImPuls-
Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe. Die Effekte blieben bis zu 12-Monats-Erhebung
stabil. Die gesundheits6konomische Analyse zeigte keine statistisch signifikanten
Unterschiede in den Versorgungskosten zwischen den Gruppen und ebenso nicht-signifikant
hohere Gesamtkosten in der ImPuls-Gruppe innerhalb des ersten Jahres. ImPuls zeigte jedoch
einen signifikant positiven Effekt auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat und erwies sich
in Bezug auf die gewonnenen QALYs und unter Einbeziehung gangiger Schwellenwerte als
kosteneffektiv. Die Ergebnisse der Prozessevaluation zeigen eine hohe Machbarkeit der
Intervention im ambulanten Versorgungskontext sowie eine hohe Akzeptanz bei
Patient:innen und Therapeut:innen.

Diskussion: Die Evaluationsergebnisse lassen sowohl aus Sicht der klinischen
Wirksamkeitspriifung und Prozessevaluation als auch gesundheitsékonomischer Sicht die
Folgerung zu, dass die sport-/bewegungstherapeutische Intervention ImPuls als weitere
Therapieoption substanzielle Mehrwerte fiir das ambulante Versorgungsspektrum fir
Patient:innen mit psychischen Stérungen leisten kdnnte.

Schlagworte: Sporttherapie; Bewegungstherapie; transdiagnostisch; psychische Stérungen
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1 Projektziele

1.1 Theoretischer Hintergrund

Epidemiologischen Studien zufolge sind in Deutschland jedes Jahr 28 % der Bevdlkerung von
einer psychischen Erkrankung betroffen (Jacobi et al., 2016). Zu den h&ufigsten Erkrankungen
zahlen Angststorungen (15%), unipolare Depressionen (8%) und Schlafstérungen (6%; Jacobi
et al., 2016; Schlack et al., 2013). Eine starke Beeintrachtigung durch psychische Erkrankungen
zeigt sich in der Kennzahl der disability-adjusted life years (DALY) der WHO: ca. 5% der DALYs
lassen sich auf psychische Erkrankungen zuriickfiihren, 43% davon auf unipolare Depressionen
und 18% auf Angststérungen (Whiteford et al.,, 2015). Im Jahr 2020 betrugen die
Gesundheitsausgaben in Deutschland aufgrund psychischer Erkrankungen 56,4 Milliarden
Euro (Statistisches Bundesamt, 2020). Davon lassen sich 9,5 Milliarden Euro auf Depressionen,
2 Milliarden Euro auf Phobische und andere Angststoérungen und 1 Milliarde Euro auf Insomnie
zuruckfihren. Damit stellen psychische Erkrankungen mit 13,1% der Gesamtkosten
gemeinsam mit den kardiovaskuldren Storungen die hochste Kostengruppe dar. Unipolare
Depressionen (RR = 2.63) und Angststérungen (RR = 1.41) erhdohen zudem nachweislich das
Risiko einer kardiovaskularen Stérung (De Hert et al., 2018). Trotz der hohen Pravalenz und
den negativen Auswirkungen psychischer Erkrankungen erhalten lediglich ca. 15-20% der
Patient:innen mit Affektiven Stérungen bzw. Neurotischen, Belastungs- und Somatoformen
Storungen eine evidenzbasierte Behandlung (Gaebel et al., 2013) und nur 6-8% derer mit
affektiven Stérungen nehmen eine Psychotherapie in Anspruch (Rabe-Menssen et al., 2021).
Die Wartezeiten auf einen Therapieplatz im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherungen
in Deutschland haben sich seit der Psychotherapie-Strukturreform von 15,3 (Rabe-Menssen
et al., 2019) Wochen im Jahr 2018 auf durchschnittlich 22 Wochen verldangert (Singer et al.,
2023). Zudem werden gemalR Auswertungen der AOK Baden-Wirttemberg lediglich 3%
(Regelversorgung) bis 5,7% (Selektivvertrag) in gruppentherapeutischen Settings
durchgeflihrt, was die langen Wartezeiten mit erklaren kann. Langere Wartezeiten gehen mit
einer Verschlechterung der Symptomatik, Entstehung komorbider Erkrankungen und einer
Chronifizierung der Symptomatik einher (DGPPN, 2018). Die Auswirkungen chronischer
psychischer Erkrankungen zeigen sich in Deutschland einerseits in Ausgaben der
Sozialversicherung (z.B. Krankheits- und Arbeitsunfahigkeitstage), mit Kosten von 41
Milliarden Euro im Jahr 2015 (OECD/EU, 2018). Andererseits zeigen sie sich in indirekten
Kosten auf dem Arbeitsmarkt (weniger Produktivitit, mehr Abwesenheit, hohere
Arbeitslosigkeit und friihere Mortalitat) mit 62 Milliarden Euro im Jahr 2015 (OECD/EU, 2018).
Seit 2008 haben die Krankheitstage aufgrund psychischer Erkrankungen um 67,5%
zugenommen, sodass 2017 erstmals mehr Falle aufgrund psychischer Erkrankungen als
aufgrund kardiovaskuldrer Erkrankungen registriert wurden (Meyer et al.,, 2018). Die
durchschnittliche Dauer psychisch bedingter Krankschreibungen war nach Analysen der AOK
und DAK 2020 drei- bis viermal so lang (29 bis 39 Tage) wie der Durchschnitt (11,2 Tage) (DAK-
Gesundheit, 2021; Statistisches Bundesamt, 2022; WIdO, 2020).

Positive Therapieeffekte von ausdauerorientierter sportlicher Aktivitat auf psychische
Erkrankungen sind bei unipolaren Depressionen, Panikstérungen, posttraumatischen
Belastungsstorungen (PTBS) und Insomnien empirisch gut belegt. Aktuelle Metaanalysen zu
Depression zeigen groRe Effekte, vergleichbar zu denen von Psychotherapie und

Ergebnisbericht 8

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



ImPuls (0INVF19022)

psychopharmakologischer Behandlung (Heissel et al., 2023; Noetel et al., 2024). Zusatzlich
wurden moderate Effekte als Add-on zu TAU bei Depressionen berichtet (Lee et al., 2021). Im
Fall von PTBS und Insomnie haben Meta-Analysen kleine bis moderate Effekte bzw. groRe
Effekte fir Bewegungsinterventionen im Vergleich zu passiven Kontrollgruppen oder TAU
gefunden (Banno et al., 2018; Rosenbaum et al., 2015). Fir Angst- und stressbedingte
Stérungen zeigen Meta-Analysen kleine bis moderate anxiolytische Effekte (Ramos-Sanchez
et al., 2021). Laut S3-Leitlinien zu Depression (Empfehlungsgrad A) (Prien et al., 2022) und
Panikstorungen (Expertenkonsens)(Bandelow et al., 2021) sollte ausdauerorientierte
sportliche Aktivitat in die Behandlung integriert werden. Bei der Behandlung der PTBS
(Empfehlungsgrad 0) (Schafer et al.,, 2019) kann ausdauerorientierte sportliche Aktivitat
erwogen werden, bei Insomnie liegt bisher keine Empfehlung vor (Riemann et al., 2017). Die
oben zitierte starke Evidenz fir den therapeutischen Effekt von ausdauerorientierter
sportlicher Aktivitat aus neuen Metaanalysen und RCTs ist jedoch noch nicht in diesen
Leitlinien berlcksichtigt. Die Effekte ausdauerorientierter sportlicher Aktivitat zur Pravention
und Behandlung haufig bei psychischen Erkrankungen komorbid auftretender
kardiovaskuldarer Erkrankungen ist vergleichbar mit medikamentdser Behandlung oder ist
dieser teilweise sogar Uberlegen (Naci & loannidis, 2015). Ausdauerorientierte sportliche
Aktivitaten sind dabei kostenglinstiger und haben geringere negative Nebenwirkungen im
Vergleich zu pharmakologischer Behandlung (Fiuza-Luces et al., 2013).

Insbesondere Menschen mit psychischer Symptomatik fallt es oft schwer, einen sportlich
aktiven Lebensstil zu initileren und aufrechtzuerhalten (Schuch et al., 2017; Sudeck et al.
2021), was mit einem Mangel an Motivation bei dieser Population und fehlenden
bewegungsbezogenen selbstregulatorischen Fahigkeiten zusammenhangen kann (Kramer et
al., 2014). Werden diese sogenannten motivationalen und volitionalen Aspekte gestarkt, wird
die Initiierung und Aufrechterhaltung ausdauerorientierter sportlicher Aktivitat gefordert
(Fuchs et al., 2012). Auch in der Psychotherapieforschung zeigt sich bei Patient:innen mit
Depressionen und Angststérungen, dass motivationale und volitionale Prozesse signifikante
Pradiktoren fiir Therapieerfolg darstellen (Zuroff et al., 2007). In der Konzeption von Sport-
/Bewegungstherapie in Deutschland werden gesundheitspsychologische Ansdtze allgemein
(Huber, 2012), sowie motivationale und volitionale Aspekte im Speziellen (Geidl et al., 2012)
bereits langer einbezogen, allerdings erscheint gerade die Nutzung von Interventionen mit
volitionalem Fokus in der Versorgungspraxis noch deutlich ausbaufahig. Hierfiir erscheinen
strukturierte und manualisierte Interventionsbausteine von Vorteil zu sein (Geidl et al., 2019;
Pfeifer et al., 2017).

Trotz der Gberzeugenden Wirksamkeit von ausdauerorientierter sportlicher Aktivitat bei oben
genannten Patient:innengruppen, der groRen Relevanz sportliche Aktivitat mit volitionalen
und motivationalen Ansdtzen zu verbinden und der Etablierung sport-
/bewegungstherapeutischer Konzepte in der stationar-psychiatrischen und
psychosomatischen Rehabilitation, gab es bei Antragstellung kein evidenzbasiertes sport-
/bewegungstherapeutisches Programm, das die aktuelle Evidenz zur Wirksamkeit
ausdauerorientierter sportlicher Aktivitat mit den motivationalen und volitionalen Elementen
zur langfristigen Integration sportlicher Aktivitat in den Lebensalltag sowie spezifischen
Anforderungen des ambulanten Versorgungskontextes in der Primarversorgung verbindet.
Aus diesem Grund wurde von den Antragstellern das bewegungstherapeutische Programm
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ImPuls entwickelt und manualisiert (Wolf et al., 2020). Zur Begriindung einiger
Modellannahmen des Manuals wurde von 2018 eine Pilotstudie an einem exemplarischen
Zentrum (Tibingen) durchgefiihrt (Zeibig et al., 2021). Das Ergebnis waren grofRe
interventionelle und moderate Langzeiteffekte von ImPuls gegenliber der passiven
Kontrollgruppe. Die hier vorgestellte Studie richtet sich an Patient:innen mit Depressionen,
PTBS, Panikstérungen und primaren nicht organischen Insomnien. Ziel des Projektes war die
Implementierung und Evaluation von ImPuls als sport-/bewegungstherapeutische
Intervention in die ambulante Primarversorgung von Patient:innen mit psychischen
Erkrankungen. Als Grundlage des Implementierungsprozesses diente das Medical Research
Council Rahmenmodell (MRC).

1.2 Versorgungsziele

Projektziel war die Evaluation der Implementierung von ImPuls, einer evidenzbasierten Sport-
/Bewegungstherapie zur Versorgung von Patientiinnen mit gemaR S3-Leitlinie
behandlungsrelevanten psychischen Erkrankungen (F32.1, F32.2, F33.1, F33.2; F51.0; F40.0,
F40.01; F41.0; F43.1) in die ambulanten Versorgungsstrukturen in Baden-Wirttemberg.
Versorgungsziele waren die (1) Steigerung der Versorgungseffizienz (Etablierung einer
weiteren wirksamen Intervention) sowie die (2) Verringerung der Versorgungskosten.
Abbildung 1 gibt einen Uberblick tiber die Versorgungssituation und Versorgungsziele:

ImPuls - starke Psyche durch
Motivation und Bewegung

Niedrigschwelliges Angebot (auf
Empfehlung des Hausarztes/der
Hausérztin oder Psychotherapeut:in)

Psychische Storungen Chronifizierung,

i Komorbide

Hohe Pravalenz (27,8%):
Angststorungen (15,3%)
Depressionen (7,7%)
Insomnie (5,7%)

Gehen mit starker
Beeintrachtigung einher
(verantwortlich fur 5% der
DALYs, davon 42,9% aufgrund
Depressionen, 18,3%
aufgrund Angststorungen)

Erh6hen Risiko fur
kardiovaskuldre
Erkrankungen

Ausdauersportbezogene p
Bewegungstherapie als
Zusatzangebot fiir I
tient:innen, die keine S3- */
leitliniengetreue H
Behandlung erhalten  /

Ausdauersportbezogene
Bewegungstherapie als H
Zusatzangebot zu i~
Psychotherapie und H
edikamentdser Therapie

A

Kostengiinstige Intervention

Erweiterung therapeutischer Leistungen
durch Berufsgruppe “Sport - und
Bewegungstherapeuten”

Effiziente, stérungsubergreifende
Gruppentherapie

Kombiniert Ausdauersport mit
verhaltensbezogenen und
verhaltenstherapeutischen Elementen
sowie Elementen der
bewegungsbezogene

Hohe Kosten
Gesundheitsleistungen (44 Milliarden €) = o, .
Sozialversicherung (41 Milliarden €)
Arbeitsmarkt (62 Milliarden €)

Gesundheitskompetenz

Fordert die nachhaltige Integration der
sportlichen Aktivitat in den Alltag

Relevanz Verbesserung der Versorgung

Abbildung 1: Ambulante Versorgungssituation von Menschen mit psychischen Erkrankungen und Projektziele
zur Verbesserung der Versorgung durch ImPuls.

Ergebnisbericht 10

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

nnovationsausschuss



ImPuls (0INVF19022)

13 Fragestellungen und Hypothesen

1.3.1 Fragestellungen zu klinischer Wirksamkeit und gesundheits6konomischen
Evaluation (Wolf et al., 2021)

(1) Patient:innen, welche ImPuls als zusatzliche Leistung zur Regelversorgung erhalten,
reduzieren ihre globale Symptomschwere direkt nach der Intervention (6 Monate nach
Randomisierung) sowie im 12-Monats-Follow-Up (12 Monate nach Randomisierung)
signifikant im Vergleich zu Patient:innen der Regelversorgung (treatment as usual; TAU).

(2a) ImPuls fihrt im Vergleich zur Kontrollgruppe (TAU) nach 6 und 12 Monaten zu signifikant
mehr selbstberichteter sportlicher Aktivitdt sowie zu mehr akzelerometriebasierter
korperlicher Aktivitat moderater bis hoher Intensitat (Moderate to vigorous intensity physical
activity; MVPA).

(2b) Die Reduzierung der globalen Symptomschwere durch die Intervention nach 6 und 12
Monaten wird durch die Steigerung selbstberichteter sportlicher Aktivitat sowie MVPA
mediiert.

(3) Patient:innen, welche ImPuls als zusatzliche Leistung zur Regelversorgung erhalten,
reduzieren ihre storungsspezifischen Symptome direkt nach der Intervention (6 Monate nach
Randomisierung) sowie im 12-Monats-Follow-Up (12 Monate nach Randomisierung)
signifikant im Vergleich zu Patient:innen der Regelversorgung (TAU).

(4a) Patienten, welche ImPuls als zusatzliche Leistung zur Regelversorgung erhalten,
verursachen signifikant weniger Folgekosten im gesetzlichen Gesundheitssystem im Vergleich
zu Patienten der Regelversorgung (TAU).

(4b) Es ergibt sich die folgende Anschlusshypothese, die insbesondere von Relevanz ist, falls
sich keine Kosteneinsparungen ergeben: Die ImPuls-Intervention ist aus Perspektive der GKV
kosteneffektiv.

1.3.2 Fragestellungen zur Prozessevaluation / Implementierung (Fiedler et al., 2023)

(1) Inwiefern haben unsere Malnahmen Sport-/Bewegungstherapeut:innen befahigt (d.h.
Kompetenz, Akzeptanz), die Intervention durchzufiihren?

(2) Inwieweit setzen Sport-/Bewegungstherapeut:innen die Interventionskomponenten wie
vorgesehen um (Fidelity) und welche Griinde gibt es fir mogliche Abweichungen?

(3) Wie verteilen sich die eingeschlossenen Patient:innen auf die Zuweiser:iinnen /
Rekrutierungsorgane? Wie hoch waren Rekrutierungsaufwand und Rekrutierungserfolg?

(4) Inwieweit wurden alle ImPuls-Sitzungen wie geplant angeboten und alle Telefonkontakte
wie geplant durchgefiihrt?

(5) Welche Barrieren und Férderfaktoren erlebten Sport-/Bewegungstherapeut:innen und das
Leitungspersonal der Studienzentren bei der Implementierung der ImPuls-Intervention?
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2 Projektdurchfiihrung

2.1

Projektbeteiligte

Tabelle 1: Projektbeteiligte

Projekt-
verantwortliche

Institution

Verantwortungsbereiche

Dr. Sebastian
Wolf

Institut flr Sportwissenschaft,
Bildungs- und
Gesundheitsforschung im
Sport, Nachwuchsgruppe
,Exercise and Mental Health”,
Eberhard Karls Universitat
Tlbingen

Gesamtprojektleitung: Koordination,
Administration, Rekrutierung,
Einsteuerung, Diagnostik, Schulung
der Therapeut:innen, gesamte
Konzeptualisierung des Projektes/der
Evaluation

(bis 11/2024)

Prof. Dr. Martin
Hautzinger

Fachbereich Psychologie,
Klinische Psychologie und
Psychotherapie, Eberhard Karls
Universitat Tubingen

Beratung

Prof. Dr. Gorden
Sudeck

Institut flr Sportwissenschaft,
Bildungs- und
Gesundheitsforschung im
Sport, Eberhard Karls
Universitat Tubingen

Schulung der Therapeut:innen,
Prozessevaluation

Dr. Ander Institut fir Medizinische Programmierung der App, Testung,
Ramos Psychologie und Anwendung und Maintenance
Murguialday Verhaltensneurobiologie,

Universitatsklinikum Tlbingen
Prof. Dr. Fachbereich Psychologie, Randomisierung, Datenmanagement,

Thomas Ehring

Klinische Psychologie und
Psychotherapie,

Ludwig Maximilians Universitat
Minchen (LMU)

Datenanalyse des Clinical Trials

Prof. Dr. Leonie
Sundmacher

Gesundheitsokonomie,
Technische Universitat
Miinchen (TUM)

Gesundheitsokonomie,
Vertrauensstelle

Angelika Baldus
Stefan Peters

Deutscher Verband fir
Gesundheitssport und
Sporttherapie e. V. (DVGS)

Rekrutierung der Studienzentren;
Vertragsabschliisse mit den
Studienzentren und Abrechnung der
gesundheitlichen
Versorgungsleistungen; Qualifizierung
der Sport-
/Bewegungstherapeut:innen;
Konsenstreffen Versorgungspfad;
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Implementierung von ImPuls in die
Strukturen des Gesundheitssystems

Anna Lena AOK Baden-Wiirttemberg Implementierung von ImPuls in die

Flagmeier (AOK BW) Strukturen des Gesundheitssystems,
Datenmanagement der Routinedaten,
Rekrutierung von Patient:innen

Lena Techniker Krankenkasse Implementierung von ImPuls in die

Zwanzleitner

Strukturen des Gesundheitssystems,
Datenmanagement der Routinedaten,
Rekrutierung von Patient:innen

Studienzentren

Tabelle 2: Studienzentren mit projektverantwortlichen Personen

Projektverant- Kontakt Institution Ort Verantwortungs

wortliche:r -bereich

Hinz, Mathias Mathias.Hinz@reha Reha-Zentrum HESS  Bietigheim- Durchfiihrung
-hess.de Bissingen ImPuls

Heinze, Nils nils.heinze@trainin Reha-Zentrum HESS  Crailsheim Durchfiihrung
g-hess.de ImPuls

Képpen, koeppen@nanz- ZAR GOppingen Goppingen Durchfiihrung

Kathleen medico.de ImPuls

Spath, Tilo T.Spaeth@azr.de  VAMED Rehazentrum Karlsruhe Durchfiihrung

Karlsruhe ImPuls

Zebisch, Eva  eva.zebisch@thera Therapiezentrum Heidelberg Durchfiihrung
piezentrum-hd.de Heidelberg ImPuls

Baumgen, H.Baeumgen@reha Rehaklinik Glotterbad Freiburg Durchfiihrung

Heidi klinik-glotterbad.de ImPuls

Schneider, Dr. tobias.schneider@ Universitatsklinikum Tibingen Durchfiihrung

Tobias med.uni- Zentrum fir ImPuls
tuebingen.de Physiotherapie

Spéth, Tilo T.Spaeth@azr.de  VAMED Rehazentrum Ulm Durchfiihrung

Ulm ImPuls

Schleicher, Dr. n.schleicher@reha Rehamed Stuttgart  Stuttgart Durchfiihrung

Nikolaus med-stuttgart.de ImPuls

Merk, Franz  info@rehaweingart RehaZentrum Weingarten Durchfiihrung
en.de Weingarten ImPuls
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RehaZentrum Hess
(Bietigheim-Bissingen)

Therapiezentrum cemoistitoart

(Stuttgart)

Heidelberg

(Heidelberg) ReljaZ_entrum Hess
Ambulantes i 9 (Grallsheen)
£Entrum for ZAR Goppingen
Re"habll!tatlon und P " 4 (Caopingen)
Pravention am Goppingen
Entenfang GmbH . un  Vamed GmbH

ingen
(Karlsruhe) (Uim)
Freiburg
Rehaklinik " RehaZentrum

Glotterbad  ypjversitatsklinikum YV e€ingarten
(Freiburg) Zentrum fir (Weingarten)

Physiotherapie
(Tubingen)

Abbildung 2: Darstellung der Studienzentren.

2.2 Beschreibung/ Darstellung des Projekts
2.2.1 Versorgungsform

Die neue Versorgungsform ImPuls richtet sich an Patient:innen mit folgenden ICD-10
Diagnosen: Depressive Storung (F32.1, F32.2, F33.1, F33.2), Nichtorganische Insomnie (F51.0),
Agoraphobie (F40.0, F40.01), Panikstorung (F41.0) und Posttraumatische Belastungsstorung
(F43.1). Die Altersspanne umfasst Patient:iinnen zwischen 18 und 65 Jahren.
Ausschlusskriterien sind aktuelle sportliche Aktivitat von mindestens zweimal pro Woche fiir
mindestens 30 Minuten, dauerhaft tber einen Zeitraum von sechs Wochen innerhalb der
letzten drei Monate vor Studiendiagnostik, sportmedizinische Kontraindikation (arztliches
Konsil) und folgende akute psychische Erkrankungen: Schizophrenie (F20), Bipolare Stérung
(F31), psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen (F10.0, F10.2-
F10.9; F11.0, F11.2-F11.9; F12. 0, F12.2-F12.9; F13.0, F13.2-F13.9; F14.0, F14.2-F14.9; F15.0,
F15.2-F15.9; F16.0, F16.2-F16.9; F17.2-F17.9; F18.0, F18.2-F18.9; F19.0, F19.2-F19.9) oder
Essstorungen (F50).

Mit ImPuls liegt ein evidenzbasiertes transdiagnostisches sport-/bewegungstherapeutisches
Manual fir ambulante Patient:innen mit verschiedenen psychischen Erkrankungen vor (Wolf
et al., 2020; Zeibig et al., 2021; Zeibig, Seiffer, et al., 2023; Zeibig, Takano, et al., 2023). ImPuls
wurde als Gruppentherapie fiir eine Gruppengrofie von bis zu sechs Personen konzipiert.
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Abbildung 3 stellt eine Ubersicht des Ablaufs und der Inhalte von ImPuls dar. Die dunkelgrauen
Kastchen in Abbildung 3 zeigen supervidierte Gruppensitzungen. Sie beinhalten 30 Minuten
moderate bis intensive ausdauerorientierte sportliche Aktivitat (SpA) im Freien beinhalten
(vgl. Anlage 1, Evaluationsbericht). Die Intensitdt dieser sportlichen Aktivitdt wurde durch
einen Herzfrequenzmesser (SIGMA iD.FREE) in Kombination mit einem Brustgurt (SIGMA R1
Bluetooth Duo Comfortex+) und der Borg Skala of Perceived Exertion (RPE) kontrolliert.
Moderate bis intensive Intensitdt wurde definiert als mindestens 64% der maximalen
Herzfrequenz, welche mit der Formel 220-Lebensalter berechnet wurde, und mindestens 13
Punkte auf der RPE-Skala.

In allen Gruppensitzungen werden Techniken der Verhaltensanderungen (behavioral change
techniques; BCT), wie Zielsetzung oder Barrierenmanagement, integriert, um motivationale
und volitionale Fahigkeiten zur Aufrechterhaltung sportlicher Aktivitdat zu verbessern. Diese
werden von den Sport-/Bewegungstherapeut:innen angeleitet und durch die ImPuls-App
unterstitzend begleitet. Die mittelgrauen Kastchen zeigen nicht betreute sportliche Aktivitat,
die es den Patient:innen ermdglichen, ihre Sportart basierend auf ihren eigenen Interessen
und Motiven zu wahlen. Das hellgraue Kastchen zeigt nicht betreute Gruppensitzungen von
Woche 5 bis 24. Zudem findet eine Unterstitzer:innensitzung in der fliinften Woche statt. Ab
Woche 5 werden Telefonanrufe mit der ImPuls-App kombiniert, um die langfristige
Integration sportlicher Aktivitat in den Lebensalltag der Patient:innen zu verstarken.

{ {
\ \
1x'Woche 2x/Monat

Zielsetzung, Affektregulation Volition, Planung der Selbststindigkeit I ’ Transferin den Alltag ‘

Gruppeneinheit 1 Gruppeneinheit2 Gruppeneinheit 5 Gruppeneinheit§ einheit 11 Einheit14:
(120 Min ): (120 Min ): (120 Min.): (120 Min.): (120 Min.): Unterstiitzer:innen-
Einfiihrung Einfihrung in die BCT& BCT& BCT& treffen
Outdoor SpA 30 Min. Outdoor 30 Min. Outdoor 30 Min. Outdoor (90 Min.)
SpA SpA SpA
Gruppeneinheit 3 Einheit 6: Einheit9: Einheit12: g g Eigenstiindig
®_©o (120 Min ): Eigenstandig Eigenstindige SpA Eigenstindige SpA Gruppeneinheiten SpA
.. LY BCT& SpA (230 Min.) (230 Min.) (=30 Min.) (mindestens (mindestens
[ 30 Min. Outdoor Krafttraining 2xMonat) 2x/Woche)
SpA =30 Min.
6‘.1:‘):(1152(.1;1“:1'511 Gruppeneinheit 4 Gruppeneinheit 7 Gruppeneinheit 10 Gruppeneinheit13 Eigenstindige
B=\\'=z§nq<- (120 Min ): (120 Min.): (120 Min.): (120 Min.): SpA
h B BCT& BCT& BCT& BCT& (mindestens
Pt 30 Min Outdoor | | 30 Min Outdoor 30 Min. Outdoor 30 Min. Outdoor 2x/Woche)
supervidiert SpA SpA SpA SpA =30 Min.
Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche
0 1 2 3 4 5-12 13-24

Abbildung 3: Zeitliche Programmstruktur und Inhalte von ImPuls.

ImPuls wurde als niedrigschwelliges und kurzes (ein Monat supervidierte Intervention + flinf
Monate teilsupervidiert durch Telefonkontakte und App) gruppentherapeutisches Angebot
konzipiert, welches autark von DVGS-qualifizierten und in ImPuls geschulten Sport-
/Bewegungstherapeut:innen durchgefiihrt wurde. Begleitet wurde ImPuls durch eine selbst
entwickelte Smartphone-App, welche die Sport-/Bewegungstherapeut:innen bei der
Vermittlung von Techniken der Verhaltensanderung unterstiitzt, Trainingsplane erstellen und
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Ziele, ,Wenn.., dann..-Plane” sowie Dauer und Intensitdt der sportlichen Aktivitat
dokumentieren lasst sowie Fortschritte riickmeldet.

Zusammengefasst umfassen die Kernelemente von ImPuls:

Supervidierte ausdauerorientierte sportliche Aktivitat (Joggen, Walking, Nordic

Walking) fir mindestens 30 Minuten im Freien, mindestens zweimal wochentlich tiber

einen Zeitraum von vier Wochen. Die Intensitat soll hier mindestens im moderaten

Bereich sein (mindestens 64% der maximalen Herzfrequenz).

Finden,  Ausprobieren und  Aufrechtherhalten einer  individualisierten

ausdauerorientierten Sport-/Bewegungsart, welche den eigenen Interessen,

Wiinschen und Motiven entspricht (z.B. Schwimmen, Vinyasa Yoga). Hierflr wurde fir

jedes Studienzentrum eine ,, Top 10-Liste” mit Angeboten in der jeweiligen Umgebung

erstellt (z.B. Vereine, Zentren, Sport-/Fitnessstudios mit spezifischen Angeboten).

Erganzend konnte das ImPuls-Krafttraining (Anlage 1, Evaluationsbericht) durchgefiihrt

werden, welches in der App integriert war.

Vermittlung und Integration von Techniken der Verhaltensanderung (BCT):

* Bewusstmachung der eigenen Symptomatik

* Entwicklung von Anndhrungszielen auf psychischer Ebene (z.B. ,Ich mdchte besser
schlafen” nach der S.M.A.R.T Methode)

* Trainingsplane, Monitoring der sportlichen Aktivitat, Barrierenmanagement mit
,Wenn..., dann...- Planen”

* Bewusstmachung positiver Effekte sportlicher Aktivitat: Kurzfristig in Form von
positivem Affekt nach einer Bewegungseinheit sowie die edukative Vermittlung
langfristiger Gesundheitsvorteile und der Einfluss auf die subjektive Lebensqualitat
von/durch sportliche Aktivitat

* Intentionale Affektregulation durch sportliche Aktivitat

Initiale Steuerung der Bewegungsintensitdt durch objektive Parameter (Puls) und

Abgleich mit der selbst wahrgenommenen Anstrengung/Belastung. Hiermit konnten in

der supervidierten Phase stérungsspezifische Wahrnehmungsverzerrungen in Form

von Unterforderungen (z.B. im Rahmen von Panikattacken) und Uberforderungen (z.B.

Uberhohte Anspruchshaltung bei depressiven Episoden) sport-

/bewegungstherapeutisch bearbeitet werden

Soziale Unterstlitzung durch die therapieimmanente Gruppe und durch

Unterstltzer:innen aus dem Lebensalltag.

In der Anlage 2 im Evaluationsbericht ist das studienspezifische Manual fir die
Interventionsdurchfiihrung durch die Therapeut:innen einzusehen. Darin werden die
einzelnen supervidierten Gruppensitzungen in ihrem Verlauf beschrieben. Die Basis fir dieses
studienspezifische Manual stellte die detailliertere Buchversion des Manuals dar sowie die
dort publizierten Arbeitsmaterialen, welche allen Therapeut:innen zur Verfliigung gestellt
wurden (Wolf et al., 2021).
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2.2.2 App

Zur digitalen Begleitung der Patient:innen und Therapeut:innen bei ImPuls wurde eine
kombinierte Losung aus mobiler App, zentralem Serversystem und interaktiver Website fur
Therapeut:innen geschaffen (vgl. Anlage 1). Die App fir Patient:innen wurde fiir die gdngigen
Smartphone-Betriebssysteme i0OS und Android mithilfe des Flutter-Frameworks in Dart
entwickelt. Dabei orientierten sich die Inhalte der App eng am ImPuls-Programm selbst mit
den Hauptfunktionen: (1) Planung, Begleitung und (Selbst-)Beobachtung von Sporteinheiten
(2) SMARTer Zielformulierung und Fortschrittsbeobachtung (3) Barrieren-ldentifikation und -
Management sowie (4) “Wenn-Dann” Planungsfunktion. Zusatzlich wurden Informationen
Uber lokale Sportangebote, Kalender- und Erinnerungsfunktionen und die Moglichkeit des
Teilens von Ergebnissen und Inhalten mit zugeordneten Therapeut:innen umgesetzt. Das an
der Universitat Tubingen gehostete Serversystem wurde erstellt um die Schnittstelle hin zu
den Therapeut:innen herzustellen und studienbezogene Daten der Patient:innen bei der
Durchflihrung von ImPuls DSGVO konform einzusammeln. Auf dem Server wurde das Django
Framework verwendet, um einen Endpunkt zur Datenabgabe und eine interaktive Website fiir
die Therapeut:innen zur Verfligung zu stellen. Zugriffskontrolliert nach Gruppenzuteilung
konnten die Therapeut:innen iber das Webinterface die Daten, welche ihre Patient:innen als
“geteilt” markiert hatten, einsehen und im Gruppenkontext bewerten. Zuséatzlich wurden hier
ebenfalls Kalenderfunktionen und Ablagemadglichkeiten von Telefonprotokollen fiir die
Therapeut:innen zur Verfligung gestellt.

Die Interoperabilitat und offene Schnittstellen wurden auf mehreren Ebenen sichergestellt.
Auf der Ebene technischer Schnittstellen wurde das Zusammenspiel zwischen App und Server-
Backend Uber eine RESTful API Schnittstelle umgesetzt. Dabei erfolgt die Abgabe der Daten
Uber eine Standard-HTTP (Hypertext Transfer Protocol) POST-Anfrage, die mittels TLS
(Transport layer security) / HTTPS (Hypertext Transfer Protocol Secure) gesichert wurde. Auf
der Ebene der Datenbanken wurde die offene Implementierung MariaDB verwendet. Als
Interaktionsprotokoll kommt SQL (Structured Query Language) zum Einsatz. Auf der Ebene der
Datenformate wurde der Dokumenten-Standard JSON (JavaScript Object Notation)
eingesetzt, um die App-Inhalte zu speichern.

2.2.3 Leistungserbringende und Anbieterqualifikation

Die Leistungserbringenden im Projekt hatten eine der folgenden mindestens dreijahrigen,
akademischen oder nicht-akademischen Ausbildungen im Bewegungsfachberuf vorzuweisen:

* Sportwissenschaftler:in (B.A., M.A., M.Sc., Diplom, Magister)
* Physiotherapeut:in (akademisch, nicht-akademisch)

* Sport- und Gymnastiklehrer:in (Fachschulausbildung)

* Sportlehrer:in (Diplom, freier Beruf)

Zusatzlich wurde eine therapeutische Zusatzqualifikation im Umfang von insgesamt 5 ECTS
mit folgenden Inhalten bendtigt:

* Bewegungsbezogene Gesundheitskompetenz (2 ECTS)
* Grundlagen Psychiatrie, Psychosomatik, Sucht (1 ECTS)
* Gesundheitspadagogik, gesundheitswissenschaftliche Grundlagen (1 ECTS)
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e Modul affektive Stérungen (1 ECTS)

Die beiden Letzteren wurden durch die ImPuls-Schulungen vollumfanglich abgedeckt.
2.2.4 ImPuls-Schulungen und Supervision

Die ImPuls-Schulungen umfassten eine zweitagige Prasenzschulung im Q4 2020 (Schulung 1),
eine eintagige Prasenzschulung im Q1 2021 (Schulung 2) sowie eine dreistiindige Inhouse-
Schulung mit Beginn der ersten ImPuls-Gruppen im Zentrum (verteilt Gber das Jahr 2021). In
den Prasenzschulungen in Tlbingen wurden folgende Inhalte vermittelt (vgl. auch Anlage 2):

* Grundlagen der Sport-/Bewegungstherapie bei ausgewdhlten psychischen
Erkrankungen
* Gesundheitspadagogische Aspekte der Sport-/Bewegungstherapie
* Gesprachsfiihrung/Kommunikation
* Umgang mit spezifischer Symptomatik:
* Energieverlust/ Motivationsdefizit/ Midigkeit (Depression/Insomnie)
* Panikattacken (Panikstorung/Agoraphobie)
* Intrusionen/Flashbacks/Dissoziationen (PTBS)
* ImPuls-Manual
* Einfihrung
* Praktische Durchfiihrung in Form von Rollenspielen aller Sitzungen mit
Kernelementen
* Einflihrung, Bedienung und Umgang mit der ImPuls-App
* Umgang mit klinischen Krisen/Suizidalitat

In den Inhouse-Schulungen im jeweiligen Zentrum wurden folgende Inhalte vermittelt (vgl.
auch Anlage 3):

* Praxisrelevante Fragen zu den aktuell durchgefiihrten Gruppen
* App-relevante Aspekte
* Durchfiihrung der Unterstiitzer:innentreffen und Telefonkontakte

Zudem gab es ein monatliches supervisorisches Gruppen- und/oder Einzelangebot, welches
von einer DVGS-qualifizierten Sport-/Bewegungstherapeutin und einem psychotherapeu-
tischen Supervisor in Verhaltenstherapie durchgefiihrt wurde. Zudem gab ein
studienimmanentes Team der Universitat Tubingen, welches aus Psycholog:innen und
Sportwissenschaftler:innen bestand. Jedem Studienzentrum waren Ansprechpartner:innen
zugeteilt, welche ebenfalls bei organisatorischen und inhaltlichen Fragen erreichbar waren.

2.2.5 Strukturqualitat und Infrastruktur

Mindestens zwei Sport-/Bewegungstherapeut:innen, welche den oben aufgefihrten
Anbieterqualifikationen entsprechen, mussten in jedem Studienzentrum verfiligbar sein, um
u.a. bei Krankheit einspringen zu kdnnen oder zeitnah eine parallele Gruppe starten zu
kénnen. Fir die Erstgesprache sollte ein Gesprachsraum zur Verfligung gestellt werden (ein
Tisch, zwei Stihle, ca. 22-25 gm, angenehme Atmosphaére fir die Patient:innen, schalldicht,
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Corona-konform). Fir die Intervention wurden folgende raumliche Kapazitaten festgelegt: ein
Raum fir die Gruppensitzungen (>12 m?) sowie ein Raum fiir das Unterstitzer:innentreffen
(zwischen 10 und 20 Personen, >30 m?). Ein Freigelande musste zuganglich und verfugbar sein.
Dieses diente der sportlichen Aktivitit im Rahmen der Gruppensitzungen, welche
ausschlieBlich im Freien stattfand. Es umfasste entweder eine gerade Strecke (nach 15
Minuten drehten alle Patient:innen um) oder eine Rundstrecke (z.B. Tartanbahn).
Sanitaranlagen mussten fir die Zeit der Durchfiihrung der Programme betriebsfahig sein. Um
die Privatsphare zu gewahrleisten, wurde gepriift, ob Gesprache in den Gruppenrdumen von
auBen wahrnehmbar waren. Falls dies der Fall war, wurden entsprechenden Zentren ,white
noise Gerate” zur Verfligung gestellt. Eine Notfallausriistung musste einsatzfahig zur
Verflgung stehen. Um das Therapeut:innen-Interface der App zu verwenden, musste allen
Sport-/Bewegungstherapeut:innen ein Computer mit Internetzugang zur Verfligung gestellt
werden. Den Sport-/Bewegungstherapeut:innen musste fir die Telefongesprache zudem ein
geschlossener Raum zur Verfligung gestellt werden, der ebenfalls so isoliert war, dass
Informationen Uber die Patient:innen nicht an Dritte gelangten. Diverse Materialien zur
Interventionsdurchfiihrung mussten im Zentrum vorhanden sein (z.B. Stifte, Flipchart,
Tennisball, Wascheklammern in verschiedenen Farben).

2.2.6 Vergiitungsstruktur der gesundheitlichen Versorgungsleistungen

Die gesundheitlichen Versorgungsleistungen wurden vom Konsortialpartner DVGS e. V. an die
leistungserbringenden Zentren nach entsprechender Rechnungsstellung angewiesen.

Tabelle 3 zeigt die in ImPuls umgesetzte Vergitungsstruktur der gesundheitlichen
Versorgungsleistungen. Das Honorar von 0,39 € (inklusive Umsatzsteuer) fiir die Sport-
/Bewegungstherapie wurde anhand der Psy-RENA, einer Reha-Nachsorge, kalkuliert. Psy-
RENA wurde der Kalkulation zugrunde gelegt, weil Sport- und Bewegungstherapeut:innen bis
dato keine Leistungserbringer:innen in dem untersuchten ambulanten Versorgungskontext
fr psychische Stérungen nach SGB V darstellten.

Ab November 2021 wurde den Studienzentren nach der Genehmigung durch den
Projekttrager ermoglicht, eine Forschungskompensationspauschale geltend zu machen. Diese
ermoglichte es den Zentren im Falle einer Reduktion einer Gruppe auf 2 Teilnehmende (z. B.
durch Dropout oder krankheitsbedingter Abwesenheit) zusatzliche Kosten in Rechnung zu
stellen (in der Hohe der Vergiltung fir einen dritten Teilnehmenden, siehe Tabelle 3). Die
Abrechnung der sonstigen Gruppenteilnehmer:innen erfolgte davon unbenommen.

Tabelle 3: Vorab kalkulierte und umgesetzte Verglitungsstruktur der gesundheitlichen Versorgungsleistungen im

Projekt ImPuls.

Zeit- Leistung Minuten Vergltung pro Vergiitung pro

raum Patient:in Gruppe (bei 6
Patient:innen)

Wochen Gruppeneinheit 1 120 46,80 € 280,80 €

1-4
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Wochen Gruppeneinheit 2 120 46,80 € 280,80 €
1-4
Wochen Gruppeneinheit 3 120 46,80 € 280,80 €
1-4
Wochen Gruppeneinheit 4 120 46,80 € 280,80 €
1-4
Wochen Gruppeneinheit 5 120 46,80 € 280,80 €
1-4
Wochen Eigenstandiges Training Nicht 0,00 € 0,00 €
1-4 (nicht vergitet) supervidiert
Wochen Gruppeneinheit 7 120 46,80 € 280,80 €
1-4
Wochen Gruppeneinheit 8 120 46,80 € 280,80 €
1-4
Wochen Eigenstandiges Training Nicht 0,00 € 0,00 €
1-4 (nicht vergitet) supervidiert
Wochen Gruppeneinheit 10 120 46,80 € 280,80 €
1-4
Wochen Gruppeneinheit 11 120 46,80 € 280,80 €
1-4
Wochen Eigenstandiges Training Nicht 0,00 € 0,00 €
1-4 (Tag frei wahlbar) supervidiert
Wochen Gruppeneinheit 13 120 46,80 € 280,80 €
1-4
Woche 5 Unterstitzertreffen 90 35,10 € 210,60 €
Wochen Telefonkontakte und 120 46,80 € 280,80 €
5-12 Analyse der APP-Daten

15

Min./Patient:in/Woche
Wochen Telefonkontakte und 90 35,10 € 210,60 €

13-24 Analyse der APP-Daten
15 Min./Patient/2
Wochen

Gesamtintervention 1500 Min. 585,00 € 3510,00 €
(max. pro (max. pro (max. pro Gruppe)
Patient:in)  Patient:in)

Die App-Maintanence Kosten beliefen sich auf 132€/ Patient:in.
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2.3

Beschreibung Ablauf des Projekts

2.3.1 Projektvorbereitungsphase (2020-2021)

Ergebnisbericht 21

Rekrutierung Studienzentren/Leistungserbringende. Zu Beginn des Projektes wurden
10 Durchfiihrungszentren fir die Studiendurchfiihrung rekrutiert. Alle Zentren wurden
personlich von DVGS und EKUT besucht und Gesprache mit den jeweiligen
therapeutischen Zentrumsverantwortlichen sowie der jeweiligen Geschaftsfihrung
und potenziellen Studientherapeut:innen gefiihrt. Hauptkriterien waren die Erflllung
der Strukturqualitat (z.B. rdumliche Voraussetzungen), Anbieterqualifikationen, die
Mindestanzahl notwendiger Therapeut:innen und die Bereiterklarung, die Intervention
manualgetreu durchzufiihren. Diverse Zentren wurden abgelehnt und zeitnah neue
rekrutiert, um auf die vorgesehenen 10 Zentren zu kommen. Mit allen Studienzentren
wurden Kooperationsvertrage geschlossen. Im Hinblick auf die zu rekrutierenden
Leistungserbringer:innen (Studientherapeut:innen) erfolgte ein enger Austausch im
Konsortium. Es wurden rechtliche Rahmenbedingungen im Konsortium diskutiert und
Voraussetzungen zur Leistungserbringung geschaffen. Es wurden von Seiten der EKUT
personliche Gesprache mit allen Sport-/Bewegungstherapeut:innen gefiuhrt, um
Passung und  Motivation  festzustellen. Der DVGS e. V. fihrte
Einzelanerkennungsverfahren anhand der Aus-, Fort- und Weiterbildungen von Sport-
/Bewegungstherapeut:innen durch gemaR den Vorgaben der Leistungstrager:innen
(DRV Bund, DGUV und SV GKV) zur ambulanten medizinischen Rehabilitation. In enger
Ricksprache zwischen DVGS e. V., EKUT und den Studienzentren wurden 28 Sport-
/Bewegungstherapeut:innen final rekrutiert.

Datenschutzkonzept (Anlage 4). Gemeinsam mit dem lokalen
Datenschutzbeauftragten der EKUT wurde ein Datenschutzkonzept erarbeitet. Hierzu
gab es intensiven Austausch innerhalb des Konsortiums sowie ein Meeting mit allen fur
das  Datenschutzkonzept  beteiligten  Partnern: TUM  (Vertrauensstelle;
Doppelpseudonymisierung), LMU (Datenspeicherung in Redcap/ Datenanalyse), AOK
BW/TK (Ubermittlung der Routinedaten der teilnehmenden Versicherten).

Mit allen Konsortialpartnern wurde ein Konsortialvertrag geschlossen.

Schulungen der Leistungserbringenden. Es wurden seitens des DVGS e. V. Schulungen
entwickelt / zur Verfigung gestellt, um die Anbieterqualifikationen zu erfillen (falls
noch nicht alle Kriterien erfillt waren). Fiir alle Studientherapeut:innen fanden
2020/2021 3 Schulungstermine statt. Sie umfassten eine 2-tagige Prasenzschulung
(2020), eine eintagige Prasenzschulung (2021) sowie eine 3-stiindige Inhouse-Schulung
(mit Beginn der ImPuls-Gruppen im Zentrum). Diese Schulung wurden primar von der
EKUT erarbeitet und gemeinsam mit dem DVGS geplant und durchgefiihrt.
Schulungen der Studiendiagnostiker:innen. Fir die Prifung der Ein- und
Ausschlusskriterien (u.a. F-Diagnosen nach ICD-10) wurden zum Zwecke der internen
Qualitat 5 Diagnostiker:innen erfolgreich geschult

Ein Ethikantrag wurde gemeinsam erarbeitet und von der Ethikkommission der EKUT
bewilligt.

Prozessevaluation/Manualtreue (2020-2021). Anhand des ImPuls-Manuals wurden
Kernelemente definiert, Operationalisierungen erarbeitet und die Prozedur fiir das
Videorating erarbeitet (vgl. Anlage 4, Evaluationsbericht). Zudem wurde eine
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Randomisierungsstrategie zur Auswahl der zu bewertenden Sitzungen festgelegt und
Schulung der ImPuls-Rater:innen entsprechend geplant und entwickelt.

* App Entwicklung (2020-2021). Es wurde eine Komplettlosung zur digitalen Begleitung
der Patient:innen und Sport-/Bewegungstherapeut:innen durch ImPuls entwickelt,
bestehend aus einer Applikation flir mobile Endgerate (kurz App), einer interaktiven
Web-Applikation fur die Sport-/Bewegungstherapeut:innen zur Visualisierung
relevanter Daten der Patient:innen und zur Unterstlitzung der Planung von Sitzungen
(Web-App). Als zentrale Stelle zur Datenverwaltung und Kommunikation zwischen den
einzelnen Komponenten wurde ein Server-System entwickelt (Server). Die technische
Entwicklung wurde nach dem Sprint/V-Model in mehreren Versionszyklen
durchgeflihrt. Nach der Implementierung der essenziellen Features der App (Bereiche
Sport, Volition, Motivation sowie Information) erfolgte die Einbindung der sicheren
Datenweiterleitung an den Server, die Darstellung der Trainings- und Zielfortschritte
und sukzessive weiterer Features aus den jeweiligen Backlogs. In jedem Zyklus
erfolgten fokussierte Tests mit Nutzer:innen (Psycholog:innen innerhalb des Teams)
sowie Beta-Tests mit externen Gruppen (z.B. Sport-/Bewegungstherapeut:innen). Zur
einfachen Verteilung der App wurden PlayStore (Google/Android) und AppStore
(Apple/iOS) genutzt.

* Es wurden Case Report Forms (CRFs) fiir Patient:innen erarbeitet.

* Redcap: das Erhebungsprogramm Redcap wurde aufgesetzt. Es erfolgte die Erstellung
aller Erhebungsinstrumente (Patientenfragebdgen, Ubertragung der CRFs,
Psycholog:innen-, Supervisoren-, Gruppenleiter:innen-, und
Zentrumsverantwortlichenbefragungen), der messzeitpunktabhangigen Auswahl der
genutzten Instrumente, sowie die Programmierung der zeitgesteuerten automatischen
Einladungen und Ausflllerinnerung sowie interne Checks und Benachrichtigung von
Mitarbeiter:innen, um fehlende Daten zu vermeiden. Ebenso wurde die
Randomisierungsstrategie und Programmierung der Randomisierung sowie die dem
Ethikantrag entsprechenden Zugriffsrechte fiir Mitarbeiter:innen zu fir sie bestimmte
Daten entwickelt.

* Es wurden nachhaltige Marketings- und Rekrutierungsstrategien entwickelt, um
Patient:innen fiir die Intervention zu gewinnen (vgl. Anlage 5). Die Strategien und
MaRnahmen wurden bis zum Einschluss des/der letzten Patient:in fortgeftihrt und
kontinuierlich aktualisiert und optimiert. Fir den Aufbau eines umfassenden
Rekrutierungsnetzwerkes rund um die Zentrumsregionen wurden Kontaktdaten aller
Psychotherapeut:innen, Hausarzt:innen und Psychiater:innen im Umkreis von 25 km
um die Zentren recherchiert. Zudem wurden Flyer, Plakate und Aufsteller spezifisch fir
jedes Zentrum entwickelt, Uni-Mailverteiler bedient, Fernsehbeitrage produziert und
ausgestrahlt, sowie Kliniken und Selbsthilfegruppen kontaktiert (siehe auch Kapitel 3
und 4 dieses Berichtes fur detaillierte Informationen bzgl. Rekrutierung). Es wurden
aullerdem relevante Social Media Kandle (Facebook, Instagram, Twitter) identifiziert
und erstellt, die fir die Rekrutierung genutzt wurden. Eine digitale Telefonanlage
wurde in Benutzung genommen, welche zwischen 9 und 17 Uhr immer erreichbar war.
Es wurden diverse Zeitungsartikel veroffentlicht. Die AOK BW nutzte dafiir u.a. diverse
AOK-Medien, um Versicherte und Leistungserbringer:innen {ber ImPuls zu
informieren. Zudem wurde der Arzt-Partner-Service der AOK BW involviert. Die TK und
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2.3.2

Ergebnisbericht 23

die AOK BW unterstiitzten im weiteren Verlauf die Rekrutierung durch telefonische
Kontaktaufnahmen.
Eine Webseite fiir das Programm wurde erstellt: https://www.impuls.uni-

tuebingen.de/

Projektdurchfiihrungsphase (2021- 2022)

Kurz vor Durchflihrungsstart fand ein 2-tdgiges Konsortialtreffen statt. Alle
Studienzentren waren eingeladen gemeinsam mit den beteiligten Krankenkassen AOK
BW und TK, dem DVGS und Vertreter:innen der EKUT Uber den Studienverlauf, die
ersten Erkenntnisse und Optimierungsbedarf in der Zusammenarbeit zu diskutieren.
Nach der ersten Baseline-Erhebung (Q1 2021) erfolgte ein kontinuierliches
Datamonitoring und Datenkontrolle der eingespeisten Daten sowie die Kontrolle und
Sicherstellung der fehlerfreien Funktionstlichtigkeit des Erhebungsprogramms
Redcaps.

Der Einschluss des ersten Patienten (26.03.2021) wurde spater als erwartet
durchgefiihrt, Grund hierfiir waren die Einschrankungen durch die Coronapandemie
(Warten auf eine positive Begutachtung des Landesgesundheitsamtes). Jede/-r
Patient/-in  durchlief ein Telefonscreening zur Abklarung grundlegender
Einschlusskriterien (richtige Krankenkasse, sportliche Inaktivitat). Es erfolgte ein
Erstgesprach vor Ort im Zentrum (Informed consent, Kennenlernen des Zentrums,
Aufklarung), hierauf die diagnostische Untersuchung (online auf der Plattform
Redmedical) durch geschulte Diagnostiker:innen, welche (ber Ein- und Ausschluss
entschieden. Die AOK BW und TK Gberpriiften bei den teilnehmenden Versicherten den
Versichertenstatus und den Leistungsanspruch.

Vor Randomisierung erfolgte die Baseline Erhebung. Fragebogendaten wurden von
Patient:innen, Sport-/Bewegungstherapeut:innen und Manager:innen direkt via eines
Links Giber die Datenmanagementplattform Redcap an die LMU libermittelt.

Am 14.04.2021 startete die erste Gruppe nach erfolgter Randomisierung und dadurch
wurde die erste Leistung im Projekt ImPuls erbracht. Fir die Dokumentation der
erbrachten Leistungen wurde ein anonymisiertes Dokumentationssheet generiert,
welches auch dem Austausch mit der Projektleitung diente (vgl. Anlage 6).
Leistungsabrechnung. Der DVGS e. V. rechnete laufend angefallene Leistungen mit den
Zentren gemald der bestehenden Kooperationsvertrage ab.

App-Monitoring. Fir die Sicherstellung der dauerhaften Lauffahigkeit der App wurde
ein SOP-basiertes Maintenance- und Support-System entwickelt.

Als Voraussetzung fiir die Ubermittlung von Routinedaten von Krankenkassen wurde
eine Genehmigung nach § 75 SGB X beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) fiir
die TK und dem Ministerium flir Soziales und Integration Baden-Wirttemberg (MSI) fur
die AOK BW gestellt. Hierzu wurde im Konsortium die Datensatzbeschreibung
erarbeitet und abgestimmt und der Antrag im Mai 2022 eingereicht, welcher im Juni
2023 bewilligt wurde.

Im Mai 2022 wurden die letzten Teilnehmer:innen eingeschlossen, und am 31.5.2022
randomisiert. Die geplante Mindestfallzahl von N=375 wurde mit einem tatsachlichen
N von 400 noch uberboten.
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Erhebung, Aufbereitung und Ubermittlung der Daten bzgl. der Prozessevaluation. Die
Nutzungsdaten der ImPuls-App wurden aggregiert und den Evaluator:innen zur
Verfligung gestellt. Alle Videodaten zur Ermittlung der Manualtreue wurden an die
Evaluator:innen tGbermittelt.

Evaluations- und Abschlussphase (2023-2024)

Nach Abschluss der letzten Follow-Up Erhebung (15.06.2023) wurde mit der
Datenauswertung der klinischen Endpunkte und Haupthypothesen begonnen. Ein
Datenset, welches die primaren Endpunkte umfasste, wurde erstellt und durch den fiir
die Auswertung zustandigen Mitarbeiter verblindet analysiert. AnschlieRend wurde
weiter an der Erstellung von kombinierbaren Datensets, welche samtliche erhobenen
Daten enthalten, gearbeitet. Ende 2023 waren diese fiir alle bereits vorhandenen
Daten fertiggestellt. Zudem wurden relevante Analysen bzgl. interner
Validitat/Prozessevaluation abgeschlossen (Manualtreue etc.). Die Ergebnisse wurden
im Juni 2024 in der Fachzeitschrift The Lancet Psychiatry veroffentlicht.

Zudem wurde mit der Aufbereitung der Routinedaten der Krankenkassen sowie die
Zusammenfihrung dieser mit den restlichen Daten begonnen. Dies beinhaltete die
Finalisierung der Spezifikation der zu Gbermittelnden Abrechnungsdaten, sowie die
erfolgte Genehmigung des Datenantrags nach §75 beim BAS und beim MSGI. Die erste
Lieferung der Routinedaten ist in Q4/23 erfolgt. Mit Erhalt der zweiten Lieferung der
Sekundardaten durch die Krankenkassen im April 2024 wurden die finalen Datensets
erstellt.

Im Zeitraum von Mai 2022 bis Januar 2023 wurden 20 Einzelinterviews mit allen
beteiligten Sport-/Bewegungstherapeut:innen gefiihrt, die mindestens eine ImPuls-
Gruppe in ihrem jeweiligen Zentrum durchgefiihrt haben. Das Fokusgruppeninterview
mit Zentrumsverantwortlichen wurde am 26.01.2023 durchgefihrt und der
Transkriptionsprozess wurde abgeschlossen. Fir die Fertigstellung der
Prozessevaluation erfolgte 2023-2024 die Auswertung aller Einzelinterviews der
Studientherapeut:innen sowie des Fokusgruppeninterviews der
Zentrumsverantwortlichen mittels qualitativer Inhaltsanalyse und der quantitativen
Longitudinaldaten (z.B. zu Akzeptanz, Motivation, Schulung etc.) der Sport-
/Bewegungstherapeut:innen auf deskriptiver Basis.

Es erfolgten insgesamt 3 Experten-Workshops mit unterschiedlichen Projektpartnern,
inwiefern ImPuls bzw. Sport-/Bewegungstherapie in die Versorgung implementiert
werden kann. Die 3 Workshops wurden durchgefiihrt am 07.03.2023, am 12.10.2023
und am 13.12.2023. Neben Vertretern von DVGS, EKUT und Leistungstragern haben an
den Workshops Vertreter anderer relevanter Fachgesellschaften teilgenommen (z. B.
DGPPN, DGPM) sowie Vertreter der Leistungserbringerzentren (fiir Prasentationen der
Impulsbeitrage der DVGS vgl. Anlage 7).

Erste Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Evaluation wurden im Konsortium im
Juni 2024 diskutiert. Der Berichtszeitraum nach Projektende wurde genutzt, um die
Kosteneffektivitats- und Kostennutzwertanalyse zu finalisieren. Eine Veroffentlichung
dieser Analyse in einem wissenschaftlichen Fachjournal ist nach Abschluss des
Berichtszeitraums geplant.
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24 Erfahrungen mit der Implementierung/ MaBnahmen

Zundachst ist festzuhalten, dass die Implementierung wie geplant sehr gut funktioniert hat, was
sich an den Ergebnissen zur Rekrutierung, der Konstanz der Leistungserbringenden sowie den
Resultaten der klinischen Evaluation sowie der Prozessevaluation (siehe Kapitel 4 und 5)
ablesen lasst. An dieser Stelle sollen Herausforderungen, Barrieren und forderliche Faktoren
genannt werden, die wahrend der Implementierung auf Seiten der Konsortialfihrung und der
Konsortialpartner eine Rolle spielten. Wichtig ist hierbei jedoch, die dezidierten Ergebnisse
der Prozessevaluation beziglich der Leistungserbringenden und der
zentrumsverantwortlichen Personen zu beachten (siehe Kapitel 4 und 5).

Trotz der herausfordernden gesellschaftlichen Gesamtsituation, insbesondere durch die
SARS-CoV-2-Pandemie, die speziell im Gesundheitswesen spirbare Auswirkungen hatte, ist es
gelungen, die geplante Anzahl an Leistungserbringenden zu rekrutieren und umfassend zu
schulen. Zudem zeigte sich trotz der eingefiihrten MalRnahmen (z. B. Kontaktbeschrankungen)
ein grofles Interesse der Betroffenen am Projekt. Alle Gruppen konnten sicher und unter
Einhaltung der Malknahmen durchgefiihrt werden. Das Landesamt fiir Gesundheit
genehmigte die Durchfihrung der sport-/bewegungstherapeutischen Gruppen als
Ubergeordnete Instanz in allen Studienzentren. Das Interesse seitens der Patient:innen,
Zuweisenden, Zentren sowie der Leistungserbringenden deutet darauf hin, dass die
Intervention praxistauglich ist und von Zentren mit entsprechender Strukturqualitat gut
implementiert werden konnte.

2.4.1 Rekrutierung der Studienzentren

Einzelne Studienzentren mussten nach Gesprachen und personlichen Besuchen abgelehnt
werden. Hauptgriinde hierflir waren:

e Mangelnde strukturelle Voraussetzungen (z. B. abtrennbare, schallgeschiitzte
Gruppenraume mit ausreichender GrolRRe flir Gruppen mit sechs Patient:innen).

* Fehlende raumliche Anforderungen fiir die spezifischen Bediirfnisse der Klientelen (z.
B. Schallschutz, Raume, die Sicherheit fir komplex traumatisierte Menschen
vermitteln).

* Nicht geniligend geeignete Therapeut:innen (mindestens zwei bis drei Sport-
/Bewegungstherapeut:innen mit erforderlicher Qualifikation gemaR der festgelegten,
versorgungsbezogenen Anbieterqualifikationen).

* Unzureichende Bereitschaft, die Intervention manualgetreu umzusetzen.

2.4.2 Rekrutierung von Patient:innen

Zur Rekrutierung von Patient:innen wurde seitens der Konsortialfiihrung und der beteiligten
Krankenkassen erheblicher Aufwand betrieben (siehe Kapitel 4). Der Rekrutierungsprozess
war adaptiv und wurde je nach Erfolgen (z. B. Kooperationen mit lokalen Zeitungen und
Psychotherapiepraxen) und Bedarf (z. B. Mangel an geeigneten Patient:innen am Studienort)
angepasst und intensiviert. Eine deutliche Barriere stellte die GroRe der Stadt bzw. die geringe
Anzahl an Zuweisenden in der Ndhe der Studienzentren dar. So war es beispielsweise im
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Studienort Crailsheim trotz intensiver Bemiihungen vergleichsweise schwierig, interessierte
Patient:innen zu rekrutieren.

Vorteilhaft waren Kooperationen mit Institutsambulanzen, Psychotherapiepraxen, direkte
Ansprache durch Krankenkassen sowie spezifische Medienberichte (siehe auch Kapitel 4). Da
etwa drei Viertel der Teilnehmenden bereits in psychotherapeutischer oder arztlicher
Behandlung waren, erschienen ambulante Arzt- und Psychotherapiepraxen als wichtige
Zuweisende und relevante Partner:innen fiir Nachbetreuung und Austausch. Die Ergebnisse
(siehe Kapitel 4) zeigen, dass ein hoher Anteil der Interessierten die Einschlusskriterien nicht
erfillte. Haufige Griinde waren:

* Keine klinisch relevante Symptomatik.
* Ausschlussdiagnosen (z. B. Suchterkrankungen, Essstorungen).
e Zu hohes Ausmal’ an regelmaRiger sportlicher Aktivitat.

2.4.3 Schulung der Leistungserbringenden

Der umfassende Aufwand zur Qualifizierung der Leistungserbringenden hat sich als vorteilhaft
herausgestellt. Der geringe Dropout von Therapeut:innen sowie deren hohe Fidelity bei der
Durchfiihrung sind zentrale Indikatoren hierfiir. In diesem Rahmen erwiesen sich auch die
Schulungen als essenziell, welche Inhouse im jeweiligen Zentrum durchgefiihrt wurden.
Dadurch konnten die Studientherapeut:innen praxisrelevante Fragen stellen, die bei der
ersten praktischen Durchfihrung auftraten. Auf die generellen Schulungen und
Qualifikationen ist bereits in Kapitel 2.2 dezidiert eingegangen worden und sie werden
weitergehend im Rahmen der Prozessevaluation thematisiert (Kapitel 4 und 5).

2.4.4 Durchfithrung

Viele Barrieren und foérderliche Faktoren auf Seiten der Therapeut:innen und Patient:innen
werden in Kapitel 5 ausfiihrlich dargestellt. Organisatorisch war die flexible Planung einer
Gruppe herausfordernd, da diese gestartet werden musste, sobald genligend Teilnehmende
eingeschlossen und randomisiert worden waren. Dies war im komplexen Alltag eines
Versorgungszentrums schwierig. Besonders zu Beginn waren der organisatorische Aufwand
(vor allem manualgetreue Durchfiihrung, Materialbeschaffung) sowie der Respekt vor der
neuen Klientel spirbar. In den ersten Gruppen war neben der Inhouse-Schulung auch eine
regelmalige Rickkopplung mit der Konsortialfiihrung haufig erfolgt und wurde als wichtig
wahrgenommen. Angebote wie Intervision (lber eine Online-Plattform) und Supervision (aus
Sport-/Bewegungstherapie und Psychotherapie) wurden zwar gewiinscht, aber aufgrund
organisatorischer Herausforderungen eher selten (Supervision) bzw. nicht (Intervision)
genutzt.

2.4.5 Strukturelle und 6konomische Herausforderungen

Herausfordernd waren Kiindigungen oder Wechsel von Mitarbeitenden wahrend der
Studiendurchfiihrung, was eine flexible Nachschulung der Studientherapeut:innen
erforderlich machte. Ein hoher Ausfall an Gruppensitzungen (z. B. durch Krankheit oder
klientelspezifische Griinde wie Angste und Antriebslosigkeit) fiihrte zu &konomischen
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EinbuRen auf Seiten der Zentren. Deshalb wurde im Verlauf mit dem Forderer eine
Forschungskompensation vereinbart. Flr zukiinftige Projekte erscheint es sinnvoll, solche
Ausfille organisatorisch und wirtschaftlich einzuplanen.

2.5 Rechtsgrundlage

Fir die Leistungen, die im Rahmen von Impuls erbracht wurden, stellte sich die Frage, welche
Rechtsgrundlage gewahlt werden sollte. Die Wahl fiel im Projektjahr 2019 auf §43 SGB V
"Erganzende Leistungen zur Rehabilitation" - Absatz 1 Nummer 2 - Patientenschulungen. Die
Wahl dieser Rechtsgrundlage war den rechtlichen Rahmenbedingungen des Jahres 2019
geschuldet. Eine der ausschlaggebenden Bedingungen war, dass die Berufsgruppe der Sport-
und Bewegungstherapeuten, keine Leistungserbringer:innen in dem untersuchten
ambulanten Versorgungskontext flr psychische Stérungen nach SGB V darstellten. Eine
aktuelle Einordnung und Diskussion findet sich in Kapitel 6 dieses Ergebnisberichts. Zur
Umsetzung, Verglitung und Abrechnung von ImPuls schloss der DVGS mit den Studienzentren
einen Vertrag auf Grundlage des § 43 SGB V ab. Dieser Vertrag regelte Projektumsetzung,
Anforderungen an Zentren (Strukturqualitat sowie Anbieterqualifikation und Schulung) sowie
Durchflihrungsbedingungen der Intervention.

3 Methodik
3.1 Methoden zur Evaluation der Klinischen Wirksamkeit
3.1.1 Design

Zur Evaluation wurde eine pragmatische, multizentrische, blockrandomisiert-kontrollierte
Studie mit zwei Studienarmen (ImPuls + Standardbehandlung [Treatment-as-Usual, TAU] vs.
TAU) durchgefihrt. TAU entsprach der typischen ambulanten Gesundheitsversorgung in
Deutschland, d.h. Patient:innen in beiden Bedingungen hatten Zugang zu allen
Standardbehandlungen. Alle primaren und sekundaren Endpunkte wurden vor sowie 6 und 12
Monate nach der Randomisierung erhoben. Die Studie wurde an 10 verschiedenen Standorten
durchgefiihrt.

Die Studie wurde in Ubereinstimmung mit der Declaration of Helsinki (2010) durchgefiihrt und
von der medizinischen Ethikkommission an der Universitat Tlbingen geprift und genehmigt
(888/2020B01; 2.11.2020). Die Studie wurde im Deutschen Register Klinischer Studien
praregistriert (DRKS00024152). Zudem wurde ein Studienprotokoll veroffentlicht (Wolf et al.,
2021).

3.1.2 Rekrutierung und Stichprobe

Einschlusskriterien waren: (1) Alter zwischen 18 und 65 Jahre, (2) krankenversichert bei der
AOK BW oder der TK, (3) flieRende Deutschkenntnisse, (4) keine sportmedizinische
Kontraindikation, (5) mindestens eine der folgenden Diagnosen nach ICD-10: Depressive
Stérungen mit mindestens moderater Symptomschwere (F32.1, F32.2, F33.1, F33.2),
Nichtorganische Schlafstérung (F51.0), Agoraphobie (F40.0, F40.01), Panikstérung (F41.0) und
Posttraumatische Belastungsstorung (F43.1).
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Ausschlusskriterien waren: (1) Aktuelle sportliche Aktivitdt von mindestens zweimal pro
Woche fiir mindestens 30 Minuten, dauerhaft tber einen Zeitraum von sechs Wochen
innerhalb der letzten drei Monate vor Studiendiagnostik, (2) eine der folgenden akuten
psychischen Stérungen diagnostiziert nach ICD-10: Schizophrenie (F20), Bipolare Stérung
(F31), psychische und Verhaltensstorungen durch psychotrope Substanzen (F10.0, F10.2-
F10.9; F11.0, F11.2-F11.9; F12. 0, F12.2-F12.9; F13.0, F13.2-F13.9; F14.0, F14.2-F14.9; F15.0,
F15.2-F15.9; F16.0, F16.2-F16.9; F17.2-F17.9; F18.0, F18.2-F18.9; F19.0, F19.2-F19.9) oder
Essstérungen (F50).

Die Rekrutierung wurde als adaptiver Prozess gestaltet. So wurden Rekrutierungskapazitaten
spezifisch nach Bedarf der einzelnen Zentren angepasst, wobei auf vielfiltige Strategien
zuriickgegriffen wurden, darunter Kontakte zu Psychotherapiepraxen, Haus- und
Facharztpraxen sowie Physiotherapiepraxen, Social Media Posts, Zeitungsberichte, MEDI-
Anschreiben, APS-Kampagne, bei welcher hausarztliche Praxen telefonisch kontaktiert oder
personlich aufgesucht wurde, Telefonate mit Patient:innen durch die beteiligten
Krankenkassen, Rekrutierung in Selbsthilfegruppen, Caritas, Studierendenwerken,
Universitaten sowie durch Postwurfsendungen.

3.1.3 Randomisierung und Verblindung

Sobald sechs geeignete Patient:innen an einem Standort rekrutiert worden waren, wurde
diese Gruppe randomisiert im Verhaltnis 1:1 einer der beiden Bedingungen zugeteilt. Die
Randomisierungssequenz wurde durch einen externen Datenmanager unter Verwendung
eines permutierten groBenvariierten Blockdesigns stratifiziert nach Erhebungsstandort
erstellt. Das Team, das fiir die Datenerhebung verantwortlich war und im direkten Kontakt mit
den Patient:innen stand, war bezliglich der Randomisierungssequenz verblindet. Der mit der
Datenauswertung beauftragte Mitarbeiter war bis zum Abschluss der statistischen
Primaranalysen bezliglich der Bedingungen verblindet.

3.1.4 Erhebungsinstrumente

Der primare Endpunkt war die globale selbstberichtete Symptomschwere nach 6 Monaten,
die mit dem Global Severity Index (GSI) des Brief Symptom Inventory (BSI-18) erhoben wurde
(Franke, 2017). Der GSI beinhaltet 18 Items, die generelle psychische Symptombelastung
messen und Symptomskalen mit je 6 ltems flir Somatisierung, Depression und Angst enthalt.
Jedes Item wird auf einer 5-stufigen Likert-Skala eingeschatzt (Range: 0-4). Ein Summenscore
wird fiir jede Subskala berechnet, der GSI ist dann wiederum die Summe aller drei
Subskalenscores. Hohere Werte auf dem GSI reprasentieren eine starkere Symptombelastung
(klinischer Cutoff = 12). Der primare Endpunkt wurde in der intention-to-treat-Stichprobe
erfasst.

Sekundare Endpunkte waren:

e GSI (BSI-18) nach 12 Monaten

* depressive Symptome, erfasst mit dem Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9)
(Kroenke et al., 2001) nach 6 und 12 Monaten

* nichtorganische Insomniesymptome, erfasst mit dem Insomnia Severity Index (Dieck et
al., 2018) nach 6 und 12 Monaten
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e Schlafqualitat erfasst mit dem globalen Schlafqualitdtsscore des Pittsburgh Sleep
Quality Index (PSQI) (Buysse et al., 1989) nach 6 und 12 Monaten

* Angstsymptome, erfasst mit der Generalized Anxiety Disorder Scale-7 (GAD-7) (Léwe
et al.,2008) nach 6 und 12 Monaten

* Symptome der Panikstorung und Agoraphobia, erfasst mit der 3-ltem Paniksubskala
des BSI-18 (Franke, 2017) nach 6 und 12 Monaten

* Symptom der Posttraumatischen Belastungsstorung, erfasst mit der PTSD Checklist for
DSM-5 (PCL-5) (Kriiger-Gottschalk et al., 2017) nach 6 und 12 Monaten

*  Weitere Erhebungsinstrumente:

e Strukturiertes Klinisches Interview fir das DSM-5 - clinician version (SCID-5-CV)
(Beesdo-Baum et al. (2019) zur Erfassung der diagnosebezogenen Ein- und
Ausschlusskriterien zu Studienbeginn.

» Exercise Activity Index des Physical Activity, Exercise, and Sport Questionnaire (Fuchs
et al.,, 2015)

* Wodchentliche Zeit (in Minuten), die mit moderater bis intensiver sportlicher Aktivitat
verbracht wurde, erfasst mit accelerometer-basierten Sensoren (Move 4, movisens)

* Mittlere objektiv erfasste Intensitdt der Sportaktivitditen in der supervidierten Phase
(Wochen 1-4), operationalisiert als Prozentsatz der maximalen Herzrate (HRmax; 220 -
Lebensalter), die mit einem Herzratenmonitor (SIGMA iD.FREE) erfasst wurde [nur in
ImPuls+TAU-Bedingung]

* European Quality of Life 5 Dimensions 5 Level Version (EQ-5D-5L) nach 6 und 12 Monaten
(Herdman et al., 2011)

Die Anlage 3 im Evaluationsbericht enthilt eine Ubersicht (iber die eingesetztem
Erhebungsverfahren im Rahmen der Wirksamkeitspriifungen, auf die im Abschlussbericht
Bezug genommen wird.

Unerwiinschte Nebenwirkungen (Adverse events; AE) wurden zu Baseline, 6 Monaten und 12
Monaten bei allen Patient:innen erfasst. Schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkungen
(Serious adverse events; SAE) konnten jederzeit gemeldet werden und wurden durch
strukturierte Interviews zu allen Erhebungszeitpunkten erfasst. Alle SAEs wurden an das
unabhangige Data Safety and Monitoring Board (DSMB) gemeldet.

3.1.5 Ablauf

Bei der ersten Kontaktaufnahme mit der Studienzentrale wurden die Patient:innen telefonisch
befragt, ob die grundlegenden Voraussetzungen (u.a. organisatorische Aspekte, richtige
Krankenkasse) erflllt waren. Daraufhin erfolgte ein Erstgesprach im jeweiligen
Studienzentrum, bei welchem die Patient:innen Uber alle relevanten Aspekte der Studie und
der Intervention aufgeklart wurden (vgl. Anlage 8). Die Patient:innen willigten an diesem
Termin schriftlich in die Studie ein. Daraufhin erfolgte eine strukturierte klinische Online-
Diagnostik (u.a. mit dem SCID-5-CV), um alle Ein- und Ausschlussdiagnosen zu prifen. Diese
wurden von geschulten Psycholog:innen durchgefiihrt, die sich alle in der Weiterbildung
zum/zur psychologischen Psychotherapeut:in befanden. Sobald sechs Patient:innen an einer
Studiensite alle Einschlusskriterien erfillten, erfolgte die Baseline-Erhebung mit Online-
Fragebogen, die liber das Erhebungssystem REDCap dargeboten wurden. AuRerdem erhielten
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Patient:innen den akzelerometriebasierten Sensor fiir korperliche Aktivitait (MOVE 4;
movisens), den sie fur 7 aufeinanderfolgende Tage tragen sollten. Anschliefend fand die
Randomisierung statt. Innerhalb von 14 Tagen nach der Randomisierung wurde die globale
Symptombelastung noch einmal erfasst. Die ImPuls+TAU-Gruppe erhielt das ImPuls-
Programm sowie die Standardbehandlung, wohingegen die Kontrollgruppe nur die
Standardbehandlung erhielt. Die Standardbehandlung konnte alle verfligbaren Behandlungen
beinhalten, die tUblicherweise im ambulanten Setting in Deutschland angeboten werden. Dazu
gehorten psychotherapeutische Interventionen (Kognitive Verhaltenstherapie, Analytische
Psychotherapie, Tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie, Systemische Therapie) und
pharmakologische Behandlungen. Alle Erhebungen zu den Endpunkten wurden 6 Monate und
12 Monate nach der Randomisierung wiederholt. Nach Abschluss aller Erhebungen erhielten
die Patient:innen der Kontrollbedingungen eine Aufwandsentschadigung von €450.

In Abbildung 4 ist der Patient:innenfluss dargestellt.
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/— Telefonscreening zur Studieneignung
(n=1284)

Ausschluss (n = 609)
# durch Ausschlusskriterien (n = 226)

e Alter (n=18)

e andere Krankenkasse (n=117)

o zu viel sportliche Aktivitit (n=91)
+ andere Griinde' (n = 383)

[ Rekrutierung J Erstgesprich (n = 675)

Ausschluss (n=75)

+ erfilllt keine Einschlusskriterien (n=7)

+ kdrperliche Kontraindikationen (n = 2)

+ erfiillt Kriterien fiir mindestens eine Diagnose, die
zum Ausschluss fiihrt (n = 6)

+ kein weiteres Interesse (n = 16)

+ andere Griinde' (n = 44)

Diagnostisches Interview (n = 600)

Ausschluss (n = 199)

+ erfiillt keine Einschlussdiagnose (n = 124)

+ erfiillt Kriterien fiir mindestens eine Diagnose, die
zum Ausschluss fithrt (n = 34)
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wiihrend Datenerhebung zuriickgezogen
+ lehnte die Teilnahme ab (n=1)

Randomisierung (n = 400)
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+ von Auswertung ausgeschlossen (n=1)
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Abbildung 4: Patient:innenfluss basierend auf CONSORT
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3.1.6 Statistische Analysemethoden

Die minimale StichprobengrofRe (n = 375) wurde a priori durch eine Poweranalyse bestimmt.
Diese Analyse basierte auf der kleinsten in vorherigen Metaanalysen identifizierten
kontrollierten Effektstarke fir Sport- und Bewegungstherapien zur Behandlung psychischer
Probleme (d =-0.348 fiir Symptome der Posttraumatischen Belastungsstorung; Rosenbaum et
al. 2015). Fiir einen zweiseitigen T-Test mit einem Alphaniveau von 0.05, einer Teststdrke von
80% und einer Dropoutrate von 80% wurde eine minimale Stichprobengrofe von N = 375
ermittelt.

Alle statistischen Analysen wurden anhand eines a priori festgelegten Analyseplans
durchgefihrt. Fir Baselinedaten sowie Outcomeerhebungen zu allen Messzeitpunkten
wurden deskriptive Werte ermittelt (M, SD). Primare und sekundare Endpunkte wurden mit
Hilfe linearer gemischter Modelle analysiert. Die Modelle beinhalteten kategoriale fixed
factors fir Zeit (Baseline, 6 Monate, 12 Monate), Bedingung (ImPuls + TAU; TAU) und deren
Interaktion sowie Random Intercepts fiir Unterschiede zwischen Personen sowie zwischen
Erhebungsstandorten und Random Slopes fiir zeitbezogene Unterschiede zwischen Personen.
Analysen zu primaren und sekundaren Endpunkten wurden als Intention-to-Treat-Analysen
durchgefihrt, in denen alle randomisierten Patient:innen eingeschlossen wurden. Fir den
Umgang mit fehlenden Werten wurde multiple Imputation (multilevel) verwendet.

Nicht-praregistrierte  explorative  Analysen beinhalteten die Untersuchung von
Zusammenhadngen zwischen Motivation und Zufriedenheit mit dem Therapieoutcome sowie
Effekte der Intervention auf das primare Outcome bei Kontrolle der Einschlussdiagnosen.

Nicht-normalverteilte Daten wurden log-transformiert. Der Reliable Change Index nach der
Jacobsen-Truax-Methode wurde mit dem GSI-Wert zu 6 Monaten und 12 Monaten berechnet.
Analysen zu primaren und sekundaren Endpunkten wurden fiir die Completer-Stichprobe
(mindestens 2 Wochen der supervidierten Intervention absolviert) wiederholt.

Zur Beantwortung der Fragestellung 2a wurden Mediationsanalysen (Pfadanalysen) mit full-
information maximum likelihoood estimation und bootstrapped standard error fiir direkte,
indirekte und Gesamteffekte berechnet.

3.2 Methoden zur gesundheits6konomischen Evaluation

Um zu ermitteln, ob es Kosteneinsparungen fiir die GKV durch die Intervention gibt
(Fragestellung 4a), bzw. ob die ImPuls-Intervention kosteneffektiv ist (Fragestellung 4b),
erfolgte die gesundheits6ékonomische Evaluation liber eine Analyse der Kosten der GKV-
Gesundheitsleistungen, eine Kosten-Effektivitatsanalyse (CEA) und eine Kosten-
Nutzwertanalyse (CUA). Die Methodik der CEA und CUA orientiert sich an den allgemeinen
Methoden (Version 7.0) des IQWiG (IQWiG, 2023) und der CHEERs-Checkliste (Husereau,
2022). Bei den Berechnungen wurde die GKV-Perspektive eingenommen. Das bedeutet, dass
sich der Einschluss der relevanten Kosten an den Kosten orientiert, die fir die GKV-
Versichertengemeinschaft anfallen. Dies schlielSt breitere gesellschaftliche Kosten wie z.B.
Produktivitatskosten aus. Die gesundheitsokonomische Analyse schlieRt 389 der 400
Studienteilnehmer:innen ein. Fiir 11 Studienteilnehmer:innen lagen keine Routinedaten vor.
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Alle Kosten beziehen sich auf das Jahr 2023 und wurden auf Basis des Verbraucherpreisindex
inflationsbereinigt.

3.2.1 Berechnung relevanter Kosten

Die Kostendaten fiir Gesundheitsleistungen der Patient:innen der Interventions- und
Kontrollgruppe im Vorbeobachtungszeitraum (Baseline - 1 Jahr) und Beobachtungszeitraum
(Baseline + 1 Jahr) wurden auf Basis von Abrechnungsdaten der AOK BW und der Techniker
Krankenkasse patientenindividuell extrahiert. In die Analyse wurden die Kosten aus den
folgenden Leistungsbereichen einbezogen:

* Ambulante Behandlungsfille (exklusive Psychotherapie) im vertragsarztlichen Bereich
und an Kliniken

e Verordnungen von Psychopharmaka

* Verordnungen fiir komorbide kardiovaskuldre Erkrankungen

* Psychotherapeutische Behandlungsfdlle (im niedergelassenen Bereich und an
stationdren Einrichtungen)

» Stationdre und teilstationdre Aufenthalte aufgrund psychischer Symptomatik und
kardiovaskuldaren Erkrankungen

* Krankengeld im Zusammenhang mit psychischen Erkrankungen

Tabelle A1.1 in Anlage 11 im Evaluationsbericht beschreibt die Abgrenzung der genannten
Leistungsbereiche und die jeweilige Berechnungsbasis je Leistungsbereich. Diese Bereiche
wurden analog zum Evaluationskonzept aufgrund deren inhaltlicher Relevanz fiir eine
ausdauerorientierte  Sport-/Bewegungstherapie bei Patient:innen mit psychischen
Erkrankungen ausgewadhlt. Die Plausibilitdit der bereitgestellten Routinedaten wurde
eingehend gepruft (Swart et al., 2014).

Implementierungs- und Interventionskosten

Weiterhin wurden fiir die Gesamtkostenanalyse und die Kosteneffektivitatsanalyse die Kosten
der ImPuls-Intervention berlcksichtigt. In der Base-Case Analyse wurden diejenigen Kosten
einbezogen und bewertet, die in dieser Form auch in der Regelversorgung fiir die GKV anfallen
wirden. Dies schlieRt die Kosten der Sport-/Bewegungstherapie in der supervidierten
Interventionsphase, das Sport-/Bewegungstherapeut:in-Erstgesprach sowie die Kosten der
ImPuls-App ein. Es wurden nur Kosten der tatsachlich in Anspruch genommenen Sport-
/Bewegungstherapien je Patient:in in die Analyse einbezogen. Zusatzlich wurden die Kosten
der Schulung der Sport-/Bewegungstherapeut:innen bertcksichtigt, da diese bei einer
Skalierung der Intervention erneut anfallen werden. Einmalige Investitionskosten, wie die
Kosten der Entwicklung der ImPuls-App, sowie Kosten der Evaluation und
Projektadministration wurden nicht mit einbezogen.

Eine detaillierte Berechnung der Interventionskosten ist in Tabelle Al.2 in Anlage 11 im
Evaluationsbericht dargestellt. Hierbei wird zwischen drei Szenarien mit unterschiedlichen
Annahmen unterschieden. Im Base Case Szenario (I) wird angenommen, dass sich die Kosten
der Schulung von 20 Sport-/Bewegungstherapeut:innen auf 1.000 Patient:innen umlegen
lassen und nicht auf die Anzahl der Interventionspatient:innen in der Studie umgelegt werden
(N=199). Hintergrund daflr ist, dass die meisten Sport-/Bewegungstherapeut:innen im
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Rahmen der Studie lediglich eine bis zwei Gruppen betreut haben, aber in der Praxis parallel
eine deutlich héhere Anzahl betreuen kénnten. Die 1.000 Patient:innen entsprechen der
Anzahl, die von 20 Sport-/Bewegungstherapeut:innen a 10 Gruppen pro Jahr unter Einsatz von
ca. 20% der Nettoarbeitszeit betreut werden kénnen. Die Schatzung erfolgte in Absprache mit
dem DVGS und stellt eine konservative, tendenziell Gberschatzende Annahme dazu dar, mit
welchen effektiven Folgekosten der Schulungen zu rechnen sind. Im Base Case wird zudem
angenommen, dass sich die Kosten der ImPuls-App in der Regelversorgung an den Preisen
gleichartiger DiGAs orientieren wird. In Anlehnung an die Mawendo-App (digitales
Sporttherapieprogramm) wird von Kosten von 120€ pro Jahr ausgegangen. Im
Studienpopulation Szenario (ll) werden die im Projekt tatsachlich angefallenen Kosten der
Schulung und der App-Maintenance auf die 199 Interventionspatient:innen umgelegt. Im
SCID-Szenario (lll) werden ausgehend vom Base Case Kosten fiir ein strukturiertes Klinisches
Diagnosegesprach fir DSM-5 (SCID) einbezogen, welches Teil des Screening-Prozesses der
Studienpopulation war (sowohl in der Interventions- als auch in der Kontrollgruppe). Ob das
SCID eine verpflichtende Voraussetzung fiir ein Programm wie ImPuls sein soll, muss bei einer
mdglichen Uberfiihrung in die Regelversorgung diskutiert werden und hingt davon ab, ob
dieses fiir eine zielgenaue Hinflhrung der richtigen Patient:innen zu einer Intervention wie
ImPuls notwendig ist.

3.2.2 Statistisches Vorgehen der Analyse der Kosten der GKV-Gesundheitsleistungen

Zunachst erfolgte eine deskriptive Analyse der Kosten je eingeschlossenem Leistungsbereich
differenziert nach Zeitraum (Vorbeachtungs- und Beobachtungszeitraum) und Studiengruppe
(Interventions- und Kontrollgruppe). Aufgrund der Rechtsschiefe der Kostenverteilung, der
hohen Varianz und der geringen Fallzahlen sind statistische Vergleiche der Versorgungskosten
mit geringer statistischer Power behaftet. Daher werden Kosten und Falle der einzelnen
Leistungsbereiche zwischen Interventions- und Kontrollgruppe lediglich auf Basis der
Differenz der Differenz von Vor- und Nachbeobachtungszeitraum und Wilcoxon-
Rangsummen-Tests verglichen. Der Vergleich der GKV-Gesamtkosten als Summe der Kosten
aus den Leistungsbereichen erfolgte auf Basis eines Generalised-Linear-Mixed-Modells
(GLMM) mit Tweedie-Verteilung und Log-Link, implementiert durch das R-Package glmmTMB
(Brooks et al., 2023). Die Modellauswahl basierte auf Spezifikationstests und insbesondere auf
der kleinsten beobachteten Differenz zwischen Sample-Schatzwert und dem Mittelwert der
Bootstrapped-Schatzwerte. Eine hdhere Diskrepanz zwischen diesen Werten weist auf eine
Misspezifikation und moégliches Over-Fitting hin. Entsprechende Ergebnisse sind in Tabelle
A2.1 in Anlage 12 im Evaluationsbericht aufgefiihrt. Die Daten zu den unterschiedlichen
Beobachtungszeitraumen wurden longitudinal analysiert. Das Modell schliel3t kategorische
Fixed-Effects flir Zeit (Baseline, 6 Monate, 12 Monate), Gruppe (Interventions- und
Kontrollgruppe) und deren Interaktion ein, aber verzichtet aufgrund der Rechtsschiefe der
Kostenverteilung im Vergleich zur Wirksamkeitsevaluation auf Random Slopes um Overfitting
zu vermeiden. Analog zur Wirksamkeitsevaluation wurden keine Kontrollvariablen in die
Regression eingeschlossen.

Ergebnisbericht 35

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



ImPuls (0INVF19022)

3.2.3 Statistisches Vorgehen der Kosten-Effektivitdtsanalyse

Die Kosten-Effektivitats- und Kosten-Nutzwertanalyse setzt die Differenz der Gesamtkosten
(Interventionskosten plus GKV-Gesundheitsleistungen) ins Verhaltnis zur Differenz der
Effektivitat, bemessen am Global Severity Index des Brief Symptom Inventory 18 (BSI-18) bzw.
pro gewonnenem qualitdtsadjustiertem Lebensjahr (QALY). Die Berechnung des
inkrementellen Kosten-Effektivitatsverhédltnisses (ICER) und des inkrementellen Kosten-
Nutzwertverhaltnisses (ICUR) erfolgt anhand der folgenden Formeln:

AGesamtkosten'S — AGesamtkostenX¢

ICER =
ABSI'¢ — ABSIXG

AGesamtkosten'® — AGesamtkostenX¢

ICUR =
AQALY'S — AQALYXG

IG = Interventionsgruppe (ImPuls + TAU)
KG = Kontrollgruppe (TAU)

Die Berechnung der QALYs erfolgte dabei auf Basis der Area-Under-the-Curve-Methode und
der durch den EQ-5D-5L erhobenen Angaben zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei
Baseline, nach 6 Monaten und nach 12 Monaten (Drummond et al., 2015). Der EQ-5D stellt
das meist genutzte und validierte Instrument zur Abschatzung gesundheitsbezogener
Lebensqualitdt dar. Die Werte der fiinf EQ-5D-5L Dimensionen wurden anhand des deutschen
Value-Sets gewichtet (Ludwig et al., 2018). Fehlende BSI-18 und EQ-5D-5L Werte wurden
analog zur Effektanalyse durch Multiple-Imputation-Verfahren imputiert (Zhang, 2016). Die
Differenz zwischen Interventions- und Kontrollgruppe in BSI-18 und QALYs wurde durch
longitudinale Linear-Mixed-Models mit kategorischen Fixed-Effects fir Zeit (Baseline, 6
Monate, 12 Monate), Gruppe (Interventions- und Kontrollgruppe) und deren Interaktion,
sowie mit Random Slopes berechnet. Die Berechnung der Differenz in den Gesamtkosten
(inklusive Interventionskosten) erfolgte analog zum Vorgehen bei der Analyse der GKV-
Gesamtkosten (2.1.2). Um trotz der rechtsschiefe der Kostendaten valide statistische
Aussagen zu ICER und ICUR treffen zu kénnen, wurde ein Non-Parameteric-Bootstrapping
angewendet. Um dabei fiir die Korrelation zwischen Kosten und Effekten zu kontrollieren,
wurden Kosten und Effekte in Paaren gebootstrapped (Ben et al. 2023). Die Anzahl der
Bootstrap-Ziehungen wurde auf 1.000 festgelegt. Die gebootstrappten Werte wurden fiir die
Abschatzung der statistischen Unsicherheit des ICURs anhand von Kosten-Effektivitats-
Akzeptanzkurven (CEAC) verwendet. AbschlieBend wurden verschiedene Szenarien in Bezug
auf die Definition der Interventionskosten (siehe Abschnitt 2.3.1), dem Einbezug von
Kontrollvariablen, dem Umgang mit Hochkostenfdllen und der eingeschlossenen
Versorgungskosten durchgefiihrt. Subgruppenanalysen erfolgten durch den Einschluss von
Interaktionen von bindren Indikatoren fiir die relevante Gruppe und den Zeit-Gruppen-
Interaktionen in den Modellen fiir Kosten, BSI-18 und QALYs.
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3.3 Methoden zur Prozessevaluation
3.3.1 Design

Der Prozessevaluation lag ein Mixed-Methods-Ansatz und als theoretischer
Orientierungsrahmen das MRC Framework fir Prozessevaluationen bei komplexen
Interventionen (Moore et al., 2015; Skivington et al., 2021) zugrunde. Aufbauend auf diesem
MRC Framework lag der Fokus auf den drei Bereichen ,Implementation”, ,,Mechanisms of
Impact”“ sowie ,Kontext” (vgl. Abbildung 5). Der Bereich ,,Implementation” beinhaltet Aspekte
wie die Erreichung der Zielgruppe die Umsetzung der Sitzungen und die Manualtreue. Der
Bereich ,Mechanisms of Impact” beinhaltet vor allem die Reaktionen der Teilnehmenden auf
ImPuls, aber auch Wechselwirkungen zwischen den einzelnen teilnehmenden Akteuren.
,Kontext” befasst sich mit den Charakteristika der umsetzenden Akteure sowie kontextuellen
Gelingensfaktoren und Herausforderungen (fiir eine differenzierte Darstellung des Konzepts
und Studienprotokolls fiir die Prozessevaluation, vgl. Fiedler et al., 2023).

J U

Intervention Implementation @ Mechanisms of Impact {‘%

» Welche Mechanismen fiihren

i ?
» Was wird umgesetzt? zur Veranderung?

IR [ " > Wie wird die Umsetzung '

sichergestellt? Patient responsiveness?

Y Vv

Unerwartete Wirkweisen?

Tt 't |

Abbildung 5:Medical Research Council Framework fiir Prozessevaluation mit Adaption an das ImPuls-Projekt

Die Bewertung der Wirksamkeit und die Prozessevaluation wurden von getrennten
Forschungsteams durchgefiihrt, wobei auch unterschiedliche Zustandigkeiten fiir das
Datenmanagement bestanden. Das Forschungsteam der LMU Minchen realisierte die
Datenverwaltung, -speicherung und -analyse der quantitativen Daten, einschlief3lich
Fragebogen, Dokumentationen, Videos und App-daten, wahrend qualitativen Interviewdaten
vom Forschungsteam zur Prozessevaluation (Universitat Tibingen) verwaltet und verarbeitet
wurden.

Quantitative Daten wurden von Patient:innen und Sport-/Bewegungstherapeut:innen
grofStenteils mittels validierter Fragebdgen vor, wahrend und nach der Intervention (ber die
Online-Befragungsplattform REDCap erfasst. Teilweise war hierfiir eine Ubersetzung
englischsprachiger Fragebogen erforderlich, oder die Verwendung von auf die ImPuls-
Intervention adaptierten Items, um moglichst akkurate Informationen zur Intervention zu
erhalten. Eine Sammlung aller verwendeten Fragebogen, auf die im Abschlussbericht Bezug
genommen wird, findet sich in Anlage 3 im Evaluationsbericht.

Alle ImPuls-Sitzungen wurden Uber Videoaufnahme aufgezeichnet, um darauf basierend
einen Manualtreuescore berechnen zu kénnen (siehe Kap. 3.3.2). Rekrutierungsdaten der
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Patienten wurden vor Beginn der Intervention von den wissenschaftlichen Mitarbeitenden
dokumentiert. Qualitative Einzel-Interviews mit 20 Sport-/Bewegungstherapeut:innen sowie
ein Fokusgruppeninterview mit fanf Zentrumsverantwortlichen bzw. entsprechenden
Vertretungen der Studienzentren ergdnzten diese Datenerhebungen (vgl. Anlagen 5 und 6 im
Evaluationsbericht fir die eingesetzte Leitfaden fiir diese qualitativen Datenerhebungen).

3.3.2 Erhebungsinstrumente

Der Manualtreuescore wurde mittels eigens entwickelter Bewertungsbodgen ermittelt, welche
auf die Kernelemente der Intervention ausgerichtet waren.

Die Kernelemente der manualisierten ImPuls-Intervention sind a priori festgelegt worden. Fir
jede Sitzung wurden gesonderte Bewertungsbogen entwickelt. Die Items gliedern sich in
allgemeine Fragen zur Adharenz (z. B. ,,Therapeut nennt Ziele der Sitzung”) und in Fragen zur
Adhdrenz bezlglich der Kernelemente (vgl. Anlage 4, Evaluationsbericht). Die
Gruppensitzungen mit den Therapeut:innen an allen Studienstandorten wurden auf Video
aufgezeichnet, wobei die Outdoor-Laufeinheiten innerhalb einer Sitzung unaufgezeichnet
blieben.

Von den acht aufgezeichneten Kernsitzungen (Sitzungen, die die Kernelemente der
Intervention enthalten) wurde fir jede ImPuls-Gruppe ein Sitzungsvideo fir die Fidelity-
Evaluation randomisiert ausgewahlt. Dies entspricht 12,5 % aller Kernsitzungen und 10 % aller
aufgezeichneten Sitzungen. Die Randomisierung tibernahm ein externer Datenmanager mit
Microsoft Excel (Version 1808 - Microsoft Office Professional Plus 2019). Zwei geschulte
Beurteilerinnen bewerteten die Sitzungen hinsichtlich der Einhaltung des Manuals.

Die Entwickler der Intervention schulten die Beurteilerinnen zunachst in mehreren Schritten.
Zuerst erklarten und diskutierten sie die Elemente der Bewertungsbogen fur jede Sitzung. Im
darauffolgenden Schritt beurteilten die Beurteilerinnen unabhangig voneinander Testvideos
aus den verbleibenden sieben Kernsitzungen. Diese Videos wurden zuvor zufallig ausgewahlt
und gehdrten nicht zu jenen, die spater zur Feststellung des Manualtreuescores dienten.
AbschlieBend klarten die Beurteilerinnen und die Entwickler der Intervention offene Fragen in
einer Nachbesprechung.

Nach der Schulung bewerteten die Beurteilerinnen die zufdllig ausgewahlten Videos
eigenstandig anhand des Manualtreuescores. Dabei fand keine Kommunikation zwischen den
beiden Beurteilerinnen oder mit der Schulungsleitung bzw. den Entwicklern der Intervention
statt. Die Manualtreue wurde anhand einer ,ja“ (Vorhandensein) oder ,nein“ (Fehlen)-
Bewertung der vordefinierten Elemente der ImPuls-Intervention bestimmt. Ein allgemeiner
Punktwert fiir die Einhaltung sowie ein Punktwert speziell fir die Kernelemente wurden
berechnet und gemittelt, um den Gesamtpunktwert fir die Manualtreue zu ermitteln. Dieser
entspricht dem Prozentsatz aller mit ,,ja“ beantworteten Fragen.

Wir berechneten die Interrater-Reliabilitat der beiden Beurteiler:innen mittels Cohens Kappa-
Statistik und testeten die Nullhypothese, dass das AusmaR der Ubereinstimmung dem Zufall
entspricht (Kappa=0). Mit einem Cohens Kappa von 0,507 (maRige Ubereinstimmung) zeigte
unsere Analyse eine signifikante Ubereinstimmung zwischen den beiden Beurteilerinnen
(2=6,8527, 95% KI 0,398 bis 0,616; p< 0,001).
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Die Sichtweise der Patient:iinnen wurde zu Beginn, vier Wochen nach Beginn (Ende
supervidierte Phase), zwolf Wochen nach Beginn und 24 Wochen nach Beginn (Abschluss) des
ImPuls-Programms erfasst. Die Motivation (Fragebogen zur Psychotherapiemotivation;
modifiziert in Anlehnung an Schultz, 1995) und die Erfolgserwartung (Measurement of
Patients' Expectation of Therapy and Evaluation of Therapy; modifiziert in Anlehnung an
Schulte, 2005) wurden zu Beginn erhoben. Nach vier, zwolf und 24 Wochen wurden erneut
die Erfolgserwartung und zusatzlich die Zufriedenheit mit ImPuls (Satisfaction with Therapy
and Therapist Scale - Revised; Ubersetzt und adaptiert nach Oei & Green, 2008) und die
wahrgenommene therapeutische Beziehung (Deutsche Version des Working Alliance
Inventory - short revised; Wilmers, 2008, WAI-SR) erhoben.

Sport-/Bewegungstherpeut:innen wurden vor Beginn und nach Abschluss der ImPuls-
Intervention schriftlich befragt. Die Abfragen zu Beginn beinhalteten Fragen nach der
beruflichen Qualifikation, der bisherigen therapeutischen Erfahrung, der Bewertung der
ImPuls-Schulungen (modifiziert nach Gohner et al. 2018), zur programmbezogenen
Motivation (Skala zur Erfassung subjektiver schulischer Werte; adaptiert nach Steinmayr &
Spinath 2010) und Selbstwirksamkeit (Occupational self-efficacy scale; modifiziert und
adaptiert in Anlehnung an Rigotti et al., 2008), sowie zur Akzeptanz von ImPuls (Barriers &
Facilitators Assessment; ibersetzt und adaptiert nach Harmsen, 2005). Abfragen nach Ende
der Intervention beinhalteten erneut Fragen zur programmbezogenen Motivation und
Selbstwirksamkeit sowie zur Akzeptanz von ImPuls (vgl. Anlage 3, Evaluationsbericht).

Die semistrukturierten Einzel-Interviews mit Sport-/Bewegungstherapeut:innen wurden nach
Abschluss der Intervention von Mai 2022 - Januar 2023 in Prasenz gefiihrt und hatten eine
durchschnittliche Dauer von 56 Minuten. Das Fokusgruppeninterview fand mit finf
Zentrumsverantwortlichen am 26. Januar 2023 in Tlbingen statt und dauerte ca. 120 Minuten
(inklusive Pause).

3.3.3 Ablauf

Patient:innen und Sport-/Bewegungstherapeut:innen erhielten fir alle Befragungen per E-
Mail einen individuellen Weblink fir den Zugang zur Online-Befragung und hatten zwei
Wochen Zeit, diese auszufiillen. Nach fiinf Tagen wurden automatisch Erinnerungen vom
System verschickt. Die Daten der ImPuls-App wurden kontinuierlich Gber die Dauer der
ImPuls-Intervention erfasst. Nachdem die jeweils letzte ImPuls-Gruppe durchgefiihrt wurde,
haben wissenschaftliche Mitarbeitende ein Einzel-Interview mit den entsprechenden Sport-
/Bewegungstherapeut:innen vor Ort in den jeweiligen Zentren gefiihrt. Lediglich in einem Fall
konnte das Interview nur telefonisch durchgefiihrt werden. Das Fokusgruppeninterview mit
flinf Zentrumsverantwortlichen fand am 26. Januar 2023 in Tlbingen statt.

3.3.4 Analysemethoden

Die quantitativen Daten aus den schriftlichen Befragungen wurden deskriptiv analysiert.

Das gesamte Interview- und Fokusgruppenmaterial wurde transkribiert und mittels
gualitativer Inhaltsanalyse nach Kuckartz & Radiker (2022) ausgewertet. Im Rahmen der
qualitativen Inhaltsanalyse wurde theoriegeleitet ein Kategoriensystem zur Codierung der
Transkripte entwickelt. Drei Transkripte wurden exemplarisch von zwei Mitarbeitenden
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unabhangig voneinander codiert. AnschlieRend wurden eine Inter-Rater-Reliabilitat
berechnet und die Codierungen in den jeweiligen Transkripten verglichen, Diskrepanzen
diskutiert und das Kategoriensystem ausdifferenziert. Dieser Prozess wurde unter
Hinzunahme zweier weiterer Transkripte noch zwei weitere Male wiederholt, um schlief3lich
eine finale Version des Kategoriensystems zu erstellen (vgl. Anlagen 7 und 38,
Evaluationsbericht). AnschlieRend wurde das gesamte Datenmaterial von beiden
Mitarbeitenden codiert und bedarfsgerecht bilateral Riicksprache zu einzelnen Codierungen
gehalten. In einem nachsten Schritt wurden die Kernaussagen der einzelnen Codes extrahiert
und in einem Ergebnisprotokoll dokumentiert.

4 Projektergebnisse

4.1 Ergebnisse der Evaluation
4.1.1 Stichprobe

Von 400 Teilnehmer:innen identifizierten sich 284 (71%) als weiblich und das
Durchschnittsalter betrug 42,2 Jahre (SD 13,2; Range 19-65 Jahre). 287 (71,75%) erfiillten
nach ICD-10 die Kriterien fur Depression, 46 (11,50%) fur Panikstérung, 37 (9,25%) fir
Agoraphobie, 72 (18,00%) fur PTBS und 81 (20,25%) fiir primare Insomnie. 199 wurden der
Interventionsgruppe zugeteilt, 201 der Kontrollgruppe. 76,75% der Stichprobe gaben bei der
Baseline Erhebung an, bereits eine pharmakologische oder psychotherapeutische Behandlung
zu erhalten. Daruber hinaus gaben 78,00% eine friihere Behandlung an und 53,75% hatten
eine Vorgeschichte von stationdaren oder tagesklinischen Aufenthalten. Tabelle 4 gibt
Aufschluss flir weitere Charakteristika der klinischen Stichprobe.

Tabelle 4: Demografische und klinische Ausgangsmerkmale der Intent-to-Treat-Stichprobe (N = 400)

ImPuls+TAU TAU (n = 201)
(n=199)
Alter (in Jahren) M (SD) 41.73 (12.80) 42.65 (13.65)
fehlende Daten 3 (2%) 2 (1%)
Geschlecht weiblich 141 (71%) 143 (71%)
mannlich 56 (28% 50 (25%)
andere 1 (<1%) 8 (4%)
fehlende Daten 1 (<1%) 0 (0%)
Hochster keiner 1 (<1%) 0 (0%)
Bildungsabschluss
Grundschule 0 (0%) 0 (0%)
Haupt- oder Realschule 48 (24%) 49 (24%)
Berufsschule 9 (5%) 16 (8%)
Abitur 59 (30%) 71 (35%)
Hochschulabschluss 72 (36%) 64 (32%)
andere 9 (5%) 1 (<1%)
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ImPuls+TAU TAU (n = 201)
(n=199)

fehlende Daten 1(<1%) 0 (0%)
Beschéftigungs- Erwerbstatig 73 (37%) 90 (45%)
status (Vollzeit/Teilzeit)

In Ausbildung (mit/ohne 29 (15%) 23 (11%)

Nebenjob)

Voll/teilweise arbeitsunfahig 36 (18%) 32 (16%)

Voll/teilweise erwerbsunfihig 17 (9%) 17 (8%)

arbeitslos 9 (5%) 5(2%)

Hausmann/Hausfrau 13 (7%) 6 (3%)

(mit/ohne Nebenjob)

im Ruhestand 1 (<1%) 0 (0%)

Andere 18 (9%) 26 (13%)

Fehlende Daten 3(2%) 2 (1%)
Familienstand Single, geschieden oder 83 (42%) 78 (39%)

verwitwet

Verheiratet oder in 115 (58%) 123 (61%)

Partnerschaft

Fehlende Daten 1 (<1%) 0 (0%)
Anzahl Kinder 0 107 (54%) 107 (53%)

1 28 (14%) 28 (14%)

2 41 (21%) 40 (20%)

3 19 (10%) 18 (9%)

4 3 (2%) 2 (1%)

5 0 (0%) 3 (1%)

Fehlende Daten 1 (<1%) 2 (1%)
Wohnsituation Zusammenlebend (Familie, 84 (42%) 95 (47%)

Partner:in,

Wohngemeinschaft) ohne

Kinder

Zusammenlebend mit Kindern 36 (18%) 32 (16%)

Betreutes Wohnen ohne 2 (1%) 3 (1%)

Kinder

Betreutes Wohnen mit 0 (0%) 0 (0%)

Kindern

Allein ohne Kinder 48 (24%) 51 (25%)

Allein mit Kindern 24 (12%) 16 (8%)

Andere 4 (2%) 3(1%)

Fehlende Daten 1 (<1%) 1 (<1%)
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ImPuls+TAU TAU (n=201)
(n=199)
Aktuelle Diagnosen Mittelgradige oder schwere 146 (73%) 141 (70%)
Depression (ICD-10 F32.1,
F32.2, F33.1, F33.2)
Panikstérung (ICD-10: F41.0) 25 (13%) 21 (10%)
Agoraphobie (ICD-10 F40.0, 19 (10%) 18 (9%)
F40.01)
Posttraumatische 31 (16%) 41 (20%)
Belastungsstorung (ICD-10
F43.1)
Primare Insomnie (ICD-10 44 (22%) 37 (18%)
F51.0)
Komorbiditat: mit weiterer 53 (27%) 45 (22%)
Einschlussdiagnose
Komorbiditat: mit weiterer 92 (46%) 104 (52%)

psychiatrischer Diagnose

(ohne Einschlussdiagnosen)

Komorbiditat: weitere 125 (63%) 121 (60%)
Einschlussdiagnose oder

weitere psychiatrische

Diagnose)

Krankenkasse AOK Baden-Wirttemberg 90 (45%) 90 (45%)
Techniker Krankenkasse 108 (54%) 111 (55%)
Fehlende Daten 1(<1%) 0 (0%)

4.2 Ergebnisse der Evaluation der klinischen Wirksamkeit
4.2.1 Analyse Fragestellung 1: Effekte auf globale Symptomschwere

ImPuls plus TAU war TAU hinsichtlich der Reduzierung der globalen Symptomschwere
Uberlegen. Es zeigte sich eine adjustierte Differenz im BSI-18 von 4,11 (95%-KI 1,74 bis 6,48;
d=0,35 [0,14 bis 0,56]; p=0,001) 6 Monate und von 3,29 (95%-KI 0,86 bis 5,72; d=0,28 [0,07 bis
0,50]; p=0,008) 12 Monaten nach Randomisierung, fir deskriptive Angaben, siehe Tabelle 5).

Tabelle 5: Effekte von Impuls + TAU vs. TAU auf die globale Symptomschwere (BSI-18)

M (SD) Bereinigte p Standardisierte
N Differenz Zwischengruppen
(95% Kil) -effektstarke
(95% Kil)
ImPuls+TAU TAU
(n=199) (n=201)
Baseline 22,08 (11,75); 22,01 (10,55); -
197 201
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6 Monate 14,03 (11,28); 19,61 (12,36); 4,11 0,0007 0,35

148 190 (1,74 — 6,48) (0,14 —0,56)
12 Monate 12,65 (11,20); 18,40 (12,45); 3,29 0,0080 0,28

135 194 (0,86 —5,72) (0,07 — 0,50)

Zudem zeigte sich zu beiden Messzeitpunkten, dass die Verbesserungen fiir eine hohere
Anzahl von Patient:innen der ImPuls+TAU-Bedingung klinisch bedeutsam war als fir
Patient:innen in der Kontrollbedingung-Bedingung (siehe Tabelle 6).

Tabelle 6: Klinisch bedeutsame Verdnderung in Bezug auf globale Symptomschwere nach 6 und 12 Monaten

Gruppe/ Genesen Verbessert Unverdndert Verschlechtert Mann-Whitney
Zeit N (%) N (%) N (%) N (%) U Test

TAU / 28 (15%) 28 (13) 118 (62%) 20 (11%) W = 11551,

6 Monate p =.002

ImPuls + TAU/ 42 (28%) 22 (15%) 73 (49%) 11 (7%)

6 Monate

TAU / 38 (20%) 26 (13%) 107 (55%) 23 (12%) W = 11084,

12 Monate p =.009

ImPuls + TAU/ 45 (33%) 14 (10%) 67 (50%) 9 (7%)

12 Monate

Eine Wiederholung der Analysen in der Completer-Stichprobe zeigte dieselben Ergebnisse wie
die ITT-Hauptanalysen, mit leicht erhohten Effektstarken (siehe Wolf et al., 2024 und Anlage
9, Evaluationsbericht). So ergab sich nach 6 Monaten eine adjustierte Differenz im BSI-18 von
4,69 Punkten (95%-KI 2,20 bis 7,18; d=0,40 [0,18 bis 0,62]; p< 0,001) und von 3,84 Punkten
nach 12 Monaten (95%-KI 1,13 bis 6,55; d=0,33 [0,09 bis 0,57]; p=0,006).

4.2.2 Analyse Fragestellung 2: Mediation

ImPuls+TAU fiihrte im Vergleich zu der Kontrollgruppe zu einer signifikant starkeren
Steigerung selbstberichteter sportlicher Aktivitdt zu 6 Monaten, jedoch nicht zu 12 Monaten.
Es zeigte sich kein Unterschied zwischen den Bedingungen beziglich der akzelerometrie-
basierten korperlichen Aktivitat mit moderater bis hoher Intensitat (MVPA) (siehe Tabelle 7).

Die Mediationsanalysen zeigten lediglich marginal signifikante Mediationseffekte in der ITT-
Stichprobe. Die Mediationsanalysen zeigten lediglich marginal signifikante Mediationseffekte
in der ITT-Stichprobe (vgl. Anlage 10, Evaluationsbericht). Zwar zeigten sich direkte Effekte der
Intervention auf die Veranderungen selbstberichteter sportlicher Aktivitdat sowohl im
Mediationsmodell fiir den Zeitraum nach 6 Monaten (B = 0.30, p < 0.001) als auch fir das
Mediationsmodell fiir den Zeitraum nach 12 Monaten (B =0.12, p =0.035). Die Verdnderungen
der selbstberichteten sportlichen Aktivitaiten waren jedoch nur nach 12 Monaten mit der
Veranderung der globalen Symptomschwere assoziiert (B = -0.19, p < 0.001), nicht jedoch
bereits nach 6 Monaten (B =-0.11, p = 0.067). Fiir beide Zeitrdume (6 Monate und 12 Monate
post) ergaben sich in den Mediationsmodellen darauf aufbauend lediglich marginal
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signifikante indirekte  Effekte flir den interessierenden Wirkpfad von der
Interventionsbedingung lber die Veranderung selbstberichteter sportlicher Aktivitat auf die
Veranderung der globalen Symptomschwere (6 Monate: B = -0.03, p = 0.077; 12 Monate: B =
-0.02, p = 0.059).

In der Completer-Stichprobe trat jedoch ein signifikanter indirekter Effekt auf, nach dem
Effekte der Bedingung auf globale Symptomschwere von Baseline zu 6 Monaten durch eine
Steigerung der selbstberichteten sportlichen Aktivitat mediiert wurde (B = -0.04, p = 0.033).
Der direkte Effekt der Intervention blieb ebenfalls signifikant (8 = -0.14, p = 0.0056), was auf
partielle Mediation hinweist. Detaillierte Ergebnisse der Mediationsanalysen finden sich in
Anlage 10 im Evaluationsbericht sowie in Wolf et al. (2024).

4.2.3 Analyse Fragestellung 3: Effekte auf stérungsspezifische Symptome

Hinsichtlich sekundarer Endpunkte fiihrte ImPuls plus TAU im Vergleich zu TAU zu einer
signifikanten Verbesserung von Symptomen der Depression, Panikstorung, generalisierter
Angst und PTBS 6 Monate nach Randomisierung (siehe Tabelle 7). Nach 12 Monaten hielt die
Uberlegenheit von ImPuls plus TAU hinsichtlich der Symptome von Depression, generalisierter
Angst und Panik an.

Tabelle 7: Effekte der Intervention auf stérungsspezifische Symptomatik nach 6 und 12 Monaten

M (SD) Bereinigte p Standardisierte
N Differenz Zwischengruppen-
(95% Ki) effektstarke
(95% Kil)
ImPuls+TAU TAU
(n=199) (n=201)
Depression PHQ-9

Baseline 13,76 (5,04) 13,79 (4,99)
197 200

6 Monate 10,33 (5,61) 12,15(5,92) 1,26 0,032 0,23
147 190 (0,11-2,41) (0,01 -0,44)

12 Monate 9,07 (5,67) 11,72 (6,26) 1,47 0,020 0,27

134

192

(0,24 - 2,70)

(0,04 - 0,49)

Insomnie (ISI)

Baseline 15,14 (5,68) 14,50 (6,37)
197 201
6 Monate 11,51 (5,50) 13,19 (6,55) 1,25 0,054 0,20
148 190 (-0,02 -2,52) (-0,02-0,42)
12 Monate 10,51 (6,09) 12,46 (6,26) 0,96 0,15 0,16
135 194 (-0,33-2,24) (-0,07—-0,38)
Schlafqualitat (PSQl)
Baseline 10,10 (3,74) 9,93 (3,87)
182 196
6 Monate  8,67(3,81)  9,02(3,59) 0,42 0,34 0,11
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M (SD) Bereinigte ¢} Standardisierte
N Differenz Zwischengruppen-
(95% Ki) effektstarke
(95% KI)
125 167 (-0,44 - 1,27) (-0,12-0,34)
12 Monate 8,27 (3,87) 9,10 (4,02) 0,44 0,30 0,11
115 166 (-0,39-1,27) (-0,11-0,34)
Angst (GAD-7)
Baseline 10,54 (4,87) 10,67 (4,78)
196 201
6 Monate 7,49 (4,58) 9,40 (4,92) 1,28 0,013 0,26
148 190 (0,27-2,30) (0,05-0,47)
12 Monate 6,56 (4,64) 8,93 (5,12) 1,22 0,027 0,25
133 192 (0,14-2,30) (0,02-0,47)
Panik (BSI-18)
Baseline 2,81 (2,79) 2,59 (2,47)
197 201
6 Monate 1,38 (2,16) 2,18 (2,42) 0,60 0,020 0,25
148 190 (0,10- 1,09) (0,04—0,46)
12 Monate 1,16 (2,03) 2,13(2,33) 0,57 0,024 0,24
135 194 (0,08-1,07) (0,03-0,45)
Posttraumatische Belastungsstérung (PCL-5)
Baseline 29,10 (16,59) 30,08 (14,94)
196 200
6 Monate 20,20 (16,37) 26,27 (17,09) 3,94 0,020 0,24
148 187 (0,63—7,24) (0,03—0,45)
12 Monate 18,37 (16,22) 24,15 (16,40) 3,09 0,081 0,19
133 192 (-0,38-6,56) (-0,03—0,41)
Selbstberichtete sportliche Aktivitat (BSA)
Baseline 17,90 (55,54) 19,67 (84,3)
196 200
6 Monate 92,06 (109,58) 37,77 (79,92) -1,11 <0,00 -0,65
145 189 (-1,58--0,64) 1 (-0,94--0,37)
12 Monate 68,51 (107,73) 54,35 (125,8) -0,44 0,12 -0,26
131 192 (-1,00-0,12) (-0,59-0,07)

Moderate-bis-intensive korperliche Aktivitat (akzelerometrische Daten)

Baseline 325,78 336,93
(204,41) (233,84)
172 184

6 Monate 341,40 336,75 -0,02 0,80 -0,03
(239,38) (234,98) (-0,20-0,16) (-0,27-10,21)
114 146
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M (SD) Bereinigte ¢} Standardisierte
N Differenz Zwischengruppen-
(95% Ki) effektstarke
(95% KI)
12 Monate 342,33 357,40 0,03 0,76 0,04
(226,19) (240,70) (-0,15-0,20) (-0,20-0,27)
111 172

4.2.4 Schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkungen (SAE)

Schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkungen (SAE) sind in Tabelle 8 abgebildet. Es
zeigten sich statistisch keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen hinsichtlich
schwerer unerwiinschter Nebenwirkungen.

Tabelle 8: Schwere unerwiinschte Nebenwirkungen (serious adverse events, SAE)

ImPuls+TAU TAU
(n=199) (n=201)
Events Teilnehmer:iinnen Events Teilnehmer:innen

Art des adverse events

In Zusammenhang mit 1 1 (1 mannlich) NA NA
Intervention

In Zusammenhang mit 10 9 (5 mannlich) 15 14 (2 ménnlich)
psychiatrischem Vorfall

In Zusammenhang mit 5 5 (2 mannlich) 9 9 (3 mannlich)
physischem Vorfall

Gesamt 15 14 (7 méannlich) 24 22 (4 mannlich)
Starkegrad

Niedrig 0 0 0 0

Moderat 3 3 (3 mannlich) 4 4 (2 mannlich)

Hoch 12 11 (4 mannlich) 20 19 (3 mannlich)

4.3 Ergebnisse der gesundheits6konomischen Evaluation
4.3.1 Kostenanalyse der GKV-Gesundheitsleistungen

Es konnten GKV-Routinedaten von 389 der 400 randomisierten Patient:innen analysiert
werden. Ursachlich dafiir waren z.B. kasseninterne Datenschutzbestimmungen (z.B.
Mitarbeiter:innen) oder ein Wohnort auBerhalb Deutschlands. Bei den verbliebenen 389
Versicherten konnte in neun Fallen nicht der komplette Beobachtungszeitraum (Baseline -1
Jahr und Baseline + 1 Jahr) geliefert werden. Fehlende Quartale wurden auf Basis des
Mittelwerts vorheriger Quartale des jeweiligen Individuums imputiert. In der
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Plausibilitatspriifung der Routinedaten wurden keine bedenklichen Werte und Muster in den
Daten identifiziert.

Um einen ersten Eindruck der Kosten der Gesundheitsleistungen der GKV im einjahrigen
Nachbeobachtungszeitraum zu bekommen, sind in Abbildung 6 die Anteile der Patient:innen
mit abgerechneten Kosten je relevantem Leistungsbereich differenziert nach
Interventionsgruppe (ImPuls plus TAU) und Kontrollgruppe (TAU) dargestellt. Analog zu den
Einschlusskriterien der Studie ist ein hoher Anteil mit Kosten fir Psychotherapie (52%) und
Verordnungen (57% bzw. 58%), die sich auf Basis der ATC-Codes psychiatrischen
Erkrankungen zuordnen lassen, zu beobachten. Der Anteil an Personen mit stationdaren Kosten
mit einer F-Diagnose (ICD-10: Psychische und Verhaltensstérungen) als Hauptdiagnose lag bei
10% bzw. 11%. Bei vorstationdren Behandlungen wurde die Aufnahmediagnose fir die
Zuordnung verwendet. Fir 17% bzw. 16% der Patient:innen wurde Krankengeld abgerechnet.
Generell sind die Anteile von Patientiinnen mit Kosten je Leistungsbereich im
Nachbeobachtungszeitraum in Interventionsgruppe und Kontrollgruppe vergleichbar.

- 99% 98% 99% 98%

57% 58%
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Abbildung 6: Patient:innen mit GKV-Behandlungskosten je Leistungsbereich im Nachbeobachtungszeitraum

Die prozentualen Anteile der Leistungsbereiche an den einbezogenen GKV-Gesamtkosten der
Patient:innen im Nachbeobachtungszeitraum sind in Abbildung 7 dargestellt. Krankengeld und
der ambulante arztliche Bereich (ohne Psychotherapie) machen {iber 50% der
Versorgungskosten aus. Kombiniert entfallen weitere 36% bzw. 39% auf ambulante
Psychotherapie und stationare Aufenthalte aufgrund einer F-Diagnose. Krankengeld weist
einen leicht hoheren Anteil in der Interventionsgruppe (30% vs. 26%) aus, wahrend dort
stationare Aufenthalte eine kleinere Rolle spielen (15% vs. 20%).
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Kontrollgruppe =

Interventionsgruppe - 30 6% % 15%

' ' ' ' '
0% 25% 50% 75% 100

. Krankengeld . Ambulant Psychotherapie . Ambulant Psychotherapie Klinik . Statonér |-Diagnosen Verordnungen Kardio.
- Ambulant . Stationar F-Diagnosen . Ambulant an Kilinik Verordnungen Psych.

Abbildung 7: Anteil GKV-Behandlungskosten nach Leistungsbereich im Nachbeobachtungszeitraum

In Abbildung 8 sind die entsprechenden Durchschnittskosten je Patient:in fir den 12-
monatigen Vorbeobachtungszeitraum und den 12-monatigen Nachbeobachtungszeitraum
abgebildet.

12 Monate Vorbeobachtung 12 Monate Nachbeobachtung

7500 =

5000 =

Durchschnittskosten in €

2500 =

1 1 1 1
Interventionsgruppe Kontrollgruppe Interventionsgruppe Kontrolgruppe

Ambulant an Klinik

. Krankengeld . Ambulant . Ambulant Psychotherapie
- Stationar F-Diagnosen . Ambulant Psychotherapie Klinik .

ll Statonar I-Diagnosen Verordnungen Psych. Verordnungen Kardio.

Abbildung 8: GKV-Behandlungskosten nach Leistungsbereich im Vor- und Nachbeobachtungszeitraum
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Insgesamt ist zu beobachten, dass die Kosten im 12-monatigen Vorbeobachtungszeitraum in
beiden Gruppen deutlich héher waren als im 12-monatigen Nachbeobachtungszeitraum. So
lagen die eingeschlossenen GKV-Kosten in der Interventionsgruppe in den 12 Monaten vor
Baseline bei 8.932€ und in den 12 Monaten nach Baseline bei 5.556€. In der Kontrollgruppe
war die Differenz mit 7.168€ und 5.683€ weniger ausgepragt. In der Interventionsgruppe
haben sich insbesondere Kosten fir Krankengeld (von €3.856 auf €1.666) und stationare
Aufenthalte aufgrund einer F-Diagnose reduziert (von 1.963€ auf 839€). Die Kosten im
Nachbeobachtungszeitraum selbst unterscheiden sich nur leicht zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe.

Der Riickgang in Krankengeldkosten im Vergleich zum Vorbeobachtungszeitraum in beiden
Gruppen konnte teilweise dadurch erklart werden, dass Gber die Zeit mehr Personen das
gesetzliche Limit von 78 Wochen Krankengeld innerhalb von drei Jahren erreichen oder
(frih)verrentet werden. Dies ist mit den vorhandenen Daten aber nicht gut abbildbar. Eine
weitere Erklarung kdnnte der (zeitliche) Zusammenhang zwischen Auftreten psychologischer
Probleme und der Studienteilnahme sein. Ein Anlass sich dafiir entschieden zu haben an der
Studie teilzunehmen, konnte eine erste psychische Krise in Zeitndhe zum Studienstart
gewesen sein, die in stationdren Aufenthalten und Arbeitsunfahigkeit mindeten. Die
Wahrscheinlichkeit einer weiteren vergleichbar schwerwiegenden psychischen Krise direkt im
Folgejahr ist wahrscheinlich geringer, auch weil ber die Zeit mehr Patient:innen einer
regelhaften psychologisch/psychotherapeutischen Betreuung zugefuhrt werden kénnen.

50~

40-

w
=]
'

Interventionsgruppe
Kontrollgruppe

Haufigkeit

N
=]
'

0 10000 20000 30000
Kosten GKV-Gesundheitsleistungen im Nachbeobachtungszeitraum in €

Abbildung 9: Verteilung der berechneten GKV-Behandlungskosten im Nachbeobachtungszeitraum.

Die Haufigkeitsverteilung der auf Individualebene aggregierten GKV-Behandlungskosten in
der Patient:innenpopulation ist in Abbildung 9 dargestellt. Es ist eine stark rechtsschiefe
Verteilung, mit einem hohen Anteil an Werten unter 5.000€ (70,4%), sowie Individuen mit
Kosten bis zu 36.000€ im einjahrigen Nachbeobachtungszeitraum zu beobachten.

In Tabelle 9 sind zum einen die durchschnittlichen GKV-Gesamtkosten und die
durchschnittlichen Kosten je Leistungsbereich dargestellt. In Spalte 6 ist die jeweilige Differenz
der Mittelwerte der Kosten zwischen Interventions- und Kontrollgruppe der Differenz
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zwischen den Mittelwerten von Vor- und Nachbeobachtungszeitraum aufgefiihrt (Differenz
der Differenz). Die hohen Standardfehler sind eine Folge der rechtsschiefen Verteilung der
GKV-Gesamtkosten. Obwohl die berechneten Differenzen der Differenz je Leistungsbereich
teilweise erheblich sind, z.B. -1.324€ fiir stationdre Aufenthalte und -799€ fiir Krankengeld, ist
der P-Wert in keinem der entsprechenden Wilcoxon-Rangsummentests unter 0,10. In Tabelle
A2.2 in Anlage 12 im Evaluationsbericht sind zusatzlich zu den Kosten je Leistungsbereich auch
die Anzahl der Falle, bzw. Verordnungen und Arbeitsunfahigkeitstage enthalten. Auch hier
sind fiir keinen Leistungsbereich statistisch signifikante Differenzen der Mittelwerte zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe der Differenz zwischen den Mittelwerten von Vor- und
Nachbeobachtungszeitraum zu beobachten. Der groRte relative Effekt ist der Riickgang der
stationaren Aufenthalte um 29,3% (Reduktion um 0,068 Fille bei einer Anzahl von 0,232 Fillen
pro Patient:in im Vorbeobachtungszeitraum).

Auf Basis des oben beschriebenen GLMM-Verfahrens wurde eine adjustierte Differenz
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe in den einbezogenen GKV-Gesamtkosten von -
312€ (95% Kl: -919;296) berechnet (ohne Interventionskosten). Dieser Schatzwert stellt eine
Kosteneinsparung in den einbezogenen Leistungsbereichen durch die ImPuls-Intervention im
einjahrigen Nachbeobachtungszeitraum dar. Diese Differenz ist mit einem P-Wert von 0,31
allerdings statistisch nicht signifikant.

Tabelle 9: Deskriptive und analytische Ergebnisse der Kostenanalyse der GKV-Gesundheitsleistungen.

Diff. der P-Wert Adj. Diff.

Leistungsbereich Mittelwert (SD) in € Diff. WRS  (95% KI)* P-Wert
ImPuls + TAU TAU
- Baseline 8932 (13688)7168 (9489)
312
Gesamtkosten 12M 5556 (7370) 5683 (7487) -1891 0,445 e 0,31
Baseline 1465 (2713) 1541 (1503)
Ambulant
mbulan 12M 1428 (2501) 1360 (1234) 143 0,490
Ambulant Baseline 1268 (1663) 1264 (1706)

Psychotherapie 12M 1173 (1731) 1096 (1754) /3.3 0,725
Ambulant an  Baseline 135  (447) 145 (601)

Klinik 12M 153 (646) 146 (793) 165 0,300
Ambulant Baseline 94,0 (586) 156 (788)
Psychotherapie 1, \\ ' g5, (166) 199 (807) ~-572 0,042

Klinik
Stationir F-  Baseline 1963 (6500) 953  (3695)
Diagnosen 12M 839 (3259) 1153 (4312) -1324 0,360
Stationir |- Baseline 453 (539) 184  (1985)
Diagnosen 12M 99,6 (824) 144  (1579) 250 0,745
Verordnungen Baseline 74,5 (182) 63,9 (148)
Psychisch 12M 962 (216) 101 (169) 153 0,131
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Diff. der P-Wert Adj. Diff.

Diff.  WRS  (95%Ki)* | vert

Leistungsbereich Mittelwert (SD) in €

ImPuls + TAU TAU
Verordnungen Baseline 14,4 (48,6) 11,0 (42,9)

Kardiologisch 12M 21,3 (63,7) 28,1 (157) -10.2 0516
Baseline 3856 (9966) 2847 (7611)
12M 1666 (5083) 1456 (5044) ~/99 0,982

Krankengeld

Anmerkungen. SD: Standardabweichung; Diff.: Differenz; WRS: Wilcoxon-Rangsummentest; Ki:
Konfidenzintervall; 12 M: 12 Monate Nachbeobachtung; TAU: Treatment as Usual; Baseline entspricht 12
Monate Vorbeobachtungszeitraum. * Adjustierte Differenz berechnet auf Basis eines GLMMs. Auf eine

Darstellung der 6-Monatswerte wurde zur Besserung Lesbarkeit verzichtet.
4.3.2 Gesamtkosten-, Kosten-Effektivitats- und Kosten-Nutzwert-Analyse

Die Kosteneffektivitatsanalyse basiert auf den gebootstrappten Schatzwerten zur
inkrementellen Differenz der Gesamtkosten (GKV-Gesamtkosten + Interventionskosten) und
der inkrementellen Effektivitat gemessen auf Basis des 12-Monatswerts des BSI-18 in der
Population von 389 der 400 Patient:innen, fiir die Kostendaten vorlagen (Tabelle 10).

Die berechnete inkrementelle adjustierte Differenz der Gesamtkosten nach 12 Monaten ist
zentral fiir die Beantwortung von Fragestellung 4a (Nachweis von Kosteneinsparungen). Die
geschatzte inkrementelle Kostendifferenz nach 12 Monaten entspricht zusatzlichen Ausgaben
in der Interventionsgruppe von 553€ (95%-Kl: -148;1255). Diese Zusatzkosten fielen
Uberwiegend in den ersten 6 Monaten an, da dort ein GroRteil der gesamten
Interventionskosten von durchschnittlich 653€ zuzuordnen sind (die supervidierte Phase
endete nach vier Wochen).

Die geschatzte inkrementelle Effektivitdt nach 12 Monaten liegt bei einer Reduzierung des BSI-
18 um -3,78 (95%-KI: -5,91; -1,65) Punkte. Der Unterschied zum Schatzwert der BSI-18
Anderung nach 12 Monaten aus der Wirksamkeitsanalyse von -3,29 (95%-Kl: -5,72; -0,86)
Punkten (Tabelle 10) erklart sich aus der unterschiedlichen Analysepopulation (n=389). Mit
inkrementellen zuséatzlichen Gesamtkosten von 553€ und einer inkrementellen Verbesserung
des BSI-18 um 3,78 Punkte ergibt sich ein Baseline ICER von 146€ fiir einen Verbesserung des
BSI-18 um einen Punkt nach 12 Monaten.

Fiir die Kostennutzwertanalyse werden neben den zusatzlichen inkrementellen Gesamtkosten
die inkrementellen QALYs herangezogen. Der dafilir zugrundeliegende geschatzte Effekt der
ImPuls-Intervention auf den EQ-5D-5L ist ein Anstieg von 0,042 (95% KI: -0,001;0,085) Punkten
nach 6 Monaten und 0,043 (95%-KI: 0,000;0,085) Punkten nach 12 Monaten. Die geschéatzte
Anzahl an inkrementellen QALYs nach 12 Monaten belduft sich auf 0,032 (95% KI:
0,005;0,058). Es ergibt sich somit ein Baseline ICUR von 17.543€ pro QALY (553€ fiur 0,04
QALYs).

Tabelle 10: Ergebnisse der LMM (BSI-18, EQ-5D-5L) und GLMM (Kosten) Analysen und Baseline ICER/ICUR.
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Schatzwert (95% Kl) Adj. Differenz (95% Kil)
Zeit ImPuls + TAU TAU

BSI-GSI 6M 15,3 (13,9;16,6) 19,6 (18,4;20,9) -4,38 (-6,44;-2,32)
BSI-GSI 12M 14,6 (13,2;16,1) 184  (17,1;19,8)  -3,78  (-5,91;-1,65)
EQ-5D-5L 6 M 0,758 (0,727;0,789) 0,716 (0,691;0,742) 0,042  (-0,001;0,085)
EQ-5D-5L 12 M 0,771 (0,743;0,799) 0,729 (0,700;0,758) 0,043 (0,000;0,085)
QALYs 12 M 0,754 (0,735;0,774) 0,723 (0,707;0,739) 0,032 (0,005;0,058)
Kosten 6 M 2588 (2238;2938) 1990 (1724;2255) 598 (116;1080)

Kosten 7-12M 1587 (1353;1821) 1632 (1399;1866) -45 (-405;315)
Kosten 12M 4175 (3702;4648) 3622 (3231;4012) 553 (-148;1255)
ICUR 17543
ICER 146

Anmerkungen. Schitzwert und Adj. Differenz entsprechen Estimated Marginal Means; KlI: Konfidenzintervall; M:

Monate Nachbeobachtung.

Die auf Basis der Non-Parametric-Bootstrapping berechneten Paare inkrementeller Kosten
und QALYs (1.000 Bootstrap-Ziehungen) sind in Abbildung 10 in Form der Cost-Effectiveness-
Plane (dt.: Kosten-Effektivitats-Flache) abgebildet. Die entsprechende Kosten-Effektivitats-
Akzeptanzkurve (CEAC) basierend auf einer Zahlungsbereitschaft pro QALY von 0€ bis 80.000€
ist in Abbildung 11 dargestellt. Da bei einem kleinen Teil der simulierten ICURs negative
inkrementellen Kosten und damit Kosteneinsparungen durch ImPuls ermittelt wurden, ist die
Wahrscheinlichkeit der Kosten-Effektivitdt der Intervention bei einer Zahlungsbereitschaft
von 0€ bei 7%. Bei international oft herangezogenen QALY-Threshold-Werten von 20.000%€,
30.000€ und 40.000€ ist die Wahrscheinlichkeit, dass die ImPuls Intervention auf Basis der
einjahrigen Beobachtungszeit kosteneffektiv ist bei 57%, 77% und 86%.
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Abbildung 10: Cost-Effectiveness-plane (dt.: Kosten-Effektivitdtsflciche).
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Abbildung 11: Kosten-Effektivitits-Akzeptanzkurve.
4.3.3 Sensitivitats- und Subgruppenanalyse

Ergebnisse der Sensitivitatsanalysen in Bezug auf die Definition der Interventionskosten sind
in Tabelle 11 aufgefiihrt. Die Szenarien basieren auf den Kalkulationen der
Interventionskosten in Tabelle A1.2 in Anlage 11 im Evaluationsbericht. In Szenario Il werden
die Kosten der Schulung auf die 199 Interventionspatient:innen anstatt der potenziell durch
die Sport-/Bewegungstherapeut:innen pro Jahr behandelbaren Zahl an Patient:innen
umgelegt (N = 1.000). Dazu werden die tatsachlich angefallen Kosten der App-Maintenance
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an Stelle der geschatzten Preise der App in der Regelversorgung herangezogen. Dies fiihrt zu
einem Anstieg der inkrementellen Kosten auf 695€ (95%-KI: -18;1407) und entsprechenden
ICER- und ICUR-Werten von 184€ pro Punktverbesserung des BSI-18 und 22.032€ pro QALY.
Der Einschluss der Kosten des SCIDs als eines der Screening-Instrumente der ImPuls-
Intervention (Szenario lll) erhoht die inkrementellen Kosten von 553€ auf 759€ (95%-KI:
41;1477). ICER und ICUR steigen auf 201€ pro Punktverbesserung des BSI-18 und 24.068€ pro
QALY.

Tabelle 11: Ergebnisse der CEA und CUA bei unterschiedlicher Definition der Interventionskosten.

Szenario Schatzwert (95% Kil) Adj. Differenz (95% Kil)
ImPuls + TAU TAU
(1) Base case QALYs 0,75 (0,73;0,77) 0,72 (0,71;0,74) 0,03 (0,00;0,06)
Kosten 4175 (3702;4648) 3622 (3231;4012) 553 (-148;1255)
ICUR 17543
ICER 146
(1) Studien- QALYs 0,75 (0,73;0,77) 0,72 (0,71;0,74) 0,03 (0,00;0,06)
populationund Kosten 4321 (3837;4805) 3627 (3236;4017) 695 (-18;1407)
Studienkosten  ICUR 22032
ICER 184
(1) SCID QALYs 0,75 (0,73;0,77) 0,72 (0,71;0,74) 0,03 (0,00;0,06)
Kosten 4388 (3898;4877) 3629 (3238;4020) 759 (41;1477)
ICUR 24068
ICER 201

Anmerkungen. Schéitzwert und Adj. Differenz entsprechen Estimated Marginal Means; KlI: Konfidenzintervall;
SCID: Structured Clinical Interview for DSM Disorders.

Tabelle 12 zeigt die Sensitivitat der Analyse in Bezug auf den Einbezug von Kontrollvariablen
sowie dem Umgang mit Hochkostenfillen und einem spezifischeren Einschluss von
Versorgungskosten. Wie in Abbildung 9 dargestellt, gibt es eine kleine Zahl an Patient:innen
mit sehr hohen Kosten im einjahrigen Nachbeobachtungszeitraum. Die Plausibilitdat der
entsprechenden Falle wurde bestatigt. Um die Sensitivitdat der Ergebnisse durch diese
AusreilRer abzuschatzen, wurden in Szenario IV je Leistungsbereich die Kosten pro Patient:in,
die Gber dem jeweiligen 95. Perzentil der Kosten je Patient:in (ohne Nullkosten) lagen auf den
Wert des 95. Perzentils gekappt. Die geschatzten inkrementellen Kosten stiegen im Vergleich
zum Baseline-Szenario (1) auf 567€ (95%-Kl: -107;1241), was leicht héhere ICER- (150€ pro
Punktverbesserung des BSI-18) und ICUR-Werte (17.994€ pro QALY) zur Folge hat. In Szenario
V wurden in allen GLMM- und Linear-Mixed-Modellen Alter, Geschlecht und der Charlson-
Comorbidity-Index als Kontrollvariablen hinzugefiigt, um fiir mogliche Dysbalancen in fir die
Outcomes und Kosten relevanten Baseline-Charakteristika zu kontrollieren. Es ergaben sich
ein ICER von 141€ pro Punktverbesserung des BSI-18 und ein ICUR von 16.995€ pro QALY. In
Szenario VI wurde sich bei den eingeschlossenen GKV-Versorgungskosten auf Psychotherapie
(im niedergelassenen und stationaren Bereich), psychiatrische Verordnungen, stationare
Aufenthalte mit F-Diagnose als Hauptdiagnose oder alternativ Aufnahmediagnose und
Krankengeld mit codierter F-Diagnose beschrankt. Dies schlielit im Gegensatz zum Base Case
kardiologische Kosten und sonstige ambulante Kosten aus und fiihrt zu hdheren
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inkrementellen Kosten von 627€ (95%-Kl: 177;1078) im Vergleich zu Szenario | (€553) und ICER
und ICUR-Werten von 166€ pro Punktverbesserung des BSI-18 und 19.895€ pro QALY.

Tabelle 12: Ergebnisse der CEA und CUA bei Kappung von Hochkostenféllen und Einschluss von Kontrollvariablen
(Alter, Geschlecht, Charlson-Comorbidity-Index).

Szenario Schatzwert (95% Kil) Adj, Differenz (95% Kil)
ImPuls + TAU TAU
() Base case BSI-GSI 14,6 (13,2;16,1) 18,4 (17,1;19,8) -3,78  (-5,91;-1,65)
QALYs 0,75 (0,73;0,77) 0,72 (0,71;0,74) 0,03 (0,00;0,06)
Kosten 4175 (3702;4648) 3622 (3231;4012) 553 (-148;1255)

ICUR 17543
ICER 146
(IV) Gekappte  BSI-GSI 14,6 (13,2;16,1) 18,4 (17,1;19,8) -3,78 (-5,91;-1,65)
Kosten QALYs 0,75 (0,73;0,77) 0,72 (0,71,0,74) 0,03 (0,00;0,06)
Kosten 4070 (3614;4525) 3503 (3128;3877) 567 (-107;1241)
ICUR 17994
ICER 150
(V) Kontroll- BSI-GSI 14,7 (13,2;16,1) 18,5 (17,1;19,8) -3,81 (-5,95;-1,68)
variablen QALYs 0,76 (0,74;0,78) 0,73 (0,71;0,74) 0,03 (0,00;0,06)
Kosten 3982 (3513;4451) 3444 (3061;3827) 538 (-125;1201)
ICUR 16995
ICER 141
(V1) Krankheits- BSI-GSI 14,6  (13,2;16,1) 18,4 (17,1;19,8) -3,78 (-5,91;-1,65)
spezifische
QALYs 0,75 (0,73;0,77) 0,72 (0,71;0,74) 0,032 (0,01;0,06)
Versorgungs-
kosten Kosten 2130 (1793;2466) 1502 (1262;1743) 627 (177;1078)
ICUR 19895
ICER 166

Anmerkungen. Schéitzwert und Adj. Differenz entsprechen Estimated Marginal Means; KI: Konfidenzintervall.

Die Berechnungen und Ergebnisse aller Szenarien beziehen sich auf den 12-Monatszeitraum
der Studie. Da ImPuls-Teilnehmer:innen im Rahmen des Programms dazu befahigt und
motiviert werden sollten, ausdauerorientierte sportliche Aktivitat langfristig in ihren Alltag zu
integrieren und dies nach Ende der supervidierten Phase durch die ImPuls-App gefordert wird,
ist anzunehmen, dass sich die Effekte auf Symptomschwere und gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt zumindest in Teilen nach Monat 12 fortschreiben. Diese Annahme wird auch
dadurch unterstiitzt, dass sich die geschatzten positiven Effekte von ImPuls auf BSI-18 und EQ-
5D-5L nach 12 Monaten, also 11 Monate nach Ende der supervidierten Phase, auf einem
dhnlichen Niveau befinden wie nach 6 Monaten (Tabelle 11). Da sich die Interventionskosten
nach der supervidierten Phase lediglich auf die App-Kosten beschrdanken, ist von einer
Unterschatzung der Kosteneffektivitat von ImPuls beim Fokus auf den 12 Monatszeitraum
auszugehen.
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Im Folgenden wird anhand von Annahmen beispielhaft skizziert, wie stark die
Kosteneffektivitdit davon beeinflusst wird. Geht man davon aus, dass der Effekt der
Intervention auf den EQ-5D-5L zum 12-Monatszeitpunkt (0,043 Punkte) bis zum Ende des
zweiten Jahres linear auf 0,00 zurlickgeht, impliziert dies zusatzlich 0,0215 inkrementelle
QALYs. Dies flihrt zu einer Gesamtzahl von 0,0535 gewonnenen QALYs nach zwei Jahren (0,032
QALYs nach 12 Monaten im Base Case). Unterstitzt wird die Annahme langerfristiger Effekte
in Teilen der Population dadurch, dass 25% der Interventionspatient:innen, von denen Daten
zur App-Nutzung verfiigbar waren, die ImPuls-App auch nach Ende der Studie genutzt haben
(der starkste App-Drop-Out wurde in den ersten Wochen der Studie beobachtet). Setzt man
inkrementelle Kosten im zweiten Jahr von 120€ fir die kontinuierliche Begleitung durch die
ImPuls-App an - mit Unterschieden in den Versorgungskosten ist analog zu den 12-
Monatsergebnissen nicht zu rechnen - ergeben sich nach zwei Jahren inkrementelle Kosten
von 673€ (553€ nach 12 Monaten im Base Case). Zusammengenommen entsprechen 673€ fir
0,0535 QALYs einem Kosten-Nutzwert von 12.579€ pro QALY nach zwei Jahren (17.543€ pro
QALY auf Basis der 12 Monatsdaten).

Zusatzlich zu den Sensitivitatsanalysen wurden verschiedene Subgruppenanalysen
durchgeflihrt. Diese bezogen sich auf Charakteristika der Patientenpopulation, die Relevanz
fir die Versorgung, die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen und der Effektivitat der
ImPuls-Intervention haben kénnen. Es wurden die folgenden Subgruppen betrachtet: Manner
vs. Frauen, Alter >=45 vs. <45, CCl = 0 vs. CCl >0, Psychotherapie oder pharmakologische
Behandlung im Jahr vor Studienbeginn vs. keine derartige Behandlung, Teilnahme an
supervidierter Phase der Intervention >= 2 Wochen vs. <2 Wochen, Depression als
Einschlussdiagnose vs. keine Depression, und App-Nutzung nach supervidierter Phase vs.
keine App-Nutzung in diesem Zeitraum. Da die Studie nicht auf die Subgruppenanalyse
gepowert ist, hat diese Analyse einen deskriptiven, explorativen Charakter.

Die Ergebnisse der explorativen Subgruppenanalyse und die Anzahl der Patient:innen in den
jeweiligen Subgruppen sind in Tabelle A2.3 und A2.4 in Anlage 12 im Evaluationsbericht
aufgefihrt. Zunachst ist festzustellen, dass sich die Konfidenzintervalle der berechneten
adjustierten Effekte der Intervention auf BSI-18, QALYs und Gesamtkosten in allen der
Subgruppenvergleiche liberschneiden. Es wird daher von einer detaillierten Diskussion und
Interpretation der entsprechenden Ergebnisse abgesehen. Die Punkt-Schatzer der
adjustierten Effekte auf den BSI-18, den QALYs und den Kosten liegen bei -1,35 bis -4,75
Punkten, 0,006 bis 0,054 QALYs und 62€ bis 941€. Ohne die jeweils hochsten und niedrigsten
Werte liegen diese Spannen bei -1,98 bis -4,51 Punkten, 0,016 bis 0,040 QALYs und 189€ bis
914€.

4.4 Ergebnisse der Prozessevaluation
4.4.1 Rekrutierungserfolg

Wahrend der Rekrutierungsphase wurden differenzierte Informationen Uber die Zuweisung
zum Studienprojekt und den Einschluss in das Projekt gesammelt (vgl. Anlage 13,
Evaluationsbericht). Ein Grof3teil der Patient:innen wurde Uber Psychotherapiepraxen und die
Telefonakquise der Techniker Krankenkasse gewonnen. Besonders erfolgreich waren
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Zuweisungswege mit regelmafRigem Patientenkontakt sowie Medienformate, liber die sich
Betroffene selbststandig beim Studienteam melden konnten.

4.4.2 Ausgangslage und Schulung der Sport-/Bewegungstherapeut:innen

Mit Blick auf den beruflichen Hintergrund der Sport-/Bewegungstherapeut:innen (SBTs)
waren mehrheitlich SBTs mit einem akademischen sportwissenschaftlichen Berufshintergrund
in der Interventionsdurchfiihrung aktiv (N = 13). Ein Viertel (N=5) besall einen
physiotherapeutischen Berufshintergrund und ein kleiner Teil (N = 2) hatte einen
Fachschulabschluss, z.B. als Sport- und Gymnastiklehrkraft.

Die SBTs verfligten durchschnittlich tGber 8,8 Jahre therapeutische Berufserfahrung und liber
Erfahrungen mit der Durchfiihrung von (Ausdauer-)Angeboten in Gruppen, jedoch weniger
dagegen in den Bereichen (manualisierter) Interventionen oder in der Arbeit mit Patient:innen
mit psychischen Erkrankungen (vgl. Anlage 14, Evaluationsbericht).

Die Schulung wurde insgesamt positiv bewertet — besonders die Arbeitsatmosphare und das
Erarbeiten von Inhalten in Kleingruppen. Sie starkte das Vertrauen in einen kompetenten
Umgang mit der Zielgruppe (vgl. Anlage 15 im Evaluationsbericht). Die Schulung kénnte
allerdings an einigen Stellen von Weiterentwicklungen profitieren: Ein starkerer Praxisbezug
sowie Erfahrungsberichte und mehr Zeit zur Einfiihrung in die ImPuls-App kénnten aus Sicht
der SBT sinnvolle Erganzungen darstellen.

4.4.3 Manualtreue (Fidelity) und Therapiecompliance (Faktoren interner Validitat)

Ergebnisse zur Manualtreue (Fidelity), Teilnahme- und Dropoutquoten sowie Informationen
bezliglich der durchgefiihrten sportlichen Aktivitdt in der supervidierten Phase sind in Tabelle
13 dargestellt. Insgesamt konnten weitgehend alle Sessions in der supervidierten
Programmphase wie geplant angeboten werden (99,2%; 371 von 374 Sitzungen). Mit Blick auf
die Telefonkontakte in der teilsupervidierten Phase konnten 97,4% der geplanten
Telefonkontakte therapeutenseitig angegangen werden werden, so dass ein geringfligiger
Anteil aufgrund von Krankheit und fehlender Vertretung nicht angeboten werden konnte.
Hiervon wurden etwa 88% von den Patient:innen wahrgenommen.

Der finale Manualtreue-Wert (Adharenz) ist mit 87% als hoch zu bewerten (urspriinglich
waren 90% avisiert worden).

Teilnahmequoten sowie Treatment-Dropoutquoten (d.h. die minimale Interventionsdosis
wurde nicht erreicht, was im Studienprotokoll durch ein Fehlen bei vier aufeinanderfolgenden
Sessions in der supervidierten Phase in den Wochen 1 bis 4 definiert wurde) in der
Interventionsgruppe wahrend der supervidierten Phase sind als zufriedenstellend zu
bewerten und waren wie urspriinglich angestrebt (angestrebte Teilnahmequote war 90%).
Insgesamt brachen 62 Patient:innen (16%) die gesamte Studie ab (ImPuls plus TAU: n=56
[28%]; TAU: n=6 [3%]). Die Dropoutquoten sind vergleichbar mit anderen Studien zur
Wirksamkeit von Sport-/Bewegungstherapie bei Menschen mit psychischen Erkrankungen.
Geplant war mit einer maximalen Studien-Dropoutquote von 30%. Der differentielle Studien-
Dropout zwischen Interventions- und Kontrollgruppe wurde in den statistischen Analysen
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berlicksichtigt (ITT-Analysen; Pradiktoren fir Dropout wurden als Pradiktoren im Rahmen der
multiplen Imputationsprozeduren aufgenommen).

Tabelle 13: Qualitidtsassessments der Prozessevaluation fiir interne Validitdt

ImPuls plus TAU

(N =199)
n %

Manualtreue

Finaler Adharenzscore (%) N/A 86.97

Adhéarenz zu Kernelementen (%) N/A 86.03

Generelle Adhdrenz zum Manual (%) N/A 87.92
Drop-Outs

Behandlungsabbruch (Dosis nicht erhalten) 17 8.54

innerhalb der 4-wochigen supervidierten Phase '

Hat zugewiesene Intervention in der 4-wochigen

super_wdlerten Phase nicht erhalten 38 19.10

(Studienabbruch in Wochen 0-2 und

Behandlungsabbruch kombiniert)
Anwesenheitsquote

Anwes'erTheltsquote in 4-wochigen 183 79.91

supervidierten Phase

Anwesghhe|tsquote in 5-monatiger teilweise 167 88.08

supervidierten Phase (Telefonkontakte)

Insgesamjce Anwesenheitsquote in 6-monatiger 183 84.16

Interventionsphase

n M SD Mdn IQR

Trainings Manipulationscheck*
Mittlere objektive Intensitat (%HRmax) von allen

Trainingseinheiten in der 4-woéchigen 38 71.00 14.00 75.00 2(1)88_
supervidierten Phase '

Mittlere subjektive Intensitat (RPE Skala) von 13.00-
allen Trainingseinheiten in der 4-wdéchigen 79 13.96 1.44 14.00 14.83
supervidierten Phase '

Mittlere Dauer (Minuten) von allen 59.88-
Trainingseinheiten in der 4-woéchigen 82 32.88 9.19 30.22 32:21

supervidierten Phase

* Fehlende Daten: Aufgrund eines Kommunikationsfehlers wurden in den ersten 3 Monaten der Interventionsphase die
Herzraten-Daten durch die Patient:innen falsch in die App (ibertragen wurden (diese Daten wurden daher geléscht). Zudem

war die Appnutzung nicht verpflichtend und einige Patient:innen entschlossen sich dazu, die App nicht zu verwenden.
4.4.4 Die Sichtweise der Patient:innen auf Impuls

Die Sichtweise der Patient:innen auf ImPuls sind in Tabelle 14 dargestellt. Die Motivation der
Patient:innen zur Baseline-Messung war hoch (Mittelwert im oberen Viertel der Skala), die
Erfolgserwartungen durch die Intervention und die Qualitat der wahrgenommenen Beziehung
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mit den Therapeut:innen waren moderat-positiv. Die Mittelwerte lagen jeweils im dritten
Viertel der spezifischen Skalen und stabil Uber die gesamte Interventionszeit. Die
Zufriedenheit mit ImPuls war ebenfalls moderat-positiv: Der Mittelwert war zu allen
Messzeitpunkten im oberen Bereich des dritten Viertels der Skala und stieg kontinuierlich
iber die Interventionszeit an. Motivation zu Baseline ist als hoch, die Zufriedenheit,
Erfolgserwartungen und Beziehungsqualitat sind als zufriedenstellend und stabil Gber die
Interventionszeit einzuschatzen, was die Gesamtakzeptanz der Intervention und der
Betreuung durch die SBTs unterstreicht.

Tabelle 14: Sicht der Patient:innen auf die Intervention. Héhere Werte représentieren hbhere Ausprégung (z.B.

Motivation, Zufriedenheit, Erwartungen).

N M SD Mdn IQR

Motivation, FPTM-40
Skala 1 (Trifft Gberhaupt nicht zu) - 4 (trifft vollkommen zu), gesamter Bereich 4 — 16
WO (Baseline) 167 13.89 2.65 15.00 13.00 - 16.00

Erfolgserwartungen (PATHEV, Subskala “Hoffnung auf Besserung”,
Skalenbereich 1 (Trifft Glberhaupt nicht zu) - 5 (trifft vollkommen zu)

WO (Baseline) 166 3.32 0.81 3.50 2.75-3.75
w4 154 3.37 0.89 3.50 3.00-4.00
w12 141 3.41 0.89 3.50 3.00-4.00
W24 (6-Monate) 136 3.47 0.91 3.50 2.75-4.25

Zufriedenheit mit ImPuls, SSTS-R
Skala 1 (Stimme Uiberhaupt nicht zu) — 5 (Stimme vollkommen zu),
gesamter Bereich 6 — 30)

w4 156 21.96 3.88 22.00 20.00 - 24.00
W12 143 21.41 4.04 22.00 19.00 - 24.00
W24 (6-Monate) 135 22.28 5.11 23.00 20.00 - 26.00

Therapeutische Beziehung (WAI-SR, Skalenbereich 1 (selten) = 5 (immer)

w4 146 3.54 0.87 3.75 3.10-4.12
W12 135 3.60 0.90 3.75 3.13-4.30
W24 (6-Monate) 132 3.68 0.92 3.92 3.08-4.33

Anmerkungen. WO = Baseline-Befragung; W4 = Befragung nach vierwéchiger supervidierter Phase; W12 =

Befragung nach 3 Monaten Intervention; W24 = Befragung nach 6 Monaten
4.4.5 Evaluation der Smartphone-Applikation

4.4.5.1 App-Nutzung

Im Rahmen des Forschungsprojektes wurde die Nutzung der ImPuls-App (ber die
gesammelten Daten eingehend analysiert. Es zeigte sich, dass knapp 29% der Nutzer
mindestens flinf Sporteinheiten in der App angelegt haben. Besonders bemerkenswert ist,
dass 8 % der Nutzer sogar mehr als 50 Sporteinheiten dokumentiert haben. Dies deutet darauf
hin, dass eine signifikante Anzahl von Nutzern aktiv und dauerhaft an ihrer sportlichen
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Betatigung gearbeitet hat. Dariber hinaus haben knapp 29% der Nutzer ihren Fortschritt bei
den festgelegten SMART-Zielen mehrmals angepasst, was auf ein hohes Mal an Engagement
und die Bereitschaft zur kontinuierlichen Verbesserung hinweist. Zudem haben 21% der
Nutzer mehr als ein Ziel angelegt und verfolgt; auch dieser Teil der App wurde also rege
genutzt.

4.4.5.2 Bewertung der App

Die Evaluation der Funktionalitdt der ImPuls-App zum Zeitpunkt Post 2 zeigt eine positive
Tendenz (siehe Abbildung 12). Die App scheint die Absicht und Motivation der Nutzer zu
fordern, ihr Gesundheitsverhalten, insbesondere die sportliche Aktivitat, zu verbessern. Dies
ist ein ermutigendes Ergebnis, das die Wirksamkeit der App in der Unterstiitzung eines
substanziellen Teils der Nutzer bei der Erreichung ihrer Gesundheitsziele aufzeigt.

Die ImPuls-App fordert die Absicht und Motivation, das
Gesundheitsverhalten (sportliche Aktivitat) zu verbessern.

0 timepoint
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Abbildung 12: Bewertung der App I: Motivation
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Die Usability der App wurde zu drei Zeitpunkten der Studie untersucht. Die Mehrheit der
Nutzer empfindet die Anwendung als einfach zu bedienen, was auf eine benutzerfreundliche
Gestaltung und intuitive Navigation hinweist (siehe Abbildung 13). Diese positive
Rickmeldung ist entscheidend, um die Nutzerbindung und die langfristige Nutzung der App
zu fordern.

Ich empfinde die App als einfach zu nutzen

70 A

— timepoint
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3 w24
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=
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Uberhaupt nicht 2 3 4 sehr

Abbildung 13: Bewertung der App II: Usability

In Bezug auf die Qualitat der App zeigen die Bewertungen der Patienten nach der Einfihrung
in den ersten vier Wochen eine durchschnittliche Sternebewertung von drei Sternen (siehe
Abbildung 14). Diese Bewertung bleibt Gber die gesamte Studiendauer konstant, was darauf
hindeutet, dass die Nutzer mit der App zufrieden sind und sie als nitzlich erachten. Die
Stabilitat dieser Bewertung liber die Zeit ist ein weiteres Indiz fiir die Akzeptanz und den Wert
der ImPuls-App im Kontext der Forderung von Motivation und Bewegung.

Wie viele Sterne wurden Sie fur die App insgesamt vergeben?
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Abbildung 14: Bewertung der App Ill: Gesamtbewertung
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4.4.6 Die Sichtweise der Sport-/Bewegungstherapeut:innen auf ImPuls

Sport-/Bewegungstherapeut:innen geben vor Interventionsstart (Baseline) an, eine eher
positive Einstellung gegeniiber dem ImPuls-Programm zu haben. Darliber hinaus waren sie
mit Blick auf die Umsetzung des Programms sehr motiviert und zuversichtlich (vgl. Tabelle 15).

Tabelle 15: Sichtweisen der Sport-/Bewegungstherapeut:innen beziiglich ImPuls

Baseline

n M SD Mdn IQR
Motivation 19 4.25 0.57 4.22 4.00-4.78
(SESSW, Skalenbereich 1 —5)
Selbstwirksamkeit 19 4.63 0.55 4.67 4.33-5.11
(OSES, Skalenbereich 1 - 6)
Einstellung gegenliber ImPuls 15 3.39 0.91 3.67 3.17-4.00

(B&F-A, Skalenbereich 1-5)

Anmerkung: Hbéhere Werte représentieren positiver zu bewertende Ausprdgung (Motivation, Selbstwirksamkeit,

Einstellung gegentiber ImPuls).

Fir die erfolgreiche Umsetzung des ImPuls-Programms hielten die SBTs geeignete
Rdaumlichkeiten, eine gute Laufstrecke (siehe Anlage 16, Evaluationsbericht, Zitat 1) und
ausreichend Personal fiir essenziell. Manual und Materialien wurden als hilfreich bewertet,
jedoch bestand der Wunsch nach mehr Flexibilitdt. Die S.M.A.R.T.-Zielsetzung galt als
zentrales Element (siehe Anlage 16, Evaluationsbericht, Zitat 2).

Herausforderungen zeigten sich in der Arbeit mit Patient:innen mit psychischen
Erkrankungen, wodurch Empathie und Vorerfahrung auf Seiten der SBTs wichtig seien (siehe
Anlage 16, Evaluationsbericht, Zitat 3).

Kleine, moglichst homogene Gruppen und ein korperlicher Fitnesscheck vorab wurden als
sinnvoll erachtet. Die Gruppendynamik war zumeist positiv und die GruppengrofSe passend.
Telefonkontakte in der teilsupervidierten Phase wurden als hilfreich, aber schwer in den Alltag
integrierbar  beschrieben.  Forderlich  flir die Umsetzung waren  Routine,
Ansprechpartner:innen fiir umsetzungsbezogene Fragen und eine digitale Affinitat der
Patient:innen. Das Fehlen dieser Affinitat stellte im Umgang mit der App eine Hiirde dar.

5 Diskussion der Projektergebnisse

5.1 Zusammenfassung und Bewertung der Evaluation der klinischen Wirksamkeit

In der pragmatischen randomisiert-kontrollierten Studie konnte die klinische Wirksamkeit von
ImPuls als zusatzliche Therapieoption zur Standardbehandlung bestatigt werden. Es zeigte
sich eine signifikant starkere und substanzielle Reduktion globaler Symptombelastung sowie
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depressiver Symptomatik, generalisierter Angstsymptomatik, Paniksymptomatik und PTBS
nach 6 Monaten im Vergleich zur Kontrollgruppe. Die Effekte blieben bis 12 Monate nach der
Randomisierung stabil fir die globale Symptombelastung, depressive Symptomatik,
Generalisierte Angstsymptomatik und Paniksymptomatik. In Sensitivitatsanalysen in der
Completer-Stichprobe wurden die Ergebnisse vollumfanglich bestadtigt und fihrten zu
hoheren Effektstarken.

Die Intervention fiihrte wie intendiert zu einem deutlichen Anstieg in selbstberichteter
sportlicher Aktivitat bis zum 6-Monats-Zeitraum; es zeigte sich jedoch kein Anstieg der
akzelerometriebasierten kérperlichen Aktivitat. In der Completer-Stichprobe zeigte sich eine
Mediation der Interventionseffekte auf globale Symptombelastung durch Anstieg der
selbstberichteten sportlichen Aktivitdit, was den angenommenen Wirkmechanismus der
Intervention unterstutzt.

Die Dropoutrate von 19% ist vergleichbar mit friheren Studien zu Sport- und
Bewegungstherapie (Morres et al., 2019) sowie fiir ambulante psychotherapeutische
Behandlungen (Swift & Greenberg, 2012).

Die Effektstarke der Wirksamkeit von ImPuls liegt niedriger als in friiheren Studien zu Sport-
und Bewegungstherapie bei psychischen Stérungen. Dies kdnnte zum einen darauf
zurlickzuflihren sein, dass in der aktuellen Studie eine aktive Kontrollbedingung verwendet
wurde, friihere Befunde jedoch haufig auch passiven Kontrollbedingungen basieren. Zudem
sind bei einem transdiagnostischen klinischen Endpunkt geringere Effektstarken zu erwarten
als bei storungsspezifischen Malen. Auf der anderen Seite ist der Nachweis der
transdiagnostischen Wirksamkeit des gruppenbasierten ImPuls-Programms als zusatzliche
Therapie zur Standardbehandlung ein wichtiger und klinisch besonders relevanter Befund der
vorliegenden Studie.

Die Mediation der klinischen Effekte Gber eine Erhohung der sportlichen Aktivitat konnte nur
teilweise bestatigt werden. So zeigte sich lediglich in der Completer-Stichprobe zum 6-
Monatszeitpunkt eine partielle Mediation der Effekte durch einen Anstieg selbstberichteter
sportlicher Aktivitdt, nicht jedoch fiir akzelerometriebasierte korperliche Aktivitat. Die
Schlussfolgerungen beziiglich des Wirkmechanismus bleiben daher vorlaufig und von
Unsicherheit behaftet. Bei der Interpretation dieser nicht vollstandig hypothesenkonformen
Befunde ist jedoch zu berlicksichtigen, dass entgegen den Erwartungen auch in der Nur-TAU-
Gruppe eine Steigerung der sportlichen Aktivitat zu beobachten war, die unter Umstanden
durch Studienteilnahme alleine sowie die motivierende Funktion der Verwendung eines
Akzelerometers erklart werden kénnte. In Ubereinstimmung mit den Interventionszielen
zeigten Patient:innen in der Impuls-Bedingung jedoch eine Steigerung der sportlichen
Aktivitat auf mehr als 90 Minuten pro Woche zur 6-Monatserhebung sowie immer noch 69
Minuten zur 12-Monatserhebung.

Bei der Diskussion der klinischen Wirksamkeitsbefunde sind einige Limitationen zu
berlicksichtigen. Zum einen gab es hdhere Dropoutraten in der ImPuls + TAU-Bedingung als
der Kontrollbedingung. Allerdings ist dies mit hoher Wahrscheinlich auf die finanzielle
Aufwandsentschadigung in der Kontrollgruppe zuriickzufihren, die dort - im Gegensatz zur
ImPuls-Gruppe Anreize bot, in der Studie zu bleiben. Darliber hinaus sprachen nicht alle
Patient:innen auf die sport-/bewegungstherapeutische Intervention an, was die
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Weiterentwicklung des Programms im Sinne einer starkeren Personalisierung nahelegt.
Drittens konnte nicht systematisch erfasst werden, welche zusatzlichen Behandlungen die
Patient:innen als TAU erhielten, so dass diese nicht in den Analysen kontrolliert werden
konnten.

Zusammenfassend weisen die Ergebnisse der klinischen Wirksamkeitspriifung jedoch auf eine
klinische Wirksamkeit der sport- und bewegungstherapeutischen Intervention ImPuls fir
Patient:innen mit Depression, Agoraphobie, Panikstérung, PTBS und Insomnie hin.

5.2 Zusammenfassung und Bewertung der Ergebnisse der Gesundheitsokonomischen
Evaluation

5.2.1 Kostenanalyse

In Bezug auf die Gesamtkosten (GKV-Gesundheitsleistungen inklusive Interventionskosten) ist
festzustellen, dass in der Interventionsgruppe Uber alle Szenarien und Subgruppenanalysen
hinweg hdhere inkrementelle Kosten in der ImPuls-Gruppe ermittelt wurden. Diese belaufen
sich je nach Szenario zwischen 538€ und 759 € und je nach Subgruppe zwischen 62€ und 941¢€.
Die geschatzten Kostendifferenzen zwischen ImPuls plus TAU und TAU sind mit Ausnahme von
Szenario VI und einer Subgruppe statistisch nicht signifikant. In Szenario VI wurden im
Vergleich zum Base Case krankheitsspezifischere Versorgungskosten einbezogen. Mit
durchschnittlichen Interventionskosten von 653€ pro Patient:in pro Jahr (siehe Tabelle A1.1in
Anlage 12, Evaluationsbericht) sind die inkrementellen Gesamtkostendifferenzen
Uberwiegend durch die Kosten der ImPuls-Intervention erklarbar. In der Analyse der GKV-
Gesundheitsleistungen konnten fir die einbezogenen GKV-Gesamtkosten und die Kosten und
Falle in allen Leistungsbereichen keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions-
und Kontrollgruppe ermittelt werden (Tabelle 9 und Tabelle A2.2 in Anlage 12,
Evaluationsbericht). Fragestellung 4a, eine Reduktion der Gesamtkosten fiir die GKV durch
ImPuls, kann insgesamt nicht bestdtigt werden. In der Tendenz ist aufgrund der
Interventionskosten mit hoheren Kosten fir die GKV zu rechnen. Daher ist die
Anschlusshypothese 4b in Bezug auf die Kosteneffektivitdt der Intervention von besonderer
Relevanz.

Die ausgepragte Rechtsschiefe der Versorgungskosten und damit der Gesamtkosten und die
damit einhergehende geringe statistische Power, erschwert in der Kostenanalyse die
Detektion moglicherweise vorhandener Kostenunterschiede zwischen den Gruppen. Eine
weitere Limitation der Analyse der Versorgungskosten ist, dass die verwendeten
Routinedaten primar zu Abrechnungszwecken erhoben werden. Dies schafft zwar eine gute
und relevante Datenbasis fur die Analyse aus GKV-Perspektive, ist jedoch auch von der
Qualitat und Korrektheit der kodierten Falle, Diagnosen, etc. abhdngig und folgt der Logik der
Abrechnung. Dies ist fur eine wissenschaftliche Analyse nicht immer optimal. Die Daten- und
Kostenstruktur der ambulanten Abrechnungsdaten z.B. verhindert eine klare zeitliche
Zuordnung von Behandlungsanldssen und Einzelleistungen.

Eine Limitation in Bezug auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse der Kostenanalyse auf die
derzeitige Regelversorgung ist, dass der Zugang zu und die Inanspruchnahme von
Leistungserbringern im Zeitraum der Studie durch die Covid-19 Pandemie beeinflusst wurde.
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Diese hat sich zudem insbesondere auf psychisch Erkrankte ausgewirkt. Ob sich in einer nicht-
pandemischen Zeit andere Effekte auf die Versorgungskosten eingestellt hatten, ist unklar.
Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse der Kostenanalyse auf die Gesamtheit der GKV-Patienten
ist dadurch eingeschrankt, dass die Evaluation ausschlieBlich auf Versicherten der AOK BW
und TK mit Wohnort in Baden-Wirttemberg bezieht. Die Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen sowie Versorgungsstrukturen variieren regional stark. Im Vergleich zu
vielen strukturschwachen Regionen ist Baden-Wirttemberg dazu in Bezug auf die
psychotherapeutische Versorgung gut aufgestellt. Eine Hypothese, die zu priifen ware, ist, ob
sich in Regionen und Populationen mit deutlich erschwertem Zugang zur
psychotherapeutischen Versorgung starkere Interventionseffekte auf die Kosten ergeben.

5.2.2 Lebensqualitit und Kosteneffektivitat

Im Base Case und in Szenario V (Kontrollvariablen) ist ein stabiler, signifikanter positiver Effekt
der ImPuls-Intervention auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat und damit der Anzahl an
inkrementellen QALYs zu beobachten (0,032 QALYs) - in den anderen Szenarien wird jeweils
nur die Kostenseite gedndert. Auch (ber die meisten Subgruppen hinweg bewegt sich die
Anzahl inkrementeller QALYs in einem dhnlichen Rahmen von 0,024-0,041 QALYs. Geringere
Effekte wurden flir Personen mit einem Baseline Charlson-Comorbidity-Index groSer Null
(0,006 QALYs) sowie Patient:innen ohne Depressionsdiagnose zu Baseline (0,016 QALYs)
ermittelt. Im Base Case liegen 95,0% der gebootstrappten inkrementellen QALYs tber 0,1 und
82% uber 0,2. Daher liegt belastbare Evidenz fir einen positiven Effekt der Intervention auf
die gesundheitsbezogene Lebensqualitat vor. Wie das Konfidenzintervall der inkrementellen
QALYs im Base Case zeigt (0,005-0,058) ist die Starke des Effekts jedoch mit hoher
Unsicherheit behaftet.

Die statistischen Unsicherheiten in den Effekten fiir Kosten, BSI-18 und QALYs schlagt sich
auch in den entsprechenden ICER- und ICUR-Werten nieder. Base Case ICER und ICUR sind
146€ pro Punktverbesserung des BSI-18, sowie 17534€ pro QALY. Insgesamt schwanken diese
Werte aber nur unwesentlich zwischen den berechneten Szenarien. Zieht man fir die
Beantwortung der Hypothese, dass die ImPuls-Intervention kosteneffektiv ist, gangige
monetaren QALY-Schwellenwerten von 20.000€ oder 30.000€ heran, ist zu schlussfolgern,
dass die ImPuls-Invervention mit hoher Wahrscheinlichkeit kosteneffektiv in Bezug auf die
gewonnen QALYs ist (Fragestellung 4b).

Eine generelle Limitation der gesundheitsokonomischen Evaluation ist der kurze
Nachbeobachtungszeitraum von 12 Monaten. Dies fihrt zu generellen Unsicherheiten lber
mittelfristige Wirkungen der ImPuls-Intervention und moglichen Verzerrungen der Ergebnisse
der gesundheitsékonomischen Evaluation: ImPuls-Teilnehmer:innen sollten im Rahmen des
Programms dazu befahigt und motiviert werden, ausdauerorientierte sportliche Aktivitat
langfristig in ihren Alltag zu integrieren. Dies wurde auch nach Ende der supervidierten Phase
und des Beobachtungszeitraums durch die ImPuls-App geférdert. Daher ist anzunehmen, dass
sich die Effekte auf Symptomschwere und gesundheitsbezogene Lebensqualitdat zumindest in
Teilen fortschreiben und dass die Kosteneffektivitat der ImPuls-Intervention durch den Fokus
auf den 12-Monatszeitraum mit hoher Wahrscheinlichkeit unterschatzt wird. Es sind weitere
Studien erforderlich, um die Kosteneffektivitdt von ImPuls und dhnlichen Programmen mittel-
und langfristig zu untersuchen.
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Relevant waren in diesem Kontext auch Studien, die die Effekte von Interventionen wie ImPuls
auf relevante Subgruppen ermitteln kénnen, um die Intervention zielgenauer einsetzbar zu
machen. Die Subgruppenanalyse in dieser Analyse hat durch die geringe statistische Power
nur explorativen, deskriptiven Charakter und konnte keine signifikanten Differenzen in BSI-18,
QALYs und Gesamtkosten im Subgruppenvergleich ermitteln. Die hier fir Subgruppen
berechneten ICER- und ICUR-Werte haben nur eine sehr geringe Aussagekraft und dienen
nicht dazu, klare Empfehlungen zu formulieren.

5.3 Zusammenfassung und Bewertung Ergebnisse der Prozessevaluation

Die Ergebnisse der Prozessevaluation zeigen insgesamt eine hohe Machbarkeit der sport-
/bewegungstherapeutischen Intervention ImPuls im ambulanten Versorgungskontext auf. Im
Kern der Interventionsdurchflihrung zeigten sich sehr gute Werte fiir die Manualtreue
(Treatment Fidelity), die den anvisierten Erwartungen fir den Grad der geplanten Umsetzung
erreichten. Die Bereitstellung der therapeutischen Gruppen gelang in den Einrichtungen wie
geplant. Die Abbruchraten waren im erwarteten MaR als zufriedenstellend und die
Anwesenheitsquoten zwischen 80-90% fiir diese Patientengruppe als gut zu bewerten.

Zur Sicherstellung dieser Qualitdat in der Interventionsdurchfiihrung trugen auf
therapeutischer Seite die geforderten formalen Mindestqualifikationen bei, auf die die
Schulungen fir die Interventionsdurchfiihrungen erfolgreich aufbauen konnten. Eine
insgesamt positive Bewertung der Schulungen zeigte sich sowohl in den quantitativen
Befunden zur Schulungsbewertung als auch in den qualitativen Interviewdaten der Sport-
/Bewegungstherapeut:innen. Dabei kann auch die Kombination aus Prasenzschulungen, die
Moglichkeit digital vermittelter Schulungselementen sowie die Inhouse-Schulungen positiv
hervorgehoben werden. Die weitergehenden Riickmeldungen zu den Schulungen erbringen
zum einen didaktisch-methodische Hinweise mit Blick auf eine bestmdogliche ,,Pragnanz” und
Thematisierung des Interventionsmanuals fur die Sport-/Bewegungstherapeut:innen sowie
fir den Einsatz von Rollenspielen, die je nach Praferenzen der Sport-
/Bewegungstherapeut:innen unterschiedlich bewertet wurden. Darliber hinaus ergaben sich
nur studienbedingte, logistische Problematiken (z. B. aufgrund der erforderlichen
Randomisierung auf Gruppenebene) mit Blick auf den Abstand zwischen Schulung und
erstmaliger Interventionsdurchfiihrung bei einem Teil der Sport-/Bewegungstherapeut:innen.

Mit  Blick auf die Leistungserbringer:innen (Sport-/Bewegungstherapeut:innen,
Zentrumsverantwortliche) und der Leistungsempfanger:innen (Patient:innen) kann insgesamt
auf eine zufriedenstellend hohe Akzeptanz der sport-/bewegungstherapeutischen
Intervention gefolgert werden. Bezogen auf die Patient:innen betrifft dies die Zufriedenheit
mit dem Programm, die Wahrnehmung der therapeutischen Beziehungen, die
Therapiemotivation sowie die App-Bewertung. Auf  Seiten der Sport-
/Bewegungstherapeut:innen konnte eine positive Einstellung zum Impuls-Programm, eine
hohe Motivation sowie eine hohe Selbstwirksamkeit fir die Programmdurchfiihrung
festgestellt werden, wobei auch die Gruppengrél3e prinzipiell als sinnvoll erachtet wurde. Als
ein wichtiger Forderfaktor fir eine gelingende Programmumsetzung ist die Verfligbarkeit
eines differenzierten Manuals mit klar erkennbaren Kernelementen der Intervention zu
nennen. Gleichwohl wird therapeutenseitig verschiedentlich auch der Bedarf und der Wunsch
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fiir eine flexible Anpassung von Interventionselementen auf spezifische Voraussetzungen
einer teils heterogenen Gruppe von Patient:innen angemerkt. Als Barrieren nahmen die
Leistungserbringer den Koordinationsbedarf fiir Telefonkontakte in der teilsupervidierten
Interventionsphase wahr, der grofRer ausfiel, als erwartet und fiir eine gelingenden
Interventionsdurchfiihrung zeitlich nicht unterschatzt werden darf. Zudem kann bei
Patient:innen mit geringer digitaler Affinitat die App-Nutzung hinderlich fir die
Interventionsdurchfiihrung sein, wobei sich dies auch auf Seiten der Patient:innen mit teils
geringerer Bewertung der motivationsforderlichen Wirkung der App spiegelt.

Mit Blick auf den Rekrutierungserfolg kann grundsatzlich positiv festgehalten werden, dass die
anvisierte Stichprobengrofle trotz erheblich erschwerter Bedingungen durch die
Pandemiebeschrankungen erreicht werden konnte. Dafiir war sicherlich ein groRer Aufwand
in der Rekrutierung erforderlich, der durch Initiativen des Projektkonsortiums erfolgreich
bewaltigt wurde. Hervorzuheben ist hierbei, dass etwas mehr als die Halfte der rekrutierten
Patient:innen (iber Organisationen und Akteure gewonnen wurden, die im ,realen”
Versorgungskontext verortet sind (z. B. Psychotherapie-Praxen, Akquise Uber Kanale der
GKVen, Hausarztpraxen) und ein weiterer substanzieller Teil der Patient:innen durch weitere
Instrumente gewonnen werden konnten, die potenziell auch weitergehend (ohne
Studienkontext) zur Information der Zielgruppe der Intervention genutzt werden kdnnen (z.
B. Social Media, traditionelle Medien sowie Mund-zu-Mund-Propaganda). Letztlich hat eine
jeweils an den Zentrumsstandort angepasste Informations- und Rekrutierungsstrategie dabei
geholfen, die Rekrutierung erfolgreich zu gestalten (wobei lokale/regionale Unterschiede fur
den Erfolg von Rekrutierungsstrategien wahrscheinlich sind).

6 Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

6.1 Beitrag des Projekts zur Weiterentwicklung der Versorgung und Forschungsbedarfe

Die Evaluationsergebnisse lassen sowohl aus Sicht der klinischen Wirksamkeitspriifung und
Prozessevaluation als auch gesundheitsokonomischer Sicht die Folgerung zu, dass die sport-
/bewegungstherapeutische Intervention ImPuls als weitere Therapieoption substanzielle
Mehrwerte flir das ambulante Versorgungsspektrum fiir Patient:innen mit psychischen
Stérungen leisten kann. Als transdiagnostische Gruppenintervention kann ImPuls die
Behandlungsmoglichkeiten psychischer Stérungen wirksam erweitern, und damit einen
sinnvollen Beitrag zur Weiterentwicklung der Versorgung insbesondere angesichts steigender
Pravalenz psychischer Stérungen leisten.

Bei den weiterfiihrenden Uberlegungen fiir den Beitrag des Projekts fiir die
Weiterentwicklung der Versorgung ist zunachst mit Blick auf das Studiendesign festzustellen,
dass die Impuls-Intervention als weitere Behandlungsoption neben der (blichen
Versorgungsituation (ImPuls+TAU) mit der Ublichen Versorgungssituation (TAU) verglichen
wurde. Die Ubliche Versorgungsituation bildete sich allerdings im Projekt durchaus heterogen
ab, wobei sich bei der Rekrutierung etwa % der Patienten in psychotherapeutischer oder
pharmakologischer oder einer kombinierten Behandlung befanden sowie etwa % der
Patient:innen sich nicht in psychotherapeutischer oder pharmakologischer Behandlung
befanden. Eine Limitation der Studie war hierbei, dass diese zusatzlichen Behandlungen nicht
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systematisch und zuverldssig im Studienverlauf erfasst und fiir die statistischen Analysen
kontrolliert werden konnten. In der Studie wurde demnach der Nachweis erbracht, dass mit
dem Programm ImPuls eine Versorgungsform zur Verfligung steht, die Betroffene eine gute
Unterstitzung in der Krankheitsbewailtigung bieten kann und eine weitere Therapieoption
neben den bisher moglichen Formen durch psychotherapeutische Angebote und
Pharmakotherapie sein kann. Das Studiendesign erlaubt allerdings keine klaren Aussagen
dariber, in welchem Therapieschema im Sinne einer spezifischen Kombination mit anderen
Leistungen oder als  temporar  ausschliellliche Intervention die sport-
/bewegungstherapeutische Intervention ImPuls ihre Wirkung entfalten kann. Hierflr wéaren
entsprechend statistisch gepowerte Subgruppenanalysen erforderlich, die das jeweilige
Therapiegeschehen im Zusammenspiel zwischen der Ublichen Versorgungssituation und dem
ImPuls-Programm differenzierter analysieren kdnnen. Solche Fragestellungen sollten in
weiteren Forschungen im Fokus stehen.

Ein zweiter Forschungsbedarf ergibt sich angesichts der Beobachtung, dass nicht alle
Patient:innen in klinisch bedeutsamer Weise auf die sport-/bewegungstherapeutische
Intervention ImPuls ansprachen. Zwar konnten signifikant héhere Erfolgsraten im Vergleich
zur iblichen Versorgungssituation beobachtet werden, aber es bleiben auch Fragen offen, die
das Potenzial einer weitergehenden Individualisierung des Programms sowie fir die
Wirksamkeit beglinstigende forderliche Faktoren auf Seiten der Voraussetzungen und
Praferenzen von Patient:innen betreffen. Zukiinftige Forschungsarbeiten kénnten der Frage
nachgehen, ob sich die Zielgruppe des Programms mit hoher Erfolgswahrscheinlichkeit weiter
spezifizieren ldsst (z. B. Uberpriifung von Effekten nach spezifischen Diagnosen oder
Altersgruppen). Erste duBerst vorsichtig zu interpretierende Anhaltspunkte kénnten in den
gesundheitsokonomischen Subgruppenanalysen liegen. Hierbei konnten lohnenswerte
Fragestellungen darin bestehen, fiir welche Patient:innen (z. B. in Abhangigkeit der
Schweregrad der Erkrankung, einer erstmaligen Erkrankung oder den Patientenpraferenzen)
das sport-/bewegungstherapeutische Programm allein oder in Kombination mit einer
parallelen  psychotherapeutischen oder pharmakologischen Versorgung in der
Regelversorgung indiziert ist.

Fiir den Bereich der gesundheitskonomischen Fragestellungen konnte zunachst keine
Kosteneinsparung im 12-monatigen Nachbeobachtungszeitraum festgestellt werden.
International gangige Bewertungsstandards, sowie empirischen Abschdtzungen zu Kosten-
Effektivitats-Schwellenwerten flr Deutschland legen jedoch ein aus
gesundheitsokonomischer Perspektive akzeptables Kosten-Nutzen-Verhaltnis des ImPuls-
Programms nahe. Insbesondere aus der GKV-Perspektive sind daher zunachst erwartbare
Mehrkosten bei einer Uberfiihrung in eine Regelversorgung von Relevanz, die bei der
Okonomischen Bewertung der Umsetzbarkeit im GKV-System zu berilcksichtigen sind.
Gleichwohl sind die beobachteten Gesundheitsgewinne in der Symptomreduktion sowie der
Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (die auf Basis des standardisierten
EQ-5D bei geringer Auspragung mit erheblichen Funktionseinschrankungen im Alltag und
Beruf einhergeht) als ein bedeutsamer Mehrwert anzusehen.

Die begrenzte Projektlaufzeit ermdglichte bisher keinen Nachweis von Einsparungseffekten
Uber einen langeren Beobachtungszeitraum. Insbesondere im Bereich der psychischen
Erkrankungen mit hoher Relevanz von praventiven Mallnahmen und dem mitunter
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tertidrpraventiven Charakter von Interventionen wie ImPuls ist eine Betrachtung der
langfristigen Effekte sinnvoll. Es ist zu vermuten, dass Einsparungseffekte erst in einem
erweiterten Zeithorizont zum Tragen kommen. Hierfiir benotigt es weitere Projekte, die einen
Nachweis erbringen.

Darliber hinaus stellt es ein sehr relevantes Ergebnis fiir die GKV-Versorgung dar, dass der
Nachweis der Umsetzbarkeit eines Therapieprogramms mit einer sport-
/bewegungstherapeutischen Berufsgruppe erbracht werden konnte, die bisher fir den
ambulanten Versorgungskontext bei psychischen Storungen nicht zugelassen ist. Auch vor
dem Hintergrund eines zunehmenden Fachkrdaftemangels und knapper werdenden
Ressourcen im Gesundheitssystem, liefert ImPuls wertvolle Ansatze fiir die Weiterentwicklung
der Versorgung. Dieser Entwicklung inharent ist jedoch der Bedarf einer Weiterentwicklung
des Zugangs von Berufsgruppen in diesen Versorgungskontext. Die Betrachtung gesetzlicher
Rahmenbedingungen zur Zulassung neuer Leistungserbringer wird im nachsten Kapitel
umfassend dargestellt.

Es kann vorab mit Blick auf eine Uberfiihrung der Sport-/Bewegungstherapie bei psychischen
Erkrankungen in eine regelhafte Versorgung gem. SGB V darauf hingewiesen werden, dass
bereits bestehende Versorgungsformen im trageribergreifenden Kontext Beriicksichtigung
finden kénnen, um Eckpunkte einer Qualitatssicherung/Versorgungskriterien bundesweit zu
sichern. So bestehen relevante Orientierungspunkte aufgrund langjahriger Etablierung von
sport-/bewegungstherapeutischen Versorgungsformen in folgenden Rahmenempfehlungen
bzw. Standards

* Gemeinsame Rahmenempfehlung fir ambulante und stationdre Vorsorge- und
Rehabilitationsleistungen auf der Grundlage des § 111a SGB V (12.05.1999) sowie
Gemeinsames Rahmenkonzept der DRV Bund und der GKV zur ganztagigen
ambulanten medizinischen Rehabilitation Abhangigkeitserkrankter (18.08.2011) Ziffer
5.2 Rehabilitation ...z.B. in Form von Sporttherapie...

* Rahmenempfehlungen zur ambulanten Rehabilitation bei psychischen und
psychosomatischen Erkrankungen (BAR 22.01.2004) Ziffer 9.6.10 Sportlehrer:innen/
Sporttherapeut:innen

* Reha-Therapiestandards Depressive Storungen (Marz 2016) der DRV Bund in
Verbindung mit Klassifikation Therapeutischer Leistungen (Kapitel A Sport- und
Bewegungstherapie).

6.2 Uberlegungen zu Maglichkeiten und Bedingungen der Uberfiihrung
6.2.1 Rechtsformen

Im Folgenden werden die eruierten Moglichkeiten und Diskussionspunkte mit Blick auf
Rechtsformen bei Uberfiihrung von ImPuls bzw. Sport-/Bewegungstherapie in der
Regelversorgung dargestellt.

* Etablierung eines eigenstandigen Leistungsbereichs bzw. einer eigenstdndigen
Richtlinie zur Sport-/Bewegungstherapie bei psychischen Erkrankungen. Dabei
sollten insbesondere die Indikationskriterien, der Leistungsinhalt und der -umfang, das
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Verordnungsverfahren und die Qualifikationsanforderungen an die sport-
/bewegungstherapeutischen Leistungserbringer:innen definiert werden.

* Einfiihrung der Sport-/Bewegungstherapie im Rahmen der HeilM-RL gem. § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6 und Absatz 6 in Verbindung mit § 138 SGB V in Verbindung der
Erweiterung der gem. § 124 SGB V zugelassenen Leistungserbringer:innen — diese
wdre als eigenstindige Therapie/MaRnahmen zu entwickeln (neben bereits
bestehenden MaRRnahmen/Therapien vgl. Erndhrungstherapie). Es stellt sich die Frage,
inwiefern eine Einschrankung nur zur ,Depression”, Sport-/Bewegungstherapie bei
ausgewahlten psychischen Erkrankungen — oder gar nur die Leistungsart ,Sport-
/Bewegungstherapie” — als sechste HeilM-RL Eingang finden sollte. Eine Verortung
gemald Heilmittel-Richtlinie (HeiM-RL § 92 in Verbindung mit § 138 SGB V) fir die
»Sporttherapie bei Depression” ist in der Heilmittel-Richtlinie in der Fassung vom 19.
Mai 2011 zuletzt geandert am 19. Januar 2023 aktuell nicht anwendbar. Aushildungen
im Katalogberuf zur Heilmittelerbringung (hier im Vergleich gem. § 124 SGB V:
Physiotherapeut:innen bzw. Ergotherapeut:innen) umfassen in der Regel keine
gruppentherapeutischen Interventionen (> 4 Personen) fir den Formenkreis
Depression. Lehrinhalte von in Frage kommender Leistungserbringer:innen weisen die
Pathophysiologie zur Depression aus, jedoch weder spezifische Assessmentverfahren
zur Bedarfsermittlung noch sport-/trainingstherapeutische Verfahren etwa in der
Dosis-Wirkungs-Beziehung.

* Sollte eine eigene Heilmittel-Richtlinie in Erwdagung gezogen werden, misste das mit
einer Erweiterung der Leistungserbringer:innen gem. § 124 SGB V erfolgen. In der
Diskussion misste die Voraussetzung einer ,reglementierten / nicht reglementierten”
Ausbildung im Zusammenhang mit den Prinzipien der Durchldssigkeit gem. DQR/EQR
geprift werden

* Erweiterung der Leistungserbringer:innen zum Abschluss von Selektivvertragen gem.
§ 140a SGB V zur Sporttherapie bei ausgewahlten psychischen Erkrankungen, um eine
bundesweite Flachendeckung vorzubereiten oder Modellvorhaben gem. §§ 63 bzw.
64 SGB V zur Translation und Optimierung der Ergebnisse aus ImPuls in eine
bundesweit flaichendeckende Versorgung.

e Zusatzprogramm gem. § 43 SGB V fiir Patient:innen gem. § 137f SGB V zur DMP-A-RL
Depression. Hierbei ist der Einbezug von sport-/bewegungstheraputischen
Intervention wie ImPuls im Therapieziel , korperliche Aktivitat” Gberlegenswert. Ein
Nachteil besteht in den kassenindividuellen Anforderungskatalogen bzw.
Qualitatskriterien.  Aktuell sehen ,Patient:innenschulungen” keine sport-
/bewegungstherapeutischen Interventionen vor. Bei den oben genannten
Programmen wurden sporttherapeutische Interventionen als Zusatzprogramme gem.
§ 43 SGB V fiir Patient:innen gem. § 137f SGB V durchgefiihrt und in Abrechnung
gebracht. Eine solche Rechtsform ware umsetzbar in der DMP-A-RL Depression.

Mit Blick auf die eingesetzte App kann zudem auf die Moglichkeiten im Abschnitt (8) §
137f SGB V zum Einbezug digitaler Anwendungen gem. § 33 a SGB V fiir Versicherte mit
Depression hingewiesen werden. Der Abschnitt (8) §137f SGB V sieht die Moglichkeit
von ,digitalen medizinischen Anwendungen” vor. Noch nicht vollends geklart ist
allerdings, ob , digitale medizinische Anwendungen” gleichzusetzen sind mit ,,Digitalen
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Gesundheitsanwendungen” (DiGa). Im letzteren Falle wiirde ein Zulassung nach
Medizinproduktegesetz Klasse | oder ggf. Klasse lla vorliegen miissen.

Folgende Faktoren, welche die Strukturqualitit der Versorgungszentren, die
Anbieterqualifikationen der Leistungserbringer, versorgungsformimmanente Aspekte sowie
Aspekte der Einsteuerung/Rekrutierung von Patient:innen sollten bei einer mdglichen
Implementierung beriicksichtigt werden.

6.2.2 Infrastrukturelle Voraussetzungen

Die infrastrukturellen Voraussetzungen, welche bei ImPuls definiert waren, sollten auch bei
zuklnftiger Implementierung in das ambulante Versorgungssystem als grundsatzliche
Rahmenbedingungen festgelegt werden. Bei der Prifung moglicher zukinftiger Zentren
sollten neben der Sicherstellung der Strukturqualitat (Infrastruktur und Anbieterqualifikation
der Leistungserbringenden), die Gesichtspunkte ,regionale Flachendeckung” und
Kontakt/Versorgung/Vernetzung der ambulanten Zentren mit der spezifischen Zielgruppe,
Berlicksichtigung finden (siehe auch Punkt Rekrutierung/Einsteuerung). Folgende
infrastrukturelle Voraussetzungen wurden bei ImPuls definiert:

Mindestens zwei Sport-/Bewegungstherapeut:innen, welche den unten aufgefihrten
Anbieterqualifikationen entsprechen, mussten in jedem Studienzentrum verfligbar sein, um
u.a. bei Krankheit einspringen zu kénnen oder zeitnah eine parallele Gruppe starten zu
koénnen. Fir die Erstgesprache sollte ein Gesprachsraum zur Verfligung gestellt werden (ein
Tisch, zwei Stihle, ca. 22-25 gm, angenehme Atmosphare fiir die Patient:innen, schalldicht,
Corona-konform). Fir die Intervention wurden folgende raumliche Kapazitaten festgelegt: ein
Raum fir die Gruppensitzungen (>12 m?) sowie ein Raum fiir das Unterstitzer:innentreffen
(zwischen 10 und 20 Personen, >30 m?). Ein Freigelande musste zugédnglich und verfugbar sein.
Dieses diente der sportlichen Aktivitit im Rahmen der Gruppensitzungen, welche
ausschlieBlich im Freien stattfand. Es umfasste entweder eine gerade Strecke (nach 15
Minuten drehten alle Patient:innen um) oder eine Rundstrecke (z.B. Tartanbahn).
Sanitaranlagen mussten fiir die Zeit der Durchflihrung der Programme betriebsfahig sein. Um
die Privatsphare zu gewahrleisten, wurde gepriift, ob Gesprache in den Gruppenrdaumen von
aulRen wahrnehmbar waren. Falls dies der Fall war, wurden entsprechenden Zentren ,white
noise Gerate” zur Verfliigung gestellt. Eine Notfallausriistung musste einsatzfahig zur
Verfligung stehen. Um das Therapeut:innen-Interface der App zu verwenden, musste allen
Sport-/Bewegungstherapeut:innen ein Computer mit Internetzugang zur Verfliigung gestellt
werden. Den Sport-/Bewegungstherapeut:innen musste fiir die Telefongesprache zudem ein
geschlossener Raum zur Verfligung gestellt werden, der ebenfalls so isoliert war, dass
Informationen lber die Patient:innen nicht an Dritte gelangten. Diverse Materialien zur
Interventionsdurchfiihrung mussten im Zentrum vorhanden sein (z.B. Stifte, Flipchart,
Tennisball, Wascheklammern in verschiedenen Farben).

6.2.3 Anbieterqualifikation / Ausbildung und Schulung

Die Ergebnisse (Effektivitdt, Teilnahmequote, Schulungsevaluation, Sicht der Sport-
/Bewegungstherapeut:innen und Patient:innen auf die Intervention, die hohe Manualtreue,
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sowie die geringere Anzahl (schwerwiegender) unerwiinschter Ereignisse in der
Interventionsgruppe) sprechen dafiir, dass die Berufsgruppe der Sport-
/Bewegungstherapeut:innen mit der definierten Anbieterqualifikation und den zusétzlichen
ImPuls-spezifischen Schulungen addquat qualifiziert und geschult war, die Intervention
autark, sicher und eigenstiandig durchzufiihren (keine weiteren Leistungserbringer:innen
miissen in die Versorgungsform involviert sein). Bei einer dauerhaften kollektivvertraglichen
Implementierung von Sport-/Bewegungstherapie in die ambulante Versorgung sind die bei
ImPuls definierten Kriterien der Strukturqualitit (Personalanforderungen) zu
beriicksichtigen.

* Zulassungsvoraussetzung ist ein mindestens dreijahriges akademisches Studium der
Sport-/Bewegungswissenschaften (Bachelor, Magister, Diplom, Master) oder
mindestens dreijahrige nichtakademische Fachschulausbildung im Bewegungsfach
(Gymnastiklehrer:in, Physiotherapeut:in). Zugelassen sind Ausbildungen mit einem
Umfang von mindestens 10 ECTS Sportpraxis/korpereigener Erfahrung sowie
mindestens 20 ECTS Theorie in der Sport-/Bewegungswissenschaft.

* Therapeutische Zusatzqualifikation Sport-/Bewegungstherapie DVGS in der Indikation
Psychiatrie/Psychosomatik und Sucht von insgesamt 20 ECTS, oder alternativ
(entsprechend der Anforderungen bei ImPuls)

» Indikationsspezifische therapeutische Zusatzqualifikation Sport-/Bewegungstherapie
bei Depression und assoziierten Erkrankungen von insgesamt 5 ECTS sowie eine
Schulung in das spezifische Programm ImPuls

Aufgrund der Evaluationsergebnisse erscheint es als gewinnbringend, ein Curriculum mit
abschlieRendem anerkanntem Zertifikat festzulegen. Umfange und Inhalte des Curriculums
hangen zukinftig u.a. auch davon ab, ob eine Erweiterung der bei ImPuls definierten
Indikationen angestrebt wird (z.B. Schizophrenie, Zwangsstérungen). Es sollte Rechnung
getragen werden, dass Sport-/Bewegungstherapeut:innen autark und eigenstdndig in der
ambulanten Versorgung von Menschen mit psychischen Erkrankungen agieren. Die
Projektergebnisse (evidenzbasiertes Manual, Ergebnisse der Prozessevaluation) sollten fir
entsprechende Ausbildungs-Curricula Berlicksichtigung finden.

6.2.4 Indikationen

Auf Basis des transdiagnostischen Ansatzes des ImPuls-Programms sollten auf Basis der bisher
vorliegenden Studienergebnisse die im Projekt definierten Indikationsstellungen (inklusive
weiterer Ein- und Ausschlusskriterien) Berlcksichtigung fiir eine weiterfiihrende
Implementierung finden. Dabei ist zukinftig weiter dem oben beschriebenen
Forschungsbedarf weiter nachzugehen, ob sich ggf. die Zielgruppen des Programms mit hoher
Erfolgswahrscheinlichkeit weiter spezifizieren lasst.

Auf Basis des vorliegenden Projekts sind im Folgenden die bisherigen Indikationen sowie Ein-
und Ausschlusskriterien nochmals verdeutlicht.
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Einschlusskriterien:

* |ICD-10 Diagnosen: Depressive Storungen mit mindestens moderater Symptomschwere
(F32.1, F32.2, F33.1, F33.2), Nichtorganische Schlafstérung (F51.0), Agoraphobie
(F40.0, F40.01), Panikstorung (F41.0) und Posttraumatische Belastungsstorung (F43.1).

* Die Altersspanne umfasst Patient:innen zwischen 18 und 65 Jahren.

Ausschlusskriterien:

* Aktuelle sportliche Aktivitat von mindestens zweimal pro Woche fiir mindestens 30
Minuten, dauerhaft Uber einen Zeitraum von sechs Wochen innerhalb der letzten drei
Monate vor Studiendiagnostik.

* Sportmedizinische Kontraindikation (arztliches Konsil).

* Folgende akute psychische Erkrankungen: Schizophrenie (F20), Bipolare Stérung (F31),
psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen (F10.0, F10.2-
F10.9; F11.0, F11.2-F11.9; F12. 0, F12.2-F12.9; F13.0, F13.2-F13.9; F14.0, F14.2-F14.9;
F15.0, F15.2-F15.9; F16.0, F16.2-F16.9; F17.2-F17.9; F18.0, F18.2-F18.9; F19.0, F19.2-
F19.9) oder Essstorungen (F50).

6.2.5 ImPuls-Manual und Kernelemente

Aufgrund der Effektivitdat des ImPuls-Programms, der hohen erzielten Manualtreue sowie der
substanziellen Akzeptanz des Programms auf Seite von Patientiinnen und Sport-
/Bewegungstherapeut:innen ist zu empfehlen, das Therapiemanual bei der Implementierung
und Umsetzung von Sport-/Bewegungstherapie zu berlcksichtigen und in Ausbildungs-
Curricula zu integrieren. Insbesondere sei auf die Wichtigkeit der Umsetzung, Durchfiihrung
und Vermittlung der Kernelemente der Intervention verwiesen, welche auch im Rahmen der
Manualtreuebewertung Berlicksichtigung fanden und auch von Seiten der Sport-
/Bewegungstherapeut:innen als relevant eingeschatzt wurden (insbesondere auch
verhaltensbezogene Elemente wie Zielsetzungen). Die Flexibilisierungswiinsche der Sport-
/Bewegungstherapeut:innen (z.B. Reihenfolge innerhalb einer Sitzung, freiere
Zeitgestaltungen, Verlangerungen des Programms) sollten bei Curricula / den Schulungen
Berlicksichtigung finden, manualinherente Flexibilisierungsmoglichkeiten herausgestellt und
auf die Umsetzung und Durchflihrung der Kernelemente der Intervention fokussiert werden.

Die Kernelemente von ImPuls sind hier aufgelistet (es sei zudem auf Abbildung 3 verwiesen):

* Supervidierte ausdauerorientierte sportliche Aktivitdt (Joggen, Walking, Nordic
Walking) fiir mindestens 30 Minuten im Freien, mindestens zweimal wochentlich tGber
einen Zeitraum von vier Wochen. Die Intensitat soll hier mindestens im moderaten
Bereich sein (mindestens 64% der maximalen Herzfrequenz).

* Finden, Ausprobieren und  Aufrechtherhalten einer  individualisierten
ausdauerorientierten Sport-/Bewegungsart, welche den eigenen Interessen,
Wiinschen und Motiven entspricht (z.B. FuBball, Vinyasa Yoga, Schwimmen). Hierfir
wurde fiir jedes Studienzentrum eine , Top 10-Liste” mit Angeboten in der jeweiligen
Umgebung erstellt (z.B. Vereine, Zentren, Sport-/Fitnessstudios mit spezifischen
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Angeboten). Erganzend konnte das ImPuls-Krafttraining durchgefiihrt werden, welches

in der ImPuls-App integriert war.

* Vermittlung und Integration von Techniken der Verhaltensanderung (BCT):

* Bewusstmachung der eigenen Symptomatik

* Entwicklung von Anndhrungszielen auf psychischer Ebene (z.B. ,Ich mochte besser
schlafen” nach der S.M.A.R.T Methode)

* Trainingsplane, Monitoring der sportlichen Aktivitat, Barrierenmanagement mit
,Wenn..., dann...- Planen”

* Bewusstmachung positiver Effekte sportlicher Aktivitat: Kurzfristig in Form von
positivem Affekt nach einer Bewegungseinheit sowie die edukative Vermittlung
langfristiger Gesundheitsvorteile und der Einfluss auf die subjektive Lebensqualitat
von/durch sportliche Aktivitat

* Intentionale Affektregulation durch sportliche Aktivitat

* Initiale Steuerung der Bewegungsintensitdt durch objektive Parameter (Puls) und

Abgleich mit der selbst wahrgenommenen Anstrengung/Belastung. Hiermit konnten in

der supervidierten Phase storungsspezifische Wahrnehmungsverzerrungen in Form

von Unterforderungen (z.B. im Rahmen von Panikattacken) und Uberforderungen (z.B.

Uberhohte Anspruchshaltung bei depressiven Episoden) sport-

/bewegungstherapeutisch bearbeitet werden.

* Soziale Unterstitzung durch die therapieimmanente Gruppe und durch

Unterstltzer:innen aus dem Lebensalltag.

6.2.6 Gruppengrofle

Eine GruppengroBe von sechs Personen wird aufgrund der Evaluationsergebnisse als
durchfiihrbar eingeschatzt und sollte deshalb beibehalten/angestrebt werden. Bei einer
Teilnahmequote von 80% in der supervidierten Phase kdnnte ggf. auch eine Gruppengrélle
mit maximal acht Teilnehmer:innen geplant werden, was jedoch andere versorgungsrelevante
Herausforderungen mit sich bringen wiirde (z.B. Schwierigkeiten in der ambulanten
Versorgung, derartige GruppengrofBen gewadhrleisten zu  konnen; inhaltliche
Herausforderungen bei einer komplexen Intervention wie ImPuls, wenn tatsachlich acht
Teilnehmer:innen anwesend sind; kleinere Gruppen werden von den Sport-
/Bewegungstherapeut:innen als vorteilhaft eingeschatzt).

6.2.7 Rekrutierung und Einsteuerung

Die Erfahrungen bei der Projektdurchfiihrung zeigen, dass die Rekrutierung und Einsteuerung
ein sehr wichtiges Element darstellten, da die Gewinnung von Patient:innen mit einem groRen
Aufwand verbunden war und ein Grofdteil der RekrutierungsmaBnahmen durch die
Konsortialfihrung erfolgte. Somit sollten Wege diskutiert werden, wie ausreichend
Patient:innen zu Versorgungszentren zugewiesen werden kénnen. Eine Moglichkeit ware,
dass hausarztliche, psychotherapeutische und psychiatrische Arztpraxen Sport-
/Bewegungstherapie / ImPuls verordnen kdnnen. Bei selektivvertraglichen Modellen kénnen
Krankenkassen auch selbst auf die Intervention aufmerksam machen.

Es sollte zudem eine addquate Indikationsstellung (Diagnostik) erfolgen. Neben den
Indikationsdiagnosen ist hierbei auch die Erfassung des bisherigen korperlichen
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Aktivitatslevels von Bedeutung. Diese fand im Rahmen des Projekts liber das Studienzentrum
statt, die Verordnung des Programms durch einen Arzt erfolgte lediglich im Sinne einer
Prifung eines Sportausschlusses. Kinftig sollte das bisherige korperlich-sportliche
Aktivitatslevel durch eine geeignete Stelle (z.B. Hausarzt) intensiver Uberpriift werden.
Patient:innen, die bereits ,ausreichend” korperlich-sportlich aktiv sind (z. B. die nationalen
Empfehlungen fir gesundheitswirksame Bewegung erfiillen), wéaren konsequent
auszuschliellen.

Zudem gilt es zu diskutieren, inwiefern das Erstgesprach in jedem Zentrum (u.a. zum ersten
Kennenlernen des Zentrums, Klarung sportlicher Eignung und offener Fragen), welches bei
ImPuls von der Konsortialfiihrung durchgefiihrt wurde, in die Intervention Gberfiihrt und von
der/dem behandelnden Sport-/Bewegungstherapeut:in im Sinne eines Eingangsassessments
durchgefihrt werden sollte.

6.2.8 ImPuls-App

Die Smartphone-App war einer der multimodalen Bausteine des
ImPuls-Programms und die Nutzungsstatistiken und die Auswertung der Evaluation
zeigten ermutigende Ergebnisse fiir den Nutzen der App fir die Teilnehmenden. In der
aktuellen Zeit, in der digitale Hilfsmittel in allen Lebensbereichen
eingesetzt werden - ein Trend, der in Zukunft eher noch zunehmen wird - sollte der Einsatz
der App fiir die Implementierung sorgfaltig geprift werden. Das Team der App-Entwicklung
des ImPuls-Konsortiums strebt deshalb an, die ImPuls-App weiter zu nutzen und
weiterzuentwickeln. In diesem Zuge erarbeitet das App-Team auf Basis der Erfahrungen in der
ImPuls-Studie die Anforderungen fiir den Betrieb der App in der Versorgung. Diese beinhalten
sowohl Features fir die Weiterentwicklung der App als auch den Aufwand fiir Server-
Infrastruktur und Kunden-Support sowie die Kosten fiir den Betrieb.
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Anlage 1: Informationen zur App-Entwicklung (Ubersicht und Anlagen 1A bis 1D)

ImPuls-App

In den folgenden Anhangen (3.A bis 3.D) sind Materialien aufgelistet, die bei der Entwicklung
der ImPuls-App entstanden sind und Ergebnisse verschiedener Stadien des
Entwicklungsprozess widerspiegeln.

Der Quellcode und die als APK verpackte App werden per Datentrager direkt an den
Projekttrager Gbermittelt.

Geschéftsstelle des Innovationsausschusses des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA),
Gutenbergstralie 13, 10587 Berlin

Die App wird von uns bis April 2026 im PlayStore zur Abschlussbewertung und zu
Demonstrationszwecken verfligbar gehalten.

Ubersicht

A. IT-Struktur und Datenschutzkonzept

B. Die User Epic der Anforderungsanalyse

C. Die Interaktionspfade in der App zur Vorbereitung der Implementierung

D. Screenshots aller Hauptbereiche der App als Teil der Online-Anleitung zur Verwendung
der App (Stand Projektende; von www.impuls.uni-tuebingen.de/app)



http://www.impuls.uni-tuebingen.de/app

Ergebnisbericht - Anlage 1A

Datenschutzkonzept

2. IT-Infrastruktur (die App betreffend)

2.1. Architektur

Die Abbildung stellt die IT-Architektur im Teilbereich der App, die die Probanden verwenden,
dar. Sie bietet einen Uberblick tber Rollen, Standorte und Datenfliisse im Projekt im. Diese
werden in den folgenden Abschnitten erlautert.
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2.2. IT-Komponenten

2.2.1. Hardware

1) Smartphones der Probanden

2) Endgerate (Smartphones, Tablets, Personal Computer) der Sport- und
Bewegungstherapeuten

3) Server an der Universitat



2.2.2. Software

1) App (auf dem Endgerat der Probanden)
2) App (Web-App auf Endgerat der Therapeuten)
3) Serversoftware an der Universitat

2.2.3. Datenubertragung / Schnittstellen

Alle Daten liegen ausschliel3lich pseudonymisiert vor. Es liegen zu keinem Zeitpunkt die
Klarnamen oder andere personenbezogenen Daten Uber die Nutzer vor, weder auf den
Endgeraten noch auf dem Server.

Daten, die fir die weitere Verwendung im Projekt vorgesehen sind, werden vom Server an
der Universitdt Tdbingen manuell oder halbautomatisch exportiert. Dies betrifft
beispielsweise Nutzungsdaten der App fir die Prozessevaluierung oder Studiendaten zur
statistischen Auswertung.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht liber Sender, Empfanger und Typ der Daten im
Zusammenhang mit der App:

Sender Empfanger Daten

Endgerat Server Nutzungsstatistiken und Fehlerberichte

(Proband)

Server Endgerat Nutzungsstatistiken und Fehlerberichte
(Entwickler/Support)

Endgerat Server Studiendaten (Ergebnisse der Aufgaben)

(Proband)

Server Endgerat Studiendaten (Ergebnisse der Aufgaben)
(Therapeut)

Server Wissenschaftliche Studiendaten (Ergebnisse der Aufgaben),
Auswertung (LMU PSY, | Nutzungsstatistiken
UNI TU)

2.3. Rollen und Rechte

Rolle Rechte

Administratoren - Verwalten die Zugriffskontrolle
- Stellen Integritat und Verfligbarkeit des Servers sicher

Entwickler - Kdnnen pseudonymisierte Fehlerberichte und
Nutzungsstatistiken einsehen

Probanden - Kodnnen eigene Daten eintragen und einsehen




- Kénnen ihrem Therapeuten diese Daten senden

Therapeuten - Kénnen den Aufgabenstatus ihrer Probanden einsehen
Wissenschaftliche - Die beteiligten Wissenschaftler der LMU PSY und der
Auswertung UNI TU kénnen tiber die Projektleitung die Herausgabe

von Daten beantragen, die Umsetzung der Freigabe
erfolgt durch Administratoren
- Die bendtigten wissenschaftlichen Daten werden von
der Rolle Administratoren bereitgestellt
- Im Falle von LMU PSY uber einen Export auf
den Server der LMU per gesicherter
Internetverbindung
- Im Falle der Wissenschaftler der UNI TU tber
einen dokumentierten Direktexport

3. IT-Gestutzte Prozesse

3.1. Datenerhebung und -speicherung

3.1.1. Fragebogen, Formulare, Erhebungsbogen

Hier sei auf das Therapiehandbuch verwiesen. Die App bildet die Fragebdgen und Ablaufe
des Handbuchs ab.

3.1.2. Messdaten

Es werden Uber die formularartige Abfrage (vgl. 3.1.1) des Probanden hinaus keine weiteren
Daten erhoben.

3.2. Datenvalidierung

Eine grundlegende Datenvalidierung wird durch die Verwendung von typisierten
Eingabefeldern und -methoden sichergestellt. Eine semantische Prifung der Eingaben
erfolgt indirekt Gber die Therapeuten.

3.3. Datenverarbeitung

Die Daten werden lokal innerhalb der App gesammelt und verschlisselt auf dem Endgerat
gespeichert. Fur den Versand zum Server an der Universitat Tibingen werden die Daten mit
dem Pseudonym des Probanden versehen und verschlusselt. Eine dartber hinausgehende
Verarbeitung findet auf der Seite der App nicht statt. Der Server dient lediglich als Plattform
zur Datenlibertragung und flihrt ebenfalls keine weitergehende Verarbeitung durch.

3.4. Datenexporte



Datenexporte vom Server finden auf Anforderung fur die weitere Nutzung im Projekt manuell
statt. Diese Anfragen werden Uber die Projektleitung gesteuert und freigegeben. Direkten
Zugriff auf die Datenbanken und sonstige Formen von gespeicherten Daten haben nur die
Rollen Entwickler und Technischer Support.

3.5. Datenléschung/Anonymisierung

Eine Loschung der Daten kann jederzeit durch den Probanden oder Therapeuten veranlasst
werden. Die Anweisung zur Léschung wird Uber den Projektleiter an die Entwickler /
Technischer Support weitergegeben, die die Daten entfernen.

Nach Abschluss der Studie oder dem Ausscheiden des Probanden oder Therapeuten aus
der Studie werden samtliche ihrer personenbezogenen Daten vom Server geldscht, sofern
dies nicht im Widerspruch zu gesetzlichen Aufbewahrungsfristen steht.

Die jeweiligen eigenen Studiendaten (erledigte Aufgaben) verbleiben auf dem Endgerat des
Nutzers zur weiteren Verfuigung. Dieser kann diese lokalen Daten jederzeit selbst [6schen.

4. Technische und organisatorische Malihahmen

Neben den in den folgenden Abschnitten beschriebenen MalRnahmen, gibt es diese
Ubergeordnete Mallnahme:

Zu keinem Zeitpunkt haben App oder Server Informationen iber den namentlichen
Personenbezug. Zusammenhange kénnen von Nutzern der Daten lediglich Uber ein
codiertes Pseudonym hergestellt werden. Die Verteilung dieser Pseudonyme wird von der
Projektleitung gesteuert.

4.1. Zugangskontrolle

Probanden und Therapeuten werden instruiert, ihre Gerate vor dem physischem Zugriff
Dritter zu schuitzen. Probanden und Therapeuten werden verpflichtet, Diebstahl und Verlust
Ihrer Endgerate umgehend zu melden.

Weitere technisch-organisatorische Mallnahmen bezuglich des Schutzes des Servers
werden in Anlage 13 (TOMs Impuls) beschrieben.

4.2. Datentragerkontrolle

Hier sei auf Anlage 13 (TOMs Impuls) hingewiesen. Zusatzlich zu den dortigen Mal3nahmen
werden die Daten auf dem Server standardmagig verschlisselt gespeichert (“Encryption by
default”).

4.3. Speicherkontrolle

Probanden und Therapeuten werden instruiert, ihre Gerate mit PIN/Passwort zu schitzen.
Im Bezug auf den Server sei hier auf Anlage 13 (TOMs Impuls) verwiesen. Zusatzlich zu den
dortigen Malinahmen werden die Daten auf dem Server standardmaRig verschlisselt
gespeichert Daten sind standardmalflig verschlisselt gespeichert (“Encryption by default”).



4.4. Benutzerkontrolle

Jede installierte App wird auf ein Pseudonym fixiert, sodass Benutzerdaten nicht anderen
Probanden zugeordnet werden. Probanden und Therapeuten werden instruiert, ihre Gerate
mit PIN/Passwort zu schitzen.

Die mit den entsprechenden Aufgaben betrauten Mitarbeitern des Zentrum fur
Datenverarbeitung (interner Dienstleister der UNI TU) haben Root-Zugriff auf den Server.
Mitarbeitern des Zentrum fir Datenverarbeitung Die Rollen Entwickler / Technischer Support
haben erweiterten Zugriff auf den Server. Dies beinhaltet Zugriff auf die Studiendaten,
Nutzungsdaten sowie die Steuerung der Impuls-Software. Direkter Zugriff auf den Teil des
Servers, der die pseudonymisierten, von den APPs Ubertragenen Daten enthalt durch
sonstige Rollen oder Personen, ist nicht vorgesehen.

4.5. Zugriffskontrolle

Der Zugriff der Nutzer Gber die App auf den Server (Datenversand) kann bei Ausscheiden
aus der Studie unterbunden werden. Der Zugriff auf die App kann zusatzlich durch den
System-PIN der Nutzer durch einen PIN in der App geschutzt werden.

Root-Zugriff auf den Server haben zusatzlich zu den Mitarbeitern des Zentrum fiir
Datenverarbeitung die Rollen Entwickler / Technischer Support. Weiterer direkter Zugriff auf
den Teil des Servers, der die pseudonymisierten, von den APPs Ubertragenen Daten
enthalt, ist nicht vorgesehen.

4.6. Ubermittlungskontrolle

Jegliche Ubertragungen von Daten und Exporte von Daten werden protokolliert.
Ubermittlungen finden nur in den definierten Strukturen an die definierten Stellen statt (siehe
Abschnitt 2.1).

4.7. Eingabekontrolle

Datenubermittlungen werden protokolliert. Manuelle Eintragung von Daten ist nicht
vorgesehen. Sollte dies notwendig werden, wird die Eintragung von Daten protokolliert.

4.8. Verfugbarkeitskontrolle

Hier sei auf die TOMs in Anlage 13 verwiesen.

4.9. Auftragskontrolle

In App und Server-Software verwendete Pakete Dritter die (z.B. bei der Verschllisselung)
eingesetzt werden, werden hinsichtlich der Datenschutzanforderungen geprift. Die Daten
werden, wie oben beschrieben, durchweg pseudonymisiert, sodass diese
Programmkomponenten immer nur Teile der Daten und ohne Zuordnung zu persénlichen
Daten der Probanden verarbeiten.

Die Bereitstellung der Infrastruktur erfolgt durch universitatseigene Dienstleister. Deren
Verfahrensweisen sind in Anlage 13 zusammengefasst.



4.10. Transportkontrolle

Daten im Transport werden zwischen allen Systemen werden mit Standard Protokollen
verschlisselt:
- Der im Netzwerk der EKUT lokalisiert Server erhalt ein von “trusted Authorities”
abgeleitetes SSL Zertifikat (via DFN root certification)

- Die angeschlossenen Endgerate kdnnen so selbststandig die Integritat und sicherheit

der Verbindung vor dem Versand der Daten prifen.
- Der eigentliche Transport erfolgt dann Uber die zuvor validierte und gesicherte
HTTPS bzw. SSL Verbindung

5. Betroffenenrechte

5. 1 Erfullung der Auskunftspflicht

Hier sei auf das Gesamtdatenschutzkonzept verwiesen.

5. 2 Verfahren bei Widerruf der Einwilligung

Hier sei auf das Gesamtdatenschutzkonzept verwiesen.

Proband:
1) Proband informiert Therapeut Gber Widerruf
2) Therapeut leitet Widerruf unter Angabe des Pseudonymisierungscodes an den
Technischen Support weiter.
3) Zugeordnete Daten werden von den Systemen entfernt.

Therapeut:
1) Therapeut informiert Technischen Support unter Angabe aller
Pseudonymisierungscodes seiner Probanden
2) Alle zugeordneten Daten werden von den Systemen entfernt.

Export und Anderungsrechte kénnen fir Betroffene (Probanden und Therapeuten) mit
identischen Verfahren erflllt werden.

Anhang: Formular zur Freigabe von Studiendaten

Mit diesem Formular wird der Prozess der Freigabe von Daten zur wissenschaftlichen
Auswertung durch den technischen Support (bzw. die Administration) protokolliert.



Freigabe von pseudonymisierten Studiendaten (zur Studie
IMPULS) fur die Auswertung

Vorgangs Code impuls-frei-pseudo-(fortlaufende nummer)

Beschreibung des erforderlichen Datensatzes

Antragsteller

Vorname / Nachname

Datum / Unterschrift

Genehmigung (Projektleitung)

Vorname / Nachname

Datum / Unterschrift

Umsetzung Freigabe (Administration / Support)

Vorname / Nachname

Datum / Unterschrift

Version 1.0




Ergebnisbericht - Anlage 1B

Supervidierte Phase

Freie Phase

Ebene Story (Ich méchte...) Erkldrung/ (Woche 1-4) (Woche 5-24) Feature
1. Aligemein
x (nur direkt nach der ersten
1.1. Onboarding/Orga mich zu Beginn der Therapie iiber die App fiir die Therapie registrieren / Einheit) ?
1.2 i Alle ,Aufgaben” der App iiberspringen kénnen / X X ,Skip“ oder , keine Angabe“ Button
von der App erinnert werden, wenn eine bestimmte Aufgabe noch zu
erledigen habe Aufgabe in Intervention X X Kalender?
2.B. bei akuter Suizidalitat; separater Mentipunkt: ,Notfallkontakt”, bei dem wenige Notfallnummern aufgelistet sind, z.B. Telefon Seelsorge: 0800 1110111
(https://www. de/suizidpr: ion/). Wir kdnnten uns hier an Moodgym orientieren (fiir die App kiirzer fassen und Telefonnummer
zentraler platzieren, evtl. mit ANRUFEN Button)
»Wenn Sie Selbstmordgedanken haben, gibt es Menschen, die lhnen in dieser Krise helfen kénnen. Sie sollten deshalb in jedem Fall sofort Kontakt zu
entsprechenden medizinischen Diensten aufnehmen. Auf dem schnellsten Weg erhalten Sie Hilfe, wenn Sie die 112 (Notruf) wéhlen oder sich in die
Notaufnahme eines Krankenhauses begeben und dort angeben, dass Sie tiber Selbstmord nachdenken. Sie konnen sich aber auch Ihrem Hausarzt, einem
niedergelassenen Psychiater oder Psychotherapeuten anvertrauen. Auch in psychiatrischen Institutsambulanzen finden Sie Hilfe. Speziell geschulte
Menschen helfen Ihnen auch bei der TelefonSeelsorge unter der Nummer 0800 — 111 0 111 oder 0800 — 111 0 222. Die TelefonSeelsorge steht lhnen
kostenlos und anonym 24 Stunden am Tag zur Verfiigung. Sie ersetzt jedoch keine Behandlung.
schnellen Zugriff auf einen Kontakt fiir Krisensituationen X X Menipunkt
eine intuitive Kommunikation, welche Features zu welcher Zeit frei Fr F farbig, noch nicht freigeschaltete schwarz, weiR; in Moduliibersicht konnen Patienten einsehen, welche Module, wann
/ verwendet werden kénnen freigeschaltet werden X X ?
eine Erklarung fiir jede Funktion bzw. jeden Teilbereich der App haben / x x D (visuell)
ein Foto in die App laden kénnen Zielkreislauf und Teufelskreislauf wird nur auf Papier bearbeitet --> danach reinladen in App moglich x (nach Sitzung 1) ?
dass die App mitzahlt, in welcher Sitzung ich mich gerade befinde wichtig fiir die zeitliche "Freischaltung" bestimmter Funktionen X X Kalender
Antworten auf die wichtigsten Fragen (ggf. auch als Ersatz fir die ) X X kurze Videos
Meine ImPuls-Termine/Telefonkontakte in meinen Kalender eintragen x (freie Gruppensitzungen,
1.3. Termine kénnen auch mit Wiederholfunktion X Telefonkontakte) Kalender
x (freie Gruppensitzungen in Monat 2-
ImPuls-Sitzungen absagen kénnen im Kalender absagen kdnnen X 3) Kalender
x (freie Gruppensitzungen in Monat 2-
ImPuls-Sitzungen verandern kénnen im Kalender verédndern kénnen X ) Kalender
1.4. Infos Ziele des Programms einsehen kénnen [ zur Information X X D (visuell)
die im Programm geltende icht nochmal einsehen kénnen 2ur Information X X Dar. (visuell)
Grafik von ImPuls einsehen kénnen; als Grafik zusétzlich zum Kalender einsehbar wére. Zum Beispiel: ImPuls Moduliibersicht, Grafik ist mit dem Kalender
Die Ubersicht von ImPuls einsehen kénnen (inhaltlicher und zeitlicher Ablauf) |verkniipft und zu Beginn schwarz weiss. Wahr Module werden griin, Module, die nicht wahr wurden, rot. X X D: (visuell)/Kalender
visuell erkennen kénnen, in welcher Sitzung/in welcher Woche man sich aktuell befindet (auf der ImPuls-Grafik); als Grafik zusatzlich zum Kalender
einsehbar ware. Zum Beispiel: ImPuls Moduliibersicht, Grafik ist mit dem Kalender verkniipft und zu Beginn schwarz weiss. Wahrgenommene Module
mich im zeitlichen Ablauf einordnen kénnen werden griin, Module, die nicht wahrge wurden, rot. x X Darstellung (visuell)/Kalender
Die Anzahl meiner Angehérigen, die mich zum Unterstiitzertreffen begleiten,
1.4. Sonstiges angeben und stetig, bis einen Tag vor dem Treffen, verindern kénnen X (Woche 5) ?
2. Sport
Die App soll nach 30 Minuten sagen, dass das Ziel nun erreicht ist (Laufen in supervidierter Phase & freier Phase), die App soll ggf. nach 15 Minunten sagen,
dass man nun umdrehen soll (bei gerader Strecke wéhrend Laufeinheit in supervidierter Phase); der Timer sollte aber weiterlaufen konnen, wenn man
2.1, von der App beim Dauerlauf (Joggen, Walking) begleitet werden Inger sportlich aktiv sein méchte X x Timer
wahrend des Intervalllaufens soll die App ansagen, wann von Gehen zu Laufen gewechselt werden soll (z.B. durch Piepton), das Intervall wird von Woche zu
Woche verandert (immer mehr Laufeinheiten, damit i.wann 30 Minuten durchgelaufen werden kénnen), App soll automatisch die Intervalle verdndern x (falls Laufen mit Intervall als freie
von der App beim Intervalllaufen begleitet werden kénnen x (bei Laufeinheiten) Einheit gewahlt) Timer
SpA nachgehen kénnen ohne das begleitend mit der App zu machen. Ich
mochte aber danach die Wahl haben eintragen zu kénnen, dass ich Sport
gemacht habe (inklusive Eintragungen der FITT Kriterien) Nachtragen, dass man sportlich aktiv war, wie lange, mit welcher Intensitét, welche sportliche Aktivitat X X Kalender?
in der supervidierten Zeit leitet der SBT das Auf- und Abwérmen an, bei den freien Einheiten (supervidierte und freie Phase) sollte die Moglichkeit bestehen,
fur das Aufwarmen und das Abwérmen eine audiovisuelle Anleitung ansehen |das Auf- und Abwédrmen anschauen zu kdnnen, es sollte aber kein Muss sein (die Sportaktivitat sollte auch durchfiihrbar sein ohne das Auf- und Abwarmen) X X Audiovisuell
fiir das Krafttraining ein Video ansehen das Video muss nur werden x (nach Einheit 6) X Video
Eintragen und adaptieren kénnen, wann und wo die selbststandige SpA Am Besten direkt im Kalender eintragen kénnen, mit Wiederholfunktion (z.B. jede Woche Montag um 18 Uhr, im Stadtpark joggen); auch FITT Kriterien
ausgefiihrt wird sollten direkt hier eingetragen werden kénnen x X Kalender
das Auf- und Abwarmen tberspringen kénnen/die Méglichkeit haben das Auf-
und Abwirmtraining anzuklicken siehe oben iiberspringen kénnen oder bewusst auswahlen, wenn es werden soll) x X ?
meine freien Sporteinheiten (inkl. FITT Kriterien) den Therapeuten zusenden
kénnen Therapeuten wissen direkt Bescheid und kénnen fiir die Sitzungen (supervidierte Zeit) und Telefonkontakte (freie Zeit) verwenden X X Kalender?
2.2. FITT Kriterien , dass die App die FITT Kriterien monitored und mir riickmeldet genaue Erlduterung weiter unten X X ?
, dass die APP die FITT Kriterien monitored/die FITT Kriterien in die App
2.2.1. Monitoring/Eingeben eingeben kénnen manche Kriterien werden von der App indirekt erhoben und manche muss der Patient direkt eingeben --> genaue Erlduterungen weiter unten X X ?
, dass ich in die App handisch eingeben kann, wie oft ich pro Woche Sport
machen méchte und wie oft ich es tatséchlich gemacht habe (durch Abhaken |Planung direkte Eingabe, Riickblick direkt & indirekt; Planung am Anfang der Woche z.B. immer Sonntag/Montag, Riickblick entweder direkt nach der Einheit
2.2.1.1. Frequenz der vorherigen Eintragung) (wenn Abhaken) oder am Ende der Woche (z.B. Samstag) X Kalender?
x (wahrend und danach, aber
meine subjektive Anstrengung wahrend des Trainings und danach in die App  |wahren des Trainings soll 3x gefragt werden (nur beim Laufen in der supervidierten Zeit), nach der sportlichen Aktivitat soll immer gefragt werden wahrend nur beim
A32:A60  2.2.1.2. Intensitdt eintragen kénnen (Durchschnittswert) supervidierten Laufen) X (nur danach)
meine objektive Anstrengung nach dem Training von der Fitnessuhr in die App X (nur beim supervidierten
iibertragen handisch den Durchschnittswert eintragen Laufen)
2.2.1.3. Dauer eingeben kdnnen, wie lange meine sportliche Aktivitét sein soll bei der Planung im Kalender soll werden kénnen, wie lange die sportliche Aktivitdt dauern soll x (freie Einheiten) X Kalender
, dass die App die Zeit stoppt wahrend ich sportlicher Aktivitat nachgehe Laufen/Walking & Intervallmethode X X Timer
2.2.1.4.Typ eingeben kénnen, welche Art von sportlicher Aktivitit ich machen méchte Planung der sportlichen Aktivitst x (freie Einheiten) X Kalender
, dass die APP die FITT Kriterien riickmeldet und mir Feedback gibt, ob diese  |Feedback dariiber, ob die FITT Kriterien eingehalten wurden, da es wichtig fir die Effekte der sportlichen Aktivitét ist, diese einzuhalten --> genaue
2.2.2. Riic eingehalten wurden Erklarungen weiter unten X X ?
2.2.2.1. Frequenz In einer Ubersicht sehen kénnen, wie oft pro Woche ich sportlich aktivwar | mégliche Zeitraume kénnen werden: pro Woche, Monat, supervidierte Zeit, freie Zeit, gesamte Intervention; Durchschnittswerte und Verlauf X X Graph
die Diskrepanz zuriickgemeldet bekommen zwischen "benétigter" Haufigkeit
fiir die Effekte sportlicher Aktivitét und der achli umgesetzten immer am Ende der Woche X X Graph?
Lob dafiir ), wenn ich die "bendtigte" Frequenz” habe _|direkt nach der Einheit X X ?




Supervidierte Phase

Freie Phase

Ebene Story (Ich méchte...) Erklirung/Anmerkung (Woche 1-4) (Woche 5-24) Feature
, falls ich die "benétigte" Frequenz nicht eingehalten habe, erkldrt bekommen,
wie oft pro Woche sportliche Aktivitit wichtig wire mit einer genauen
Begriindung (positive Effekte auf die psychische Gesundheit nur mit Dauer
von mind. 2x/Woche gegeben) immer am Ende der Woche; Wissen dariiber erhalten, wieso es wichtig wire, das Kriterium zu erfiillen; Durchschnittswerte und Verlauf X X ?
In einer Ubersicht sehen kénnen, wie meine subjektive Anstrengung bei der
2.2.2.2. Intensitat sportlichen Aktivitit war/sich veréndert hat mogliche Zeitrdume kénnen werden: pro Woche, Monat, supervidierte Zeit, freie Zeit, gesamte Intervention; Durchschnittswerte und Verlauf X X Graph
In einer Ubersicht sehen kénnen, wie meine objektive Anstrengung bei der
sportlichen Aktivitdt war/sich veréndert hat supervidierte Zeit (Zeitrdaume: pro Sitzung, pro Woche, pro Supervidierte Zeit), durch Pulsuhr (wird héndisch eingetragen) x (nur bei Laufeinheiten) Graph
die Di p ur zwischen "
Anstrengung fiir die Effekte sportlicher Aktivitat und der tatsachlichen
umgesetzten R immer am Ende der Woche N X Graph?
die Di: P ur zwischen " "
Anstrengung fir die Effekte sportlicher Aktivitat und der tatsachlichen
umgesetzten Rii direkt nach der Laufeinheit wihrend der supervidierten Zeit x (nur bei Laufeinheiten) ?
Lob dafiir bekommen, wenn ich die benétige subjektive Anstrengung
i habe direkt nach der Einheit X X ?
Lob dafiir bekommen, wenn ich die bendtige objektive Anstrengung
i habe positive Verstarkung, R g direkt nach der L it (nach dem Eingeben) X (nur bei Laufeinheiten) ?
, falls ich die "benétigte" subjektive Anstrengung nicht eingehalten habe,
erklart bekommen, welche subjektive Anstrengung wichtig ware mit einer
genauen Begriindung (positive Effekte auf die psychische Gesundheit nur im
mind. Moderaten Bereich) Rii Idung immer am Ende der Woche, Wissen dariiber, wieso es wichtig wire, das Kriterium zu erfiillen X x ?
, falls ich die "benétigte" objektive Anstrengung nicht eingehalten habe,
erklart bekommen, welche objektive Anstrengung wichtig wére mit einer
genauen Begriindung (positive Effekte auf die psychische Gesundheit nur im
mind. Moderaten Bereich) R direkt nach der Laufeinheit, Wissen dariiber, wieso es wichtig wére, das Kriterium zu erfiillen X (nur bei Laufeinheiten) ?
In einer Ubersicht sehen kénnen, wie sich meine subjektive und objektive
Anstrengung (ggf.) anndhern R direkt nach der Laufeinheit, wichtig ist, dass sie Patienten lernen, ihre kérperliche Anstrengung addquat einzuschatzen X (nur bei Laufeinheiten) Graph
In einer Ubersicht sehen kénnen, wie lange ich pro Sporteinheit sportlich aktiv
Dauer war/wie sich das verandert hat mégliche Zeitrdume kénnen werden: pro Woche, Monat, supervidierte Zeit, freie Zeit, gesamte Intervention; Durchschnittswerte und Verlauf X X Graph
die Di p: uriic zwischen " " Dauerfiir
die Effekte sportlicher Aktivitat und der en umgesetzten Riickmeld immer am Ende der Woche X X Graph?
Lob dafiir wenn ich die "benétigte” Dauer eil habe immer am Ende der Woche, positive Verstérkung X X ?
, falls ich die "benétigte" Dauer nicht eingehalten habe, erklért bekommen,
wie oft pro Woche sportliche Aktivitit wichtig wire mit einer genauen
Begriindung (positive Effekte auf die psychische Gesundheit nur mit Dauer
von mind. 30 Minuten) Wissen dariiber, wieso es wichtig ware, das Kriterium zu erfiillen X X ?
In einer Ubersicht sehen kénnen, welchen sportlichen Aktivitit ich
bin und wie haufig, welcher mégliche Zeitraume kénnen werden: pro Woche, Monat, supervidierte Zeit, freie Zeit, gesamte Intervention x X Graph
eine Liste mit Spor aus meiner Region einsehen kénnen Therapeut gibt uns im voraus eine Liste, die in die App ei wird X (ab Sitzung 2) X ?
Fiir mich in Frage kommende Sportangebote in der Region vormerken
kénnen/auch wieder verdndern kénnen (Unter Vorbehalt) anklicken kénnen X (ab Sitzung 2) X ?
mit der App meine Motivation fiir sportliche Aktivitat starken und
3. aufrechterhalten genaue Erlduterung weiter unten X X ?
3.1 meine Stimmung vor und nach der sportlichen Aktivitét eintragen kdnnen auf einer Skala eintragen kénnen, wie die ist --> direkte Rii Idung positiver Effekte der sportlichen Aktivitat x (ab Sitzung 3) X
Abfragen zu Stimmung Gberspringen kdnnen Teilnehmer sollen die it haben zu wahlen, ob sie ihre Stimmung angeben méchten x (bei den freien X
durchschnittliche Stimmungswerte vor und nach der sportlichen Aktivitat
einsehen kénnen mogliche Zeitrdume kénnen werden: pro Woche, Monat, supervidierte Zeit, freie Zeit, gesamte Intervention X (ab Sitzung 3) X
sehen konnen, wie sich meine Stimmung durch die sportlichen Aktivitaten
uber die Zeit verdndert hat (i ) maogliche Zeitrdume kénnen werden: pro Woche, Monat, supervidierte Zeit, freie Zeit, gesamte Intervention X (ab Sitzung 3) X
3.2. Positive Effekte die positiven Effekte der sportlichen Aktivitat nach dem Training notieren Sétze oder Worter x (direktes Nachfragen) x (durch freiwilliges Anklicken) ?
die bisher notierten positiven Effekte der sportlichen Aktivitit ansehen
konnen um die Motivation aufrechtzuerhalten, kénnen individuelle positive Effekt nochmals nachgeschaut werden X X ?
3.3. Ziele ein individuelles S.M.A.RT. Ziel eingeben / x (ab Sitzung 2) X SMART goal editor
die Attribute meines Ziels verdndern kénnen jedes einzelne Attribut wird zu unterschiedlichen Zeitpunkten verandertn (wenn noch nicht aktiviert, sollte der Buchstabe transparent sein) x (ab Sitzung 2) X SMART goal editor
einstellen kénnen, wie weit ich mit dem Ziel bereits fortgeschritten bin x (ab Sitzung 7) X SMART goal editor
in einer Ubersicht sehen kénnen, wie sich meine Zielerreichung verandert Di ahnlich sehen kénnen
hat/wie weit ich mit dem Ziel bereits fortgeschritten bin mogliche Zeitraume kénnen werden: pro Woche, Monat, supervidierte Zeit, freie Zeit, gesamte Intervention x (ab Sitzung 7) X SMART goal viewer
in einer Ubersicht sehen kénnen, welche Ziele ich bereits erreicht habe in supervidierter Zeit unwahrscheinlich, dass schon ein Ziel erreicht wurde (x) X SMART goal viewer
eine Imaginationsiibung zur Zielerreichung anhéren/durchfiihren Audio liegt schon vor x (ab Sitzung 5) X D: (Audio)
Mein erstes Ziel an meinen T senden kénnen b sollen vom Therapeuten  werden, damit dieser in der nachsten Sitzung gezielt drauf eingehen kann x (nach Sitzung 2) SMART goal viewer
Informationen Gber das Risiko der sportlichen Inaktivitt und die Vorteile
3.4. eines sportlich aktiven Lebensstils erhalten Steigerung/Aufrechterhaltung der Motivation X (ab Sitzung 4) X ?
4. Volition mit der App meine starken und aufrechterhalten genaue Erlauterung weiter unten x (ab Sitzung 10) X ?
Hirden und Hindernisse sammeln/ergénzen/verandern, die mich von der SpA
4.1 abhalten kénnen Barrieren kdnnen erstellt werden (Worter oder Sitze) x (ab Sitzung 10) X X
gspléne fiir Hirden erstellen/ergénzen/andern (Wenn-Dann-Pléne) |Auf die Hiirden (wenn-Teil) drauf klicken und auf der néchsten Seite, die Strategien (dann-Teil) sehen X (ab Sitzung 10) X ?
bereits erstellte Be fiir Hirden ansehen Alle Wenn-Dann-Pléne einsehen kénnen x (ab Sitzung 10) X ?
Angeben kdnnen, dass ich einen bestimmten Wenn-Dann-Plan in der Woche
benutzt habe hilfreich fiir den Patienten & fiir Therap 2 ( sch) X (ab Sitzung 10) x ?
Angeben kdnnen, dass ein bestimmter Wenn-Dann-Plan mir geholfen hat
Hurden zu Gberwinden hilfreich fiir den Patienten & fiir Tt P! 1 ( ach) x (ab Sitzung 10) X ?
Angeben kénnen, dass ein bestimmter Wenn-Dann-Plan nicht hilfreich war
um Hiirden zu iiberwinden hilfreich fiir den Patienten & fiir Therapeuten ( sch) x (ab Sitzung 10) X ?
falls ein Wenn-Dann-Plan nicht hilfreich war, mochte ich von der App
aufgefordert werden, mir eine neue Strategie filr diese Hiirde zu iiberlegen | Hiirde wird wieder rot solange keine neue Strategie entwickelt wurde x (ab Sitzung 10) X ?




Supervidierte Phase

Freie Phase

Ebene Story (Ich méchte...) Erklirung/Anmerkung (Woche 1-4) (Woche 5-24) Feature
Einsehen kénnen, wie haufig, welcher Wenn-Dann-Plan benutzt wurde und
wie haufig ein Wenn-Dann-Plan hilfreich war mégliche Zeitrdume kénnen werden: pro Woche, Monat, supervidierte Zeit, freie Zeit, gesamte Intervention X (ab Sitzung 10) X Graph?
Die ersten Wenn-Dann-Pléne an meinen Therapeuten senden kénnen
(Hausaufgaben) b sollen vom Therapeuten hen werden, damit dieser in der nichsten Sitzung gezielt drauf eingehen kann X (nach Sitzung 10) ?
falls Hindernisse bestehen, aber ich noch keine Strategie habe, darauf
aufmerksam gemacht werden, dass ich noch eine Strategie entwerfen sollte
fiir diese Hiirde mit der Begriindung, wieso das wichtig ist Hiirden = rot (keine Strategie), Hiirden = griin (falls mind. 1 Strategie) X (ab Sitzung 10) X ?
einen Uberblick iiber volitionale Strategien zur langfristigen
4.2 Aufrechterhaltung von SpA erhalten / X (ab Sitzung 11) X ?
Informationen iiber Schwierigkeiten (Seitenstechen, Muskelkater,
des Lauftrainings (mit Losungen) erhalten / x (ab Sitzung 2) X ?
Informationen iiber die richtige Laufbasis erhalten / x (ab Sitzung 2) X ?




—
- | ImPuls APP | N

Content: Interaction paths
Version: 0.9.4

Author: Andreas Ray
Date: 11.11.2020
Revision: 08.12.2020

Approved: Unapproved

Kann Uberall erscheinen
(z.B. Popup)

- Dieser User Story zugeordnet

Direkter Link zu Bereich
(z.B. direkt zur Kategorie Information)

@ Bereich des User Models
Variable im User Model App Start

Barrierenubersicht

Woaochentlich
Monatlich
etc.

Screens der App Barcles
auf dem Smartphone
und Interaktion zwischen

den Screens

Virtual therapist

<€— |nteraktion

6. Sporteinheit

abgeschlossen
Barrierentbersicht

System-
konfiguration

Unregelmallige

Erinnerungen Therapieabhangig

Barrieren
teilen
Ziele
teilen
Steuerung von Ereignissen
Virtual in Abhangigkeit von Zeit (z.B. Therapie),

therapist Vorereignissen (z.B. Anzahl Sporteinheiten), /

und Variablen (z.B. Teilen von Barrieren) rinnerungen

an Kalender-
eintrage

Therapiestand-
Variable

1. Sitzung
abgeschlossen

2. Sitzung
abgeschlossen

4. Sitzung
abgeschlossen

5. Sitzung
abgeschlossen

7. Sitzung
abgeschlossen

10. Sitzung
abgeschlossen

Onboarding
abgeschlossen

Therapieabhangige
Freischaltung / Ereignisse

%3

v Regelmalige Ereignisse

Hauptmen
Verweis auf externe Erlduterung st _
interaction-sports-variants.xlsx & ‘
ent TS
; nage™ % 5 : "Nch
ere L anit N & s, one, o Ster Termjpn Sport
a = 9'44:-7'/7” Sgewshyy ausgewahlt

Informatio . . . 3 . . Sporteinheit
Onboardi portliche \ tivitat Nein > portubersicht — hinzufiigen
ausgewahlt leer
A
abbrechen
L c Barrierenu
:ch ?‘3 lee
2 Q Sporteinheit
= 2 leere Ansicht
o ©
.0 m
Barrier g o)
i m o)
Strategieer B
i ¢ Sporteinheit
Barri hinzufigen ok / abbrechen
Barriere Det zuriick > arrlerDeiaslp

Sport Erinnerungs-
bildschirm

1
1
1
|
|
1
|
1
1
1
1
1
1
1
1
'. )
/
1
1
1
|
1
1
1
1
1
1
|
1
1
1
1
|

Sporteinheit 3 Sporteinheit
ausgewahlt Detailansicht

Sporteinheit
starten
A\ 4
Sporteinheit
Startbildschirm

/Liste mit HUrden/PIénen/

Y
Fortschritt / Titel / SMART

v
] (o] [=] = ey HHNRE

Hirde / Plan

Y

Stimmungsabfrage

Zeitpunkt in Prozent

/
Geschafft!-

Bildschirm
Rating 4 A i .
Time / i o Anzeige Video
/ Boolean / / / /I Begleitetes Aufwarmen Kraftrairin
/
/
/

/
/
/

/

/

/
/
II
! Einheit
Il
/
/
/ !
/ Timer lauft
/ und wird angezeigt
Il
/
/ !
/ sﬁsferig\e/’e Minute 5 Prifung Intervalle Moduswechsel
/ ) 15 und 25 Timer-Events Gehen / Laufen
/ Anstrengun ~_
/ Ti
/ 6'\1\ Manuelles en ™~
// 1 beenden
/ ¢ Ende Einheit
/ Halte | ¥
/ des Trainings | | = |g&--""7"
/
weiter

v

Stimmungsabfrage

ok / Uberspringen

v

Abfrage subjektive
Anstrengung

©

-

Weiter abfragen
ja/nein
m ok / Uberspringen

Begleitetes Abwérmen!

/ Liste mit Sportangeboten / Liste mit Sporteinheiten ok / iberspringen

?

Y

o Abfrage objektive
/ Sportangebot Anstrengung

ok / Uberspringen
Name Bild Beschreibung / ¢
o Abfrage positive
Effekte

&

&

ok/Uberspringen

-Name
Datum
absolviert
v /

Beschreibung
/ Datum geplant /L / SportsUnit

/ St!_iste i / ne.. / / q D:‘ uefr“h t / Liste mit Liste mit subjektiver Liste mit objektiver
|mr1mgen gepian bl positiven Effekten Anstrengung Anstrengung

v Boolean . Boolean .. Boolean
Stimmung Bo_olean /Posmver Effekt/ Skippel / / Subjektive Anstrengung /L)/ Skippel / / Objektive Anstrengung H Skippel /
Skipped / & / & / &
. Time of DateTime DateTime Boolean DateTime
/ DateTime measuren T Zahlenwert / / Eintragung / Text / / Eintragung / / Zahlenwert / wahrend Einheit / / Eintragung / / Zahlenwert /

(pre or post)

\

Start
Unit

S x

?
Check thera <> -
Check type of unit ——> Py RunningSportsUnit Play unit End unit
state d
Widget _
Supervidiertes Laufen ﬁ/ List of units types /L SerStStaé}g'r?;tsonSt'ge

Supervidiertes
Intervalllaufen

Startknopf einer
Sporteinheit gedrickt

RunningSportsUnit
Factory

Impuls-Krafttraining

Selbststandiges Selbststandiges
Joggen Intervalllaufen

Seriesof these potential
component widgets

Zahlt die Zeit

/

Gleicht Zeit mit
Events abund [<€— Timer
" Abfrage subjektive
|6st Callback
oSt LA Media playback Anstrengung

¢ (nach Training)

Zahlenwert Abspielen Video Abspielen Video Abspielen Video
Gesamtzeit aufwarmen abwarmen Krafttraining

Y

Selbstauskunft

v N

/ Liste mit Events Liste von Texten Anstrengungswerte Stimmungsabfrage

v 2 Y

B

5 Abfrage positive Abfrage objektive Abfrage subjektive Abfrage subjektive

Effekte Anstrengung Anstrengung Anstrengung

‘// \ (nach Training) (wéhrend Training)
Zeit (in Sekunden
/ ab Sekunde 0) / / Callback /




Ergebnisbericht - Anlage 1D

Informationen zur ImPuls Smartphone-App

Auf dieser Seite finden Sie Informationen zur Installation und zur Benutzung der
Smartphone-App fiir das ImPuls-Programm. Unter Anleitung finden Sie detaillierte Erklarungen
zu den verschiedenen Features der App.

Download und Installation der App

Die Smartphone-App fur die Teilnahme an ImPuls kédnnen Sie im Android PlayStore oder im
Apple App Store herunterladen. Klicken Sie dazu auf einen der Links zu den App Stores flr
Android- oder Apple-Smartphones. Uber "Installieren" wird die App heruntergeladen und auf
Ihrem Smartphone installiert.
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Loschen der App und erneute Installation

Aus Datenschutzgriinden werden beim Léschen der App alle Daten, die Sie in der App
eingegeben haben, geloscht. Diese konne nicht wiederhergestellt werden. Sollten Sie
Probleme beim Starten der App haben, kontaktieren Sie bitte zuerst den App-Support bevor Sie
die App neu installieren.


https://www.impuls.uni-tuebingen.de/app#7306fb5c41783918412130329d6bb780

Falls Sie die App geldscht oder Sie Ihr Smartphone gewechselt haben, kénnen Sie die App
einfach wieder installieren. Beim Offnen werden Sie dann wieder nach den Anmeldedaten
gefragt. Geben Sie hier den gleichen Code ein, den Sie bei der ersten Anmeldung eingegeben
haben. Nun kénnen Sie die App wieder wie gewohnt verwenden. Bitte beachten Sie, dass aus
Griinden des Datenschutzes lhre Daten nach dem Léschen nicht wiederhergestelit
werden kénnen.

Anmeldung bei ImPuls lUber die App

Beim ersten Offnen der App nach der Installation werden Sie aufgefordert, einen Studiencode
einzutragen. Mit diesem Code stellen wir sicher, dass Sie die App verwenden kdnnen, ohne
dass jemand eine Verbindung zwischen den in der App gespeicherten Daten und lhrem
Namen oder anderen personlichen Informationen herstellen kann.

Der Code setzt sich zusammen aus Informationen, die nur Sie oder sehr wenige Menschen aus
lhrem nahen Umfeld kennen:

1. Die beiden letzten Buchstaben des Geburtsnamens lhrer Mutter (z.B. Meier => er)

2. Die Anzahl der Buchstaben des (ersten) Vornamens Ihrer Mutter mit einer fihrenden
Null (z.B. Erma => 04)

3. Die beiden letzten Buchstaben des (ersten) Vornamens lhres Vaters (z.B. Klaus => us)

4. |hr eigener Geburtstag (nur der TAG, nicht Monat oder Jahr) mit einer fUhrenden Null
(z.B. 12.08.76 => 12)

Nachdem Sie den Code eingegeben haben, konnen Sie die Anmeldung durch Tippen auf Los
geht's abschlielRen.

Anleitung

Symbole und Schaltflachen
Fir die Bedienung der App werden verschiedene Symbole und Schaltflachen verwendet:

e : Hiermit bestimmen Sie, ob ein Inhalt mit Ihrer/m Therapeuten:in geteilt wird. Sobald das
Icon blau wird, wird der betreffende Inhalt mit Ihrer/m Therapeuten:in geteilt. Sie missen
Inhalte nicht teilen, aber wenn Sie sie teilen, kann lhr/e Therapeut:in lhnen besser
helfen, z.B. bei der Eingabe der SMART-Attribute fur Ziele oder bei den
Wenn-Dann-Planen.

e : Hiermit kdnnen Sie die Bearbeitung lhrer Inhalte freischalten. Das Icon wandelt sich
wahrend der Bearbeitung in einen durchgestrichenen Stift um. Sobald Sie darauf tippen,
wird die Bearbeitung beendet.

e : Hiermit kdnnen Sie einen Inhalt I6schen

e : Mit diesem Symbol kénnen Sie zu verschiedenen Inhalten Details anzeigen



Der Startbildschirm
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Uber den Startbildschirm kénnen Sie auf die drei Kernelemente der ImPuls-App zugreifen:

e Sport: Sporteinheiten planen und mit App-Unterstiitzung durchfiihren
e Ziele: lhre Ziele festlegen und lhren Fortschritt Gberwachen
e Wenn-Dann: |hr Barrieren-Management

Aulerdem haben Sie noch Zugriff auf:

e Relevante Sportangebote Ihrer Region
e Informationen rund ums ImPuls-Programm
e |hren personlichen ImPuls-Kalender

Die Einstellungen zeigen lhnen |Ihren Studiencode, die App-Version, die Sie momentan
verwenden und den anonymen Datencode, der beim Kontakt mit dem App-Support wichtig ist.

Sport



Hauptbildschirm
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' Krafttraining =

Die Hauptseite des Sportbereichs besteht aus zwei Teilen. Oben finden Sie eine
Zusammenfassung der sportlichen Aktivitaten, die Sie bereits abgeschlossen haben. Darunter
befindet sich eine Liste mit einzelnen sportlichen Aktivitaten, die noch geplant sind oder bereits
abgeschlossen sind.

Uber den Button kénnen Sie neue sportliche Aktivitaten planen.

Einheiten planen
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Auf dem Planungsbildschirm kénnen Sie der neuen sportlichen Aktivitat einen Namen geben
und eine Beschreibung hinzufiigen. Sie kdnnen zudem den Typ der Sporteinheit festlegen.
Folgende Typen gibt es:

Laufen wahrend einer ImPuls-Sitzung
Intervalllaufen wahrend einer ImPuls-Sitzung
Krafttraining mit ImPuls-Videoanleitung
Freies Joggen/Laufen

Freies Intervalllaufen

Freies Krafttraining

Freie Sporteinheit

Weiter unten kdnnen Sie die Dauer der sportlichen Aktivitat festlegen und Datum und Uhrzeit
planen. Tippen Sie auf

, um das Anlegen der Sporteinheit abzuschliellen. Danach wird die Einheit auf der
Ubersichtsseite des Sportbereichs und im Kalender angezeigt.

Beim Intervalllaufen (wahrend einer ImPuls-Sitzung) haben Sie zudem noch einen
Wochenzahler, den Sie jede Woche um einen Schritt verschieben kdnnen, sodass sich die
Intensitat des Trainings Schritt flir Schritt erhdht. Das Training passt sich so an lhrem
Trainingsfortschritt an.

Einheiten durchfiihren
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Vom Hauptbildschirm des Sportbereichs aus konnen Sie die Einheit auswahlen, die Sie
durchfiihren méchten. Starten Sie die Einheit mit Los!. Durch antippen des Buttons

kénnen Sie die Einheit direkt abschliel3en, z.B. wenn Sie die Einheit bereits ohne Verwendung
der ImPuls-App absolviert haben.

Beim Intervalllaufen wechseln sich Gehen und Laufen ab. Die App weist mit einer
Benachrichtigung darauf hin, wenn sich die Bewegungsart &ndert. Jedes Intervalltraining
beginnt immer mit Gehen. Die erste Benachrichtigung erfolgt beim ersten Wechsel zu Laufen.
Das Handy vibriert bei einem solchen Wechsel mehrmals kurz hintereinander.
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Sobald Sie die Einheit starten, werden Sie zunachst aufgefordert, eine Reihe von Fragen zu
beantworten. Teilweise konnen Sie diese Fragen auch iberspringen. Die Beantwortung der
Fragen hilft Innen Uber die Zeit des ImPuls-Programms, einzuschatzen, welche Effekte die
sportliche Aktivitat auf Sie hat.

Vor einigen Sporteinheiten gibt es noch Aufwarmibungen. Diese werden Ihnen als Text auf
dem Bildschirm angezeigt. Nach einigen Einheiten gibt es auch entsprechende
Abwarmiibungen. Tippen Sie den Button am unteren rechten Rand an, wenn Sie mit den
Ubungen fertig sind oder Sie die Ubungen tiberspringen mochten.

Mfﬁ

Jaggen
Jagpen mit Dy

00:00:00

Geplare Dauer: 00:3000

Tippen Sie auf dem Timer-Bildschirm auf

und los geht's! Die Zeit lauft. Je nachdem welche Dauer Sie fiir die Sporteinheit geplant haben,
wird der Timer bis zu diesem Zeitpunkt laufen. In einigen Trainingseinheiten werden |hnen Uber
die App weitere Fragen gestellt, die Sie mdglichst direkt beantworten sollten.

Die App weist Sie auf die Halbzeit und das Ende der Sporteinheit hin. Wenn Sie keine Dauer
eingestellt haben, l1auft der Timer einfach weiter. Sie kbnnen die Sporteinheit jederzeit mit tippen
auf

beenden. Bei Meldungen, die wahrend der Einheit erscheinen, vibriert das Handy einmal.
Danach werden Ihnen noch einige Fragen gestellt und Sie kommen automatisch zur
Detailansicht zuriick. Diese enthalt nun auch eine Ubersicht {iber die Fragen, die Sie
beantwortet haben. Teilweise konnen Sie diese Informationen nun auch nachtraglich andern
bzw. erganzen.
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' Dein Zie

Im Bereich Ziele kdnnen Sie |hr Ziel erstellen und |hren Fortschritt auf dem Weg zum Erreichen
des Ziels dokumentieren.

Ein neues Ziel richten Sie Uber Neues Ziel erstellen ein. Geben Sie dem Ziel einen Namen.
Durch Tippen auf kdnnen Sie Details lhres Ziels anzeigen. Tippen Sie auf , um die Attribute
Ihres Ziels zu bearbeiten. Mit dem Regler kdnnen Sie ihren Fortschritt auf einer Skala von 0 bis
100 eintragen. Um den Namen des Ziels und die Smart-Attribute zu andern, tippen Sie die
gewiinschten Anderungen ein. Danach tippen Sie auf den durchgestrichenen Bleistift. Damit
sind lhre Anderungen gespeichert.

Sobald Sie an mehreren verschiedenen Tagen den Zielfortschritt verandert haben, zeigt Ihnen
die Ubersicht oben eine Visualisierung lhres Fortschritts an.

Sie kénnen Uber die App immer nur genau ein Ziel zur selben Zeit definieren und verfolgen.
Wenn Sie ein neues Ziel erstellen, wird das eventuell bereits vorhandene Ziel in den Abschnitt
Archiv verschoben. Durch antippen des Symbols kdnnen Sie das archivierte Ziel wieder
reaktivieren. Ihr aktuell aktives Ziel wird dadurch archiviert.

Sobald Sie ein Ziel erstellt haben, kdbnnen Sie eine Imaginationsiibung anhéren, die Sie dabei
unterstitzt, lhr Ziel motiviert zu verfolgen.

Wenn-Dann-Plane
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Im Bereich Wenn-Dann-Plane konnen Sie lhre Strategien fiir die Uberwindung von Barrieren,
die Ihnen bei der Erreichung lhrer Ziele im Weg stehen, erstellen.

In der Ubersicht werden all Ihre bisher erstellten Strategien angezeigt. Sie kénnen sie
bearbeiten (durch antippen) und die Nutzlichkeit (Uber und ) bewerten.

Uber erstellen Sie einen neuen Plan.

Jeder Plan hat ein Wenn, also die Barriere, die Auftritt und ein Dann, also die Strategie, die Sie
sich Uberlegt haben.

Kalender
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Im Kalender werden alle Termine, die Sie bei der Planung von Sporteinheiten festgelegt haben,
angezeigt. In der Ubersicht sehen Sie immer einen ganzen Monat. Der gerade ausgewahlte Tag
ist durch einen blauen Kreis gekennzeichnet. Unter der Monatsubersicht werden die Termine
dieses Tages angezeigt.

Uber den Button kdnnen Sie einen neuen eigenen Termin festlegen. Diese Termine werden
unter "Andere Ereignisse" angezeigt.

Aus Datenschutzgriinden gibt es keine Verbindung zwischen dem ImPuls-Kalender und Ihrem
Smartphone-Kalender.

FAQ - Fragen und Antworten

Intervallaufen: Fehlende Benachrichtigung bei Wechsel Laufen/Gehen

Bei Apple iPhones verschiedener Versionen kam es bereits vor, dass wahrend des
Intervalltrainings die Benachrichtigungen beim Wechsel zwischen Laufen und Gehen nicht
angezeigt wurden. Vereinzelt wurde dies auch bei Android-Geraten von Samsung beobachtet.
Ab Version 1.0.5 der App werden die Benachrichtigungen korrekt angezeigt. Bitte beachtet
weiterhin:

1. Achten Sie darauf, dass die Benachrichtigungsténe nicht stummgeschaltet sind

In Android kdnnen die Benachrichtigungstone durch antippen des Lautsprecher-Symbols im
Meni (vom oberen Bildschirmrand nach unten ziehen) aktiviert (oder deaktiviert) werden.
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Fir Apple iOS bitte diese Anleitung beachten: Benachrichtigungen in Apple iOS

2. Achten Sie darauf, dass die Benachrichtigungen fiir die ImPuls-App nicht generell von
Android oder iOS deaktiviert wurden

In Android kann dies Uber die Einstellungen (Zahnradsymbol) -> Apps & Benachrichtigungen ->
App Info -> impulsapp -> App-Benachrichtigungen eingestellt werden. Der genaue Ort des
Menupunkts unterscheidet sich je nach Hersteller und Android-Version.

Fir Apple iOS bitte diese Anleitung beachten: Benachrichtigungseinstellungen flir Apps in
Apple i0S

Beenden / schlieBen von auBerhalb der App

Wenn Sie die App tber die App-Ubersicht von Android oder iOS schlief3t, z.B. durch
"wegswipen" oder durch antippen des "x", wird der aktuelle Stand nicht gespeichert. D.h., wenn
gerade eine Sporteinheit 1auft, wird diese automatisch beendet. Sie kdnnen die App dann
einfach wieder laden und die Sporteinheit erneut starten.

Kontakt

Fir Teilnehmer:innen steht die E-Mail-Adresse app@impuls.uni-tuebingen.de zur Verfligung.
Hier kdnnen Sie sich melden, falls technische Probleme oder ungeklarte Fragen bei Installation
und Benutzung der App auftauchen.

Bitte geben Sie folgende Informationen an:

e Marke lhres Telefons (z.B. Samsung; Apple)

e Modell lhres Smartphones (z.B. A52 2021; iPhone 9)

e Version der ImPuls-App: Im Hauptmen( der App auf Einstellungen, dann "ImPulsApp
Version"

Bitte beschreiben Sie das Problem, das Sie hatten oder haben in wenigen Satzen. Je mehr
Informationen das Support-Team bekommt, desto schneller lasst sich das Problem I6sen.

Wir werden per Mail niemals nach Ihrem Studiencode fragen. Bitte geben Sie diesen Code
NICHT an, wenn Sie an die E-Mail-Adresse des App-Teams schreibt. Falls bei einem
technischen Problem eine Rickfrage notwendig wird, fragen wir moglicherweise nach dem
anonymen Datencode. Mit diesem Code kénnen wir Fehler, die bei Ihnen in der App aufgetreten
sind, analysieren. Dadurch haben wir aber keinen Zugriff auf Ihre Studiendaten wie
Sporteinheiten, Ziele etc.


https://support.apple.com/de-de/HT208353
https://support.apple.com/de-de/guide/iphone/iph7c3d96bab/ios
https://support.apple.com/de-de/guide/iphone/iph7c3d96bab/ios

Datenschutz

Fur Teilnehmer*innen am ImPuls-Programm

Wir nehmen im ImPuls-Programm den Schutz Ihrer persénlichen Daten sehr ernst. Den
Datenschutzbestimmungen haben Sie bereits bei der Einwilligung zur Teilnahme an der Studie
zugestimmt. Im Folgenden finden Sie eine Zusammenfassung der wichtigsten Punkte, die die
App betreffen.

Sollten Sie im Rahmen der Interventionsgruppe das ImPuls-Programm absolvieren, wird dies
Uber eine Smartphone-App begleitet. In der App werden Sie Aufgaben erledigen und
Trainingsdaten in der App speichern. Ein Teil dieser Trainingsdaten und ein Teil der erledigten
Aufgaben werden an die lhnen zugewiesene Bewegungstherapeut®in Ubersandt, sodass diese
in die nachsten Sitzungen miteinbezogen werden kénnen. Zur Bewertung der Nutzlichkeit und
Nutzbarkeit der App innerhalb des ImPuls-Programms, werden alle Interaktionen zwischen den
Nutzer*Innen und der App pseudonymisiert erhoben. Um eine reibungslose Funktion der App zu
gewahrleisten werden technische Fehler- und Leistungsberichte wie z.B. Abstlirze ebenfalls
pseudonymisiert dokumentiert.

Alle Daten werden pseudonymisiert erhoben und direkt auf lhrem Smartphone gespeichert. Ein
Teil der Daten wird, wie im vorherigen Absatz beschrieben, verschlusselt auf einem Server der
Universitat Tibingen Ubertragen. Darlber hinaus erhalt Ihr/e zustandiger Sport- und
Bewegungstherapeut*In Zugang zu einem Therapeut*Innen-Portal, in dem er/sie z.B. Einblicke
in lhre Hausaufgaben bekommt. Um Ihre Daten Ihrer Person zuordnen zu kdnnen, erhalten die
Therapeut*Innen eine verschlisselte Datei, die sie verwenden kénnen, um Ihr Pseudonym in
Ihren echten Namen aufzuldsen.

VVom Betriebssystem Ihres mobilen Endgerats (iOS oder Android) werden Daten Uber lhr
Nutzungsverhalten gespeichert, hierzu gehéren auch die Daten von Verteilungsdiensten (z.B.
Apple App Store und Google Play Store). Wir kdnnen nicht ausschlie3en, dass die Installation
der ImPuls App von den Herstellern ihres Betriebssystems vermerkt wird und weitere
Nutzungsstatistiken durch diese erhoben werden. Allerdings stellen wir durch Verschlisselung
und Pseudonymisierung sicher, dass diese Dienste KEINE Verbindung zwischen lhnen und
Ihren Daten aus dem ImPuls-Programm herstellen kénnen.

Nicht-Teilnehmer*innen

Falls Sie nicht am ImPuls-Programm teilnehmen, die App aber trotzdem installiert haben,
mussen Sie ebenfalls ein Pseudonym festlegen, um die App zu benutzen. Alle Daten werden
pseudonymisiert erhoben und direkt auf Inrem Smartphone gespeichert. Eine Ubersendung und
Speicherung der Daten an unseren Server findet nicht statt.

Vom Betriebssystem lhres mobilen Endgerats (iOS oder Android) werden Daten Uber lhr
Nutzungsverhalten gespeichert, hierzu gehéren auch die Daten von Verteilungsdiensten (z.B.



Apple App Store und Google Play Store). Wir kdnnen nicht ausschlie3en, dass die Installation
der ImPuls App von den Herstellern ihres Betriebssystems vermerkt wird und weitere
Nutzungsstatistiken durch diese erhoben werden. Allerdings stellen wir durch Verschlisselung

und Pseudonymisierung sicher, dass diese Dienste KEINE Verbindung zwischen lhnen und
Ihren Daten aus dem ImPuls-Programm herstellen kénnen.
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FRAGEN?
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EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

ImPuj,s

ABLAUF

» Ruckblick Gber den Anfang der Gruppe
« SMART Ziele

» Teilsupervidierte Phase

« Serious Adverse Events/Suizidalitat

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen Gomeinsamer a TI_ITI LMU‘ | 3



EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT ImPup,s
TUBINGEN
Ubersicht: Ablauf des ImPuls-Bewegungsprogramms
\ ié E1xNVoche i?\\ f 2x/Monat
Woche 0 Woche 1 Woche 2 [ Woche 3 Woche 4 Woche 5-12 Woche 13-24
L L | L |
" Einheit2: 4 N
Einheit 1: Snhen 2 Einheit 5: Einheit 8 Einheit 11:
Einfuhrung ins EinfUh?Sn ins Gruppe & Gruppe & Gruppe & Einheit 14:
Programm Lauftrain?ng Lauftraining Lauftraining Lauftraining Unterstutzertreffen
(120 min) 120 min) (120 min) (220 min) (120 min) \ )
\—(—- | - - |
[ ) | ) Einheit 3: Einheit 6: Einheit 9: Einheit 12: Eigenstandige . R
-.- Gruppe & Eigenstandiges Eigenstandiges Eigenstandiges Gruppen- Elgi_r:zitﬁinndlges
i Lauftraining Training (Tag frei Training Training sitzungen (mind 2x/Wgche)
Gruppen von (220 min) wahlbar) (Tag frei wahlbar) (Tag frei wahlbar) (mind. 2/Monat) '
sechs Teil- = - - =
nehmenden Einheit 4: Einheit 7: Einheit 10: Einheit 13: Eigenstindiges
Gruppe & Gruppe & Gruppe & Gruppe & 9 Trainin 9
Betreuung durch Lauftraining Lauftraining Lauftraining Lauftraining (mind ZXIW?)che)
jeweils einen/r (220 min) (220 min) (220 min) (220 min) ’
Sport- und
\2 4 v
Motivation, Zielgenerierung ) CVoImon Planung der Selbststandlgkelt Transfer in den Alltag 1

therapeut*In
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EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

DIE ERSTEN ZWEI WOCHEN:

« Erfahrungen?

* Wunsch nach Unterstlitzung?

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen
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EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

ImPuj,s

LAUFEINHEITEN UND GRUPPENSITZUNGEN

1. Wie waren die ersten Einheiten?

2. Funktioniert alles mit der Pulsuhr und mit den Apps? Hilfe notwendig?
3. Was lief gut?

4. Was war schwierig?

5. Wie kénnen wir noch unterstitzen?

6. Fragen?

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen Gomengamer E TI_ITI LMU‘ | 6



EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

ImPuj,s

SMART-ZIELE

‘Was macht mein Ziel...

@ ..Spezifisch:

...Messbar:

Attraktiv:

Terminiert:

@ ...Realistisch::

E“-m u\nu‘ I7
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bvas




EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT

Motivation, Zielgenerierung

~ ImP
TUBINGEN e
Ubersicht: Ablauf des ImPuls-Bewegungspfogramms \
ié E1xNVoche i?\\ f 2x/Monat
Woche 0 Woche 1 Woche 2 Woche 3 Woche 4 I[ Woche 5-12 Woche 13-24
L L | L |
" Einheit2: ™
Einheit 1: Snhen 2 Einheit 5: Einheit 8 Einheit 11:
Einfuhrung ins EinfUh?Sn ins Gruppe & Gruppe & Gruppe & Einheit 14:
Programm Lauftrain?ng Lauftraining Lauftraining Lauftraining Unterstutzertreffen
(120 min) 120 min) (120 min) (220 min) (120 min) )
\—(—- | - - |
[ ) | ) Einheit 3: Einheit 6: Einheit 9: Einheit 12: Eigenstandige . R
-.- Gruppe & Eigenstandiges Eigenstandiges Eigenstandiges Gruppen- Elgi_r:zitﬁinndlges
i Lauftraining Training (Tag frei Training Training sitzungen (mind 2x/Wgche)
Gruppen von (120 min) wahlbar) (Tag frei wahlbar) (Tag frei wahlbar) (mind. 2/Monat) ’
sechs Teil- = — — - =
nehmenden Einheit 4: Einheit 7: Einheit 10: Einheit 13: Eigenstindiges
Gruppe & Gruppe & Gruppe & Gruppe & 9 randig
L . L. . Training
Betreuung durch Lauftraining Lauftraining Lauftraining Lauftraining (mind. 2x/Woche)
jeweils einen/r (220 min) (220 min) (220 min) (220 min) ’
Sport- und
v 4 v

—
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EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

ImPuj,s

UNTERSTUTZERTREFFEN

1. Wie viele Personen wollen teilnehmen?

2. Raumlichkeiten vorhanden?

3. Datum?

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen Gemeinamer & TI_ITI LMU‘ | 9



EBERHARD KARLS P
UNIVERSITAT %9
TUBINGEN 4

ImPuj,s

SELBSTSTANDIGE GRUPPENTREFFEN

« SBT nicht anwesend
« SBT legt zusammen mit Teilnehmenden die Termine fest

« 2x/Monat (Woche 5-12) bzw. 1x/Monat (Woche 13-24)

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen Gemeinamer E TI_ITI LMU‘ | 10



EBERHARD KARLS B
UNIVERSITAT &
TUBINGEN 4

ImPuj,s

TELEFONGESPRACHE
Manual: S. 164ff

1.  Woche 5-12 1x/Woche, Woche 13-24 2x/Monat
2. Dauer: 10 Minuten (im Manual steht 10-20!)

3. Als Leitfaden (Die Fragen des Dokuments Therapeutenmaterial
4 — Telefonleitfaden sind inhaltlich zu verstehen und kénnen im
Wortlaut verandert werden) und fir die Dokumentation wird
Dokument Therapeutenmaterial 4 verwendet

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen Gemeinamer E I I I I l LMU‘ | 11



EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

ImPuj,s

APP

« Erfahrungen SBT/Teilnehmende?

* Fragen?

 Wie kdnnen wir noch unterstiitzen?

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen Gemeinamer = TI_ITI UVIU‘ | 12
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UNIVERSITAT
TUBINGEN

ImPuj,s

KRISEN

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen
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EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT

TUBINGEN IMPups

SERIOUS ADVERSE EVENTS

1. Ein ,Serious Adverse Event” liegt vor bei:
1. einem Suizid
einem Suizidversuch
einem anderen Ereignis, das zum Tode fiihrte
einer intentionalen schwere Selbstverletzung, die einen stationaren Aufenthalt
nach sich zog
5. Fremdverletzung
6. Einem Ereignis, das akut lebensbedrohlich ist
7. Einem Ereignis, das zu bedeutsamer korperlicher Behinderung fihrt

8. Hospitalisierung aufgrund psychischer und somatischer Symptomatik
2.  Was tun bei einem SAE?

Wb

1.  MITTEILEN!

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen
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EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT

TUBINGEN IMPups

SUIZIDALITAT

 \Was ist Suzidalitat?
 Wie erkennt man Suizidalitat?

*  Wie geht man mit Suizidalitat um?

ImPuls — Ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen Gemeinamer & TI_ITI LMU‘ | 15



Anlage 3: Materialien zur Schulung: (Inhouse) Prasentation

Depression

Kriterien der Depression (Manual S. 23 ff.) Konzentrations- und
- Depressive Verstimmung oder Entscheidungsschwierigkeiten

Interessenverlust Veranderung des Ausdruckverhaltens
- Midigkeit oder Energieverlust

Gedanken an Tod oder Suizid
- Niedriges Selbstvertrauen und Schlafstérungen
Selbstwertgefiihl

Appetitverlust oder -steigerung -
- Selbstvorwiirfe oder Schuldgefiihle Gewichtsverdanderung

ImPujs

Starke Pupche durch
Motrvtion und Bewegurg



Literatur zum Nachlesen und Vertiefen

Davison, G. C., Neale, J. M. & Hautzinger, M. (2007). Klinische Psychologie (7., vollstindig
liberarbeitete und erweiterte Auflage). Weinheim: Beltz.

Durand, V. M., Barlow, D. H., Hofmann, S. G. (2017) Essentials of Abnormal Psychology (8th Edition).
Cengage Learning: Boston.

Wolf, S., Zeibig, J.-M., Hautzinger, M. & Sudeck, G. (2020). Psychische Gesundheit durch Bewegung.
ImPuls — ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen
Erkrankungen. Weinheim: Beltz.




Angststorungen

Merkmale der Agoraphobie (Manual S. 30 ff.)

- Angste vor folgenden Situationen: Menschenmengen,
offentliche Platze, Reisen mit weiter Entfernung von zu
Hause oder bei Reisen alleine

- aktive Vermeidung gefiirchteter Situationen

- die Angst geht Gber das Ausmal} der tatsachlichen
Gefahr hinaus

- kann mit und ohne Panikstérung einhergehen

Merkmale der Panikstorung (Manual S. 29 ff.)

- Leitsymptom sind wiederholte, unerwartete
Panikattacken

- plétzliches Auftreten intensiver Angst oder intensiven
Unbehagens, die innerhalb von Minuten einen
Hoéhepunkt erreicht

- kérperliche oder kognitive Symptome werden erlebt
- Furcht vor erneuten Panikattacken

Panikattacken

- treten ohne offensichtlichen Hinweisreiz oder Ausléser
auf und dauern meist mehrere Minuten an

- charakterisiert durch einen plétzlichen Beginn mit
Herzklopfen, Brustschmerz, Erstickungsgefiihlen,
Schwindel und Entfremdungsgefiihlen, Furcht zu sterben,
Kontrollverlust, Angst, wahnsinnig zu werden

- wihrenddessen kommt es zu einer Zunahme der Angst
und der vegetativen Symptome

ImPu)s

Starke Payche durch
Motvaton und Bewsgueg




Literatur zum Nachlesen und Vertiefen

Wolf, S., Zeibig, J.-M., Hautzinger, M., & Sudeck, G. (2020). Psychische Gesundheit durch
Bewegung. ImPuls — ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit
psychischen Erkrankungen. Beltz.

Asmundson, G. J., Fetzner, M. G., Deboer, L. B., Powers, M. B., Otto, M. W., & Smits, J. A.
(2013). Let's get physical: a contemporary review of the anxiolytic effects of exercise for
anxiety and its disorders. Depress Anxiety, 30(4), 362-373. doi:10.1002/da.22043
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Primare nicht-organische Insomnie

Kriterien der priméren Insomnien (Manual S. 44 ff.)

- Unzufriedenheit mit Schlafqualitdt oder -quantitat

- Einschlaf- oder Durchschlafstérungen

p - Vermehrte Beschaftigung mit der Schlafstérung
und deren Konsequenzen (subjektives Leiden)

- Schlafstérung ist nicht auf andere kérperliche/

psychische Erkrankungen oder Substanzeinnahmen

zuriickzufiihren

ImPujs

Starke Pupche durch
Motvaton urd Bewsaro



Literatur zum Nachlesen und Vertiefen

Wolf, S., Zeibig, J.-M., Hautzinger, M. & Sudeck, G. (2020). Psychische Gesundheit durch Bewegung.
ImPuls — ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen
Erkrankungen. Weinheim: Beltz.




Posttraumatische Belastungsstorung (PTBS)

Kriterien der PTBS (Manual S. 30 ff.)
- Konfrontation mit einem traumatischen Ereignis
- Intrusion (= Wiedererleben des traumatischen Ereignisses)
- Ansprechbarkeit und Realitatskontrolle gegeben
- Flashback (starke Form der Intrusion): Patient*in wird in das Wiedererleben der traumatischen
Situation hineingerissen, Ansprechbarkeit und Realitdtskontrolle kdnnen zeitweise nicht gegeben sein
- Reize, die mit dem Trauma in Verbindung stehen, werden vermieden
- emotionaler Riickzug
- chronische physiologische Ubererregung

Intrusion und Flashbacks kénnen vorkommen. Dissoziationen sollten vermieden werden und es sollte alles
getan werden, um aus den dissoziativen Zustanden rauszukommen!
Intrusionen und Flashbacks sind wahrscheinlich, Dissoziationen eher nicht!

ImPujs

Starke Payche durch
Misbaton ured Bamegurg



Dissoziative Symptome

- plétzliche Bewusstseinsdnderung, die das Gedachtnis und das Identitatsgefihl verdndert
(Bsp.: Depersonalisation = Gefiihl der Selbstentfremdung)

Intrusion und Flashbacks kénnen vorkommen. Dissoziationen sollten vermieden werden und es sollte alles
getan werden, um aus den dissoziativen Zustanden rauszukommen!
Intrusionen und Flashbacks sind wahrscheinlich, Dissoziationen eher nicht!

Literatur zum Nachlesen und Vertiefen

Wolf, S., Zeibig, J.-M., Hautzinger, M. & Sudeck, G. (2020). Psychische Gesundheit durch Bewegung. ImPuls — ein
sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen.
Weinheim: Beltz.

https://trauma-informations-zentrum.de/posttraumatische-belastungsstoerung-was-ist-das-teil-1/

https://www.zfp-
web.de/fileadmin/Freigabe_ZfP_Suedwuerttemberg/Dokumente/Facetten/Facetten_Ausgabe_1 2017.pdf

ImPujs

Starke Payche durch
Misbaton ured Bamegurg


https://trauma-informations-zentrum.de/posttraumatische-belastungsstoerung-was-ist-das-teil-1/
https://www.zfp-web.de/fileadmin/Freigabe_ZfP_Suedwuerttemberg/Dokumente/Facetten/Facetten_Ausgabe_1_2017.pdf
https://www.zfp-web.de/fileadmin/Freigabe_ZfP_Suedwuerttemberg/Dokumente/Facetten/Facetten_Ausgabe_1_2017.pdf

Primare nicht-organische Insomnie

Kriterien der priméren Insomnien (Manual S. 44 ff.)

- Unzufriedenheit mit Schlafqualitdt oder -quantitat

- Einschlaf- oder Durchschlafstérungen

p - Vermehrte Beschaftigung mit der Schlafstérung
und deren Konsequenzen (subjektives Leiden)

- Schlafstérung ist nicht auf andere kérperliche/

psychische Erkrankungen oder Substanzeinnahmen

zuriickzufiihren

ImPujs

Starke Pupche durch
Motvaton urd Bewsaro



Literatur zum Nachlesen und Vertiefen

Wolf, S., Zeibig, J.-M., Hautzinger, M. & Sudeck, G. (2020). Psychische Gesundheit durch Bewegung.
ImPuls — ein sport- und bewegungstherapeutisches Programm fiir Menschen mit psychischen
Erkrankungen. Weinheim: Beltz.




Gesprachsfiihrung

Dos Die W-Fragen
- Empathische und offene Grundhaltung
- Authentisches Auftreten Was?
- Akzeptanz der anderen Person Wie?
- Bedurfnisse und Personlichkeiten der Patient*innen Seit wann?
beriicksichtigen Wodurch/Weshalb?
l‘ - Die Sprache der Patient*innen libernehemen Welche Auswirkungen?

- Aktiv Zuhoren: Wiederholen, Zusammenfasssen, Nachfragen und
Interesse zeigen

- Geduld haben und Pausen aushalten ,Detektiv“-Arbeit
- ,Der Patient hat immer Recht” die Realitat der Patient*innen viele, spezifische

akzeptieren Informationen und
- Komplementare Beziehungsgestaltung: Transparenz schaffen und Details sammeln

die Patient*innen miteinbeziehen

Don‘ts
Limmer” stimmt in Verbindung mit Symptomen nie

- Ja/Nein Fragen vermeiden
- Keine Versprechungen machen, die Du nicht halten kannst

- die Schweigepflicht beachten: Spreche vertrauliche Informationen der Patient*innen nicht
eigenstandig direkt in der Gruppe an

- Beachte Deine Grenzen: Sind Dir die Fragen der Patient*innen zu personlich weise sie freundlich
darauf hin, dass es in diesem Programm nicht um die Therapeuti*innen geht

Immer daran denken: Patient*innen sind auch nur Menschen!

ImPuljs

Starke Payche durch
Motvaton und Bewegurg
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Anlage 4: Datenschutzkonzept

Datenschutzkonzept 1 im Rahmen eines
Forschungsvorhabens mit Gesundheitsdaten

1 Urheber: Datenschutz bei Forschungsvorhaben, Datenschutzbeauftragter der Carl von Ossietzky Universitdt Oldenburg Datenschutz und
Informationssicherheit, Ammerlander HeerstraRe 114-118, 26129 Oldenburg

Version des Dokuments: 1.2, Stand: 08.01.2019.

Der nachfolgende Leitfaden soll Forschenden eine Orientierung ermoglichen, was aufgrund Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und
LDSG BW (Landesdatenschutzgesetz Baden-Wiirttemberg) bei der Verarbeitung personenbezogener Daten zu beachten ist. Keinesfalls
ersetzt dieser Leitfaden eine Beratung durch den Datenschutzbeauftragten oder eine sonstige qualifizierte Person. Anregungen und Kritik
richten Sie bitte an dsuni@oul.de. (https://uol.de/datenschutz/themen-a-z/datenschutz-in-wissenschaft-und-forschung)
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ImPuls: Starke Psyche durch Motivation und Bewegung

1. Beschreibung des Forschungsprojekts

Epidemiologischen Studien zufolge sind in Deutschland jedes Jahr 28 % der Bevdlkerung von einer
psychischen Erkrankung betroffen (Jacobi et al.,, 2014). Zu den haufigsten Erkrankungen zdhlen
Angststorungen (15 %), unipolare Depressionen (8 %) und Schlafstorungen (6 %) (Jacobi et al., 2014;
Schlack, Hapke, Maske, Busch, & Cohrs, 2013). Eine starke Beeintrdchtigung durch psychische
Erkrankungen zeigt sich in der Kennzahl der disability-adjusted life years (DALY) der WHO: ca. 5% der
DALYs lassen sich auf psychische Erkrankungen zurilickfiihren, 43 % davon auf unipolare Depressionen
und 18 % auf Angststorungen (Whiteford, Ferrari, Degenhardt, Feigin, & Vos, 2015). Positive
Therapieeffekte von ausdauerorientierter sportlicher Aktivitat auf psychische Erkrankungen sind bei
unipolaren Depressionen, Panikstérungen, posttraumatischen Belastungsstérungen und Insomnien
empirisch gut belegt. Aktuelle Metaanalysen zu Depression und Insomnie zeigen groRe Effekte,
vergleichbar zu denen von Psychotherapie und psychopharmakologischer Behandlung (Morres et al.,
2018; Banno et al.,, 2018). Betrachtet man die Evidenz aus RCTs, deren Intervention
ausdauerorientierte sportliche Aktivitat beinhaltet, zeigen sich auch bei der Wirksamkeit auf
posttraumatische Belastungsstérungen und Panikstérung groRe Therapieeffekte (Goldstein et al.,
2018; Powers et al., 2015)(Broocks et al., 1998; Esquivel et al., 2008). Zusatzlich zeigen sich moderate
bis groRe Effekte in der additiven therapeutischen Wirksamkeit von ausdauerorientierter sportlicher
Aktivitat zu gewohnlicher, leitliniengetreuer Behandlung (Treatment as usual = TAU) (Powers et al.,
2015; Gaudlitz, Plag, Dimeo, & Strohle, 2015; Legrand & Neff, 2016). Die Effekte ausdauerorientierter
sportlicher Aktivitdt zur Pravention und Behandlung haufig bei psychischen Erkrankungen komorbid
auftretender kardiovaskularer Erkrankungen ist vergleichbar mit medikamentoser Behandlung oder ist
dieser teilweise sogar tiberlegen (Naci & loannidis, 2015). Ausdauerorientierte sportliche Aktivitdten
sind dabei kostenglinstiger und haben geringere negative Nebenwirkungen im Vergleich zu
pharmakologischer Behandlung (Fiuza-Luces, Garatachea, Berger, & Lucia, 2013). Insbesondere
Menschen mit psychischer Symptomatik fallt es oft schwer, einen sportlich aktiven Lebensstil zu
initiieren und aufrechtzuerhalten (Schuch et al., 2017), was mit einem Mangel an Motivation bei dieser
Population und fehlenden bewegungsbezogenen selbstregulatorischen Fahigkeiten zusammenhangen
kann (Kramer, Helmes, Seelig, Fuchs, & Bengel, 2014). Werden diese sogenannten motivationalen und
volitionalen Aspekte gestarkt, wird die Initilerung und Aufrechterhaltung ausdauerorientierter
sportlicher Aktivitdat gefordert (Fuchs, Seelig, Goéhner, Burton, & Brown, 2012). Auch in der
Psychotherapieforschung zeigt sich bei Patientengruppen mit Depressionen und Angststérungen, dass
motivationale und volitionale Prozesse signifikante Pradiktoren fir Therapieerfolg darstellen (Zuroff et
al., 2007). Teilweise wird die Kombination aus ausdauerorientierter sportlicher Aktivitdt und
motivationalen sowie volitionalen Aspekten schon in der Sport- und Bewegungstherapie umgesetzt
(Knapen, Vancampfort, Morién, & Marchal, 2015). Sport- und Bewegungstherapie umfasst eine groRRe
Bandbreite an Interventionen, von Entspannungsverfahren bis hin zur sportlichen Aktivitat. Diese
konzeptuelle Breite und der Fokus auf unspezifische Wirkfaktoren, statt auf storungsspezifischen
Ansédtzen, hat zur Folge, dass momentan nur wenige Elemente der Sport- und Bewegungstherapie
evidenzbasiert sind. In stationdren psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen
(Rehabilitation) ist Sport- und Bewegungstherapie Bestandteil der Behandlung (Indikationsspezifische
Angebote im Rehabilitationssport). Trotz der liberzeugenden Wirksamkeit von ausdauerorientierter
sportlicher Aktivitdt bei o.g. Patientengruppen, der groflen Relevanz sportliche Aktivitdit mit
volitionalen und motivationalen Ansatzen zu verbinden und der Etablierung sport- und
bewegungstherapeutischer Konzepte in der stationdr-psychiatrischen und psychosomatischen
Rehabilitation, gibt es bisher kein evidenzbasiertes bewegungstherapeutisches Programm, das die
aktuelle Evidenz zur Wirksamkeit ausdauerorientierter sportlicher Aktivitdat mit den spezifischen
Anforderungen des ambulanten Versorgungskontextes in der Primarversorgung verbindet.
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1.2. Ziel

Ziel des Projektes ist die Implementierung des ImPuls Bewegungsprogramms als sport- und
bewegungstherapeutische Intervention in die ambulante Primarversorgung psychisch erkrankter
Patientengruppen. Als Grundlage des Implementierungsprozesses dient das Medical Research Council
(MRC) — Rahmenmodell (Moore et al., 2015). Zur Erhéhung der Wirksamkeit wurde ein Wirkmodell
nach dem Theory of Change-Ansatz (De Silva et al., 2014) aufgestellt (siehe Abbildung 1). Alle Ebenen
des Implementierungsprozesses, die Projektarchitektur, mittel- und langfristige Ziele, Annahmen,
Evidenzen und Indikatoren sind ausfihrlich in Abbildung 1 aufgefiihrt.
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Abbildung 1a. Wirkmodell des ImPuls Programms anhand des Theory of Change-Ansatzes.
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" ) . 1. Information der Therapeuten und ansassigen SBT
a.Kapazitatsproblem in der Psychotherapeutischen Versorgung: nur 2,5% der Arzte tiber Anschreiben und Flyer 7. Studiendiagnostik und
Betroffenen erhalten Psychotherapie (Niibling et al., 2014), nur 10% evidenzbasierte oar (s T
Behandlung (Jacobi & Wittchen, 2001). Die Wartezeit auf einen Psychotherapieplatz 2 Information der HA/PT tber die durch Mitarbeiter der Universitat
betragt im Schnitt finf Monate (Bundespsychotherapeutenkammer, 2018). Verbande (Hausarzt, Tubingen
b.Hohe Kosten durch unbehandelte Patienten mit psychischen Psychotherapeuten) 8. Randomisierung geeigneter LEGENDE
Erkra_nkung‘_en [2ECLIEL ’.2018)' . . |3. Identifizierung, Auswahl und Teilnehmer
c.Im Pilotprojekt (Wolf et al., in Vorbereitung) nehmen 79% aller HA und 47% aller PT teil. Rekrutierung von 10 Zentren 9. Zuweisung der Gruppe zu TAU Uni Tiibingen
d.Alle im von der Universitat Tabingen entwickelten Manual (Wolf et al., im Druck) 4. Aussprache einer Empfehlung des 10.Zuweisung der Gruppe zu ImPuls
enthaltenen Elemente sind evidenzbasiert, die Inhalte sind angepasst an die ambulante ImPuls Programms an geeignete 11.Supervision der SBT durch DVGS
Versorgungsrealitdt (Banno et al., 2018; Fuchs et al., 2007; Gaudlitz et al., 2015; Patienten (Griines Rezept) Uliasen

Kosfelder et al., 2003; Morres et al., 2018; Rosenbaum et al., 2015; Zuroff et al. 2007) 5

; ; - ; . - . . Zuweisung der Patienten zu einem Tibingen AOKITK
e.Die therapeutische Wirksamkeit des in ImPuls integrierten Ausdauersports und

o - i . = Durchfuhrungszentrum in 12. Studienassessment durch
motivationalen/volitionalen Aspekten psychische Erkrankungen sind empirisch gut R TTRRET Mitarbeiter
belegt (Banno et al., 2018; Fuchs et al. 2010; Gaudlitz et al., 2015; Morres et al. 2018; 6. Schulung der im Zentrum der Universitat Tabingen
Rosenbaum et al., 2015) : HA/PT

f.ImPuls ist ein gruppentherapeutisches Programm was von SBT durchgeflhrt wird und | A HA/PT sind interessiert am Programm und motiviert, Empfehlung an

verursacht so weniger Kosten (0,39€/Minute) im Vergleich zu Gruppenpsychotherapie Patienten auszusprechen. Zentren
durch Psychotherapeuten (0,60€/Minute). B.Universitat Tubingen Ubemimmt als Konsortialfiihrer zentrales Management [ | - >|”tef_"’?”t'°”
- - - - - - - C.Zentren in BW als adaquates Sample der verfigbaren Zentren. Zentren in benotigt
(i) Gleiche Anzahl zugewiesener Patienten Therapieevaluation, therapeutischen Baden Baden, Heiloronn, Freiburg, Heidelberg, Mannheim, Karisruhe
Iz:)u fd?m Zent;umé TIMEESETE 20 ?_ETIehL!nﬁ T Kali im ob Stuttgart, Tabingen/Rottenburg/Méssingen/Reutlingen, Uim/Neu-Ulm und AAnnahme
. Azzlenten prof Len_trum b : Iz er:_rlelc CIrgislENETe) [ ClEErEr Aalen sind motiviert teilzunehmen und decken Ballungsraume ab. Zentren Evidenz
(i) FALNE EIF LB unogse El iz Qua_l o haben mindestens zwei SBT, entsprechende Raumlichkeiten und die a
Zentrums liegt im 75%-Quartil und (x) Weniger als 30% Dropout Mdoglichkeit eine Outdoor Intervention durchzufiihren. Int ti
Zentren unterschieden sich nicht (xi)Aktivitatssteigerung (mindestens D AOK und TK stellen Routinedaten @ niervention
(ii)Gleiche Anzahl durchgefhrter Gruppen 2x/Woche Ausdauersport im moderaten E.PT melden HA, dass Patient in Sprechstunde war, Patienten sind weiterhin in i :
(ie 5 ImPuls und 5 Kontrollgruppen) Anstrengungsbereich) ’ ’ () Indikator

hausérztliche Versorgung eingebunden
F.Patienten sind motiviert an ImPuls teilzunehmen
G.Das Training der SBT erfolgt einerseits online tber drei Videomodule des

(iv) SBT geben Zufriedenheit mit Schulung  (xii)Klinisch relevante Verbesserung auf
und Sicherheit in der Anwendung im 75%  stérungsibergreifenden Skala

LN 2 (xiii)Zusammenhang zwischen Deutschen Verbands fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS

(v) Ubereinstimmung Diagnostik HA/PT und Symptomverbesserung und Verringerung (medizinisches Grundlagenwissen bevﬁegungsbegogene pie e.V. ( )

_Studlendlagnos.,tlk . . o . Ber_la_ndlungskosten Gesundheitskompetenz, Grundlagen ImPuls), andererseits an zwei
(vi)SBT unterscheiden sich nicht hinsichtlich (xiv)Klinisch relevante Verbesserung auf Présenzveranstaltungen (i zwei Tage) an der Universitat Tabingen

__Motlvatlon LD R . o sy_mp_tomspezmschen Skalen H.Daten werden sauber an das evaluierendes Institut tbermittelt
(vu)M_anuaI-Treue Scores sollten bei >90% (xv)NS?anﬁI:mte Verbesserung des Kosten- . Ansassige Sport- und Bewegungstherapeuten fahren ImPuls durch

___seln . : X (EaliE=E J.Eine Gruppe von 6 Patienten hat die Studiendiagnostik und das Assessment
(viii)Weniger als 80% Fehlzeiten der (xvi)Verbesserung auf der Skala zu durchlaufen und wurde als geeignet eingestuft
. _ ELTATTE bewegung_sbezogenen K.Teilnehmer sind weiterhin motiviert sportliche Aktivitat auszufithren an den
(ix)Werte auf Fragebogen zu Gesundheitskompetenz

: folgenden Studienassessments teilzunehmen
Therapieerwartung- und

Abbildung 2b. Erlauterungen zum Wirkmodell des ImPuls Programms anhand des Theory of Change-Ansatzes.
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1.3. Organisationsstruktur und Verantwortlichkeiten

1.3.1. Projektbeteiligte (Konsortium)

Tabelle 1. Konsortialfithrung:

Name des

Verantwortlichen

Institution

Verantwortlichkeit

Dr. Sebastian Wolf

Institut fir Sportwissenschaft, Bildungs- und
Gesundheitsforschung im Sport, Eberhard-Karls

Universitat Tiibingen

Projektkoordination und -administration,
Studiendiagnostik, Rekrutierung, Schulung der Sport-

und Bewegungstherapeut*Innen

Tabelle 2. Konsortialpartner:

Name des

Verantwortlichen

Institution

Verantwortlichkeit

Prof. Dr. Martin

Hautzinger

Psychologisches Institut, Abteilung fiir Klinische
Psychologie und Psychotherapie Eberhard-Karls

Universitat Tubingen

Beratung, Prifarzt

Prof. Dr. Gorden Sudeck

Institut fur Sportwissenschaft, Bildungs- und
Gesundheits-forschung im Sport, Eberhard-Karls

Universitat Tubingen

Sport- und bewegungstherapeutische Supervision/

Schulung der Sport- und Bewegungstherapeut*Innen

Dr. Ander Ramos

Murguialday

Medizinische Psychologie und
Verhaltensneurobiologie, Eberhard-Karls-

Universitat Tiibingen

App-Programmierung/Testung und App-Maintenance

Prof. Dr. Thomas Ehring,

Department Psychologie, Klinische Psychologie

und Psychotherapie, LMU Miinchen

Randomisierung, Datenmanagement,

Datenspeicherung und Analyse der klinischen Daten

Prof. Dr. Leonie

Sundmacher

TU Miinchen (TUM)

Gesundheitsékonomische Evaluation und

Vertrauensstelle

Angelika Baldus

Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und

Sporttherapie e.V. DVGS e.V.

Vertragsabschluss mit den Durchfiihrungszentren;

Abrechnung

Nadja El-Kurd

AOK Baden-Wirttemberg

Implementierung der Versorgungsstruktur in GKV-

Systematik; Datenmanagement Routinedaten

Lena Zwanzleitner

Techniker Krankenkasse

Implementierung der Versorgungsstruktur in GKV-

Systematik; Datenmanagement Routinedaten

1.3.2. Externe/Kooperationspartner
Tabelle 3. Kooperationspartner

Name des Verantwortlichen

Institution

Verantwortlichkeit

Milko Hess
Mathias Hinz

RehaZentrum Hess

Durchfiihrung der Intervention
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Bernhard Wiesler Rickenzentrum Freiburg Stid (FPZ) Durchfiihrung der Intervention

Therapiezentrum Heidelberg & Theraktiv
Jochen Zebisch Durchfiihrung der Intervention
GbR (FPZ)

Thomas Motsch Physio & Kraftpotential GmbH (FPZ) Durchfiihrung der Intervention

Ambulantes Zentrum flr Rehabilitation
Tilo Spath Durchfiihrung der Intervention
und Pravention am Entenfang GmbH

Universitatsklinikum Zentrum fir

Morten Meyer Durchfiihrung der Intervention
Physiotherapie

Clarissa Reusch Vamed GmbH Durchfiihrung der Intervention

Franz Merk RehaZentrum Weingarten Durchfiihrung der Intervention

Kathleen Képpen ZAR Goppingen Durchfiihrung der Intervention

1.3.3.IT-Services

Im Rahmen des Projektes wird auf die zentralen Dienste des Zentrums flir Datenverarbeitung der
Universitat Tibingen zuriickgegriffen. Ubermittelte Daten der App, Videodaten und verschliisselte
Kontaktinformationen werden auf einem zentralen Server gespeichert und Uber eine sichere
Verbindung an den Server der LMU Minchen (ibermittelt. Fir weitere Details siehe Anlage 14 - 16.

Informationen, die an die LMU Miinchen tbermittelt werden, werden (iber das Datenmanagement
System Redcap, das auf einem Server der LMU Miinchen betrieben wird, Gbermittelt. Fir spezifische
datenschutzrechtliche Aspekte und TOMs siehe Anlage 18.
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1.3.4. Organigramm
Konsortialfiihrung Konsortialpartner Kooperationspartner

Durchfihrungszentrum 1
—  AOKBaden-Wirttemberg

Durchflhrungszentrum 2

— Techniker Krankenkasse Durchfuhrungszentrum 3

Durchflhrungszentrum 4

Deutscher Verband fir
Gesundheitssport

Durchflihrungszentrum 5

Universitat Tibingen —

Durchfiihrungszentrum 6

— LMU Miinchen

Durchfiihrungszentrum 7

— Technische Universitat Minchen Durchflihrungszentrum 8

Durchfihrungszentrum 9

L— Universitatsmedizin Tlbingen
Durchfiihrungszentrum 10

Abbildung 2. Organigramm, mir Konsortialfiihrung, sowie Konsortial- und Kooperationspartnern.
Informationen zu den Akteuren konnen Tabellen 1 bis 3 entnommen werden.

1.4. Ablauf des Forschungsvorhabens

An dieser Stelle soll die Durchfiihrungsprozedur anhand eines exemplarischen Zentrums dargestellt
werden. Die Rekrutierung erfolgt primar Gber Arzt- und Psychotherapiepraxen, jedoch auch tber
Medienberichte, Social Media Beitrage, Email-Verteiler, etc. aller Konsortialpartner. Niedergelassene
Hauséarzt*Innen und Psychotherapeut*Innen verweisen anhand eines griinen Rezepts auf ImPuls,
sofern Indikation besteht. Patient*Innen wenden sich Ulber eine zentrale Telefonnummer an
Mitarbeitende der Universitat TUbingen, welche Termine am jeweiligen Zentrum zu einem ersten
informativen und aufkldrenden Gesprdach am Studienzentrum vergeben. Im Rahmen dieses Termins
werden Patient*Innen ber den Ablauf der folgenden Online-Diagnostik aufgeklart und erhalten
ausreichend Zeit, um Fragen zu ImPuls sowie dem Ablauf der Studie zu stellen. Des Weiteren wird der
SKID Screening-Fragebogen durchgefiihrt. Anschliefend wird ein Termin fir die Studiendiagnostik
vergeben. Die Studiendiagnostik wird online mittels eines datenschutzrechtlich, zertifizierten
Videotelefonie-Anbieter (RedConnect) durchgefiihrt, um den zeitlichen Aufwand fiir Patient*Innen
hinsichtlich der Anreise zum Studienzentrum moglichst gering zu halten. Die Studiendiagnostik
beinhaltet ein strukturiertes klinisches Interview und wird durch speziell geschulte
Studiendiagnostiker*Innen der Universitat Ttibingen durchgefiihrt. AuBerdem werden im Rahmen der
Studiendiagnostik die Ein- und Ausschlusskriterien der Studie geprift. Eingeschlossen werden
Patient*Innen mit folgenden ICD-10 Diagnosen: F32.1, F32.2 F33.1, F33.2, F40.0, F41.0, F43.1; F51.0).
Das Programm richtet sich an Patient*Innen im Alter von 18 bis 65 Jahre. Ausschlusskriterien sind
aktuelle sportliche Aktivitat von mind. zweimal pro Woche fiir mindestens 30 Minuten, dauerhaft iber
einen Zeitraum von 6 Wochen innerhalb der letzten 3 Monate vor Studiendiagnostik,
sportmedizinische Kontraindikation (arztliches Konsil) und akute psychische Erkrankungen:
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Schizophrenie (ICD-10 F20), Bipolare Stérung (ICD-10 F31), psychische und Verhaltensstérungen durch
psychotrope Substanzen (ICD-10 F10.0, F10.2-F10.9; F11.0, F11.2-F11.9; F12.0, F12.2-F12.9; F13.0,
F13.2-F13.9; F14.0, F14.2-F14.9; F15.0, F15.2-F15.9; F16.0, F16.2-F16.9; F17.2-F17.9; F18.0, F18.2-
F18.9; F19.0, F19.2-F19.9) oder Essstérungen (ICD-10 F50). Nachdem die Studieneignung festgestellt
wurde, teilen Mitarbeiter*Innen der Universitdt Tlbingen (TlU-MA) mittels sicherer SFTP-Verbindung
oder Cryptshare den Krankenkassen potenzielle Teilnehmende unter Nennung von
Krankenversicherungs-Nummer und Geburtsdatum mit. Die Krankenkassen priifen den aktiven
Versicherungsstatus der Teilnehmenden und teilen lediglich Nicht-Versicherte der Studienzentrale mit.
Sobald 6 Patient*Innen den Einschlusskriterien entsprechen, erfolgt eine zufallige Zuteilung aller 6
Patient*Innen in ImPuls- oder TAU-Gruppe. Die Randomisierung wird von dem unabhangigen
evaluierenden Zentrum (LMU-Psy) durchgefiihrt. Die Interventionsgruppe erhalt eine sechsmonatige
Intervention. Die Kontrollgruppe erhalt keine Intervention und wird weiterhin in der Regelversorgung
behandelt (TAU). Nach weiteren sechs Monaten erfolgt die zweite Datenerhebung. Der Ablauf der
Studie ist in Abbildung 3 dargestellit.

N =600
Sequenzieller Start von 10 Gruppen (5 ImPuls, 5 Kontrollgruppe) innerhalb von 18 Monaten

Randomisierung ImPuls + Monitoring Katamnese
bein=86
ImPuls + TAU ] | |
[ || |
; L 3
5 0 ] . e
-; i

Diagnostik / Indikation Routinedaten (Kosten) Prozessevaluation
i : H

[ Randomisiert kentrollierte Studie (randomisierte Zuteilung, Kentrollgruppe, verblindete Assessoren, Intention-te-treat Analyse) ]

Transdiagnostische

| Symptomatik (Effektivitat) | Wirkmechanismen

Abbildung 3. Forschungsdesign der randomisiert-kontrollierten (RCT) ImPuls-Studie. Dargestellt ist die
zufallige Zuweisung in Experimental — und Kontrollgruppe, die Messzeitpunkte und alle Kategorien der
abhingigen MaRe. TAU = Treatment as usual, PRA = Datenerhebung vor der Studie, POST 1 = erste
Datenerhebung nach Beginn, POST 2 = zweite Datenerhebung nach Beginn

Der Projektbeginn ist September 2020. Zu diesem Zeitpunkt beginnt die Schulung der Ti-MA fiir die
Studiendiagnostik und die Prozessevaluation, die Schulung der Sport- und Bewegungstherapeut*Innen
(SBT) in den Zentren und die App-Entwicklung. Die Rekrutierung erfolgt ebenfalls ab September 2020.
Der Einschluss des ersten Teilnehmenden ist im Marz 2021 geplant. Der erste Gruppenstart in den
Zentren findet ab Mitte Marz 2021 statt. Der letzte Teilnehmende soll Ende Februar 2022
eingeschlossen werden. Die letzte Durchfiihrung der ImPuls Intervention endet Ende August 2022. Die
letzte Datenerhebung (primdre und sekundare Endpunkte, Daten zur Verlaufsdiagnostik und
Prozessevaluation) soll im Juli 2023 stattfinden. Routinedaten beziehen sich auf den Zeitraum 1 Jahr
vor der Pratestung des jeweiligen Teilnehmenden sowie bis einschlieflich zum Zeitpunkt Post2 (6
Monate nach Ende der Intervention des jeweiligen Teilnehmenden). Eine Teillieferung des Datensatzes
der Routinedaten erfolgt im Juli 2023. Die Ubermittlung des Gesamtdatensatzes der Routinedaten im
Januar 2024. Im Februar 2024 ist das Ende der Studie geplant. Eine grafische Darstellung mittels
GANTT-Chart ist in Abbildung 4 zu finden.
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1.9.20 - 1.12.20- 1321- 1.6.21 - 19.21- 11221 - 13.22- 16.22- 1.9.22- 1.12.22- 1.3.23- 1.6.23- 1.9.23- [01.12.23 -
Meilensteine Monate

30.11.20 28.2.21 31521 31.8.21 30.11.21 28.2.22 31.5.22 31822 30.11.22 28.2.23 31523 31.8.23 30.11.23 | 28.02.24
Vorbereitung Durchfilhrung

Rekrutierung Patienten 18

Studiendiagnostik 24

ImPuls App 21

Entwick- | Durch-

Schulung SBT 6 lung fthrung

Durchfiihrung ImPuls SBT 18

Schulung von ImPuls Ratern 6

Erstes Pra- Letzes Post:
Evaluation: Datenerhebung 27 Assess- Studienassessment 2 Assess-
ment ment

Evaluation: Prozessevaluation 30 Prozessevaluation

Evaluation: Auswertung 12

Abbildung 4. Zeitlicher Ablauf des Projekts, mit Vorbereitung, Durchfiihrung und Evaluation.

1.5. Anfallende Daten

In Tabelle 4 werden alle in der Studie verwendeten Erhebungsinstrumente aufgefiihrt. Die Tabelle
stellt somit einen Uberblick iiber alle anfallenden Daten (primdre und sekundire Outcomes,
Prozessevaluation, Routinedaten) dar.

Die im Rahmen der Pr3, Post1 und Post2, Prozessevaluation und Verlaufsdiagnostik erhobenen Daten
werden (ber ein Onlinebefragungsmodul erhoben und pseudonymisiert Uber eine gesicherte
Onlineverbindung tber Redcap an das evaluierende Institut, die Abteilung Klinische Psychologie der
LMU Miinchen (LMU-Psy) ibermittelt. Die via App erhobenen Daten zur Prozessevaluation werden
pseudonymisiert auf einem Server der Zentralen Stelle der Universitat Tlibingen (Ti-ZS) gespeichert
und pseudonymisiert and die LMU-Psy libermittelt. Im Rahmen der Qualitatsicherung werden Videos
der Diagnostiken durch Tu-MA aufgezeichnet. Die Videos werden anschlieRend durch die
Studienleitung sowie eine/n externe/n Psychotherapeut*In hinsichtlich ihrer Reliabilitat und Valididtat
Uberpriift. Ebenso werden im Rahmen der Prozessevaluation Videos der Diagnostik und
Gruppensitzungen von Ti-MA aufgenommen. Die Videos werden auf einem Server der Universitat
Tlbingen zwischengespeichert und Uber eine sichere Verbindung auf einen Server der Universitat
Minchen ibermittelt. Die objektive Bewegungserfassung erfolgt durch Ti-MA: diese lesen die Daten
aus den Bewegungssensoren aus und ibermittelt diese via RedCap pseudonymisiert an die LMU-Psy.
Die Routinedaten der Krankenkassen (AOK/TK) umfassen ambulante, stationire, sowie Arznei-, Heil-
und Hilfsmittel und werden anhand eines von der Ti-ZS vergebenen, den Patienten nicht bekannten
Pseudonyms an die Vertrauensstelle (TUM-VS) und von dort doppelt pseudonymisiert an die TU
Minchen (TUM-HSM) Gbermittelt. Ebenso erhilt die TUM-HSM die erhobenen Daten von Préa, Postl
und Post2, Prozessevaluation und Verlaufsdiagnostik in doppelt pseudonymisierter Form von der LMU-
Psy (Uber die Vertrauensstelle der TU Minchen; TUM-VS). Die Ubermittelten Daten (primare und
sekundare Endpunkte, Daten zur Verlaufsdiagnostik und Prozessevaluation) werden auf einem
gesicherten Server gespeichert und der Zugang ist auf die im Projekt angestellten Mitarbeitende
beschrankt. Das verwendete Datenmanagementsystem ist RedCap.

Im Rahmen der Studie werden personenbezogene Daten erhoben. Dies sind einerseits Kontaktdaten,
welche der TU-ZS in einem verschliisselten Dokument vorliegen. Andererseits werden im Rahmen der
Datenerhebung Gesundheitsdaten (priméare und sekundére Endpunkte, Routinedaten) erhoben. Diese
werden ausschlieRlich pseudonymisiert erhoben und verarbeitet. Die Kodierliste, die Klarnamen mit
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dem Pseudonym verbindet, liegt der Ti-ZS ausschlieflich in Papierform vor. Das von den Patienten
generierte Pseudonym wird von der TU-ZS fiir die Routinedatenlieferung erneut pseudonymisiert und
ist dem Patienten wie oben angefiihrt nicht bekannt. Die TU-ZS sowie die TUM-VS verfligen Uber eine
verschlisselte Datei, die das vom Teilnehmenden generierte Pseudonym mit dem Pseudonym der
Routinedaten verkniipft. Eine Teil-Kodierliste in Papierform und ein Dokument mit relevanten
Kontaktdaten der zu einem Zentrum zugeordneten Teilnehmenden an der Studie liegt im jeweiligen
Durchfiihrungszentrum vor. Bei den Krankenkassen liegt eine Teil-Kodierliste (Krankenversicherungs-
Nummer, von Ti-ZS vergebenes Pseudonym der Routinedaten, Geburtsdatum) zur Vorbereitung der
Routinedatenlieferung vor. In Redcap liegt wahrend der Datenerhebung eine eine Vernkipfung der E-
Mail-Adresse der/s Teilnehmenden mit dem Pseudonym vor, um den automatisierten Versand der
Fragebogen-Links zu ermdglichen. Zur Bedienung der App verfiligen die SBT Uber eine verschliisselte
Datei, um die Pseudonyme der Teilnehmenden in ihrer Gruppe in die echten Namen aufzulésen. Diese
Auflésung ist vorgesehen, um die Interaktion zwischen SBT und Teilnehmenden zu vereinfachen. Die
Anzeige der Klarnamen erfolgt vollstandig lokal und zeitlich begrenzt im Programm der SBT. Die Datei
ist nach einem gangigen Verschlisselungsverfahren durch ein Passwort geschiitzt und kann nur im
Zusammenhang mit dem SBT-Programm verwendet werden.
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Tabelle 4. Erhebungsinstrumente, die in der Studie verwendet werden. Es wird der Erhebungszweck und die daraus resultierenden Variablen, der Name des
Instruments sowie die jeweiligen Messzeitpunkte, zu denen die Daten erhoben werden und die Art der Datenspeicherung angegeben.

VARIABLEN

Depressividt, Angst

MESSINSTRUMENTE MESSZEITPUNKTE DATENSPEICHERUNG
u . Inter 2: Inter 3: Post Post- eCRF App A-T A-SBT
Prepl Prep2 | Screen | Pra Rando Interl: SP EP1 EP2 1 Post2 D (Redcap) (Redcap) (Redcap) (Redcap)
Oct/
Nov Feb WO-x2 wO- wO wl-w4 w5-w12 w13-w24 w26 w52 Aug
20 21 x1 23
PRIMARE UND SEKUNDARE ENDPUNKTE
Diagnostik X
. Demographischer
Demographie Fragebogen X X
Klinische Diagnose Diagnose HA/PT X X X
Strukturiertes
Klinisches Interview fiir
Klinische Diagnose DSM-5®-Stdérungen X X X
(SKID-5-CV; SCID-5
PD)
Physical Activity
Sporteignung Readiness X X
Questionnaire (PARQ)
Priméare Endpunkte X
Brief Symptom M X X X
' . Inventory (BSI-18)
— transdiagnostische Brief Symptom
Symptomatik Inventoyr ,()BSI-18)
Y . 1x/Woche | 1x/Woche | 1x/Woche
Subskalen:

Sekundéare Endpunkte

(Depression)

Questionnaire (PHQ-9)

storungssspezifische Pittsburgh

Symptomatik (Schlaf) (S;gglf?ualltatsmdex X X X X
storungssspezifische .

Symptomatik Patient Health M X X X

storungssspezifische
Symptomatik (Angst)

Generalized Anxiety
Questionnaire (GAD-7)

Posttraumatic Stress

Selbstbericht

Fragebogen (BSA)

stérungssspezifische ) :
Symptomatik (PTSD) (DF:SCOLr-dSe)r Checklist X X X X
sportliche Aktivitat im g;ggg;t?\%;tund « « « «

Fragebogen zur

Bewegungsbezogene bewegungsbezogenen
Gesundheits- gung: 9 X X X X
kompetenz Gesundheitskompetenz

(BeGeKo)
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Quality of Life EQ-5D-5L
Obj. Aktivitatssensoren;
Bewegungserfassung | Movisens, Move 4
Gesundheitskosten Routinedaten
Trait Emotional
Intelligence
. Questionnaire
Er:’letﬁ?o:r?zle (TEIQue): Subskalen:
9 Well-Being,
Emotionality, Self-
Control

Emotionsregulation

Difficulties in Emotion
Regulation Scale
(DERS): Subskalen
non-acceptance,
emotional awareness,
emotional clarity, ER
strategies

Barrieren und
Barrierenmanage-
ment im Prozess der
Sportteilnahme

Behavioral intentions,
Action Planning and
Coping Planning

Subjektiv
wahrgenommener
Stress

Perceived Stress Scale
(PSS)

Positive and Negative

Affekt (state/trait) Affect Schedule 1x/Woche | 1x/Woche | 1x/Woche
(PANAS)

Re}pe(tltlve Negative Perse(vatlvg Thinking 1x/Woche | 1x/Woche | 1x/Woche
Thinking Questionnaire
Affekt (state) /
Repetitive Negative SAM (+RNT Manekin) 3x/Woche | 3x/Woche | 3x/Woche
Thinking
Sportliche Aktivitat:
Frequenz, Intensitat, App 3x/Woche | 3x/Woche | 3x/Woche
Dauer, Art
Zielerreichung Visuelle Analogskala 3x/Woche | 3x/Woche | 3x/Woche
Barrieren- Visuelle Analogskala 3x/Woche | 3x/Woche | 3x/Woche
management

PROZESSEVALUATION

Anzahl zugewiesener
Patient*Innen/
Zentrum

NB

Akzeptanz auf

Barriers and facilitators
assessment instrument

Leitungsebene (B&F-A)
Anzahl

durchgefihrter NB
Gruppen/ Zentrum

SBT: Zufriedenheit B

mit Schulung
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SBT: Sicherheit in
Anwendung des
Programms

FB

Ubereinstimmung
Diagnostik HA/PT
und Studien-
diagnostik

NB

SBT: Motivation

Barriers and facilitators
assessment instrument
(B&F-A)

SBT: Akzeptanz des

Barriers and facilitators
assessment instrument

Programms (B&F-A), QI
Video,
SBT: Manualtreue Video, HR, NB, Foto HR, Foto, NB NB
NB
Fehlzeiten der
Teilnehmenden NB, App (SBT) [ 0
Tellneh_mende: Therapieerwartung und
Therapieerwartung ) -
und Therapie- Therapieevaluation von
erap Patienten (PATHEV)
evaluation
Therapeutische Therap!eerwartu_ng und
Beziehung Thgrapleevaluatlon von
Patienten (PATHEV)
Dropout NB [ 9
Supervision
(Haufigkeit und NB
Themen)
App: Usability/
Akzeptanz/ Adoption App / FB X
(SBT)
App: Usability/
Akzeptanz/ Adoption App / FB
(Teilnehmende) o 0
App: Wiinsche und
Anregungen (SBT) Ql, 0Q
HA/PT: beruflicher
Hintergrund, FB

Einstellungen,
Reichweite

Abkirzungen: Prepl: Nach der ersten Schulung, Prep2: Nach der zweiten Schulung, Screen: Screening, Pra: vor der Intervention, SP: supervidierte Phase, FP: freie Phase, Post 1: erster Messzeitpunkt nach der Intervention, Post
2: zweiter Messzeitpunkt nach der Intervention, Post-D: Ende Studienzeitraum, CRF: elektronic case report from, App: mobile ImPuls-App, QI: Qualitative Interviews, OQ: Open Questions, Video: Videoaufzeichnungen,
NB:Notationsbégen, A-Tu: Akte Tubingen, A-SBT: Akte der Sport- und Bewegungstherapeuten, Fotos: Fotos von zentralen Elementen des Programms, B&F-A: Barriers and facilitators assessment instrument, PATHEV:
Patientenfragebogen zur Therapieerwartung und Therapieevaluation, FB: selbstentwickelter Fragebogen/noch nicht recherchierter Fragebogen, GR: Griines Rezept, Tu-ZS: Zentrale Stelle Uni Tiibingen, SpA: Sportliche Aktivitat

Anmerkung: Grau schattierte Flachen kennzeichnen Messungen, die nur in der Interventionsgruppe
durchgefiihrt werden.
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1.6. Datenfliisse

Abbildung 5 veranschaulicht den Datenfluss. Dieser soll im Folgenden anhand eines exemplarischen
Teilnehmenden dargestellt werden.

Bei Indikation zur Studienteilnahme erfolgt die Zuweisung zu ImPuls Uber die Hausarzt*In oder
Psychotherapeut*In. Diese stellen ein griines Rezept aus. Hausarzt*Innen und Psychotherapeut*Innen
erhalten jedoch keine Information Uber eine tatsachliche Studienteilnahme oder erhobene Daten.
Anhand des griinen Rezepts melden sich die Teilnehmenden bei der Ti-ZS. Dieser ordnet die
Teilnehmenden einem lokalen Studienzentrum zu. Die Kontaktdaten der Teilnehmenden werden in
einer verschlisselten Datenbank auf einem Passwort geschiitzten Laufwerk der Universitat Tibingen
gespeichert. Zudem wird das Pseudonym der Teilnehmenden auf der Gesamtkodierliste vermerkt.
Diese Kodierliste besteht nur in Papierform und wird getrennt von samtlichen anderen Studiendaten
und verschlossen bei der Ti-ZS aufbewahrt. Die TU-ZS informiert die Tli-MA personlich oder telefonisch
Uber die potenziellen Studienteilnehmenden. Der/die Ti-MA fuhrt dann im lokalen Zentrum ein erstes
Gesprach zur Information und Aufklarung durch. Weiter werden Teilnehmende im Rahmen dieses
Gespraches Uber die folgende Diagnostik, welche online Gber ein datenschutzrechtlich zertifiziertes
Videotelefonie-Angebot (RedConnect) durchgefiihrt wird, aufgeklart und der SKID Screening
Fragebogen wird ausgefiillt. Die Studiendiagnostik wird in einem separaten Termin online
durchgefihrt. Einzelne Diagnosegesprache werden durch Videos der Tli-MA aufgezeichnet. Die Daten
der Studiendiagnostik und, falls angegeben, die Diagnose des Hausarztes/der Hauséarztin (griines
Rezept) werden pseudonymisiert einerseits in Papierform in verschlossenen Akten in der T{-ZS
aufbewahrt, andererseits pseudonymisiert via RedCap an das evaluierende Institut (LMU-Psy)
Ubermittelt. Eine Teil-Kodierliste mit den zum jeweiligen Zentrum zugeordneten Teilnehmenden
verbleibt an einem verschlossenen Ort im jeweiligen Zentrum. Auf diese Teil-Kodierlisten haben nur
die TG-MA und der/die verantwortliche Sport- und Bewegungstherapeut*In (SBT) des Zentrums
Zugriff. Die SBT erhalten zusatzlich in Papierform, falls verfligbar, die Diagnose der Hauséarzt*Innen
oder Psychotherapeut*Innen, sowie das Ergebnis des Screenings und der strukturierten Diagnostik der
Tu-MA. In einem regelhaften Rhythmus Ubermitteln die T4-MA Geburtsdatum und
Versicherungsnummer der Teilnehmenden in einem Passwort geschiitztem Dokument lber einen
gesicherten SFTP-Server bzw. Cryptshare an TK und AOK, die nur bei Nicht-Versicherten den inaktiven
Versicherungsstatus der Teilnehmenden telefonisch Ubermitteln. Fir die Rickmeldung der
Krankenkassen ist ein Zeitfenster von 2 Wochen vorgesehen. Das Passwort zum Dokument wird
telefonisch Gbermittelt.

Bei Einschluss von sechs Teilnehmenden in einem Zentrum fiihrt LMU-Psy die Randomisierung anhand
der Pseudonyme durch und Ubermittelt das Ergebnis an die Ti-ZS. Diese leitet die Information liber
die Zuteilung telefonisch an Teilnehmende und SBT weiter. Im Rahmen der Intervention erfolgt die
Datenerfassung von therapieimmanenten Variablen (siehe Tabelle 4) mittels einer eigens entwickelten
App der Universitat Tubingen (TU-App). Diese Daten werden pseudonymisiert erhoben, direkt auf dem
Endgerat gespeichert und verschlisselt auf einem Server der Tu-ZS libertragen. Die pseudonymisiert
auf dem Server der TU-ZS gespeicherten Daten kdnnen von SBT (iber ein speziell programmiertes
Therapeut*Innen-Portal und Ti-MA eingesehen werden und werden von den Ti-MA via RedCap an
die LMU-Psy lbermittelt (siehe Amendment16_Tue-App_ImPuls.pdf). Darliber hinaus werden alle
Interaktionen zwischen SBT und Therapeut*Innen-Portal der Impuls-App und alle Interkationen die
SBT und Teilnehmenden direkt mit der Impuls-App durchfiihren (z.b. beim Testen) pseudonymisiert
erfasst und ausgewertet. Die SBT erhalten eine verschliisselte Datei, die die SBT verwenden kdnnen,
um die Pseudonyme der Teilnehmenden in ihrer Gruppe in die echten Namen aufzulésen. Diese
Auflosung ist vorgesehen, um die Interaktion zwischen SBT und Teilnehmenden zu vereinfachen. Die
Anzeige der Klarnamen erfolgt vollstandig lokal und zeitlich begrenzt im Programm der SBT. Die Datei
ist nach einem gangigen Verschliisselungsverfahren durch ein Passwort geschiitzt und kann nur im
Zusammenhang mit dem Therapeut*Innen-Programm verwendet werden. Dieses Vorgehen
vereinfacht die Arbeit der SBT im Vergleich mit einer Papierliste erheblich und ist gleichzeitig sicherer.
Die Erhebung und Speicherung der primaren und sekundaren Endpunkte, Daten zur Verlaufsdiagnostik
sowie der Daten zur Prozessevaluation (siehe Tabelle 4) erfolgt pseudonymisiert via RedCap durch die
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LMU-Psy. Fir die automatische Versendung der E-Mail Survey Links geben die berechtigten Ti-MA die
mit den Pseudonymen verknilpften E-Mailadressen in REDCap ein, auf welche die auswertende Stelle
der LMU-Psy nicht zugreifen kann. Die Ti-MA wiederum haben Uber diese auf die E-Mail Distribution
beschrdankte Schnittstelle keinen Zugriff auf andere Studiendaten der Teilnehmenden. Die LMU-Psy
testet den Datensatz regelmaRig auf Vollstandigkeit. Haben Teilnehmenden den Datensatz nicht
fristgemaR vervollstandigt, meldet die LMU-Psy das entsprechende Pseudonym an Tue-ZS. Ti-MA
identifizieren anhand des Pseudonyms die Teilnehmenden und kontaktieren diese. Die LMU-Psy
Uberprift daraufhin, ob fehlende Daten nun eingegeben wurden, ansonsten erfolgt eine erneute
Meldung an die Tu-ZS. Eine Ausnahme bilden die objektiven Bewegungserfassung,
Videoaufzeichnungen der  Gruppensitzungen und die Routinedaten. Die objektive
Bewegungserfassung erfolgt durch die Ti-MA: diese lesen die Daten aus den Bewegungssensoren aus
und Gbermitteln diese via RedCap pseudonymisiert an die LMU-Psy. Im Rahmen der Studiendiagnostik
sowie der Prozessevaluation werden Videos der Sitzungen von Tii-MA aufgenommen und zunachst auf
einer SD-Karte gespeichert, auf einem sicheren Server der Universitat Tlibingen zwischengespeichert
und Uber eine sichere Verbindung auf einen Server der Universitat Miinchen tUbermittelt. Die SD-
Karten mit den Originalvideos werden an einem verschlossenen Ort an der Universitdt Tlbingen
aufbewahrt. Die Routinedaten werden pseudonymisiert von AOK/TK an die TUM-VS Ubermittelt. Die
TU-ZS teilt hierfur den beteiligten Krankenkassen (AOK/TK) rechtzeitig vor den zwei geplanten
Routinedatenlieferungszeitpunkten (Teillieferung Juli 2023 und Gesamtlieferung Januar 2024) die
Studienteilnehmer*innen (ohne Information tber die Zuordnung zu ImPuls- oder Kontrollgruppe) mit,
indem die Versichertennummer, das Geburtsdatum und das von der TU-ZS vergebene Pseudonym Gber
eine passwortgeschiitze Liste auf einem gesicherten SFTP Server (ibermittelt wird. Die AOK/TK sind
somit in Vorbereitung auf die Teildatenlieferung im Verlaufe von 2023 in Besitz einer Kodierliste flr
die bei ihnen versicherten Teilnehmenden, die Krankenversicherungs-Nummer, Geburtsdatum und
das von der TU-ZS vergebene Pseudonym fiir die Routinedaten beinhaltet.

Zusatzlich werden im Rahmen der Prozessevaluation Befragungen SBT, der Zentren und der
Zuweisenden vorgenommen. Diese Daten werden pseudonymisiert erhoben. Die Kodierliste verbleibt
bei der Universitat Tlbingen.

Fir die gesundheitsokonomische Evaluation werden alle in Tabelle 4 genannten Daten
pseudonymisiert von LMU-Psy (primare und sekundare Endpunkte, Daten zur Verlaufsdiagnostik und
Prozessevaluation) und AOK/TK (Routinedaten) an die TUM-VS Ubermittelt. Diese (ibermittelt dann die
doppelt pseudonymisierten Daten and die gesundheitsékonomische Evaluation (TUM-HSM).
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Abbildung 5. Datenfluss der im Projekt erhobenen Daten. TU-ZS: Zentrale Stelle der Universitat Tibingen; TUM-VS: Vertrauensstelle der Technischen Universitat
Minchen; TUM-HSM: Technischen Universitdat Miinchen, Abteilung Health Services Management; LMU-Psy: LMU Miinchen, Abteilung Klinische Psychologie; Tu-
App: App-Entwicklende der Universitatsmedizin Tlbingen.
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1.7. Rechtsgrundlagen der Datenverarbeitung
Projekt ImPuls: Art 89 Abs 1 DSGVO i.V. mit LDSG BW § 13.

Erlaubnis der Erhebung, Verarbeitung und Ubermittlung an die Projektbeteiligten: Art 9 Abs. 2
DSGVO Informierte Einwilligung der Betroffenen

1.8 Grundlagen der Forderung von neuen Versorgungsformen zur
Weiterentwicklung der Versorgung und von Versorgungsforschung durch

den Gemeinsamen Bundesausschuss

Die Durchfiihrung des Vorhabens ImPuls wird durch den Innovationsfonds nach § 92a Abs. 1 SGB V
gefordert. Voraussetzung fiir eine Forderung ist nach § 92a Abs. 1 Satz 3 SGB V die wissenschaftliche
Begleitung und Auswertung sowie die damit verbundene Datenverarbeitung der Vorhaben. Das
Evaluationskonzept war Bestandteil des Antrags beim Innovationsausschuss des G-BA.

1.9 Forschungsvorhaben in Verbindung mit Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung von GKV-Routinedaten

Flr die Evaluation von ImPuls werden ausschlieflich pseudonymisierte Abrechnungsdaten verwendet.
Die AOK und TK werden bei der zustdndigen Aufsichtsbehorde einen Antrag nach § 75 SGB X zur
Ubermittlung von Sozialdaten fiir die Forschung und Planung stellen. Wie unter 5.1 beschrieben, wird
von allen an ImPuls teilnehmenden Versicherten eine Teilnahmeerklarung sowie eine
datenschutzrechtliche Einwilligungs- und Einverstandniserklarung zur Datenverarbeitung eingeholt,
die auch die Bereitstellung von pseudonymisierten Abrechnungsdaten umfasst.

1.8. Ethische und regulatorische Anforderungen

Es wird ein Antrag bei der lokalen Ethikkommission der Universitat Tiibingen gestellt. Es wird sich
zudem an die Good Clinical Practice (GCP-Verordnung) orientiert. Die Datenschutzfolgeabschatzung
des Datenschutzbeauftragten der Universitat Tlbingen (Siegmar Ruff) kam zu dem Schluss, dass die
Projektverantwortlichen- und Beteiligten ausreichend sensibilisiert sind. Die MalRnahmen sind dem
Schutzbedarf angemessen. Die Umsetzung ist gewahrleistet (siehe Anlage 20). Ein Vorgehen zur
Risikobewertung und Meldung von Datenschutzvorfdllen wurde erarbeitet (siehe Anlage 21 und
Anlage 22).

2. IT-Infrastruktur
2.1. Architekturiibersicht

Die IT-Architektur wird Anhand Abbildung 6 erlautert. Die Datenschutzkonzepte der Projektbeteiligten
sind in Anlage 14 bis 16 aufgefiihrt.
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Abbildung 6. IT-Architekturiibersicht. Ti-ZS: Zentrale Stelle der Universitat Tubingen: TUM-VS:
Vertrauensstelle der Technischen Universitat Miinchen; TUM-HSM: Technischen Universitat Minchen,
Abteilung Health Services Management; LMU-Psy: LMU Miinchen, Abteilung Klinische Psychologie; Ti-
App: App-Entwicklende der Universitdtsmedizin Tubingen; AOK: AOK Baden-Wirttemberg; TK:
Techniker Krankenkasse; SBT: Sport- und Bewegungstherapeut*Innen).

3. IT-gestutzte Prozesse

3.1. Datenerhebung und -speicherung

3.1.1. Fragebogen, Formulare, Erhebungsbogen

Die Art der Datenerhebung ist in Tabelle 4 veranschaulicht. Zum groBen Teil werden die Daten (primare
und sekundare Endpunkte, Daten zur Verlaufsdiagnostik und Prozessevaluation) tber elektronische
Case Report Forms (eCRFs) erhoben. Dieser wird von der LMU-Psy via Redcap zur Verfligung gestellt.
Die Teilnehmenden, SBT und Zentren fiillen diese eCRFs pseudonymisiert direkt an ihrem persénlichen
Endgerat aus. Weitere Daten (Daten zur Verlaufsdiagnostik und Prozessevaluation) werden tber Apps,
Videoaufnahmen, personlichen Interviews und Aktennotizen erhoben. App-Daten werden einerseits
von den Teilnehmenden direkt eingegeben, andererseits handelt sich es um automatisch generierte
Nutzungsdaten. Die App Daten werden vom personlichen Endgerdt des Teilnehmenden
pseudonymisiert auf einen Server der Ti-ZS und von dort aus in die zentrale Datenbank (Redcap)
synchronisiert. Anhand von Interviews werden Kontaktdaten und eine Studiendiagnose, sowie, falls
bekannt, die Diagnose von Hausarzt*Innen/Psychotherapeut*Innen (Teilnehmende) sowie Daten zur
Prozessevaluation (SBT Zuweisende) erhoben. Diese Daten werden in Papierform in Akten gesichert.
Die Kontaktdaten werden in einem verschlisselten Dokument auf dem Server der Ti-ZS gespeichert.
Die Ergebnisse der Diagnosestellung und Daten zur Prozessevaluation werden pseudonymisiert von
Tu-MA in die zentrale Datenbank (Redcap) eingegeben. Im Rahmen der Prozessevaluation
dokumentieren SBTs Daten, die die Teilnahme an der Intervention betreffen, in Patient*Innen-Akten,
via APP und tiber eCRF. Daten welche pseudonymisiert in Papierform in den Akten aufbewahrt werden,
werden von TiU-MA in an LMU-Psy Redcap (ibertragen.

3.1.2. Sensor- bzw. Messdaten
Die objektiven Bewegungsdaten werden anhand von move 4 Sensoren erhoben. Diese werden den
Teilnehmenden von Ti-MA ausgehadndigt. Nach einer Woche nehmen die Ti-MA die Sensoren wieder
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in Empfang und lesen die Daten aus. Die Daten werden unter einem Pseudonym auf einer Festplatte
gespeichert, die an der Ti-ZS aufbewahrt wird. Alle Daten werden pseudonymisiert von Ti-MA in die
Datenbank eingegeben.

3.2. Datenvalidierung

Die Qualitat der Datenerhebung wird durch standardisierte Datenerfassung (eCRF) kontrolliert.
Wahrend der Bearbeitung des Fragebogens prift die Software, ob eine Eingabe innerhalb des
zuldssigen Wertebereichs liegt und akzeptiert keine "unmoglichen" Antwortmoglichkeiten. Um eine
Qualitatskontrolle wahrend der Dateneingabe zu gewahrleisten, werden die Daten anhand
vordefinierten Datenformulare eingegeben und nach dem Import in die Datenbank sowohl manuell als
auch durch vordefinierten Code auf Richtigkeit und Aussagekraft Gberprift. Solange die Kodierliste
existiert besteht bei Auffilligkeiten die Moglichkeit Riickfragen bei den Teilnehmenden zu stellen.
Qualitatssicherung den Datenerhebung im Rahmen der Prozessevaluation sowie der Diagnostik erfolgt
Uber einen CRF der Studienleitung (siehe Anhang).

3.3. Datenverarbeitung

Die bei der LMU-Psy gespeicherten Daten (primdre und sekunddre Endpunkte, Daten zur
Verlaufsdiagnostik und Prozessevaluation) werden Uber eine sichere Verbindung an die TUM-VS
Ubermittelt. Von dort werden sie doppelt pseudonymisiert mit den ebenfalls doppelt
pseudonymisierten Routinedaten an die TUM-HSM (bermittelt. Dieses doppelt pseudonymisierte
Datenset stellt dann die Grundlage fir die Datenauswertung dar.

Die fiir die Abfrage des Versichertenstatus (Versichertennummer und Geburtsdatum) und zur
Ubermittlung der Routinedaten (von Ti-ZS vergebenes Pseudonym, Versichertennummer,
Geburtsdatum) bendétigten Teilnehmerinformationen werden mit Hilfe einer sicheren Verbindung via
SFTP-Server an die AOK und TK Ubermittelt. Die Daten auf dem SFTP Server sind dabei Passwort
geschitzt und zugangsbeschrankt, sodass nur die jeweilige Krankenkasse und Tii-MA Zugang zu den
passwortgeschiitzten Listen der Teilnehmenden der jeweiligen Krankenkasse haben. Das fiir das
Abrufen der Daten bendtigte Passwort wird telefonisch vereinbart.

3.4. Datenexporte

Nach Abschluss der Datenerhebung wird das doppelt pseudonymisierte Datenset ohne zugehérige
Pseudonyme zur Datenauswertung exportiert. Das resultierende Datenset ist somit anonymisiert, ein
Rickschluss auf einzelne Teilnehmende ist nicht mehr moglich. Dieses Datenset wird im Anschluss and
die Auswertung und Publikation in wissenschaftlichen Fachzeitschriften liber PsychData (Leibniz-
Zentrum fir Psychologische Information und Dokumentation (ZPID), 2002), einem Repositorium fiir
priméare (digitale) Forschungsdaten, gespeichert und zuganglich gemacht. Die anonymisierten Daten
sind dann auf 6ffentlich zuganglich und kénnen von Dritten wiederverwendet werden. Alle Daten
(Skalen und Log-Dateien der App), der statistische Analyseplan, Metadaten und R-Skripte werden zur
Verfligung gestellt. Die Daten kdnnen unter einem Digital Object Identifier (DOI) eingesehen werden.

3.5. Datenloschung/Anonymisierung

Die Vernichtung der Kodierliste sowie der Zuordnung der E-Mail Adressen zu den Pseudonymen in
Redcap erfolgt nach Abschluss der Datenerhebung (voraussichtlich 28.02.2023, die Daten sind damit
anonymisiert. Auch das verschliisselte Dokument, in dem die Kontaktdaten der Teilnehmenden
gespeichert sind, wird nach Abschluss der Datenerhebung vernichtet. Die Teilnehmenden kénnen
durch eine Regel zur Erstellung des Pseudonyms ihr eigenes Pseudonym jedoch jederzeit
wiederherstellen und damit bis zum Zeitpunkt der Veroffentlichung die Loschung ihrer PrimarDaten
veranlassen. Die Forschungsdaten werden fiir mindestens 10 Jahre archiviert. Die Daten in der
zentralen Datenbank werden auf einem Server der LMU Miinchen archiviert, die Akten in Papierform
und Daten der Bewegungserfassung an der Universitat Tlibingen.
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4. Technische und organisatorische Mafnahmen
Siehe Anlage 19 bis 19.

5. Betroffenenrechte

5.1 Teilnahme- und Einwilligungserklarung

Alle Teilnehmenden, Durchfliihrungszentren, SBT sowie Zuweisende, die an ImPuls teilnehmen,
erhalten eine Teilnehmerinformation, in der samtliche datenschutzrelevanten Prozesse, die sowohl
die eigentliche Intervention als auch die Evaluation betreffen, in allgemeinverstandlicher Sprache
beschrieben werden. Eine Teilnahme an ImPuls ist nur moglich, wenn die Teilnahmeerklarung und
somit die Einwilligung zur Datenverarbeitung unterzeichnet wurde. Die Originale werden gemal den
gesetzlichen Aufbewahrungsfristen in der Studienzentrale zehn Jahre aufbewahrt. Die Teilnehmenden
erhalten eine Kopie.

5.2 Erfiillung der Auskunftspflicht

Teilnehmende werden bei Interesse zur Studienteilnahme sowohl miindlich als auch schriftlich tber
die Freiwilligkeit der Teilnahme an der Studie informiert. AuBerdem erhalten sie detaillierte
Informationen zum Studienablauf und dem Zweck der Studie und der Daten, die zu diesem Zwecke
erhoben werden. Teilnehmende missen nach dieser Aufklarung ihr Einverstandnis zur Teilnahme und
Erhebung der Daten geben. Teilnehmende kénnen gemals Art 15 DSGVO und §34 BDSG Auskunft Giber
ihre personenbezogenen erhobenen Daten erhalten. GemaR Art. 21 DSGVO und §36 BDSG ihr
Einverstandnis zur Datenerhebung revidieren und gemaR Art 17 DSGVO und §35 BDSG, Art 16 DSGVO
und Art 18 DSGVO die Loschung oder Berichtigung lhrer Daten einfordern sowie die Verarbeitung
einschranken.

5. 3 Verfahren bei Widerruf der Einwilligung

Nach § 4 Abs. 2 S. 5 NDSG haben die Betroffenen das Recht, die Einwilligung jederzeit und ohne Angabe
von Grinden mit Wirkung fir die Zukunft zu widerrufen. Sie haben das Recht jederzeit die
datenschutzrechtliche Einwilligung riickgdngig zu machen (zu widerrufen). Erfolgt der Widerruf
innerhalb von zwei Wochen nach Unterzeichnung der informierten Einwilligung zur Studienteilnahme,
so werden alle bis dahin erhobenen/erfassten Daten unwiderruflich geléscht. Nach Abschluss der
ersten Messung (Zeitpunkt ,Prd“) werden bereits erhobenen Daten (primdre und sekundare
Endpunkte, Daten zur Verlaufsdiagnostik und Prozessevaluation) nur im Falle einer expliziten
Aufforderung der Entfernung gel6scht (§13 LDSG BW). Eine Bereitstellung der Routinedaten erfolgt fiir
alle Messzeitpunkte bis zum Widerruf es sei denn, dem wird explizit ebenso im Rahmen des Widerrufes
widersprochen. Der Widerruf wird an den Verantwortlichen (Dr. Sebastian Wolf) gerichtet. Durch den
Widerruf entstehen keine Nachteile, die Teilnehmenden werden jedoch im Falle eines Widerrufes
einmalig gebeten, freiwillig den Grund des Widerrufes anzugeben.

Seite 23 von 26



EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

6. Anlagen

6.1. Teilnehmerninformation und Einwilligungserklarung
e Anlagel_InformationsschreibenPatient_ImPuls.pdf
o Anlage2_InformierteEinwilligungPatient_ImPuls.pdf
o Anlage3_VideoaufnahmenPatient_ImPuls.pdf
o Anlage4_InformationsschreibenTherapeut_ImPuls.pdf
e Anlage5_VideoaufnahmenTherapeut_ImPuls.pdf
o Anlage6_InformierteEinwilligungTherapeut_ImPuls.pdf
o Anlage7_InformationsschreibenZentrum_ImPuls.pdf
o Anlage8 InformierteEinwilligungZentrum_ImPuls.pdf
e Anlage9_InformationsschreibenZuweiser_ImPuls.pdf
o Anlagel0_Informierte EinwilligungZuweiser_ImPuls.pdf

6.2. Fragebogen, Formulare, Erhebungsbdgen
o Anlagell_ CRFPatient_ImPuls.xlsx
e Anlagel2 CRFTherapeut_ImPuls.xlsx
e Anlagel3_CRFZentrum_ImPuls.xlsx

6.3 Amendments
e Anlagel4_Amendment_LMU-Psy ImPuls.pdf
e Anlagel5 Amendment_TUM_ImPuls.pdf
o Anlagel6_Amendment_Tue-App_lmPuls.pdf

6.4 TOMs
e Anlagel7_TOMS_ImPuls.pdf
e Anlagel8 TOMS_LMU.pdf
e Anlagel9 TOMS_TUM.pdf

6.5 Sonstige Anlagen
e Anlage20_DSFA_ImPuls.pdf
e Anlage21 Risikobewertung Datenschutzvorfall.pdf
e Anlage22_ Meldeformular_Datenschutzverletzungen.pdf
o Anlage23a_Forderbescheid.pdf
e Anlage23b_Anderungsbescheid062020.pdf
e Anlage23c_Anderungsbescheid072020.pdf

KONTAKT

Datenschutzbeauftragter
Geschwister-Scholl-Platz

72074 Tibingen

E-Mail: datenschutz@uni-tuebingen.de
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Sechsmonatiges Sport-/
Bewegungstherapeutisches Programm

Teilnahme

Fir AOK BW- und TK-Versicherte (18-

65 Jahre), die wenig oder gar nicht

sportlich aktiv sind und an einer der

folgenden Erkrankungen leiden:

« Schlafstérungen

* Depression

« Panikstorung

« Posttraumatische
Belastungsstérung

Wann?

Von Marz 2021 bis Méarz 2022

Wo?

10 Zentren in:

Bietigheim-Bissingen, Crailsheim,
GOppingen, Heidelberg, Karlsruhe,
Tubingen, Ulm, Weingarten, Stuttgart
und Freiburg

Kontakt

Bei Interesse rufen Sie uns an! =l IE_IE

07071-5399700 i
info@impuls.uni-tuebingen.de [=]
https://www.impuls.uni-tuebingen.de/
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Universitat Tubingen - Wirtschafts- und Sozialwissenschaftliche Fakultat
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Was ist ImPuls?

Sportliche Aktivitat ist wirksam in der Behandlung von psychischen Erkrankungen! Aber noch
gibt es kaum Angebote fur Patient*innen im ambulanten Kontext. Das ImPuls-Projekt mdchte
das andern und hat hierflr ein spezielles Programm entwickelt. Das ImPuls-Programm ist
kostenlos, individuell, durch Sport-/Bewegungstherapeut*innen begleitet und wissenschaftlich
fundiert.

Ablauf des Projektes

XV Teilnahmedauer: 6 Monate Erhebungen zu 3 Zeitpunkten (Fragebdgen
Q ausftuihrliche Diagnostik ausfullen, Bewegungssensor tragen)

l Sie werden zufallig einer von zwei Gruppen zugeteilt l

Gruppe mit Bewegungsprogramm Gruppe ohne Bewegungsprogramm

1. Monat: € 450 Euro Aufwandsentschadigung flr
22 2h Gruppentreffen 6 Monate Teilnahme

9 Erlernen, Motivation zu steigern und Als Teil des ImPuls-Projekts einen

. Zlele zu erreichen o 15 wichtigen Beitrag fiir die Forschung
A Inklusive 30min Lauftraining

leisten
2.-6. Monat:
"' Eigenstandiges Training Der Weg zu ImPuls !
\\ Regelmalige Telefonkontakte \\ Rufen Sie uns an: 07071-539970

Fragen Sie Ihre*n Hausarzt*arztin

r@- Betreut durch Sport-/ = hach dem grinen Rezept fur ImPuls
Bewegungstherapeut*innen 1 Si beim Erst <ch
Unterstltzung durch eigens iy kernen € Uns belm Erstgesprac
entwickelte App ennen

Konsortialpartner

Die Gesundheitskasse. Techniker

LMU

DVGS
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Fir AOK BW- und TK-Versicherte (18-65 Jahre), die
bisher wenig oder gar nicht sportlich aktiv sind und an
mindestens einer der folgenden Erkrankungen leiden
Schlafstérungen

Depression

Panikstdrung (mit/ ohne Agoraphobie)
Posttraumatische Belastungsstérung
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Ziele

‘Sportllche Aktivitat ist wirksam in der Behandlung von
ipsychischen Erkrankungen! Aber noch gibt es kaum

IImPuls-Projekt mochte das &ndern und hat hierfiir ein
ispezielles Programm entwickelt.
|

ImPuls ist kostenlos, individuell, durch Sport-/
lBewegungstherapeut*Innen begleitet,

wissenschaftlich fundiert, fir Patient*innen mit
lpsychischen Erkrankungen entwickelt.

ISie werden zufallig einer von zwei Gruppen zugeteilt
|
1. Gruppe mit Bewegungsprogramm

|
|
|
i/Angebote fur Patient*innen im ambulanten Kontext. Das |
|
|
|
|
|
|

Das Besondere an ImPuls

Ablauf des ImPuls-Projektes !
Die Teilnahme am ImPuls Projekt dauert 6 Monate|
Sie durchlaufen eine ausfiihrliche Diagnostik und !
Erhebungen zu 3 Zeitpunkten (Fragebdgen
ausfullen, Tragen eines Bewegungssensors)

2. Gruppe ohne Bewegungsprogramm

Diese Gruppe wird durch Sport-/
Bewegungstherapeut*innen betreut und durch
eine eigens entwickelte App unterstitzt

1. Monat: 2-3 mal die Woche treffen Sie sich fiir 2
Stunden in einer Gruppe. Dort erlernen Sie
Strategien zur Motivationssteigerung und
Umsetzung von Zielen und nehmen fiir 30min an
einem Lauftraining teil

2.-6. Monat: Sie trainieren eigenstandig und
integrieren so die sportliche Aktivitat in Ihren
Alltag. Zusatzlich finden regelmaRige
Telefonkontakte mit den Sport-/
Bewegungstherapeut*innen statt

iWo? 10 Zentren in Baden-Wurttemberg
Wie? Bei Interesse kontaktieren Sie uns:
107071-5399700

|

iStudienIeitung: Dr. Sebastian Wolf
Universitat Ttbingen

NVirtschafts- und Sozialwissenschaftliche Fakultat
Bildungs- und Gesundheitsforschung im Sport

GartenstraRe 19 - 72074 Tubingen
I

Sie erhalten fir Ihre Teilnahme eine
Aufwandsentschadigung in Héhe von 450 Euro
Ilhre Teilnahme ist fir die Forschung sehr wichtig

Teilnahme
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ImPuls ist kostenlos, individuell, durch Sport-/

Bewegungstherapeut*Innen begleitet,

wissenschaftlich fundiert, fur Patient*innen mit

ipsychischen Erkrankungen entwickelt.
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Teilnahme
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I ausfullen, Tragen eines Bewegungssensors)

* 2.-6. Monat: Sie trainieren eigenstandig und
integrieren so die sportliche Aktivitat in Ihren
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Bewegungstherapeut*innen betreut und durch
eine eigens entwickelte App unterstutzt
* 1. Monat: 2-3 mal die Woche treffen Sie sich flr 2
Stunden in einer Gruppe. Dort erlernen Sie
Strategien zur Motivationssteigerung und
Umsetzung von Zielen und nehmen fir 30min an

Aufwandsentschadigung in Héhe von 450 Euro
» lhre Teilnahme ist fiir die Forschung sehr wichtig
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ISportliche Aktivitat ist wirksam in der Behandlung von
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psychischen Erkrankungen entwickelt.

‘Sle werden zufallig einer von zwei Gruppen zugeteilt
11. Gruppe mit Bewegungsprogramm

;
i
IAngebote fiir Patient*innen im ambulanten Kontext. Das |
|
|
|
|
|
|

Das Besondere an ImPuls
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Bewegungstherapeut*innen betreut und durch
eine eigens entwickelte App unterstitzt
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Stunden in einer Gruppe. Dort erlernen Sie
Strategien zur Motivationssteigerung und
Umsetzung von Zielen und nehmen fiir 30min an
einem Lauftraining teil

2.-6. Monat: Sie trainieren eigenstandig und
integrieren so die sportliche Aktivitat in Ihren
Alltag. Zusatzlich finden regelmafige
Telefonkontakte mit den Sport-/
Bewegungstherapeut*innen statt
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Versorgungsforschungsprojekt ImPuls: Starke Psyche durch
Motivation und Bewegung

Sehr geehrte/r Frau / Herr

mit diesem Schreiben mochten wir Sie Uber das Versorgungsforschungsprojekt ,ImPuls - starke
Psyche durch Motivation und Bewegung (kurz: ImPuls)‘ informieren. Dieses wird durch den
Innovationsfonds des G-BA geftrdert.

Wir wirden Sie gerne fur das Projekt begeistern und Sie dazu motivieren, lhre Patient*innen
tber ImPuls zu informieren.

Im Jahr 2019 waren in Deutschland etwa 16 Prozent der erwachsenen Bevdlkerung von einer
psychischen Erkrankung betroffen (Global Burden of Disease Collaborative Network, 2020).
Psychische Erkrankungen stellen laut Bundespsychotherapeutenkammer (2019) die zweithaufigste
Ursache fir eine Arbeitsunfahigkeit in Deutschland dar und sind der Grund fir die langsten
Fehlzeiten. Gleichzeitig kann ein grof3er Prozentsatz von Patient*innen nicht adaquat behandelt
werden (Nubling & Nick, 2014). Unter anderem betragt die Wartezeit auf einen Therapieplatz meist
bis zu 5 Monate (Bundespsychotherapeutenkammer, 2018). Regelmafige sportliche Aktivitat kann
die Symptomatik bei Patient*innen mit diversen psychischen Erkrankungen deutlich verbessern.
Jedoch haben sie in der ambulanten Regelversorgung bislang kaum Zugang zu sport-
/bewegungstherapeutischen Interventionen. Um diese Versorgungsliicke zu schlie3en, entwickelte
ein interdisziplindres Forscher*innenteam der Eberhard Karls Universitdt Tubingen das
Versorgungsprojekt ImPuls.

ImPuls ist ein 6-monatiges sport-/bewegungstherapeutisches Programm, speziell fir
Menschen mit Depressionen, Panikstorung, Posttraumatischer Belastungsstoérung und
Insomnie. Dieses basiert auf aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen zur optimalen
therapeutischen Wirkung und langfristigen Aufrechterhaltung von sportlicher Aktivitat.

Seit Mai 2021 besteht die Mdglichkeit in dem Haus der Gesundheit rehamed GmbH (Adresse:
Stuttgarter Str. 33, 70469 Stuttgart) an ImPuls teilzunehmen. ImPuls wird von Sport-
/Bewegungstherapeut*innen  durchgefiihrt mit mindestens dreijghrigem akademischem oder

Das Projekt ImPuls wird initiiert von der Wirtschafts- und Sozialwissenschaftlichen Fakultat, Abteilung Bildungs- und Gesundheits-
forschungim Sport der Eberhard Karls Universitat Tibingen. Es wird gefordert durch den Innovationsfond des G-BA. Konsortialpartner
sind die Allgemeine Ortskrankenkasse (AOK) Baden-Wirttemberg, die Techniker Krankenkasse (TK), der Deutsche Verband fiir
Gesundheitssport und Sporttherapiee.V. (DVGS), die Technische Universitat Miinchen, Lehrstuhl fir Gesundheitsokonomie und die
Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen, Lehrstuhl fiir klinische Psychologie und Psychotherapie.



vergleichbarem Ausbildungsabschluss in einem Bewegungsfachberuf sowie einer spezifischen
therapeutischen Weiterbildung/Zusatzqualifikation des DVGS e.V.. Im Rahmen der Studie wird
Uberprift, ob ImPuls als Zusatzleistung zur Regelversorgung wirksam und ins Versorgungssystem
implementierbar ist. Dartber hinaus wird die Kosteneffektivitat von ImPuls anhand von Routinedaten
der Techniker Krankenkasse und AOK Baden-Wirttemberg analysiert. Die Evaluation erfolgt
unabhéangig an der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen und Technischen Universitat Minchen.
Prufung und Sicherstellung der Anbieterqualifikationen der Therapeut*innen liegen in der
Verantwortung des Deutschen Verbands fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS).

Bei positiver Evaluation konnte ImPuls bundesweit in die ambulante Versorgung
implementiert werden und so zu einer SchlieBung der Versorgungsliicke beitragen.

Wie kénnen Sie uns unterstitzen?

Wir planen, ein umfassendes Rekrutierungsnetzwerk aufzubauen, bestehend aus Hausarzt-,
Psychiatrie- und Psychotherapiepraxen sowie entsprechenden Kliniken und Ambulanzen. Wir wiirden
uns sehr freuen, wenn wir Sie als Arztin*Arzt gewinnen konnen, um vielen Patient*innen die
Maglichkeit zu bieten, an ImPuls teilzunehmen.

Wenn Sie motiviert sind unser sport-/bewegungstherapeutisches Programm ImPuls zu unterstiitzen,
wurden wir uns sehr freuen, wenn Sie lhre Patient*innen auf ImPuls aufmerksam machen und ein
grunes Rezept ausstellen kénnten. Weitere Informationen, Flyer und Aufsteller sind diesem Schreiben
beigeflgt.

Falls Sie weitere Informationen benétigen oder Fragen haben, freuen wir uns Uber einen Anruf unter
der Nummer 0711-23431080 oder eine E-Mail an stuttgart@impuls.uni-tuebingen.de.

Vertiefte Informationen (u.a. zum Prozess der Einsteuerung der Patient*innen, Beitrdge in den
Medien) konnen Sie auch auf unserer Homepage finden: https://www.impuls.uni-tuebingen.de/.

Es wirde uns sehr freuen, wenn Sie unser Projekt unterstiitzen wirden!

Mit freundlichen GriiRen
Das ImPuls Team

Dr. Sebastian Wolf Prof. Dr. Gorden Sudeck
(Gesamtprojektleitung) (Co-Projektleitung, Sportwissenschaft)

Prof. Dr. Martin Hautzinger Dr. Ander Ramos
(Co-Projektleitung, (Co-Projektleitung, App-Entwicklung)
Klinische Psychologie und Psychotherapie)

Das Projekt ImPuls wird initiiert von der Wirtschafts- und Sozialwissenschaftlichen Fakultat, Abteilung Bildungs- und Gesundheits-
forschungim Sport der Eberhard Karls Universitat Tibingen. Es wird gefordert durch den Innovationsfond des G-BA. Konsortialpartner
sind die Allgemeine Ortskrankenkasse (AOK) Baden-Wirttemberg, die Techniker Krankenkasse (TK), der Deutsche Verband fir
Gesundheitssport und Sporttherapiee.V. (DVGS), die Technische Universitat Miinchen, Lehrstuhl fir Gesundheits6konomie und die
Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen, Lehrstuhl fur klinische Psychologie und Psychotherapie.
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Das sport- und bewegungstherapeutische So profitiert Ihre Praxis von der Teilnahme

Programm ImPuls » Schnelle Versorgung durch evidenzbasierte,

«  Sport- und bewegungstherapeutisches wirksame Behandlung
Programm fir Menschen mit psychischen + Positive Effekte fur psychische als auch
Erkrankungen physische Parameter
« 4 Wochen unter der Leitung eines/r Sport- und *  Angebot im Gruppenkontext und dadurch
Bewegungstherapeut*in schnelle Versorgung vieler Patient*innen
« 5 Monate teil-supervidiert (eigenstandige * Niedrigschwelliger Zugang
sportliche Aktivitat begleitet durch * Kostenloses Zusatzangebot zur
Telefonkontakte und mobile App) Regelversorgung

* Beginn & anschlieBende Aufrechterhaltung
sportlicher Aktivitat durch den Aufbau einer
hohen Motivation und Volition

» Einblick in und Beitrag fiir die Forschung zur
Verbesserung der Versorgung von Patienten mit
psychischen Erkrankungen

Wie sieht der typische Weg einer/s Patient*in durch die ImPuls Studie aus?

Arzt*in 6 Monate

[ ] / —
Telefon- Erstaesprich Diagnostik (}
Screening gesp (virtuell) e ol f“\

Versorgung

Teilnehmer*innen (insgesamt 600) Werden Sie Teil unseres
+ Diagnosen: Depression, Panikstorung, Agoraphobie, Rekrutierungsnetzwerkes!
Insomnie, posttraumatische Belastungsstorung - Sie kdnnen das griine Rezept ausstellen,
* Wenig sportlich/unsportlich, gesundheitlich geeignet mit dem Patient*innen teilnehmen kénnen
O + 18-65 Jahre » Falls Sie denken, dass ein*e Patient*in
¢ ImPuls soll als Zusatzintervention zur geeignet sein konnte, kdnnen Sie eine
Q Regelversorgung verschrieben werden. Teilnahme an ImPuls vorschlagen und an
Patient*Innen kdnnen sich somit auch aktuell in die Homepage oder Kontaktdaten (siehe
anderen Behandlungen befinden unten) verweisen bzw. direkt das griine

Rezept ausstellen
» Sie kdnnen Flyer und Poster von uns

Corona-MaRnahmen erhalten, um diese in lhrer Praxis
;5“"*’? auszulegen/aufzuhéangen

o-c:, »  Zur Einhaltung der Corona-MafRnahmen besteht ein
-0 Hygienekonzept. Wir stehen im regelméafigen

Austausch mit den lokalen Gesundheitsamtern

[ e ]
[ e ]
<

)

o

Wie erhalten Sie weitere Informationen?

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Homepage: https://www.impuls.uni-tuebingen.de

* Rufen Sie uns gerne an XXXXX-XXXXX oder schreiben Sie uns eine E-Mail
XXXX@XXX.de Wir geben Ihnen gerne weitere Informationen zu ImPuls.

Wir freuen uns auf Sie!
Das ImPuls Team

Gefordert durch:
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Dr. rer. nat. Sebastian Wolf
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Das sport- und bewegungstherapeutische

Programm ImPuls

Sport- und bewegungstherapeutisches

Programm fuir Menschen mit psychischen
Erkrankungen

4 Wochen unter der Leitung eines/r Sport- und
Bewegungstherapeut*in I:]
5 Monate teil-supervidiert (eigenstandige

sportliche Aktivitat begleitet durch

Telefonkontakte und mobile App)

ImF’u",S

So profitiert Ihre Praxis von der Teilnahme

Schnelle Versorgung durch evidenzbasierte,
wirksame Behandlung

Positive Effekte flr psychische als auch
physische Parameter

Angebot im Gruppenkontext und dadurch
schnelle Versorgung vieler Patient*innen
Niedrigschwelliger Zugang

Kostenloses Zusatzangebot zur
Regelversorgung

Beginn & anschlieRende Aufrechterhaltung
sportlicher Aktivitat durch den Aufbau einer
hohen Motivation und Volition

Einblick in und Beitrag fiir die Forschung zur
Verbesserung der Versorgung von Patienten mit
psychischen Erkrankungen

Wie sieht der typische Weg einer/s Patient*in durch die ImPuls Studie aus?

Arzt*in
5 Telefon- .
Grunes Screening Erstgespréach
Rezept

g Psychiater*in/

Q.
D

)

o

Q

[ e ]
[ e ]
<

Psychotherapeut*in

Teilnehmer*innen (insgesamt 600)

Diagnosen: Depression, Panikstérung, Agoraphobie,
Insomnie, posttraumatische Belastungsstérung
Wenig sportlich/unsportlich, gesundheitlich geeignet
18 — 65 Jahre

ImPuls soll als Zusatzintervention zur
Regelversorgung verschrieben werden.
Patient*Innen kdnnen sich somit auch aktuell in
anderen Behandlungen befinden

Corona-MafRhahmen

Zur Einhaltung der Corona-MafRnahmen besteht ein
Hygienekonzept. Wir stehen im regelméafigen
Austausch mit den lokalen Gesundheitsémtern

Diagnostik
(virtuell)

6 Monate

Versorgung

Werden Sie Teil unseres
Rekrutierungsnetzwerkes!

+ Falls Sie denken, dass ein*e Patient*in
geeignet sein kdnnte, kdnnen Sie eine
Teilnahme an ImPuls vorschlagen und an
die Homepage oder Kontaktdaten (siehe
unten) verweisen

»  Zusatzlich kdnnen Sie den*die Patient*in
an seinen*ihren Hausarzt verweisen,
sodass dieser ein griines Rezept fir
ImPuls ausstellen kann

» Sie kdnnen Flyer und Poster von uns
erhalten, um diese in lhrer Praxis
auszulegen/aufzuhéangen

Wie erhalten Sie weitere Informationen?

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Homepage: https://www.impuls.uni-tuebingen.de
Rufen Sie uns gerne an XXXX-XXXX oder schreiben Sie uns eine E-Malil
XXX@XXXde. Wir geben lhnen gerne weitere Informationen zu ImPuls.

Wir freuen uns auf Sie!
Das ImPuls Team

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

ovationsausschuss DVGS

| AOK | T [RILR


https://www.impuls.uni-tuebingen.de/

Anlage 6: Materialien fur Sport-/Bewegungstherapeut:innen: Dokumentation, Telefonkontakt

A

Dokumentation bei ImPuls

Im Anschluss an jede Sitzung ist es wichtig, den Sitzungsverlauf umfangreich zu
dokumentieren, um der Komplexitat des Programms gerecht zu werden & in den folgenden
Sitzungen daran anknipfen zu kdnnen. Im digitalen Manual gibt es einen vorgefertigten
Dokumentationsbogen fur die Sitzungen (,Therapeutenmaterial_3 Dokumentation®) und die
Telefonkontakte (,Therapeutenmaterial_4_Telefonleitfaden®). Diese geben detaillierte

Anweisungen, welche Themen der Sitzung/des Telefonats zu dokumentieren sind.

Es ist von sehr groRer Wichtigkeit, keine Klarnamen (nur Pseudonyme) der
Teilnehmer*innen auf den Dokumentationsbégen zu nennen und die Bégen immer sofort in

eine Akte einzuheften und diese in einem verschlossenen Aktenschrank aufzubewahren.



Sitzungs-Dokumentation

Machen Sie Angaben zu den persdnlichen Zielen und Zielverdnderungen der Teilnehmer (z.B. wel-
ches Ziel mochten die Teilnehmer erreichen? Wie sind die einzelnen Komponenten von S.M.A.R.T.

erfullt? Kommen Sie ihrer Zielerreichung néher? Wie ist der Prozess? Was war wichtig?)

Machen Sie Angaben zum Ablauf des Lauftrainings/der Sitzung (z.B. Panikattacke wahrend des Lau-

fens, sehr motiviert fur sportliche Aktivitat und ImPuls, sehr zuriickhaltend wahrend der Sitzung)

Starke Psyche durch
Motivation und Bewegung



Sitzungs-Dokumentation

Machen Sie Angaben zur selbststandigen Sportaktivitat der Teilnehmer (z.B. fiir welche selbststandige
Sportaktivitat interessieren sich die Teilnehmer? Sind Schwierigkeiten aufgetreten? Welche Sportakti-

vitat fihren die Teilnehmer aktuell aus? Sind sie damit zufrieden?)

Machen Sie Angaben zu den Barrieren und Strategien zur Barriereniiberwindung der Teilnehmer (z.B.
welche Hindernisse beschéftigen die Teilnehmer? Welche Wenn-Dann-Plane? Hat er soziale Unter-
stlitzung? Machen die Teilnehmer Fortschritte? Brauchen sie noch mehr Unterstiitzung bei der Fin-

dung geeigneter Wenn-Dann-Plane?)

Starke Psyche durch
Motivation und Bewegung




Sitzungs-Dokumentation

Machen Sie Angaben dariiber, was in der folgenden Sitzung thematisiert werden sollte (z.B. Spezifi-
zierung von Zielen, Nachfragen, ob neu formulierte Wenn-Dann-Pléane erfolgreich angewendet werden

konnten.

Sonstiges:

Starke Psyche durch
Motivation und Bewegung



Protokoll — Telefonkontakt

S.M.A.R.T.-Ziel des Teilnehmers [Vom Therapeuten vor dem Telefonkontakten auszufullen]:

Exemplarische Eingangsfrage: z.B. Wie erging es lhnen in der vergangenen Woche?

Sportaktivitat der vergangenen Woche

Welche sportliche(n) Aktivitat(en) haben Sie in der letzten Woche durchgefiihrt? Mit welcher Dauer,
Haufigkeit und Intensitat sind Sie dieser nachgegangen? Hat Sie Ihnen Freude bereitet?

Planung der zukiinftigen sportlichen Aktivitat

Welche sportliche(n) Aktivitate(n) planen Sie fiur die kommende Woche? Wollen Sie diese weiter fort-

fuhren oder wollen Sie eine neue Sportart ausprobieren?

Starke Psyche durch
Motivation und Bewegung



Protokoll — Telefonkontakt

Bewaltigungsplane

Sind Hindernisse aufgetreten? Wenn ja, konnten diese tberwunden werden? Falls sie nicht iberwun-

den werden konnten, was kénnte lhnen in der kommenden Woche helfen, diese zu tiberwinden?

Wie sehen Ihre Wenn-Dann-Plane hinsichtlich aufkommender Hindernisse aus? Bedarf es hierfiir ge-

gebenenfalls einer Optimierung?

Haben andere Menschen Sie bei Ihren sportlichen Aktivitaten unterstiitzt? Wenn ja — wie?

Starke Psyche durch
Motivation und Bewegung



Protokoll — Telefonkontakt

Personliches S.M.A.R.T.-Ziel

Auf einer Skala von 0 — 100, wie weit sind Sie bei lhrer Zielerreichung? [Bitte ankreuzen]

v

0 100

Wie zufrieden sind Sie mit Ihrer bisherigen Zielerreichung? [Bitte ankreuzen]

© ©

Woran erkennen Sie, dass Sie lhrem Ziel ndherkommen? Bitte seien Sie so konkret wie mdglich. [Der
Therapeut sollte einschatzen, ob das Ziel konkret formuliert ist (Beispiel: ,wenn ich abends im Bett lese,
mochte ich funf Seiten meines Buches ohne Abschweifungen lesen kdnnen* anstatt ,ich méchte mich

besser konzentrieren kénnen®)]

[Einschatzung des Therapeuten (wenn unsicher: Nachfragen!): Ist das Ziel des Teilnehmers auch
messbar, attraktiv, realistisch und terminiert? Falls nicht: den Teilnehmer unterstiitzen das Ziel an die
S.M.A.R.T.-Methode anzupassen.]

Starke Psyche durch
Motivation und Bewegung



Anlage 7: Expert:innen-Workshops: Materialen der Impulsbeitrage DVGS

Konsensworkshop ImPuls Strukturqualitat 07.03.2023

DVGS

Empfehlungen der Leistungstrager zur
Sport-/Bewegungstherapie in der

ambulanten medizinischen Rehabilitation

(bei psychiatrischen und psychosomatischen Erkrankungen/

Abhangigkeitserkrankungen)

Angelika Baldus



Konsensworkshop ImPuls Strukturqualitat 07.03.2023

Rahmenempfehlungen zur ambulanten Rehabilitation bei psychischen und
psychosomatischen Erkrankungen (BAR 22.01.2004)

Gemeinsame Rahmenempfehlung fur ambulante und stationare Vorsorge- und
Rehabilitationsleistungen auf der Grundlage des § 111a SGB V (12.05.1999) sowie
Gemeinsames Rahmenkonzept der DRV Bund und der GKV zur ganztagigen ambulanten
medizinischen Rehabilitation Abhangigkeitskranker (18.08.2011)

mit Klassifikation Therapeutischer Leistungen (Kapitel A Sport- und Bewegungstherapie,
2015)

Erweiterte Ambulante Physiotherapie (EAP) der DGUV/SVLFG: Anforderungen der
gesetzlichen Unfallversicherungstrager fur die Beteiligung von Einrichtungen an der EAP
(01.07.2014)

} Reha-Therapiestandards Depressive Storungen (Marz 2016) der DRV Bund in Verbindung

31.08.2023 / 2 Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus

DVGS



Konsensworkshop ImPuls Strukturqualitat 07.03.2023

>

Ziffer 9.6.10 Sportlehrer/Sporttherapeut
» Wissenschaftliche Ausbildung zum Diplom-Sportlehrer mit medizinischer Ausrichtung
(z.B. Fachrichtung Rehabilitation) od. Zusatzqualifikation Bewegungstherapie/Sporttherapie

DVGS

Rahmenempfehlungen zur ambulanten Rehabilitation bei psychischen und
psychosomatischen Erkrankungen (BAR 22.01.2004)

und
« Weiterbildung in medizinischer Aufbautherapie
und

 mind. 2 Jahre vollzeitige Berufserfahrung als Sportlehrer/Sporttherapeut in einer
Rehabilitationseinrichtung

31.08.2023 / 3 Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsensworkshop ImPuls Strukturqualitat 07.03.2023

DVGS

Gemeinsame Rahmenempfehlung fur ambulante und stationare Vorsorge- und
Rehabilitationsleistungen auf der Grundlage des § 111a SGB V (12.05.1999) sowie
Gemeinsames Rahmenkonzept der DRV Bund und der GKV zur ganztagigen ambulanten
medizinischen Rehabilitation Abhangigkeitskranker (18.08.2011)

5.2 Rehabilitation:

Medizinische Rehabilitationsleistungen sind komplex, interdisziplinar und individuell
ausgerichtet. Sie werden auf der Basis eines ganzheitlich orientierten, dem aktuellen Stand
wissenschaftlicher, insbesondere rehabilitationswissenschaftlicher Erkenntnisse
entsprechenden nachpriufbaren Konzeptes erbracht, z. B. in Form vom ...Sporttherapie......

Bei Abhangigkeitserkrankungen:.. Hauptelemente sind Krankengymnastik, Sport- und
Bewegungstherapie ...

31.08.2023 / 4 Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsensworkshop ImPuls Strukturqualitat 07.03.2023

DVGS

Reha-Therapiestandards Depressive Storungen (Marz 2016) der DRV Bund in Verbindung
mit Klassifikation Therapeutischer Leistungen (Kapitel A Sport- und Bewegungstherapie,
2015) mit Geltungsbereich F 32, F 33, F 34.1

ETM Bewegungstherapie mind. 210 Minuten / Woche mind. 3 mal; Mindestanteil 80%

KTL Leistungseinheiten: A Sport- und Bewegungstherapie

31.08.2023 / 5 Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsensworkshop ImPuls Strukturqualitat 07.03.2023

4

DVGS

Erweiterte Ambulante Physiotherapie (EAP) der DGUV/SVLFG: Anforderungen der

gesetzlichen Unfallversicherungstrager fur die Beteiligung von Einrichtungen an der EAP
(01.07.2014)

2.2.3 Sportlehrer
« wissenschaftliche Ausbildung: Sportlehrer mit Abschluss Diplom, Master oder Magister

« medizinisch-rehabilitative Ausrichtung der Ausbildung oder Abschluss des DVGS-Lehrgangs
,EAP Orthopadie/Sporttherapie” (Nachweis der Absolvierung der Stufen Il, [l und V)

« mind. zwei Jahre vollzeitige Berufserfahrung als Sportlehrer in einer
Rehabilitationseinrichtung mit spezieller Erfahrung im Umgang mit medizinischer
Trainingstherapie; diese Tatigkeit darf nicht langer als drei Jahre zurtckliegen

« abgeschlossene Weiterbildung in der MTT mit mind. 100 Stunden
(soweit nicht bereits im Rahmen des DVGS-Lehrgangs vermittelt)

31.08.2023 / 6 Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Versorgungsangebote 12.10.2023

DVGS

Empfehlungen an den Gemeinsamen
Bundesausschuss

zur ambulanten Versorgung

Sport-/Bewegungstherapie bei psychischen

Erkrankungen

Angelika Baldus
Deutscher Verband flur Gesundheitssport
und Sporttherapie e. V. (DVGS)



Ruckblick: Konsenstreffen ImPuls Strukturqualitat 07.03.2023:

bestehende Versorgungsangebote -

Rahmenempfehlungen zur ambulanten Rehabilitation bei psychischen und
psychosomatischen Erkrankungen (BAR 22.01.2004)

Gemeinsame Rahmenempfehlung fur ambulante und stationare Vorsorge- und
Rehabilitationsleistungen auf der Grundlage von § 111a und § 111¢ SGB V (12.05.1999)
sowie Gemeinsames Rahmenkonzept der DRV Bund und der GKV zur ganztagigen
ambulanten medizinischen Rehabilitation Abhangigkeitskranker (18.08.2011)

Reha-Therapiestandards Depressive Storungen (Marz 2016) der DRV Bund in Verbindung
mit Klassifikation Therapeutischer Leistungen (Kapitel A Sport- und Bewegungstherapie,
20195)

Erweiterte Ambulante Physiotherapie (EAP) der DGUV/SVLFG: Anforderungen der
gesetzlichen Unfallversicherungstrager fur die Beteiligung von Einrichtungen an der EAP
(01.07.2014)

Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls 12.10.2023 im SGB V / GKV

Empfehlungsmoglichkeiten an den Gemeinsamen Bundesausschuss .

§ 43 SGB V Erganzende Leistungen zur Rehabilitation / Patientenschulungsmal3inahmen
Sport-/Bewegungstherapie fur Patient*innen mit Depression und assoziierten
Erkrankungen

§ 43 SGB V Erganzende Leistungen / sport-/bewegungstherapeutische Zusatzprogramme
fur Patient*innen gem. § 137f SGB V (A-RL-DMP Depression) mit Abschnitt 8 zu digitalen
Anwendungen

§ 140a SGB V Besondere Versorgung / Selektivvertrag zur ambulanten Versorgung
Sport-/Bewegungstherapie bei Depression (Managementgesellschaft)

§ 33a SGB V Digitale Gesundheitsanwendungen / Medizinprodukte fur Versicherte mit
Depression und assoziierte Erkrankungen

>
>
>
>

Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Versorgungsangebote 12.10.2023 im SGB V /GKV

DVGS

§ 43 SGB V Erganzende Leistungen zur Rehabilitation / Patientenschulungsmal3inahmen

Sport-/Bewegungstherapie fur Patient*innen mit Depression und assoziierten
Erkrankungen

Arbeitsauftrag:

« Evaluiertes Programm (ohne Assessment) analog / digital (Videosprechstunden)
« Definition der optimierten 13 Kurseinheiten mit Angabe der Haufigkeit/Zeitumfang
« Mindest- und Maximalangaben der Gruppengrofe (5/6 — 8/10 Teilnehmende)

* Qualifikation des/r Sport-/Bewegungstherapeut®in (vgl. Strukturqualitat)

« Teilnehmer*innen-Manual (digitale Medien)

« Zuweisung/Empfehlung durch Facharzt/Facharztin (Formblatt / Vergutung)

« Kursgebuhr 598,- EUR

Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Versorgungsangebote 12.10.2023 im SGB V /GKV

DVGS

§ 43 SGB V Erganzende Leistungen / sport-/bewegungstherapeutische Zusatzprogramme

fur Patient*innen gem. § 137 f SGB V (A-RL-DMP Depression) mit Abschnitt 8 zu digitalen
Anwendungen (Telemedizinische Betreuung?)

Arbeitsauftrag:

- Evaluiertes Programm analog/digital unter Anpassung an A-RL-DMP
Depression (hier: korperliche Aktivitat) als bewegungsbezogenes
Zusatzprogramm fur Patienten gem. § 137f SGB V unter Einbezug Abschnitt 8
(digitale Verfahren)

« Definition der optimierten 13 Kurseinheiten mit Angabe der
Haufigkeit/Zeitumfang

« Mindest- und Maximalangaben der Gruppengrol3e (6-10 Teilnehmer*innen)

« Qualifikation des/r Sport-/Bewegungstherapeut®in (vgl. Strukturqualitat)

« Zuweisung/Empfehlung durch DMP-Facharzt/Facharztin (Formblatt/Vergutung)

« Kursgebuhr 598,- EUR

Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Versorgungsangebote 12.10.2023 im SGB V /GKV

DVGS

§ 140 a SGB V Besondere Versorgung / Selektivvertrag zur ambulanten Versorgung
Sport-/Bewegungstherapie bei Depression (Managementgesellschaft)
Arbeitsauftrag: Wer sind die Vertragspartner?

* Formulierung eines Selektivvertrages (gem. Onkologischer Trainingstherapie (OTT):

« Ziele und Strukturqualitat

« Pflichten der Vertragspartner

« Teilnahme der Versicherten / Einschreibung

- Beiltritt weiterer Leistungserbringer

« Beitritt und Teilnahme von Krankenkassen

« Dokumentation/Evaluation

« Datenschutz

* Vergutung, Rechnungslegung, Abrechnung

« Hinweis: in der OTT sind Vergutungen angelehnt an die EAP (23/24 Einheiten a 23-
25 EUR), das entsprache ca. 600,- EUR

Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Versorgungsangebote 12.10.2023 im SGB V /GKV

§ 33 a SGB V Digitale Gesundheitsanwendungen / Medizinprodukte fur Versicherte mit
Depression und assoziierte Erkrankungen

Arbeitsauftrag: Zulassung gem. Medizinproduktegesetz kann erfolgen!

DVGS

* Reine digitale Betreuung der Versicherten?

« Zuweisung durch Facharzt/Facharztin?

« Strukturqualitat Sport-/Bewegungstherapeut®innen ist um digitale
Kenntnisse/Fahigkeiten und Fertigkeiten zu erweitern.

«  Werden Inhalte der aktuellen APP verwendet (Evaluation)?

« Vergutung DiGa?

Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls 12.10.2023 im SGB V / GKV

Empfehlungsmoglichkeiten an den Gemeinsamen Bundesausschuss .

§ 43 SGB V Erganzende Leistungen zur Rehabilitation / Patientenschulungsmal3inahmen
Sport-/Bewegungstherapie fur Patient*innen mit Depression und assoziierten
Erkrankungen

§ 43 SGB V Erganzende Leistungen / sport-/bewegungstherapeutische Zusatzprogramme
fur Patient*innen gem. § 137 f SGB V (A-RL-DMP Depression) mit Abschnitt 8 zu digitalen

Anwendungen

§ 140a SGB V Besondere Versorgung / Selektivvertrag zur ambulanten Versorgung
Sport-/Bewegungstherapie bei Depression (Managementgesellschaft)

§ 33a SGB V Digitale Gesundheitsanwendungen / Medizinprodukte fur Versicherte mit
Depression und assoziierte Erkrankungen

>
>
>
>

Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Versorgungsangebote 12.10.2023 im SGB V /GKV

>

DVGS

G-BA Anfrage an den stellungnahme- und anhorungsberechtigten DVGS zum Thema
~korperliche Aktivitat vom
Hier: Sporttherapie bei Depression — Ubernahme in die Regelversorgung Step.de

Aspekte der Stellungnahme des DVGS e.V:

« G-BA sollte die Evaluationsergebnisse ImPuls in den Entscheid einbeziehen.

« Empfohlen wird die Einbindung in die ambulante Versorgung zur SchlieRung der
Versorgungslucke zwischen Akutversorgung/arztlicher Versorgung und wohnortnaher
ambulanter eigenstandiger WeiterfUhrung korperlicher Aktivitat.

« Einer Versorgung in der Reha-Nachsorge (Reha-Sport) ist nicht zuzustimmen.

* Die Indikation mit assoziierten Co-Morbiditaten erfordert hohe Anforderungen an die
Interventionsauswahl sowie Strukturqualitat — insbesondere der betreuenden
Therapeut®*innen.

« Eine Supervision durch den/die Psychotherapeut®in entfallt.

« Somit kann der aktuelle Fachkraftemangel entlastet werden.

* Durch die Gruppengrole 6-12 Teilnehmende ist die Sporttherapie
gesundheitsokonomischer als Psychotherapie.

Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Strukturqualitat 13.12.2023

DVGS

Empfehlungen des DVGS e. V. zur Sporttherapie in der
ambulanten medizinischen Rehabilitation

-Moderate Depression und assoziierte Erkrankungen-

Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Strukturqualitat 13.12.2023

>

Wichtig: es handelt sich aktuell um eine ,Empfehlung” des G-BA, Sporttherapie bei
Depression in die Regelversorgung zu uberfuhren.

Eine Leistungsart ist im G-BA NICHT festgelegt worden.

DVGS

Stellungnahme des DVGS e.V. vom 25.10.2023 zum Beschluss des

Innovationsausschusses vom 20.09.2023 zum geforderten Projekt STEP.De
01NVF17050 Sporttherapie bei Depression

Der DVGS e.V. wurde seitens des G-BA zur Stellungnahme aufgefordert.

Er nimmt in Doppelfunktion Stellung: als zur Stellungnahme berechtigter
Fachverband im G-BA (zur A-RL DMP) sowie als Konsortialpartner ,ImPuls- Starke
Psyche durch Motivation und Bewegung”“ 01NVF19022.

13.12.2023 / 2 Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Strukturqualitat 13.12.2023

DVGS

Hinweis an den G-BA, das Vertragsende 30.06.2024 sowie die Ergebnisse des
Forderprojekts ImPuls in die Entscheidungen zur Regelversorgung
einzubeziehen, da weiterflhrende Erkenntnisse eingebracht werden konnen.

- Hinweise auf erste Ergebnisse ImPuls (Veroffentlichung Januar 2024)

- Erste positive Ergebnisse zur Effectiveness.

- Die Ergebnisse ImPuls stutzen die Ergebnisse STEP.De.

- Die Evaluationsergebnisse ImPuls gehen Uber die der Projekts STEP.De hinaus.
- Hinweis auf die Prozess-Evaluation bei ImPuls.
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Konsenstreffen ImPuls Strukturqualitat 13.12.2023

DVGS

} Erweiterter Indikationsbezug und Schweregrad der Depression

- Transdiagnostischer Zugang (Panikattacken, Angststorungen, Schlafstorungen)
- Co- und multimorbide Klientel in Gruppenverfahren
- Schweregrad ,moderate Depression”

13.12.2023 / 4 Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. Angelika Baldus



Konsenstreffen ImPuls Strukturqualitat 13.12.2023

<

DVGS

Erweiterte GruppengroRe 5-10 Teilnehmende.
Die Gro3gruppe geht Uber bestehende Heilmittelverordnungen hinaus.
Dies fuhrt zur Entlastung der Heilmittelverordnungen.

- Anlehnung an psychotherapeutische Gruppengrof3e und grolder

- Personzentrierter Zugang in Gruppenverfahren

- Fachwissenschaftliche und gesundheitspadagogische Eignung Sport-
/Bewegungstherapeut*innen

- Didaktisch-methodische Gruppenplanung

- Bewegungsbezogene Gesundheitskompetenz

- Sport-/Bewegungstherapie bedarf einer Gruppengrolde mind. 5-6 Personen

- Gruppenverfahren implizieren per se Wirkmechanismen (Handlungs- und
Sozialkompetenz).
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Konsenstreffen ImPuls Strukturqualitat 13.12.2023

DVGS

Eigenstandigkeit der Sporttherapie bei Depression — ohne psychotherapeutische
Supervision

Dies fuhrt zur Entlastung der psychotherapeutischen Versorgung im
Fachkraftemangel.

Sporttherapie findet aber im interdisziplinaren Kontext statt.

- Die Zulassung in eine sporttherapeutische Gruppe muss Uber die Facharzteschaft
bzw. DMP-zugelassene Facharzt*innen oder Psychotherapeut®innen erfolgen.

- Eine negative Wechselwirkung von Bewegung und psychischer Gesundheit gibt
es bei sporttherapeutischen Verfahren nicht.

- Sporttherapie ist trainingswissenschaftlich begrindet und eine eigene
therapeutische Intervention.

- Sporttherapeutische Bedarfserhebung (Assessments) sowie eine
bedarfsangepasste Trainingsplanung (Umfang und Dosis) kann nicht durch
Psychotherapeut*innen supervidiert werden.
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DVGS

Personalanforderungen an Sport-/Bewegungstherapeut*innen
In Anlehnung an die Strukturqualitat im Rahmen der Komplextherapie in der
ambulanten medizinischen Rehabilitation (DRV Bund, DGUV, SV GKV)

Diese Personalanforderungen erfullen Katalogberufe gem. § 124 SGB V nicht.

Mindestens 3jahriges Studium Sport-/Bewegungswissenschaft oder mindestens
3jahrige nichtakademische Fachschulausbildung im Bewegungsfach
(Gymnastiklehrer*in, Physiotherapeut®in)

mit

Therapeutischer Zusatzqualifikation Sport-/Bewegungstherapie DVGS in der
Indikation Psychiatrie/Psychosomatik/Sucht / gesamt 20 ECTS

alternativ

Indikationsspezifische Zusatzqualifikation Sport-/Bewegungstherapie bei Depression
und assoziierten Erkrankungen / gesamt 5 ECTS
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DVGS

Besondere Versorgungsaspekte der Sporttherapie

- Sporttherapie unterstutzt bei Fachkraftemangel.

- Sporttherapie bei Depression unterstutzt ambulante Versorgungsstrukturen.

- Die psychotherapeutische Versorgung kann entlastet werden.

- Die Heilmittelversorgung kann entlastet werden.

- Sporttherapie ist durch Gruppenverfahren gesundheitsokonomisch.

- Sport-/Bewegungstherapie kann bundesweit flachendeckend gesichert werden.
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DVGS

Empfehlungen zur Leistungsart ,Sporttherapie bei Depression® im
transdiagnostischen Zugang und bei moderater Depression

... ist nicht anwendbar bei der DurchflUhrung des Rehabilitationssportes und ist von der
ambulanten Rehabilitation/Versorgung zu trennen. Insbesondere die
Personalanforderungen fur die Komplextherapie sind im Rehasport nicht ausreichend.

- ...ist nicht anwendbar in den aktuellen HM-RL, da eine Zulassung nur fur den Katalogberuf
besteht, der fur die Sporttherapie bei Depression in der Grol3gruppe nicht ausreichende
geeignete Fahigkeiten, Fertigkeiten und Kenntnisse vorweist.

- Empfohlen wird eine eigene Leistungsart.

- Der Einbezug der Sporttherapie bei Depression zum Therapieziel ,,korperliche
Aktivitat” wird empfohlen zur DMP-A-RL gem. § 137 f SGB V.

- Gem. § 137 f Abschnitt 8 konnen sporttherapeutische Verfahren auch

telemedizinisch begleitet werden.
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Techniker Krankenkasse

Sehr geehrte Studieninteressentin, sehr geehrter Studieninteressent,

Sie wurden von unseren Mitarbeitenden nach Ihrer Bereitschaft gefragt, an der Studie ImPuls:
Starke Psyche durch Motivation und Bewegung. teilzunehmen. Vielen Dank flr lhr prinzipielles
Interesse an unserer Studie und die Méglichkeit, dass wir Ihnen diese Informationsmaterialien zur
Verfligung stellen durfen. Bevor Sie lhre Entscheidung treffen, ob Sie an der Studie teilnehmen,
mdchten wir lhnen einige wichtige Informationen Uber diese Studie geben. Bitte lesen Sie sich die
folgenden Informationen sorgfaltig durch.

Bei Unklarheiten oder zusatzlichen Fragen wenden Sie sich bitte direkt an uns. Sie kénnen uns
telefonisch unter 07071/29 - 73613 erreichen oder uns jederzeit eine E-Mail schreiben.


mailto:sebastian.wolf@uni-tuebingen.de

Allgemeine Information

Psychische Erkrankungen sind in Deutschland ansteigend. Studien zeigen, dass zu den haufigsten
Erkrankungen Angststérungen (15%), unipolare Depressionen (8%) und Schlafstérungen (6%)
zahlen. Epidemiologische Erhebungen gehen jedoch davon aus, dass lediglich 16% aller Menschen
mit einer psychischen Erkrankung eine adaquate pharmakologische Behandlung oder
Psychotherapie erhalten.

Viele Studien konnten mittlerweile zeigen, dass sportliche Aktivitat, insbesondere Ausdauersport,
einen positiven Einfluss auf die psychische Gesundheit haben kann. Sportliche Aktivitdt scheint
beispielsweise bei an Depression erkrankten Patient*Innen einen vergleichbaren therapeutisch
wirksamen Effekt, wie die Behandlung mit klassischen Antidepressiva zu haben. Positive Effekte
sportlicher  Aktivitdt zeigen sich zudem bei Patient lnnen mit Angststérungen,
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorungen (ADHS), Posttraumatischer Belastungsstérung
(PTBS) und Schlafstérungen.

Bisher wird sportliche Aktivitat jedoch in der ambulanten psychotherapeutischen Versorgung nicht
als gezielte Intervention bei Patient*Innen mit psychischen Erkrankungen eingesetzt. Bei
Betrachtung der fehlenden adaquaten Behandlung und der (berzeugenden therapeutischen
Effekten, ist es daher sinnvoll, ein gruppenpsychotherapeutisches Bewegungsprogramm in die
Versorgung zu implementieren, das speziell an Menschen gerichtet ist, die an einer psychischen
Erkrankung leiden.

Studienziel

In dieser Studie geht es um die Erprobung eines gruppenpsychotherapeutischen
Bewegungsprogramms in der Versorgung. Es soll untersucht werden, ob und wie Menschen mit
einer psychischen Erkrankung von einem Bewegungsprogramm, im Vergleich zur Regelversorgung
(Psychopharmaka oder Psychotherapie), profitieren. Dariiber hinaus werden die Folgen des
Bewegungsprogramms auf die Versorgung (bspw. die Weiterbehandlung) der Patient*Innen
untersucht.

Insbesondere geht es darum zu untersuchen, wie sich die Symptome von Depressionen,
Angststérungen, Posttraumatische Belastungsstérungen und Schlafstérungen durch regelmafiges
Ausliben des konzipierten Bewegungsprogramms verbessern. Wir gehen davon aus, dass es durch
das regelmafige Ausliben des konzipierten Bewegungsprogramms zu einer Verbesserung der
Symptome kommt, sich die Schlafqualitat verbessert und die Sportmotivation der Teilnehmenden
gesteigert wird.

Allgemeiner Ablauf und Dauer der Studie

Im Rahmen dieser wissenschaftlichen Studie werden im Zeitraum von 01. Marz 2021 bis 28.
Februar 2023 mindestens 600 Teilnehmer*Innen zwischen 18 und 65 Jahren mit der Diagnose einer
Depression, Angststorung, Schlafstérung oder Posttraumatischen Belastungsstérung untersucht
(der Start lhrer Teilnahme ist demnach bis spatestens 28. Februar 2022 méglich). Die eine Halfte
der Teilnehmenden erhalt zusatzlich zur Regelversorgung (Psychotherapie oder Psychopharmaka)
die Moglichkeit an einem vierwdchigen begleiteten, gruppenpsychotherapeutischen
Bewegungsprogramm teilzunehmen. Die andere Halfte der Teilnehmenden fungiert als
Vergleichsgruppe und erhadlt die Regelversorgung von Patient*Innen mit psychischen
Beeintrachtigungen (Psychotherapie, Psychopharmaka). Da in dieser Studie der Einfluss von
sportlicher Aktivitat auf psychische Erkrankungen untersucht werden soll, sollten Sie in den letzten
drei Monaten weniger als zweimal in der Woche, Uber einen Zeitraum von sechs Wochen, moderat
Sport (Ausdauer- oder Krafttraining) betrieben haben. Darlber hinaus kénnen Patient*Innen, die an
einer der folgenden Erkrankungen leiden, nicht in die Studie eingeschlossen werden:
Schizophrenie, Bipolare Stérung, psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope
Substanzen oder Essstorungen.
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Nach der Unterzeichnung der Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme werden mit Ihnen
sowie allen Teilnehmenden zum Beginn der Studie ausfihrliche psychodiagnostische
Eingangsuntersuchungen durchgefihrt, um festzustellen, ob unser Angebot grundsatzlich fir Sie
geeignet ist. Ein Teil dieser Untersuchungen wird online durchgeflihrt und umfasst zunachst ein
strukturiertes Interview (Das Strukturierte Klinische Interview flir DSM-5), ein verbreitetes Verfahren
zur Diagnostik psychischer Erkrankungen. Aul3erdem werden lhnen Fragen zu lhrer Person (z.B.
Alter oder Familienstand) gestellt. Die Eingangsuntersuchung umfasst einen Termin von etwa einer
Stunde Dauer, der vor Ort in Ihnrem Studienzentrum durchgefihrt wird sowie einen zweiten Termin
der ein bis zwei Stunden umfasst und online Uber Videotelefonie durchgefihrt wird.

Zusatzlich stellen wir mittels eines Fragebogens fest wie Ihre Sportgewohnheiten bisher waren. Den
Fragebogen bekommen Sie online zugesendet. Da hauptséachlich Multiple Choice Fragen gestellt
werden, besteht ihre Aufgabe darin, aus verschiedenen Antwortmoglichkeiten zu wahlen. Die
Beantwortungszeit der Online-Fragebdgen betragt ca. 60 Minuten.

Sofern die Einschlusskriterien flr die Studie erfillt sind, prifen wir bei Ihrer Krankenkasse lhren
Versicherungsstatus, da nur Versicherte der Techniker Krankenkasse bzw. AOK Baden-
Wirttemberg bei unserem Projekt teilnehmen kénnen. Nachdem abgeklart ist, dass Sie bei der
jeweiligen, am Projekt teiinehmenden Krankenkasse tatsachlich versichert sind und insgesamt
sechs Teilnehmer*innen in einem Zentrum fir die Teilnahme bereit sind, werden Sie mit Hilfe eines
Computerprogramms per Zufall in einer der beiden Gruppen (mit oder ohne Bewegungsprogramm)
zugewiesen. Dieses Verfahren wird Randomisierung genannt. Der Zweck dieses Vorgehens liegt
einerseits darin, die Einflussnahme des Untersuchenden (z. B. Befangenheit) auf die Zuordnung
einer Behandlung und dadurch auf die Studienergebnisse auszuschlielien. Andererseits wird
dadurch sichergestellt, dass bekannte und nicht bekannte Einflussfaktoren in beiden
Behandlungsgruppen gleichmaRig verteilt sind. Die Wahrscheinlichkeit, in der Interventions- oder
Vergleichsgruppe zu landen, betragt jeweils 50%.

Da wir uns insbesondere flr Veranderungen der Schwere der Symptomatik der psychischen
Erkrankungen durch das Bewegungsprogramm interessieren, fiillen alle Studienteilnehmenden
(unabhangig von der Gruppe) 6 Monate und 12 Monate nach Ende der Studie erneut verschiedene
Fragebdgen aus. Die Bearbeitungszeit betragt ca. 60 Minuten. Sollten Sie der Bewegungsgruppe
zugeteilt werden, ist zusatzlich sechs Monate lang das 1-3x wochentliche Ausflllen von Fragebdgen
zu lhrer Stimmung und Symptomatik erforderlich. Die Bearbeitung dieser wochentlichen
Fragebdgen dauert ca. 10 Minuten. Alle Fragebdgen bekommen Sie online zugesendet. Wir wiirden
aullerdem gerne erfassen, wie sich Ihr Bewegungsverhalten durch die Studie verandert. Hierflr
tragen alle Teilnehmenden sowohl vor Beginn der Studie als auch nach 6 und 12 Monaten fir 7
Tage einen Bewegungssensor. Das Bewegungsprogramm wird zusatzlich durch eine App begleitet.
Sollten Sie in der Gruppe mit Bewegungsprogramm sein, dann werden Sie auch regelmafig tber
die App Hausaufgaben sowie kurze Fragebdgen ausfillen. Diese Daten werden an die/den fiir Sie
zustandige*n Sport- und Bewegungstherapeut®In Gbermittelt, um eine persénliche Rickmeldung zu
ermoglichen. Des Weiteren werden im Rahmen der Prozessevaluation alle Gruppensitzungen der
Interventionsgruppe per Video aufgezeichnet. Uns interessiert hierbei, ob das Sport-
/Bewegungsprogramm so umsetzbar ist, wie es in einem Manual konzipiert wurde (nahere
Informationen zu Datenerhebung und -speicherung der Videos entnehmen Sie bitte der
Einverstandniserklarung zu Videoaufnahmen.) Um wichtige Erkenntnisse Uber die
Versorgungssituation von Patient*Innen mit psychischen Erkrankungen zu gewinnen, erhalten wir
von allen Studienteiinehmenden (unabhangig von der Gruppe) pseudonymisierte! und fiir diese
Studie erforderliche Abrechnungsdaten von lhrer Krankenkasse. Diese sogenannten Routinedaten

1 Fur die Ubermittlung der Routinedaten wird eigens ein Pseudonym durch Mitarbeiter der Universitat
Tlbingen vergeben. Die Verknipfung dieses Pseudonyms mit Ihrem Studienpseudonym kennen nur
Mitarbeiter der Universitat Tibingen und Mitarbeiter der Vertrauensstelle der TU Munchen, die spater lhre
Routinedaten mit lhren restlichen Daten verknipfen. Nach der Verknupfung werden die Daten nochmals
pseudonymisiert und zur Auswertung an die LMU Mdnchen Ubermittelt. Somit kénnen auRer den
Mitarbeitern der Universitat Tlbingen und der Vertrauensstelle der TU Miinchen niemand eine Verbindung
zwischen den im Rahmen der Studie erhobenen Daten und den von den Krankenkassen zur Verfligung
gestellten, routinemaRig anfallenden Abrechnungsdaten herstellen.
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werden fur das Jahr vor lhrer Teilnahme sowie das Jahr, in dem Sie an der ImPuls Studie
teilnehmen, erfasst. Diese Daten werden bendtigt, um zu tUberprufen, ob die Teilnahme am ImPuls-
Bewegungsprogramm dazu beitragt, dass spater folgende Behandlungskosten im Durchschnitt
gesunken sind. Folgende Routinedaten werden uns dabei Ubermittelt:

o Daten zu Erkrankungen

¢ Daten zu Krankenhausaufenthalten und ambulanten Operationen

o Daten zu erfolgten Therapien, Vorsorge- und Rehabilitationsmal3nahmen

e Angaben zu Art und Kosten von verordneten Medikamenten, Heil- und Hilfsmitteln
Wir vergleichen die Ergebnisse der Gruppe mit Bewegungsprogramm mit den Ergebnissen der
Gruppe ohne Bewegungsprogramm. Aufgrund der Pseudonymisierung ist ein Ruckschluss auf Ihre
Person auch hier ausgeschlossen.

Wenn Sie sich zur Teilnahme an unserer Studie entscheiden, durchlaufen Sie, wenn Sie der
Bewegungsgruppe zugeteilt werden, alle Bausteine, wie im allgemeinen Ablauf beschrieben und in
folgender Grafik dargestellt. Insgesamt dauert die Gruppenintervention vier Wochen. Anschlie3end
bleiben Sie aber weitere 20 Wochen mit dem Studienteam in Kontakt, um sportliche Aktivitat
langfristig in Ihren Alltag zu integrieren. Im Folgenden erhalten Sie ausfuhrliche Informationen zu
den einzelnen Bausteinen. Diese Leistung (Patientenschulung) ist fir Sie im Rahmen der
Studienteilnahme kostenlos. Die Kosten flir die Patientenschulung werden direkt zwischen
Studienleitung und Ihrem Studienzentrum abgerechnet.

[ Woche 0 ] Woche 1 Woche 2 Woche 3 Woche 4 Woche 5-12 Woche 13-24 ]
Unterstiitzertreffen
in Woche 5
Elgenstandlge
Gruppensitzungen
(mind. 2x monatllch)
Gruppen von
6 Teilnehmern
Telefonkontakt Telefonkontakt
Betreuung wochentlich 14-tagig
durch jeweils
einen
Sport- und ‘
Bewegungs-

\\ therapeuten / Motivation, Zielgenerierung Volition, Planung der Selbststandigkeit Transfer in den Alltag ]

Volition beschreibt das bewusste Umsetzen von zuvor gesetzten Zielen.
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Was kommt genau auf mich zu?

~
1. Telefonisches Vorgesprach
- 2. Erstgesprach im Zentrum
VorEinschitss e gyc M Diagnostik
in die Studie J
Erste Erhebung von Fragebdgen (Online)
Einschluss
in die Studie
\
Srfsc Zufallige Zuteilung zu ImPuls oder Kontrollgruppe
Teilnehmer im

Zentrum

ImPuls Gruppe: Regelversorgung + Sechsmonatiges Bewegungsprogramm, ImPuls-App, wichentliche
Online Befragungen, Aufzeichnung der Gruppensitzungen per Video fir Prozessevaluation

SULELTLILIEES  Kontrollgruppe: Regelversorgung
phase

Zweite Erhebung (Online Fragebdgen + Tragen von Bewegungssensoren)

6 Monate nach
Einschluss

Dritte Erhebung (Online Fragebdgen + Tragen von Bewegungssensoren)
12 Monate
nach Einschluss

Alle Studienphasen sind der folgenden Abbildung zu entnehmen und werden nachfolgend
ausflhrlich beschrieben.

Eingangsuntersuchungen (beide Gruppen):

In den Eingangsuntersuchungen flihren wir mit lhnen eine ausfihrliche Diagnostik mit Fragebégen
(teilweise online) und Interviews (ebenso teilweise online) durch. Hier wird insbesondere die
Schwere der Symptomatik lhrer psychischen Erkrankung festgestellt werden. Die Mitarbeitenden
der Universitdt Tubingen, die die Eingangsuntersuchungen durchfihren teilen den fur Sie
zustandigen Sport- und Bewegungstherapeut*lnnen das Ergebnis der diagnostischen
Untersuchung sowie die Diagnose der Hausarzt*In oder Psychotherapeut*In und des Screenings
zur Studieneignung mit. Damit soll gewahrleistet werden, dass Sie im Rahmen des Programms
individuell bestmoglich betreut werden. Die Sport- und Bewegungstherapeut*Innen erhalten jedoch
keinen Einblick in weitere Erfasste Daten, wie z.B. Daten, die mithilfe von Online-Fragebdgen erfragt
oder durch die Krankenkassen erfasst werden.

Behavioural Change Techniques — BCT (Interventionsprogramm):
Im Rahmen der Intervention werden wir Sie in Psychoedukationssitzungen ausfihrlich Gber Nutzen
und Wirkungen von Bewegung aufklaren. Es finden extra fur Sie kleine Vortrage statt, in welchen
Sie von Expert*Innen Uber die positive Wirkung von Sport auf lhre Psyche informiert werden. Des
Weiteren geht es in diesen Sitzungen um Ihre Motivation und persénlichen Ziele (Was sind Ihre
Ziele? Wie setzen Sie lhre Ziele um? Welche Hirden koénnten auftreten?). Die erste
Psychoedukationssitzung wird vor der ersten Bewegungseinheit stattfinden. Wahrend den vier
Interventionswochen, in denen ein angeleitetes Bewegungsprogramm stattfinden wird, werden
jeweils vor den gemeinsamen Bewegungseinheiten BCT/therapeutische Einheiten stattfinden.
Hierbei kommen  klassische verhaltenstherapeutische Techniken zur  Anwendung:
Selbstwahrnehmung, Achtsamkeit, Verhaltensaktivierung, Zielsetzungen, Imagination, realistische
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Anspruchssetzung. Nach der 4. Interventionswochen wird eine 90-minutige Unterstutzersitzung fur
Partner*lnnen, Verwandte, Freund*Innen und Bekannte stattfinden, bei der Sie als
Studienteilnehmender auch anwesend sind.

Bewegungsprogramm (Interventionsgruppe):

Wenn Sie an der Intervention und somit an dem Bewegungsprogramm teilnehmen sollten,
bestimmen wir zu Beginn anhand lhres Alters lhre maximale Herzfrequenz, um ein mdglichst
individuelles Trainingsprogramm fir Sie zu gestalten. Das gesamte Trainingsprogramm besteht aus
einer vierundzwanzigwdchigen Trainingsperiode, die sich aus einer vierwdchigen angeleiteten
Trainingsperiode und einer anschlielenden Trainingsperiode, in der Sie selbststandig trainieren
sollen, zusammensetzt. In den ersten vier Wochen werden Sie drei Mal in der Woche ein
Ausdauertraining absolvieren, wobei ab der zweiten Woche eine der drei wochentlichen
Trainingseinheiten durch eine fir Sie individuell passende frei wahlbare Spezialeinheit ersetzt
werden soll. Wahrend den angeleiteten gemeinsamen Trainingseinheiten werden Sie eine Pulsuhr
der Firma Polar tragen, damit Sie sich in dem flr Sie angestrebten Herzfrequenzbereich bewegen
kénnen. Somit trainieren Sie immer optimal und werden dabei weder unter- noch Uberfordert.
Zusatzlich sollen Sie lernen, lhre Anstrengung selbst adaquat einzuschatzen. Insgesamt wird ein
Termin wahrend den ersten vier Wochen etwa zwei Stunden dauern. In der anschlie3enden
Trainingsperiode (ab Woche 4) sollen Sie sich selbststandig mindestens zwei Mal in der Woche
sportlich betatigen. Die Mdglichkeiten sind hierbei sehr vielfaltig. Auf diese selbststandige Phase
werden Sie auch im Rahmen der Gruppensitzungen vorbereitet. Aullerdem werden Sie in
regelmafigen Telefonkontakten nach der 4-wochigen Gruppenphase durch das Studienteam in der
Umsetzung lhrer sportlichen Aktivitat begleitet.

App (Interventionsgruppe)
Die Teilnahme am Bewegungsprogramm wird durch eine App begleitet. Diese App dient zur
Trainingssteuerung und Nachverfolgung der in den BCT-Sitzungen erarbeiteten Inhalte.

Sonstige Erhebungen:

Nach 6 sowie nach 12 Monaten wird, unabhangig davon in welcher Gruppe Sie sind, lhre
Symptomatik sowie verschiedene weitere Aspekte mittels Fragebogen erhoben. Sie bekommen
aulRerdem eine Woche lang einen Aktivitatssensor der Marke Movisens mit nach Hause. Dieser
wird an |lhrer Hose befestigt und kann so Ihr Bewegungsverhalten dokumentieren.

Wenn Sie der Bewegungsgruppe zugeteilt wurden, werden zusatzlich wahrend der sechsmonatigen
Teilnahme 1-3x wochentlich Fragebogendaten zu lhrer allgemeinen Stimmung und Symptomatik
erhoben.

Weitere Daten (beide Gruppen):

Um zu Uberprifen, ob das Sportprogramm einen Vorteil gegeniber der bisher Ublichen
Regelversorgung von Patient*Innen mit psychischen Erkrankungen bringt, werden wir zudem Daten
Ihrer Krankenkasse beziehen. Hierbei handelt es sich um Daten, die bspw. Auskunft dartiber geben,
wie haufig Sie einen Arzt bzw. eine Arztin oder einen Therapeuten bzw. eine Therapeutin
konsultieren oder ob Sie sich stationar in einem Krankenhaus aufgehalten haben (siehe auch
allgemeiner Ablauf und Dauer der Studie).

Wann kann ich nicht an dieser Studie teilnehmen?

Sie konnen nicht teilnehmen, wenn Sie bestimmte psychische Erkrankungen aufweisen
(Schizophrenie, Bipolare Stoérung, psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope
Substanzen oder Essstdérungen) oder bereits vor Studienbeginn sportliche Aktivitat von mind.
zweimal pro Woche fiir mindestens 30 Minuten, dauerhaft tber einen Zeitraum von 6 Wochen
innerhalb der letzten 3 Monate vor Studiendiagnostik ausuben. Auch kénnen Sie nicht teilnehmen,
wenn Sie an einer schweren kérperlichen Erkrankung leiden, die es Ihnen verbietet, Ausdauersport
zu betreiben.
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Was sind die Vorteile fiir mich, wenn ich an dieser Studie teilnehme?

Sie werden im Rahmen unserer Studie engmaschig und individuell betreut und erhalten kostenfrei
eine ausfuhrliche Diagnostik. In der Interventionsgruppe erhalten Sie zudem eine Behandlung
(gruppenpsychotherapeutisches Bewegungsprogramm) ohne lange Wartezeit. Bisherige
Forschungsergebnisse legen nahe, dass die Intervention Ihre psychische Erkrankung gunstig
beeinflussen wird. Die Nachuntersuchungen haben fiir Sie keinen direkten Nutzen. Jedoch sind
diese Untersuchungen elementar wichtig, um zukiinftig Betroffenen spezifische, individuelle und
wirksame Interventionen anbieten zu kdnnen. Sie erhalten dariber hinaus spannende Einblicke in
die Forschung zur Versorgung von Patient*Innen mit psychischen Erkrankungen.

Ergeben sich Risiken fiir mich?

Hinsichtlich des Bewegungsprogramms entstehen Risiken bei hoherer korperlicher Belastung
zumeist bei Vorliegen einer nicht bekannten Erkrankung des kardiopulmonalen Systems. Daher
empfehlen wir zu Studienbeginn Rilcksprache mit lhrem (berweisenden Arzt, wodurch
ausgeschlossen werden soll, dass aus medizinischer Sicht etwas gegen lhre Studienteilnahme
spricht. Zudem fuhren wir einen Fragebogen zur Abklarung bestehender Vorerkrankungen durch.
Bei Auffalligkeiten ist ein arztliches Konsil vor Teilnahme an der Studie verpflichtend. Dabei werden
mit groRer Wahrscheinlichkeit eventuelle kardiovaskulare Erkrankungen diagnostiziert und fiihren
zum Ausschluss von der Studie. Dartber hinaus kdnnen sowohl Kraft- als auch
Ausdauerbelastungen zu Muskelverletzungen flihren. Diesen wird durch ein adaquates
Aufwarmprogramm der Teilnehmenden vor Belastungsbeginn vorgebeugt.

Ansonsten sind keine Risiken durch die Studienteilnahme zu erwarten. Wir bitten Sie jedoch
dringend, sich bei Suizidgedanken (Selbsttétungsgedanken oder -planen) jederzeit an das
Studienpersonal oder geeignete (lokale) Notfalldienste zu wenden. Bitte teilen Sie uns jede
Verschlechterung lhres Gesundheitszustandes umgehend mit, unabhangig davon, ob Sie einen
Zusammenhang mit der wissenschaftlichen Studie vermuten.

Unvorhersehbare Befunde

Die  psychopathologischen  Befunde werden mit den  Studienteiinehmern  und
Studienteilnehmerinnen im Rahmen der Diagnostik besprochen. Es ware mdoglich, dass beim
Arztbesuch in unvorhergesehener Weise Auffalligkeiten festgestellt werden, die einer weiteren
Abklarung bedurfen. Umgekehrt ist es moglich, dass eventuell vorhandene Befunde bei der
Untersuchung nicht auffallen. Sollte im Rahmen der Studie eine mogliche Auffalligkeit bemerkt
werden, die wir fir |lhre Gesundheit als relevant erachten, werden wir Sie kontaktieren und
informieren und lhnen gegebenenfalls weitergehende Untersuchungen empfehlen. Sollten Sie
diese Information nicht wiinschen, konnen Sie nicht an dieser Studie teilnehmen.

Datenschutz

Ausflihrliche Informationen zum Umgang mit |hren Daten entnehmen Sie bitte der
datenschutzrechtlichen Aufklarung und Einwilligung.

Versicherungsschutz

Proband*innen sind im Rahmen der Studie nicht Gber die Universitat Tubingen haftpflichtversichert.
Fir jegliche Schaden haften Proband*innen selbst.
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Zusammenarbeit mit anderen Wissenschaftlern

Um die Forschung effizient zu gestalten, ist eine enge Zusammenarbeit mit anderen
wissenschaftlichen Arbeitsgruppen der Klinik, anderen nationalen und internationalen
Forscher*Innengruppen von essentieller Bedeutung. Dies bedeutet, dass es winschenswert ist,
hierfir Information Uber klinische Daten anderen international forschenden Arbeitsgruppen
vollstandig anonymisiert zur Verfigung zu stellen. Dies ist allerdings keine Verpflichtung. Die im
Verlauf dieser Studie gewonnenen Informationen kdnnen flr wissenschaftliche Zwecke an
Kooperationspartner*Innen im Geltungsbereich der Europaischen Datenschutz- Grundverordnung
und an Kooperationspartner aul’erhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes, d.h. in Lander mit
geringerem Datenschutzniveau (dies gilt auch fur die USA) Ubermittelt werden. Soweit |hre Daten
in Lander mit geringerem Datenschutzniveau Ubermittelt werden, wird der/die Verantwortliche alle
erforderlichen MaRnahmen treffen, um das Datenschutzniveau zu gewahrleisten. Sollte dies nicht
moglich sein, werden |hre Daten lediglich dann Ubermittelt, wenn Sie in die vorgeschlagene
Datenubermittlung ausdricklich einwilligen, nachdem Sie Uber die fur Sie bestehenden mdglichen
Risiken einer derartigen Datentbermittlung unterrichtet wurden. Dartber hinaus méchten wir Daten
in anonymisierter Form in internationale Datenbanken einbringen. Der Zugang zu diesen
Datenbanken ist reglementiert, d. h. die Daten werden nur ausgewahlten Wissenschaftler*Innen auf
Antrag zeitlich limitiert zur Verfligung gestellt. Die Datenweitergabe wird durch spezielle Gremien
streng kontrolliert. Sie kdénnen der Weitergabe Ihrer Daten selbstverstandlich jederzeit
widersprechen (solange die Zuordnung der Daten zu lhrer Person mdglich ist). Die
Forschungsergebnisse aus der Studie werden in anonymisierter Form in Fachzeitschriften oder in
wissenschaftlichen Datenbanken verdéffentlicht. Bei der Verédffentlichung der Forschungsergebnisse
wird lhre Identitdt nicht bekannt. Die Studienleitung (Dr. Sebastian Wolf, E-Mail:
sebastian.wolf@uni-tuebingen.de) ist fur die Datenverarbeitung und die Einhaltung der gesetzlichen
Datenschutzbestimmungen verantwortlich. Die mégliche Weiternutzung der Daten durch andere
Forscher*Innen bezieht sich einzig auf die durch Fragebégen bzw. durch die App erhobenen Daten
(Primardaten) und NICHT auf die durch die Krankenkassen zur Verfigung gestellten Routinedaten.
Die Videodaten werden anderen Personen NICHT zur Verfigung gestellt und auch NICHT
veroffentlicht. Lediglich auf den Videos basierende anonyme Ratings und Analysen werden in den
beschriebenen Datenarchiven zur Nachnutzung anonymisiert zuganglich gemacht.

Ubertragung von Rechten

Es ist notwendig, dass Sie uns mit dem Unterschreiben der Einverstandniserklarung das Recht
Ubertragen, an Ihren Daten zu forschen. Dies bedeutet, dass wir Ihre Daten im Rahmen der hier
beschriebenen Untersuchungsziele nutzen kénnen. Mit der Ubertragung der Rechte sind jegliche
finanziellen Anspriiche ausgeschlossen.

Was passiert, wenn ich die Studie abbrechen will?

Die Teilnahme an dieser Studie ist absolut freiwillig und kostenlos. Sie kdnnen |hre Teilnahme an
den Eingangsuntersuchungen und den Interventionssitzungen und auch sonst jederzeit ohne
Angabe von Grunden beenden. Dadurch entstehen lhnen keine Nachteile.

Die wissenschaftliche Untersuchung wird vorzeitig beendet, wenn dies aus ethischen oder
medizinischen Grinden fur notwendig erachtet wird. Sollte dieser unwahrscheinliche Fall eintreten,
dann werden Sie darUber informiert und in die Entscheidung einer moglichen Weiterbehandlung
einbezogen.

Sie haben das Recht jederzeit die Einwilligung in die Teilnahme an der Studie riickgangig zu
machen (zu widerrufen). Erfolgt der Widerruf innerhalb von zwei Wochen nach Unterzeichnung der
informierten Einwilligung zur Studienteilnahme, so werden alle bis dahin erhobenen/erfassten Daten
unwiderruflich geléscht. Nach Abschluss der ersten Messung (Zeitpunkt ,Pra“) werden bereits
erhobenen Daten nur im Falle einer expliziten Aufforderung der Entfernung geldscht. Der Widerruf
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wird an den Verantwortlichen (Dr. Sebastian Wolf) gerichtet. Durch den Widerruf entstehen keine
Nachteile.

Alle erhobenen Informationen werden fir zunachst zehn Jahre pseudonymisiert aufbewahrt und
analysiert. Die Vorschriften Gber die arztliche Schweigepflicht und den Datenschutz werden im
Rahmen dieser Studie eingehalten. Dritte erhalten keinen Einblick in die Studie. Die L6schung der
Kodierliste (Zuordnung lhres Pseudonyms zu lhrem Klarnamen) erfolgt, sobald die gesamte Studie
abgeschlossen ist. Eine Loschung lhrer Daten ist nur bis zu dem Zeitpunkt méglich, zu dem die
Daten anonymisiert in wissenschaftlichen Fachzeitschriften oder internationale Datenbanken
eingegangen sind, moglich.

An wen kann ich mich bei Fragen wenden?

Sie kdnnen sich mit jedweder Frage, welche die Studie betrifft, an die Studienleitung wenden:
Dr. rer. nat. Sebastian Wolf (sebastian.wolf@uni-tuebingen.de, Tel. +49 7071 29-73613)

ImPuls Programm:
Dr. rer. nat. Sebastian Wolf (s.0.).

Notrufnummern bei akuter Suizidalitit oder schweren persoénlichen Krisen:

Universitatsklinik flr Psychiatrie und Psychotherapie, Tibingen, Osianderstralle 24, 72076:
+49 7071 2982311

Notruf/Notdienst 112

Telefonseelsorge: 0800-1110111

Infotelefon Deutsche Depressionshilfe: 0800 / 33 44 533t

Kontaktinformationen bzgl. Datenschutz:
Datenschutzbeauftragter der Universitat Tubingen: Siegmar Ruff
Geschwister-Scholl-Platz, 72074 Tubingen

Tel.: 07071/29-0, E-Mail: datenschutz@uni-tuebingen.de

Landesbeauftragter fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit in Baden-Wirttemberg
Postanschrift: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart
Tel.: 0711/615541-0, FAX: 0711/615541-15, E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Stand der Information

Diese Information bericksichtigt alle Umstdnde und Daten, die bis Juni 2020 udber
Gruppenpsychotherapie- und Sportprogramme bei psychischen Erkrankungen und den hier
verwendeten Untersuchungsverfahren bekannt sind. Sollten sich wesentliche Anderungen ergeben,
die lhnen als Teilnehmer/in an dieser wissenschaftlichen Untersuchung zur Kenntnis gebracht
werden sollen, werden Sie umgehend daruber informiert. Fir weitere Fragen zu der Studie stehen
Ihnen die Projektmitarbeiter*Innen bzw. ich persdnlich gerne zur Verfugung.

22.06.2020, Dr. rer. nat. Sebastian Wolf
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Datenschutzrechtliche Aufklarung und
Einwilligung inkl. Information gem. Art.13 EU-
DSGVO: Primardaten

ImPuls: Starke Psyche durch Motivation und Bewegung.

1. Ausfuhrliche Beschreibung des Forschungsvorhabens

Studien zufolge sind in Deutschland jedes Jahr 28 % der Bevolkerung von einer psychischen
Erkrankung betroffen. Zu den haufigsten Erkrankungen zahlen Angststérungen (15 %),
unipolare Depressionen (8 %) und Schlafstérungen (6 %). Positive Therapieeffekte von
ausdauerorientierter sportlicher Aktivitat auf psychische Erkrankungen sind bei unipolaren
Depressionen, Panikstérungen, posttraumatischen Belastungsstorungen und Insomnien
empirisch gut belegt. Aktuelle Studien zu Depression und Insomnie zeigen, dass sportliche
Aktivitdt  vergleichbar ist mit der Behandlung durch Psychotherapie und
psychopharmakologischer Behandlung. Ausdauerorientierte sportliche Aktivitaten sind dabei
kostengiinstiger und haben geringere negative Nebenwirkungen im Vergleich zu
pharmakologischer Behandlung. Insbesondere Menschen mit psychischer Symptomatik fallt
es oft schwer, einen sportlich aktiven Lebensstil zu initiieren und aufrechtzuerhalten, was mit
einem Mangel an Motivation und fehlenden bewegungsbezogenen selbstregulatorischen
Fahigkeiten zusammenhangen kann. Werden diese sogenannten motivationalen und
volitionalen Aspekte gestarkt, wird die Initierung und Aufrechterhaltung ausdauerorientierter
sportlicher Aktivitat gefordert. Teilweise wird die Kombination aus ausdauerorientierter
sportlicher Aktivitat und motivationalen sowie volitionalen Aspekten schon in der Sport- und
Bewegungstherapie umgesetzt. Sport- und Bewegungstherapie umfasst eine grolke
Bandbreite an Interventionen, von Entspannungsverfahren bis hin zur sportlichen Aktivitat. In
stationaren psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen (Rehabilitation) ist Sport-
und Bewegungstherapie Bestandteil der Behandlung (Indikationsspezifische Angebote im
Rehabilitationssport). Trotz der Uberzeugenden Wirksamkeit von ausdauerorientierter
sportlicher Aktivitat bei den beschriebenen Patient*Innengruppen gibt es bisher kein
bewegungstherapeutisches Programm, das alle wissenschaftlichen Erkenntnisse
berlcksichtigt und in der ambulanten Versorgung eingesetzt wird. Bei Betrachtung der
Uberzeugenden therapeutischen Effekten ist es daher sinnvoll, ein
gruppenpsychotherapeutisches Bewegungsprogramm in die Versorgung zu implementieren,
das speziell an Menschen gerichtet ist, die an einer psychischen Erkrankung leiden.

2. Inhalt und Zweck der Studie

Ziel des Projektes ist die Erprobung eines Sport- und Bewegungsprogramms - ImPuls - in der
Versorgung von ambulanten Patient*Innen mit psychischen Erkrankungen, das alle
wissenschaftlichen Erkenntnisse umsetzt. Dabei soll untersucht werden, ob die Sport- und
Bewegungsprogramm zusatzlich zur Regelversorgung (Psychotherapie, Psychopharmaka)
zur Linderung der Symptome beitragt, durch Arzte bzw. Arztinnen und Patienten bzw.
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Patient*Innen akzeptiert wird und ob sich folgende Behandlungskosten durch das Durchlaufen
von ImPuls reduzieren. ImPuls ist ein Gruppenprogramm fir eine Gruppengréf3e von sechs
Personen. Hierbei wird im Rahmen einer vierwdchigen betreuten Phase gemeinsam sportliche
Aktivitat durchgefihrt. Zusatzlich werden psychotherapeutische Elemente durchgefiihrt, die
den Patient*Innen dabei helfen sollen, den Nutzen sportlicher Aktivitat zu erkennen und eigene
Ziele in Bezug auf sportliche Aktivitat zu bilden. Dariber hinaus werden die Patienten darin
unterstitzt sportliche Aktivitat langfristig in lhren Alltag zu integrieren und mit mdglichen
Hiurden bei der Umsetzung umzugehen. Nach der vierwdchigen betreuten Phase sollen
Patient*Innen eigenstandig sportliche Aktivitat durchfiihren und werden dabei durch
regelmaRige Telefonkontakte in der Umsetzung unterstitzt. Insgesamt erstreckt sich die
Studie somit Uber einen Zeitraum von 12 Monaten. Das ImPuls Programm wird aul3erdem
durch eine App begleitet.

Durch ein Computerprogramm wird die Halfte der Teilnehmenden zufallig der ImPuls-Gruppe
zugeordnet und nimmt an der beschriebenen Intervention teil. Die andere Halfte der
Teilnehmenden wird durch die Regelversorgung (Psychotherapie und Psychopharmaka)
behandelt und fungieren als Vergleichsgruppe. Die Chance den beiden Gruppen zugeteilt zu
werden, liegt jeweils bei 50%.

Die Leistung die Sie im Rahmen der Studienteilnahme erhalten (Patientenschulung) ist fur Sie
kostenlos. Die Kosten fur die Patientenschulung werden direkt zwischen Studienleitung und
Ihrem Studienzentrum abgerechnet.

3. Betroffener Personenkreis

Die Studie richtet sich an Patient*Innen zwischen 18- und 65 Jahren, die an einer
Angststérung, Depression, Posttraumatischen Belastungsstorung oder einer Insomnie
erkrankt sind.

4. Zu erhebende Daten (Primérdaten)

Im Rahmen des Projektes werden personenbezogene Daten (Primardaten) von Ihnen
erhoben. Vor dem Studienzeitraum wird lhre klinische Diagnose mittels eines strukturierten
klinischen Interviews festgestellt. Dieses Diagnosegesprach wird online via Videotelefonie
durchgeflihrt. Die Videotelefonie wird Ihnen vorher genau erklart und ist datenschutzrechtlich
zertifiziert und sicher. Zur Qualitatssicherung werden einige Diagnostikgesprache per Video
aufgezeichnet und durch die Studienleitung und eine externe Person Uberprift. Zusatzlich
werden mittels verschiedener Fragebdgen verschiedene Aspekte Ihrer psychischen
Erkrankungen sowie damit assoziierte Bereiche vor dem Studienbeginn, nach 6 und nach 12
Monaten erfasst. Darliber hinaus erfragen wir durch verschiedene Frageboégen lhre
Gewohnheiten, Ziele und mogliche Barrieren bei der Umsetzung sportlicher Aktivitat ebenfalls
zu den genannten drei Zeitpunkten. Sie werden auRerdem jeweils fir eine Woche zu den drei
Zeitpunkten einen Bewegungssensor tragen. Sollten Sie im Rahmen der Interventionsgruppe
das ImPuls-Programm absolvieren, werden Sie zusatzlich verschiedene, kurze Fragebdgen
mehrmals woéchentlich online und tber eine App beantworten. Zudem werden Sie Aufgaben
in der App erledigen und Trainingsdaten in der App speichern. Ein Teil dieser Trainingsdaten
und ein Teil der erledigten Aufgaben werden an die |hnen zugewiesene
Bewegungstherapeut®lnnen Ubersandt, sodass diese in die nachsten Sitzungen
miteinbezogen werden kdnnen. Zur Bewertung der Nu(tzlichkeit und Nutzbarkeit der App
innerhalb des ImPuls Programms, werden alle Interaktionen zwischen den Nutzer*Innen und
der App pseudonymisiert erhoben. Um eine reibungslose Funktion der App zu gewahrleisten
werden technische Fehler- und Leistungsberichte wie z.B. Abstlrze ebenfalls pseudonymisiert
dokumentiert. Alle Gruppensitzungen der Interventionsgruppe werden per Video
aufgezeichnet. Hiermit soll Gberprift werden, ob das ImPuls Programm, so wie es konzipiert
wurde, praktisch durchfihrbar ist.
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Um lhre Datensicherheit zu gewahrleisten, generieren Sie zu Beginn lhrer Studienteilnahem
ein personliches Pseudonym. Der Umgang mit den Daten ist Abschnitt 6 zu entnehmen.

Aulerdem analysieren wir mittels verschiedener Fragebdgen, wie die Gruppe, die das ImPuls-
Programm absolviert hat, die Durchfiihrung insgesamt wahrgenommen hat.

Die Mitarbeitenden der Universitat Tlbingen, die die Eingangsuntersuchungen durchfihren,
teilen den fur Sie zustandigen Sport- und Bewegungstherapeut*Innen das Ergebnis der
diagnostischen Untersuchung sowie die Diagnose der Hausarzt*In oder Psychotherapeut*In
und des Screenings zur Studieneignung mit. Damit soll gewahrleistet werden, dass Sie im
Rahmen des Programms individuell bestmdglich betreut werden. Die Sport- und
Bewegungstherapeut*Innen erhalten jedoch keinen Einblick in weitere erfasste Daten, wie z.B.
Daten, die mithilfe von Online-Fragebdgen erfragt werden.

5. Analyseergebnisse der Daten

Mittels der Daten (Fragebdgen-Daten, Bewegungsdaten) kénnen Aussagen dazu getroffen
werden, ob ImPuls einen Mehrwert zur Regelversorgung bei Patient*Innen mit psychischen
Erkrankungen bringt. Daflir vergleichen wir die oben aufgefiihrten, erhobenen Daten der
ImPuls-Teilnehmenden mit denen, die ausschliellich durch Regelversorgung behandelt
werden.

Die Daten Uber die Interaktion zwischen Ihnen und der Trainings-App werden im Hinblick auf
die Nutzbarkeit und Nutzlichkeit der digitalen Anwendung im Rahmen des ImPuls
Bewegungsprogramms ausgewertet.

Technische Fehler- und Leistungsberichte der App werden zur Verbesserung der App- und
Server-Dienste verwendet.

6. Lagerung und Weitergabe von Daten sowie Beteiligte, Datenfliisse und
speichernde Stellen

Bei Interesse und Eignung zur Studienteilnahme erfolgt die Zuweisung zu ImPuls Uber lhren
Hausarzt/Hausarztin oder Psychotherapeuten/Psychotherapeutin. Dieser stellt ein grines
Rezept aus. Hausarzte/Hausarztinnen und Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen sowie
Ihre Krankenkasse erhalten jedoch keine Information Gber eine tatsachliche Studienteilnahme
oder erhobene Daten von |Ihnen. Anhand des griinen Rezepts melden Sie sich bei der
zentralen Stelle an der Universitat Tlibingen. Diese ordnet Sie einem lokalen Studienzentrum
in lhrer Nahe zu. Ihre Kontaktdaten werden in einer verschlisselten Datenbank auf einem
passwortgeschitzten Laufwerk der Universitat TUbingen gespeichert. Zudem erstellen Sie ein
persoénliches Pseudonym. Die Zuordnung von lhrem Namen zu lhrem Pseudonym ist auf einer
Kodierliste' vermerkt. Diese Kodierliste besteht nur in Papierform und wird getrennt von
samtlichen anderen Studiendaten und verschlossen bei der zentralen Stelle in Tlbingen
aufbewahrt. AnschlieRend wird dann in Ihrem lokalen Zentrum sowie per Videotelefonie die
Diagnostik durchgefuhrt. Die Daten der Studiendiagnostik und die Diagnose des
Hausarztes/Hausarztin (griines Rezept) werden pseudonymisiert einerseits in Papierform in
verschlossenen Akten in der zentralen Stelle in Tilbingen aufbewahrt, andererseits
pseudonymisiert via einer sicherer und Datenschutz-zertifizierten Online-Datenbank an das
Institut (Klinische Psychologie der LMU Minchen) Ubermittelt, das am Ende der Studie alle
Daten auswerten wird. Eine Liste mit hrem Namen und Ihrem Pseudonym verbleibt aulRerdem
an einem verschlossenen Ort im jeweiligen Studienzentrum. Auf diese Teil-Kodierlisten haben
nur die Mitarbeiter*Innen der zentralen Stelle in Tubingen und der/die verantwortliche Sport-
und Bewegungstherapeut*In, der das ImPuls-Programm mit lhnen durchfihrt, Zugriff. Wir

! Eine Kodierliste verkniipft Ihren Klarnamen mit lhrem fiir die Studie generiertem Pseudonym.
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prifen bei Studieneignung anhand lhrer Versichertennummer und Geburtsdatums lhren
Versicherungsstatus. Sind Sie bei einer der beteiligten Krankenkassen (Techniker
Krankenkasse, AOK Baden-Wdirttemberg) versichert und erfillen die weiteren
Einschlusskriterien (siehe Informationsschreiben), so werden Sie in die Studie
eingeschlossen. Die Krankenkasse erhalt keinerlei Informationen zu erhobenen Daten im
Rahmen lhrer Studienteilnahme oder zu Ihren Ergebnissen lhrer Behandlung im Rahmen der
Studie. Wenn sechs Patient*Innen in einem Zentrum an der Studie teilnehmen kénnen, fihrt
die LMU in Mldnchen eine Randomisierung durch. Das heil3t, dass Sie entweder der ImPuls-
Gruppe zugeordnet werden und das Bewegungsprogramm absolvieren oder Teil der
Kontrollgruppe werden und lhre Behandlung im Rahmen der Regelversorgung durchfihren
kénnen. Uber diese Zuteilung werden Sie, der/die Sport- und Bewegungstherapeut*In lhres
Zentrums sowie die zentrale Stelle in Tubingen telefonisch informiert. Die ImPuls-Intervention
wird mittels einer eigens entwickelten App der Universitat Tubingen begleitet. Diese Daten
werden pseudonymisiert erhoben, direkt auf dem Endgerat gespeichert und verschlisselt auf
einem Server der zentralen Stelle in Tldbingen Ubertragen. Darlber hinaus erhalt Ihr/e
zustandiger Sport- und Bewegungstherapeut*In ein Therapeut*Innen-Portal, in dem er/sie z.B.
Einblicke in Ihre Hausaufgaben bekommt. Um lhre Daten Ihrer Person zuordnen zu kénnen
erhalten die Therapeut*Innen eine verschlisselte Datei, die sie verwenden kénnen, um lhr
Pseudonym in Ihren echten Namen aufzuldsen. Die Anzeige Ihres Namens erfolgt vollstandig
lokal und ist zeitlich begrenzt im Programm der Therapeut*Innen. Die Datei ist nach einem
gangigen Verschlisselungsverfahren durch ein Passwort geschitzt und kann nur im
Zusammenhang mit dem Therapeut*Innen Portal verwendet werden. Die pseudonymisiert auf
dem Server der Uni Tubingen gespeicherten Daten werden Uber die oben beschriebene
Online-Datenbank an die LMU-Munchen Ubermittelt.

Die oben beschrieben Fragebdgen werden ebenfalls pseudonymisiert mittels der Online-
Datenbank durch die LMU-MUnchen erhoben und gespeichert. Um Ihnen die Fragebdgen zur
Verfligung zu stellen, wird in der Datenbank die Zuordnung von lhrer E-Mail Adresse zu Ihrem
selbst generierten Pseudonym hinterlegt. Auf diese Zuordnung haben nur die verantwortlichen
Mitarbeitenden der Universitat Tubingen Zugriff. Die auswertende Stelle sowie die
Krankenkassen kénnen diese Zuordnung nicht einsehen. Nach Ende der Datenerhebung wird
diese Zuordnung geldscht (voraussichtlich 28.02.2023). Die objektive Bewegungserfassung
erfolgt durch einen Mitarbeitenden der zentralen Stelle in Tubingen: dieser liest die Daten aus
den Bewegungssensoren aus und Ubermittelt diese via der Online-Datenbank
pseudonymisiert an die LMU in Minchen.

Alle Gruppensitzungen werden auf Video aufgezeichnet (siehe Einwilligung zu
Videoaufnahmen). Die Speicherkarten (SD-Karten) der Videokameras werden in einem
abgeschlossenen Schrank in Ihrem Studienzentrum aufbewahrt. AnschlieRend werden sie
durch Mitarbeitende der zentralen Stelle in Tibingen ausgelesen und auf einer Festplatte
zwischengespeichert, bevor sie dann Uber eine sichere Verbindung an die LMU Ubermittelt
werden. Nach Ubertragung werden die Videos auf der Festplatte und SD-Karte geléscht.

Ihre Primardaten werden anonymisiert im Internet in einem Datenarchiv anderen
WissenschaftlerInnen zur Nachnutzung zugéanglich gemacht. Die Videodaten werden
anderen Personen NICHT zur Verfligung gestellt und auch NICHT veréffentlicht. Lediglich auf
den Videos basierende anonyme Ratings und Analysen werden in den beschriebenen
Datenarchiven zur Nachnutzung anonymisiert zuganglich gemacht. Zweck, Art und Umfang
potentieller Nachnutzungen kénnen zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht abgesehen werden. Mit
diesem Vorgehen folgt die Studie den Empfehlungen der Deutschen Forschungsgemeinschaft
(DFG) zur AQualitatssicherung in der Forschung. Da diese Daten nicht mehr
personenbeziehbar sind, ist eine Loschung der Daten auf Forderung von Proband*Innen aus
dem anonymisierten Datensatz nicht méglich.

Vom dem Betriebssystem Ihres mobilen Endgerats (iOS oder Android) werden Daten Uber lhr
Nutzungsverhalten gespeichert, hierzu gehéren auch die Daten von Verteilungsdiensten (z.B.
Apple App Store und Google Play Store). Wir kdnnen nicht ausschlieRen, dass die Installation
der ImPuls App von den Herstellern ihres Betriebssystems vermerkt wird und weitere
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Nutzungsstatistiken durch diese erhoben werden. Allerdings stellen wir durch Verschlisselung
und Pseudonymisierung sicher, dass diese Dienste KEINE Verbindung zwischen lhnen und
Ihren Daten aus dem ImPuls-Programm herstellen kénnen.

7. Konkrete Dauer der Speicherung

Nach Studienende wird die Kodierliste geléscht, die lhren Namen mit lhrem Pseudonym in
Verbindung bringt. Die Daten werden pseudonymisiert 10 Jahre gespeichert. Dann erfolgt die
Léschung aller Daten. Sie kdnnen auch nach Léschung der Kodierliste jederzeit die Loschung
Ihrer Daten einfordern. Ausgenommen hiervon sind Daten, die in anonymisierter Form bereits
in Fachzeitschriften veroéffentlicht wurden.

8. Pseudonymisierungsverfahren

Sie erstellen ein persénliches Pseudonym nach vorgegeben Regeln, sodass Sie Ihr
Pseudonym auch nach Abschluss der Studie rekonstruieren kénnen. Das Pseudonym setzt
sich aus Buchstaben und Zahlen zusammen.

9. Rechtsgrundlagen

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der genannten personenbezogenen Daten bildet die
Einwilligung gemaf Art. 9 (2) Buchstabe a EU-DSGVO im zweiten Teil dieses Dokumentes
i.V.m. § 92 a Abs. 1 Satz 3 SGB V.

10. Widerruf seitens des Betroffenen

Sie haben das Recht jederzeit die Einwilligung in die Teilnahme an der Studie rickgangig zu
machen (zu widerrufen). Die Rechtmaligkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf
erfolgten Verarbeitung wird davon nicht berthrt. Erfolgt der Widerruf innerhalb von zwei
Wochen nach Unterzeichnung der informierten Einwilligung zur Studienteilnahme, so werden
alle bis dahin erhobenen/erfassten Daten unwiderruflich geléscht. Nach Abschluss der ersten
Messung (Zeitpunkt ,Pra“) werden bereits erhobenen Daten nur im Falle einer expliziten
Aufforderung der Entfernung geldscht. Der Widerruf wird an den Verantwortlichen (Dr.
Sebastian Wolf) gerichtet. Der Widerruf hat zu Folge, dass ich nicht mehr an dem ImPuls
Projekt teilnehmen kann. Fur die Behandlung meiner Erkrankung kann ich weiterhin die
Leistungen des Sozialgesetzbuch V (Gesetzliche Krankenversicherung) beanspruchen.

11. Namen, Kontaktdaten des Verantwortlichen

Die Verantwortung flr die Verarbeitung der personenbezogenen Daten hat:

Dr. Sebastian Wolf
Kontaktdaten siehe Punkt 13

12. Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten

Datenschutzbeauftragter der Universitat Tubingen: Siegmar Ruff
Geschwister-Scholl-Platz, 72074 Tubingen
Tel. +49 7071 29-0, E-Mail: datenschutz@uni-tuebingen.de
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Allgemeine Informationen zum Datenschutz bei der Techniker Krankenkasse gibt es auf
www.tk.de unter der Suchnummer 2019572.

Sie kénnen unseren Datenschutzbeauftragten postalisch erreichen:

Bramfelder Stralle 140, 22305 Hamburg, E-Mail: datenschutz@tk.de.

Gem. Art. 13 Abs. 1 a) der EU-Datenschutz-Grundverordnung (EU-DSGVO) ist folgende
Einrichtung fur die Erhebung der Daten verantwortlich: Techniker Krankenkasse, Bramfelder
Strale 140, 22305 Hamburg

Informationen zur Datenverarbeitung und zu Ihren Rechten unter aok.de
Datenschutzbeauftragte der AOK Baden Wurttemberg: Simone Szabo
Presselstr. 19, 70191 Stuttgart

E-Mail: HV.Datenschutz-Team@bw.aok.de

Landesbeauftragter flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit in Baden-W(rttemberg
Konigsstralle 10a, 70173 Stuttgart
Tel. +49 711 615541-0, E-Mail: poststelle@lfdi.owl.de

Bundesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Graurheindorfer Str. 153, 53117 Bonn,
E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de oder poststelle@bfdi.demail.de

13. Hinweis auf Rechte der Betroffenen

Gemal Art. 13 Il b der Datenschutzgrundverordnung haben Sie das Recht auf

e Auskunft (Art 15 DSGVO und §34 BDSG)

e Widerspruch (Art. 21 DSGVO und §36 BDSG)

o Datenubertragbarkeit (Art 20 DSGVO)

e Ldschung (Art 17 DSGVO und §35 BDSG)

e Einschrankung der Verarbeitung (Art 18 DSGVO)
e Berichtigung (Art 16 DSGVO)

Wenn Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen wollen, wenden Sie sich an die
Verantwortlichen. Er ist die verantwortliche Person fur die Datenerhebung im
Zusammenhang mit lhrer Teilnahme am Projekt. Bei allgemeinen Fragen zum Datenschutz
kénnen Sie auch den Datenschutzbeauftragten der Universitat Tubingen kontaktieren.

Datenschutzbeauftragter der Universitat Tubingen
Geschwister-Scholl-Platz

72074 Tubingen

E-Mail: datenschutz@uni-tuebingen.de

Telefon: +49 70 71 29-0

Anfragen zur Verarbeitung Ihrer Daten im Projekt ImPuls — Starke Psyche durch Motivation
und Bewegung kénnen Sie auch richten an:

Verantwortliche: Dr. Sebastian Wolf

Adresse: Gartenstralie 19, 72074 Tubingen
Telefon: 0049 (0)7071 29 73613

E-Mail Kontakt: sebastian.wolf@uni-tuebingen.de
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Aulerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der Aufsichtsbehdrde einzulegen, wenn
Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten
gegen die DSGVO verstoRt.

Zustandige Datenschutzaufsichtsbehoérde:

Der Landesbeauftragte flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Koénigstrasse 10 a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/615541-0

FAX: 0711/615541-15

E-Mail: poststelle@lfdi.bwl.de

Hiermit willige ich freiwillig in die Erhebung und Verarbeitung sowie Ubermittlung

¢ meiner personenbezogenen Daten und die Daten der Aufgaben, die in der App
bearbeitet werden an Sport- und Bewegungstherapeut*Innen

¢ meiner Primardaten (Fragebogendaten, App-Daten, Interviews, physiologische
Messungen) an die Vertrauensstelle der TU Miinchen sowie das evaluierende Institut
an der LMU Mdnchen

o Daten des griinen Rezeptes an die Vertrauensstelle der TU Minchen sowie das
evaluierende Institut an der LMU Minchen

e Der Weitergabe der anhand des grinen Rezeptes und der Studiendiagnostik
erhobenen Diagnose an die Sport- und Bewegungstherapeut*Innen

e Eine Angabe von Griinden bei Studienabbruch ist nicht erforderlich. Fir den Fall
Ihres Ausscheidens bitte wir Sie aber vorsorglich um Ihre Zustimmung, dass wir
mdgliche Griinde bei Ihnen erfragen diirfen.

¢ Eine Einwilligung fir die Erhebung der Routinedaten sowie der Aufnahme von Videos
erfolgt separat.

Die Verarbeitung meiner Daten erfolgt auf freiwilliger Basis. Eine Teilnahme am Projekt
Impuls ist jedoch nur méglich, wenn ich in die Verarbeitung meiner Daten einwillige. Ich bin
ausreichend informiert worden und hatte die Méglichkeit Fragen zu stellen. Uber die Folgen
eines Widerrufs der datenschutzrechtlichen Einwilligung bin ich aufgeklart worden.

Die schriftliche Aufklarung und Einwilligung habe ich erhalten.

Datum Unterschrift Proband*in
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Datenschutzrechtliche Aufklarung und
Einwilligung inkl. Information gem. Art.13 EU-
DSGVO: Routinedaten

ImPuls: Starke Psyche durch Motivation und Bewegung.

1. Ausfuhrliche Beschreibung des Forschungsvorhabens

Siehe: Datenschutzrechtliche Aufklarung und Einwilligung inkl. Information gem. Art.13 EU-
DSGVO: Primardaten

2. Inhalt und Zweck der Studie

Siehe: Datenschutzrechtliche Aufklarung und Einwilligung inkl. Information gem. Art.13 EU-
DSGVO: Primardaten

3. Betroffener Personenkreis

Siehe: Datenschutzrechtliche Aufklarung und Einwilligung inkl. Information gem. Art.13 EU-
DSGVO: Primardaten

4. Zu erhebende Daten (Routinedaten)

Bei Studienteilnahme von Ihnen erhalten wir von allen Studienteilnehmenden (unabhangig von
der Gruppe) pseudonymisierte und routinemaflig bei lhrer Krankenkasse anfallende
Abrechnungsdaten (= Routinedaten). Diese sogenannten Routinedaten werden flr das Jahr
vor lhrer Teilnahme an ImPuls sowie das Jahr, in dem Sie an der ImPuls Studie teilnehmen,
erfasst. Diese Daten werden bendétigt, um zu Uberprifen, ob die Teilnahme am ImPuls-
Bewegungsprogramm dazu beitragt, dass spater folgende Behandlungskosten im
Durchschnitt gesunken sind. Folgende Routinedaten werden uns dabei Gbermittelt:

. Daten zu Erkrankungen

. Daten zu Krankenhausaufenthalten und ambulanten Operationen

. Daten zu erfolgten Therapien, Vorsorge- und Rehabilitationsmaflinahmen

. Angaben zu Art und Kosten von verordneten Medikamenten, Heil- und Hilfsmitteln

Um Ihre Datensicherheit zu gewahrleisten, generieren Sie zu Beginn Ihrer Studienteilnahem
ein personliches Pseudonym. Unter diesem persénlichen Pseudonym werden die mithilfe von
Fragebdgen etc. direkt bei Ihnen erfassten Primardaten ausschliel3lich bei einer unabhangigen
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Vertrauensstelle mit den von den Krankenkassen gelieferten Routinedaten verknlpft. Zur
Lieferung der Routinedaten erstellen die Mitarbeitenden der Universitat TUbingen ein weiteres
Pseudonym, das sie den Krankenkassen mitteilen. Nach der Verknipfung der Daten bei der
Vertrauensstelle und vor der Auswertung werden die Pseudonyme der Daten noch einmal
durch ein von der unabhangigen Vertrauensstelle generiertes Pseudonym ersetzt. Aufgrund
dieser sogenannten Doppel-Pseudonymisierung ist ein Rickschluss auf lhre Person im
Rahmen der Auswertung jederzeit ausgeschlossen. Der Umgang mit den Daten ist Abschnitt
6 zu entnehmen.

Die Mitarbeitenden der Universitat Tubingen und die Sport- und Bewegungstherapeut*Innen
erhalten keinen Einblick in die Daten, die durch die Krankenkassen Ubermittelt werden.

5. Analyseergebnisse der Daten

Mittels der Daten (Fragebdgen-Daten, Routinedaten, Bewegungsdaten) kédnnen Aussagen
dazu getroffen werden, ob ImPuls einen Mehrwert zur Regelversorgung bei Patient*Innen mit
psychischen Erkrankungen bringt. Dafir vergleichen wir die oben aufgeflihrten, erhobenen
Daten der ImPuls-Teilnehmenden mit denen, die ausschlief3lich durch Regelversorgung
behandelt werden.

6. Lagerung und Weitergabe von Daten sowie Beteiligte, Datenflisse und
speichernde Stellen

lhre Krankenkasse hat fir die Ubermittiung der Routinedaten eine Zuordnung Ihrer
Versicherten-Nummer und lhres Geburtsdatums zu dem eigens fir die Routinedaten
generierten Pseudonym. lhre Versicherten-Nummer wird fiir die Ubermittiung der
Routinedaten bei lhrer Krankenkasse pseudonymisiert. Die fur die Evaluation erforderlichen
pseudonymisierten Routinedaten werden direkt von der Krankenkasse unter einem eigens flr
die Routinedatenlieferung von der Universitat Tibingen generiertem Pseudonym an die TU in
Munchen sicher und datenschutzkonform weitergegeben. Von dort werden Ihre Daten noch
einmal pseudonymisiert, sodass sie in keinem Falle Ihrer Person zugeordnet werden kdnnen
und dann durch eine weitere unabhangige Abteilung an der TU Minchen evaluiert. Die
Krankenkasse erhalt keine Informationen Gber im Rahmen der Studie erhobene Daten.

Wahrend die im Rahmen der Studie erhobenen Primardaten werden anonymisiert im Internet
in einem Datenarchiv anderen Wissenschaftler*Innen zur Nachnutzung zuganglich gemacht
werden, ist dies fir die Routinedaten der Krankenkasse NICHT der Fall.

7. Konkrete Dauer der Speicherung

Nach Studienende wird die Kodierliste geléscht, die lhren Namen mit Ihrem Pseudonym in
Verbindung bringt. Die Daten werden pseudonymisiert 10 Jahre gespeichert. Dann erfolgt die
Léschung aller Daten. Sie kénnen auch nach Léschung der Kodierliste jederzeit die Léschung
Ihrer Daten einfordern. Ausgenommen hiervon sind Daten, die in anonymisierter Form bereits
in Fachzeitschriften veroéffentlicht wurden.

8. Pseudonymisierungsverfahren
Fir die Ubermittlung der Routinedaten wird der Krankenkasse ein eigens hierflr generiertes
Pseudonym von Mitarbeitenden der Universitat Tlbingen mitgeteilt. Dies dient dem Zweck,

dass die Krankenkassen in keinem Fall eine Verbindung zwischen den Routinedaten und
den im Rahmen der Studie erhobenen Primardaten herstellen kdnnen. Die Primar- und
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Routinedaten werden an der Vertrauensstelle der TU Miinchen erneut pseudonymisiert und
dann durch eine weitere unabhangige Abteilung an der TU Minchen (Gesundheitsékonomie)
evaluiert.

9. Rechtsgrundlagen

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der genannten personenbezogenen Daten bildet die
Einwilligung geman Art. 9 (2) Buchstabe a EU-DSGVO im zweiten Teil dieses Dokumentes
i.V.m. § 92 a Abs. 1 Satz 3 SGB V.

10. Widerruf seitens des Betroffenen

Sie haben das Recht jederzeit die Einwilligung in die Teilnahme an der Studie riickgangig zu
machen (zu widerrufen). Die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf
erfolgten Verarbeitung wird davon nicht berthrt. Erfolgt der Widerruf innerhalb von zwei
Wochen nach Unterzeichnung der informierten Einwilligung zur Studienteilnahme, so werden
alle bis dahin erhobenen/erfassten Daten unwiderruflich geléscht. Nach Abschluss der ersten
Messung (Zeitpunkt ,Pra“) werden bereits erhobenen Daten nur im Falle einer expliziten
Aufforderung der Entfernung geldéscht. Der Widerruf wird an den Verantwortlichen (Dr.
Sebastian Wolf) gerichtet. Der Widerruf hat zu Folge, dass ich nicht mehr an dem ImPuls
Projekt teilnehmen kann. Fur die Behandlung meiner Erkrankung kann ich weiterhin die
Leistungen des Sozialgesetzbuch V (Gesetzliche Krankenversicherung) beanspruchen.

11. Namen, Kontaktdaten des Verantwortlichen

Die Verantwortung fir die Verarbeitung der personenbezogenen Daten hat:

Dr. Sebastian Wolf
Kontaktdaten siehe Punkt 13

12. Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten

Datenschutzbeauftragter der Universitat Tlbingen: Siegmar Ruff
Geschwister-Scholl-Platz, 72074 Tubingen
Tel. +49 7071 29-0, E-Mail: datenschutz@uni-tuebingen.de

Allgemeine Informationen zum Datenschutz bei der Techniker Krankenkasse gibt es auf
www.tk.de unter der Suchnummer 2019572.

Sie kdnnen unseren Datenschutzbeauftragten postalisch erreichen:

Bramfelder Stralle 140, 22305 Hamburg, E-Mail: datenschutz@tk.de.

Gem. Art. 13 Abs. 1 a) der EU-Datenschutz-Grundverordnung (EU-DSGVO) ist folgende
Einrichtung fur die Erhebung der Daten verantwortlich: Techniker Krankenkasse, Bramfelder
Stralie 140, 22305 Hamburg

Informationen zur Datenverarbeitung und zu Ihren Rechten unter aok.de
Datenschutzbeauftragte der AOK Baden Wirttemberg: Simone Szabo
Presselstr. 19, 70191 Stuttgart

E-Mail: HV.Datenschutz-Team@bw.aok.de
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Landesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in Baden-Wrttemberg
Konigsstralie 10a, 70173 Stuttgart
Tel. +49 711 615541-0, E-Mail: poststelle@lfdi.bwl.de

Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Graurheindorfer Str. 153, 53117 Bonn,
E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de oder poststelle@bfdi.demail.de

13. Hinweis auf Rechte der Betroffenen

Gemal Art. 13 1l b der Datenschutzgrundverordnung haben Sie das Recht auf

e Auskunft (Art 15 DSGVO und §34 BDSG)

e Widerspruch (Art. 21 DSGVO und §36 BDSG)

o Datenubertragbarkeit (Art 20 DSGVO)

e Ldschung (Art 17 DSGVO und §35 BDSG)

e Einschrankung der Verarbeitung (Art 18 DSGVO)
e Berichtigung (Art 16 DSGVO)

Wenn Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen wollen, wenden Sie sich an die
Verantwortlichen. Er ist die verantwortliche Person fur die Datenerhebung im
Zusammenhang mit lhrer Teilnahme am Projekt. Bei allgemeinen Fragen zum Datenschutz
kénnen Sie auch den Datenschutzbeauftragten der Universitat Tlbingen kontaktieren.

Datenschutzbeauftragter der Universitat Tubingen
Geschwister-Scholl-Platz

72074 Tubingen

E-Mail: datenschutz@uni-tuebingen.de

Telefon: +49 70 71 29-0

Anfragen zur Verarbeitung Ihrer Daten im Projekt ImPuls — Starke Psyche durch Motivation
und Bewegung kénnen Sie auch richten an:

Verantwortliche: Dr. Sebastian Wolf

Adresse: Gartenstralde 19, 72074 Tubingen
Telefon: 0049 (0)7071 29 73613

E-Mail Kontakt: sebastian.wolf@uni-tuebingen.de

Auflerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der Aufsichtsbehérde einzulegen, wenn
Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten
gegen die DSGVO verstolit.

Zustandige Datenschutzaufsichtsbehorde:

Der Landesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Konigstrasse 10 a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/615541-0

FAX: 0711/615541-15

E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Hiermit willige ich freiwillig in die Erhebung und Verarbeitung sowie Ubermittlung der oben
beschriebenen Routinedaten seitens meiner Krankenkasse an die Vertrauensstelle der TU
Minchen sowie das evaluierende Institut an der TU Miinchen (Gesundheitsékonomie).
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Ich willige ein, dass meine Primardaten und Routinedaten zum Zwecke der Evaluation an der
Vertrauensstelle der TU Minchen nach einer Doppel-Pseudonymisierung miteinander
verknupft werden. Die Verarbeitung meiner Daten erfolgt auf freiwilliger Basis. Eine
Teilnahme am Projekt Impuls ist jedoch nur méglich, wenn ich in die Verarbeitung meiner
Daten einwillige. Ich bin ausreichend informiert worden und hatte die Méglichkeit Fragen zu
stellen. Uber die Folgen eines Widerrufs der datenschutzrechtlichen Einwilligung bin ich
aufgeklart worden.

Die schriftliche Aufklarung und Einwilligung habe ich erhalten.

Datum Unterschrift Proband*in

Seite 5von 5



EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

Wirtschafts- und
Sozialwissenschaftliche Fakultat

Institut fur Sportwissenschaft
Bildungs- und Gesundheitsforschung im Sport —
Nachwuchsgruppe ,Exercise and Mental Health®

I I I l P U S Projektleitung Dr. Sebastian Wolf

Ansprechpartner fiir eventuelle Riickfragen:
Dr. Sebastian Wolf
Telefon: 07071 5399700

Einwilligungserklarung fiir Bild- und/bzw. Tonaufnahmen
Titel der Studie: ImPuls — Starke Psyche durch Motivation und Bewegung

Ich (Name des Teilnehmers /der Teilnehmerin in Blockschrift)

bin mindlich von Herrn/Frau darlber informiert worden, dass im Rahmen
der Studie Videoaufnahmen gemacht werden. Ich habe auRerdem eine schriftliche Aufklarung erhalten.
Bei den Videoaufnahmen handelt es sich um die Aufzeichnung aller Gruppensitzungen im Rahmen des
ImPuls Programmes.

Die Aufnahmen dienen dazu, dass Uberprift werden soll, ob das ImPuls Programm, so wie es konzipiert
wurde auch tatsachlich umsetzbar ist. Im Rahmen dieser Evaluation wird Gberprift, ob bestimmte
Elemente, die im Manual vorgegeben sind, tatsachlich auch wie geplant durchgefiihrt werden kénnen.
Diese Analyse wird durch externe Rater der LMU Minchen vorgenommen.

Auf den von mir gemachten Videoaufnahmen bin ich potentiell erkennbar, weshalb eine vollstandige
Anonymisierung im Rahmen dieser Studie nicht gewahrleistet werden kann. Daher besteht die sehr
geringe Wahrscheinlichkeit, dass eine an der Datenauswertung beteiligte Person der LMU Miinchen
mich in den von mir gemachten Aufnahmen erkennt. Aus diesem Grund unterliegen alle an der
Auswertung beteiligten Personen der LMU Minchen einer absoluten Schweigepflicht und dirfen unter
keinen Umstanden vertrauliche Informationen an Dritte weitergeben.

Die Aufzeichnung und Auswertung der Videoaufnahmen erfolgt pseudonymisiert, d.h. unter Verwendung
eines Codeworts und ohne Angabe meines Namens. Es existiert eine Kodierliste auf Papier, die meinen
Namen mit dem Codewort verbindet. Diese Kodierliste wird getrennt von samtlichen anderen
Studiendaten und verschlossen bei der zentralen Stelle in TUbingen aufbewahrt. Nach Ende der
Datenerhebung wird die Kodierliste geléscht.

Ich habe das Recht meine Aufnahmen jederzeit Loschen zu lassen, ohne das mit daraus Nachteile
entstehen. Dazu gebe ich mein persénliches Codewort an.

Die Videoaufnahmen werden auf einer Speicherkarte in einem abschlie3baren Schrank in Ihrem
Zentrum verwahrt. RegelmaRig wird die Speicherkarte von einem Mitarbeitenden der Universitat
Tlbingen ausgelesen und die Videodatei auf einer Festplatte gespeichert und auf der SD Karte gel6scht.
Die Mitarbeitenden der Universitat Tubingen Ubermitteln die Videodateien dann via einer sicheren und
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Datenschutz-zertifizierten Online-Datenbank an das Institut (Klinische Psychologie der LMU Minchen),
die fir die Evaluation der Daten verantwortlich ist. Die zwischengespeicherten Daten werden nach dem
Datentransfer auf der Festplatte der Mitarbeitenden der Universitat Tubingen geldscht. Die Loschung der
Daten erfolgt analog zu der Léschung der Primar- und Routinedaten (siehe Einwilligungserklarung
Primar- und Routinedaten). An der LMU Munchen haben nur Mitarbeitende Zugriff auf die Videos, die
diese im Rahmen der Evaluation beurteilen.

Die Videodaten werden anderen Personen NICHT zur Verfiigung gestellt und auch NICHT verdffentlicht.
Lediglich auf den Videos basierende anonyme Ratings und Analysen werden in Datenarchiven zur
Nachnutzung anonymisiert zuganglich gemacht und Ergebnisse in anonymisierter Form in
Fachzeitschriften publiziert.

Die Einverstandniserklarung fur die Videoaufnahmen ist freiwillig. Ich kann diese Erklarung jederzeit
widerrufen. Im Falle einer Ablehnung oder eines Rucktritts entstehen fir mich keinerlei Kosten oder
anderweitige Nachteile; eine Teilnahme an der Studie ist dann allerdings nicht mdglich.

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der genannten personenbezogenen Daten bildet die Einwilligung
gemal Art. 9 (2) Buchstabe a EU-DSGVO im zweiten Teil dieses Dokumentes i.V.m. § 92 a Abs. 1 Satz
3 SGB V.

Sie haben das Recht jederzeit die Einwilligung in die Videoaufnahmen riickgangig zu machen (zu
widerrufen). Die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung
wird davon nicht berihrt. Der Widerruf wird an den Verantwortlichen (Dr. Sebastian Wolf) gerichtet. Der
Widerruf hat zu Folge, dass ich nicht mehr an dem ImPuls Projekt teilnehmen kann. Fir die Behandlung
meiner Erkrankung kann ich weiterhin die Leistungen des Sozialgesetzbuch V (Gesetzliche
Krankenversicherung) beanspruchen.

Gemal Art. 13 Il b der Datenschutzgrundverordnung haben Sie das Recht auf

e Auskunft (Art 15 DSGVO und §34 BDSG)

e Widerspruch (Art. 21 DSGVO und §36 BDSG)

o Datenubertragbarkeit (Art 20 DSGVO)

e Ldschung (Art 17 DSGVO und §35 BDSG)

e Einschrankung der Verarbeitung (Art 18 DSGVO)
e Berichtigung (Art 16 DSGVO)

Wenn Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen wollen, wenden Sie sich an die Verantwortlichen. Er
ist die verantwortliche Person fur die Datenerhebung im Zusammenhang mit Ihrer Teilnahme am Projekt.
Bei allgemeinen Fragen zum Datenschutz kénnen Sie auch den Datenschutzbeauftragten der
Universitat Tubingen kontaktieren.

Datenschutzbeauftragter der Universitat Tlibingen
Geschwister-Scholl-Platz, 72074 Tubingen
Tel. +49 7071 29-0, E-Mail: datenschutz@uni-tuebingen.de
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Allgemeine Informationen zum Datenschutz bei der Techniker Krankenkasse gibt es auf www.tk.de
unter der Suchnummer 2019572.

Sie kdnnen unseren Datenschutzbeauftragten postalisch erreichen:
Bramfelder Stralle 140, 22305 Hamburg, E-Mail: datenschutz@tk.de.

Gem. Art. 13 Abs. 1 a) der EU-Datenschutz-Grundverordnung (EU-DSGVO) ist folgende Einrichtung fir
die Erhebung der Daten verantwortlich: Techniker Krankenkasse, Bramfelder Straflte 140, 22305 Hamburg

Informationen zur Datenverarbeitung und zu Ilhren Rechten unter aok.de
Datenschutzbeauftragte der AOK Baden Wirttemberg: Simone Szabo
Presselstr. 19, 70191 Stuttgart

E-Mail: HV.Datenschutz-Team@bw.aok.de

Landesbeauftragter fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit in Baden-Wirttemberg
Konigsstralte 10a, 70173 Stuttgart
Tel. +49 711 615541-0, E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Graurheindorfer Str. 153, 53117 Bonn,
E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de oder poststelle@bfdi.demail.de

Ich hatte genligend Zeit fir eine Entscheidung und erklare mich hiermit bereit, dass eine
Videoaufnahmenvon mir gemacht wird.

Eine Ausfertigung dieser Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Ort, Datum & Unterschrift des Teilnehmers: Name des Teilnehmers in Druckschrift:

Ort, Datum & Unterschrift des Ansprechpartners: Name des Ansprechpartners in Druckschrift:

Bei Fragen oder anderen Anliegen kann ich mich an folgende Personen wenden:
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Dr. Sebastian Wolf

Gartenstral3e 19, 72074 Tubingen
07071 -29 73613

sebastian.wolf@uni-tuebingen.de
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ImPuls Projekt

Institut fir Sportwissenschaft,

Fachbereich Bildungs- und Gesundheitsforschung im Sport
Ansprechpartner fir eventuelle Rickfragen:

Dr. Sebastian Wolf

Wie erstellen Sie Ihr persénliches Codewort?

Um lhre Daten richtig zuordnen zu kénnen, ohne die Geheimhaltung zu verletzen, bendétigen wir ein
Kenn- oder Codewort. Das Codewort ist so aufgebaut, dass niemand von lhrem Codewort auf Ihre
Person rickschliel3en kann, auch wir nicht. Sie selbst kdnnen lhr Codewort aber jederzeit
rekonstruieren, wenn Sie danach gefragt werden und es vergessen haben sollten. Wir brauchen Ihnen
nur die Regel zu verraten, nach der Sie es herstellen mussen.

Dies sind die Bestandteile Ihres Codeworts:

1. Die beiden letzten Buchstaben des Geburtsnamens lhrer Mutter

2. Die Anzahl der Buchstaben des (ersten) Vornamens lhrer Mutter

3. Die beiden letzten Buchstaben des (ersten) Vornamens lhres Vaters

4. Ihr eigener Geburtstag (nur der Tag, nicht Monat und/oder Jabhr).
Hinweis:

e Bitte schreiben Sie alle Zahlen zweistellig, d.h. wenn nétig mit fihrender Null.

e Bei mehreren oder zusammengesetzten Vornamen berticksichtigen Sie bitte nur den ersten.

¢ Wenn Sie den jeweiligen Namen nicht kennen, schreiben Sie statt der Buchstaben XX bzw. fur
die Zahl 00.

e Bitte schreiben Sie bei der Eingabe des Codeworts (z.B. beim Ausfillen von Online Fragebdgen)
alle Buchstaben als Kleinbuchstaben.

o Bitte ersetzen Sie Umlaute und Sonderzeichen durch einfache Buchstaben. Beispielsweise 6
durch o, & durch a, U durch u, a durch a, etc.
Bespiel (fiktiv)

1. Name der Multter: Elke-Hannelore Muller geb. Mayerhofer
2. Name des Vaters: Wolf-Rudiger Muller

3. Ihr Geburtstag: 09.11.1987

4. Daraus ergibt sich als Codewort:  er041f09

Bitte tragen Sie jetzt in die Kastchen Ihr Codewort ein:

Die beiden letzten Buchstaben des Geburtsnamens lhrer Mutter:

Die Anzahl der Buchstaben des (ersten) Vornamens lhrer Mutter:

Die beiden letzten Buchstaben des (ersten) Vornamens lhres Vaters:

Ihr eigener Geburtstag (nur der Tag):

Wichtig: Diese Liste verbleibt bei Ihnen. Bewahren Sie sie gut auf! Sie sollten sie niemandem zeigen!



Anamnesebogen COVID-19 Risikobewertung

Name Vorname Geburtsdatum
Nein Ja
Hatten Sie in den letzten 4 Wochen eine nachgewiesene |:|

Corona-Erkrankung?

Hatten Sie in den letzten 2 Wochen engen Kontakt* zu
einer an Corona erkrankten Person oder waren Sie
selbst in hduslicher Quarantane?

Wohnen Sie in einer Altenpflegeeinrichtung oder in
einer Einrichtung fiir betreutes Wohnen?

Hatten Sie in den letzten 2 Wochen mindestens eines
der folgenden Symptome: Fieber, Husten,
Gliederschmerzen, Geruchs-/Geschmacksstorung?

Sind Sie geimpft, genesen oder getestet (3G)?

O O g
O] O] O] O

Datum Unterschrift

* Enger Kontakt wird wie folgt definiert: gemeinsamer Haushalt, Aufenthalt < 1,5 m ohne Schutzmaske fiir
langer als 10 min, Gesprach < 1,5m ohne Schutzmaske, Aufenthalt im selben Raum mit wahrscheinlich hoher
Konzentration infektidser Aerosole unabhingig vom Abstand < 10min auch bei Tragen einer Schutzmaske.

Sollten Sie in den letzten zwei Wochen engen Kontakt zu einer mit Corona infizierten Person gehabt haben,
sieht das Hygienekonzept der Universitit Tiibingen vor, dass Sie sich, falls Sie geimpft sind und Symptome
haben einen negativen PCR Test vorzeigen miissen, um zum Erstgesprach zu kommen. Sollten Sie ungeimpft
sein und keine Symptome aufzeigen, miissen Sie sich in Selbstisolation begeben, aus der Sie sich ab dem 5.
Tag mit einem PCR Test und ab dem 7. Tag mit einem Antigentest freitesten konnen. Wenn Sie ungeimpft
sind und Symptome haben, dann miissen Sie direkt einen PCR Test machen. Sollte dieser negativ sein, kénnen
Sie zum Erstgespriach kommen.



Fragebogen zum personlichen Erstgesprach (Demographie &
Diagnosescreening)

Demographischer Fragebogen

Alter

Geschlecht m O

Hochster Schulabschl .

OCRSIEr SCUIabSCiUSS Abitur O Hauptschule
Realschule O keinen Schulabschluss

Beruf (genau erfragen)

Haben Sie Kinder? Nein Ja

Wenn ja — wie viele?

Nehmen Sie regelmalig Nein Ja, Folgende (genaues Medikament

Medikamente ein (a.UCh und Dosis angeben):

Psychopharmaka)

Rauchen Sie? Nein Ja, Zigaretten/Tag

Halten Sie es tagstliber aus ca. Nein Ja

zwei Stunden nicht zu rauchen?

Uben Sie regelmaRig Sport aus? Nein Ja, Folgenden:
X pro Woche Min./Einheit
X pro Woche Min./Einheit
X pro Woche Min./Einheit

Zeitliche Verfugbarkeit

Aktuelle Behandlung:

Sind Sie aktuell in
psychotherapeutischer oder
psychiatrischer Behandlung?
(WENN NEIN: sonstige
Behandlung bzgl. psychischer
Probleme?)

WENN JA:
Weswegen?

Welche Behandlung erhalten Sie

genau?

Frihere Behandlung(en):

Waren sie mal in

psychotherapeutischer




Fragebogen zum persénlichen Erstgesprach (Demographie &
Diagnosescreening)

Behandlung? Wenn ja - wann,

weshalb, wie lange, welche Art?

Hatten Sie stationare Aufenthalte?
Wenn ja - wann, weshalb, wie

lange?

Diagnhose-Screening

Ich werde Ihnen nun einige Fragen zu Problemen stellen, die sie méglicherweise haben...

In den letzten drei Monaten, gab
es da eine Zeit, in der Sie viel
weniger gewogen haben, als Sie
nach der Meinung anderer wiegen
sollten?

In den letzten drei Monaten,
hatten Sie Essanfalle, d.h. Zeiten,
in denen Sie dem Essen von
grofRen Nahrungsmengen nicht
widerstehen konnten oder nicht

aufhodren konnten zu essen?

Wie viel Alkohol haben Sie im
letzten Monat getrunken? Spiegelt
das lhr normales Trinkverhalten

wieder?

Haben Sie im vergangenen Monat
irgendwelchen illegalen Drogen

oder Freizeitdrogen genommen?
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Informationen zur ImPuls Diagnostik fur Patient*innen

Liebe*r Frau*Herr ,

vielen Dank fir lhr Interesse an der ImPuls Studie! Nachdem Sie nun das Erstgesprach
durchlaufen haben, folgt ein klinisches Interview zur Diagnoseerfassung, tber das wir Sie

gern in diesem Schreiben informieren méchten.

Im  klinischen Interview zur Diagnoseerfassung werden weitere Ein- und
Ausschlusskriterien der Studie Uberprift. Wir Gberprifen also, ob Sie die vollen Kriterien fir
eine Studienteilnahme erfillen, die wir im Vorfeld festgelegt haben. Es wird bei dem Interview
um lhre psychische Symptomatik gehen.

Eine Psychologin wird mit Ihnen ein strukturiertes Interview durchfihren. Strukturiert bedeutet,
dass die Fragen vorgegeben sind und abgelesen werden. Die Fragen betreffen zum Beispiel
Ihre Stimmung oder Ihre Schlafqualitat. Die Dauer des Interviews kann stark variieren (ca. 1-
3 Stunden). Das liegt daran, dass die Anzahl der Fragen an Ihre Antworten angepasst wird.
Planen Sie fur das Interview bitte 2.5 Stunden ein. Sollte das Interview langer gehen, werden

wir einen zweiten Folgetermin vereinbaren.

Um den Zeitaufwand fur Sie mdglichst gering zu halten, findet das Gesprach online Uber
Videotelefonie mit einer TUV-zertifizierten Software (RED Medical) statt. Nutzen Sie hierfur
bitte einen der folgenden Webbrowser: Mozilla Firefox, Google Chrome, Edge Chromium oder

Safari. Andere Webbrowser werden von der Software leider nicht unterstitzt.

Kurz vor dem Interview erhalten Sie per E-Mail einen Online-Link zugeschickt, mit dem Sie
automatisch zu RED Medical weitergeleitet werden. Sie missen sich also vorher nichts

herunterladen.

Selbstverstandlich werden alle Daten vertraulich behandelt. Die personlichen Informationen,
die Sie an uns weitertragen, werden zu keinem Zeitpunkt auf [hren echten Namen, sondern

nur zu lhrem Pseudonym zurtickzufiihren sein, das Sie beim Erstgesprach erstellt haben.

Geférdert durch:
Gemeinsamer " I E I : [ ( TLlTI
Bundesausschuss g LM u
- e Terhaikar
Jovationsausschuss DVGS
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Bitte beachten Sie fur den Diagnostiktermin folgende Punkte:

1. Daim Gesprach moglicherweise belastende Themen angesprochen werden, ist uns
wichtig, dass Sie sich in einer Umgebung befinden, in dem sie sich sicher und wohl
fuhlen und fur die Zeit des Gesprachs ungestort sind (z.B. zuhause in einem Raum,
in dem Sie die Tur schlieBen kdnnen).

2. Sie bendtigen eine stabile Internetverbindung und eine gute Tonqualitat.

a. Was kdnnen Sie fur eine stabile Internetverbindung tun?
i. Am stabilsten ist die Internetverbindung, wenn Sie mit LAN verbunden
sind oder wenn ein WLAN Router in der Nahe steht
ii. Teilen Sie mit mdglichst wenig anderen Personen |hr WLAN
iii. SchlieRen Sie alle anderen Programme auf lhrem PC

Einige Tage nach dem Interview teilen wir lhnen telefonisch Ihre Diagnose und die
Studieneignung mit. Im nachsten Schritt wirden Sie dann zufallig der ImPuls- oder der
Kontrollgruppe zugeteilt werden. Die Zuteilung erfahren Sie telefonisch und per E-Mail.

Bei Fragen konnen Sie sich jederzeit telefonisch NUMMER oder per E-Malil
ZENTRUM @impuls.uni-tuebingen.de an uns wenden!

Wir freuen uns auf das Diagnostikgesprach mit Ihnen

am um Uhr.

Die Diagnostik wird von der Psychologin durchgefihrt.

Herzliche GriRRe

Das ImPuls Team

Gefordert durch:
Gemeinsamer '{4®K [ I( II | | I
Tt e
Bundesausschuss A Tei hmibar LMu
nnovationsausschuss DVGS
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