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I.  Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung | Bedeutung

AHU Akutbehandlungen im hauslichen Umfeld

AlC Akaike-Informationskriterium

AKtiV Aufsuchende Krisenbehandlung mit teambasierter und integrierter
Versorgung

ANG Angehdrige und andere Bezugspersonen

BPM Best Practice Modells

CCM Charité Universitatsmedizin Berlin

CEAC Kosten-Wirksamkeits-Akzeptanzkurve

CPAT Collaborative Practice Assessment Tool

COPSOQ Copenhagen Psychosocial Questionnaire

CSSRI-D Deutsche Version des Client Sociodemographic and Service Receipt Inventory

CR Crisis Resolution

CRF Case Report Form

DGPPN Deutschen Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik
und Nervenheilkunde e.V.

DKG Deutschen Krankenhausgesellschaft

eCRF Elektronischer Case Report Form

El Expert:inneninterviews
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FG Fokusgruppen

FCA Full Case Analyse

Fx Diagnosegruppe nach ICD-10
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GTM Grounded Theory Methodologie

HoNOS-D Deutsche Version der Health of the Nation Outcome Scale

HT Home Treatment

IAB Intensiv-aufsuchende Behandlung

IG Interventionsgruppe

IG+ Verlegung von der vollstationdren in StaB

IGO Direktaufnahmen in StaB

IKNR Inkrementellen Kostennutzwertanalyse

ITT Intention-To-Treat
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KG Kontrollgruppe

KG+ Vollstationdre Aufnahme als Kontrollfall fir NU, die von der stationdren in
die Indexbehandlung aufgenommen wurden

KGO Vollstationdre Direktaufnahmen fur Kontrollfalle

KIS Krankenhausinformationssystem

KKSB Kompetenzzentrum fur Klinische Studien Bremen

M Median

MA Mitarbeiter:innen der StaB Teams

MWTP Notwendige maximale Zahlungsbereitschaft

MW Mittelwert

NMB Monetdrer Nettonutzen

NU Nutzer:innen/Patient:innen von Versorgungsleistungen
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PKV Verband der Privaten Krankenversicherung

PP.rt Klinik fir Psychiatrie und Psychosomatik Reutlingen

PS Propensity Score

PSM Propensity Score Matching

PSP Deutsche Version der Personal and Social Performance Scale

QALY Qualitatsadjustiertes Lebensjahr

RAS-G Deutsche Version der Recovery assessment scale

SAP Statistischer Analyseplan

SD Standardabweichung

SGB Sozialgesetzbuch

SOP Standard operation procedures

SUE Schwere unerwiinschte Ereignisse

StaB Stationsdquivalente Behandlung

TN Studienteilnehmer:innen

ZfP Zentrum fir Psychiatrie
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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Die AKtiV-Studie untersuchte die Art der Implementierung, die
Behandlungsprozesse, die klinische Wirksamkeit, stationdare Wiederaufnahmeraten und die
Kosten von Stationsdquivalenter Behandlung (StaB) nach §115d Sozialgesetzbuch (SGB) V im
Vergleich zur konventionellen stationdren Behandlung. Dabei wurde die Eignung der StaB fiir
unterschiedliche Zielgruppen, Versorgungssettings und Versorgungsregionen gepruft.

Methodik: Es wurden Methoden der quantitativen und qualitativen Outcome-, Prozess- und
Implementierungsforschung sowie eine gesundheitsékonomische Evaluation verwendet. In
der  Outcome-Evaluation wurden in 10 Kliniken deutschlandweit 200
Nutzer:innen/Patient:innen von Versorgungsleistungen (NU) von StdB sowie 200 mittels
Propensity Score Matching (PSM) selektierte NU stationarer Behandlung rekrutiert. Die
guantitativen Erhebungen fanden zu Baseline sowie nach 6 und 12 Monaten statt. Flr die
gualitativen Erhebungen wurden in Teil | der Prozessevaluation Interviews, Fokusgruppen und
Forschungstagebiicher der Patient:innen genutzt. In Teil Il wurden Mitarbeitende in
Experteninterviews (El) und Fokusgruppen befragt und Empfehlungen zu Prozessen sowie
Implementierungsmodellen abgeleitet. AuRerdem wurden Direktaufnahmen im StaB mit
Verlegungen von Station ins StaB in einer Routinedatenanalyse verglichen. AnschlieBend
ermittelte eine gesundheitsbkonomische Evaluation den Gewinn im Vergleich zur
Kontrollbedingung.

Ergebnisse: Die StaB-NU fuhlten sich besser in die Therapieplanung einbezogen und waren mit
der Therapie sowie ihre Angehdrige und andere Bezugspersonen (ANG) zufriedener. StaB
flhrte zu einer signifikant geringeren vollstationaren (31,12 vs. 49,74 %; p = 0,002), StaB oder
teilstationdaren Wiederaufnahmerate innerhalb eines Jahres im Vergleich zur vollstationaren
Behandlung, ohne gleichzeitig die Sicherheit (unerwiinschte Ereignisse) oder klinische
(Symptomschwere, psychosoziales Funktionsniveau) und soziale (Lebensqualitédt, berufliche
Integration, Recovery) Outcomes zu beeintrachtigen. Die Wiederaufnahme erfolgte in der
StaB-Gruppe signifikant spater als bei der Gruppe der vollstationdaren Behandlung, und die
Anzahl der Tage, die vollstationar verbracht wurden, war signifikant geringer, ebenso wie die
Zahl der Tage, die vollstationar oder in StaB verbracht wurden. In den qualitativen
Untersuchungen beschrieben NU vielschichtige, liberwiegend positive Erfahrungen mit der
Struktur und Organisation der StaB. Es konnten spezifische Merkmale zur Operationalisierung
und Bewertung der Qualitdt von StdB entwickelt werden. Es gibt unterschiedliche
Umsetzungsvarianten, was die Zusammenarbeit mit anderen Leistungsanbietern betrifft, die
Zusammensetzung der Teams, und die Foki auf NU-gruppen. Am héaufigsten wurden die
Patienten:innen direkt in die Teams aufgenommen, seltener als Verlegung von der Station.
Der Kostenvergleich zeigt fiir die Kontrollgruppe (KG) signifikant hohere Kosten fir die
stationdre Versorgung, flir die Interventionsgruppe (IG) demgegeniiber signifikant hohere
Kosten fiir die StaB Behandlung. Differenzen einzelner Leistungskategorien fiihrten weder zu
signifikanten Differenzen der volkswirtschaftlichen Gesamtkosten noch bei den Gesamtkosten
fir die gesetzliche Krankenversicherung.

Diskussion: Insgesamt ldsst sich festhalten, dass StdB im Vergleich zur vollstationdren
Behandlung gilinstigere Ergebnisse in Bezug auf die Wiederaufnahmerate und die
Zufriedenheit der NU und ihrer ANG erzielt hat.
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2. Beteiligte Projektpartner

An der AKtiV-Studie nahmen die folgenden zehn StdB-anbietende Krankenhauser sowohl aus
stadtischen als auch aus landlichen Gegenden als Studienzentren teil: Hochschulklinik fir
Psychiatrie und Psychotherapie der Immanuel Klinik Riidersdorf, Vivantes Klinikum Am Urban,
Vivantes Klinikum Neukélln, Klinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie der Charité -
Universitdtsmedizin Berlin, das Zentrum fir Psychiatrie Sidwirttemberg mit den
teilnehmenden Kliniken Klinik flir Psychiatrie und Psychosomatik Zwiefalten und Klinik fir
Psychiatrie und Psychosomatik Weissenau-Ravensburg, die Klinik fur Psychiatrie und
Psychosomatik Reutlingen (PP.rt) , das kbo-Isar-Amper-Klinikkum Miinchen, das
Universitatsklinikum fiir Psychiatrie und Psychotherapie Tubingen und das Zentrum fir
Psychiatrie Reichenau. Die klinisch-wissenschaftlichen Module wurden durch fiinf Standorte
umgesetzt: Arbeitsgruppe ,Prdventive Psychiatrie, innovative Versorgungs- und
Psychotherapieformen” in den Kliniken fir Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik
mit FRITZ am Urban und soulspace, Vivantes Klinikum am Urban und Vivantes Klinikum im
Friedrichshain - Berlin (Modul A), Integrierte Arbeitsgruppe ,Psychische Gesundheiten”
Medizinische Hochschule Brandenburg (Modul B), Abteilung Versorgungsforschung
Zwiefalten/Reutlingen und Abteilung Versorgungsforschung Weissenau Zentrum fir
Psychiatrie (ZfP) Stdwdirttemberg (Modul C1), Forschung und Lehre am kbo-lsar-Amper-
Klinikum Region Minchen (Modul C2), Arbeitsgruppe Gesundheitsdkonomie und
Versorgungsforschung Klinik fir Psychiatrie Il Universitat Ulm (Modul D), Kompetenzzentrum
fur Klinische Studien Bremen (KKSB) (Modul E). Fiir eine tabellarische Ubersicht alle beteiligten
Projekt- und Kooperationspartnern siehe Tabelle 1 und 2 im Anhang 1.

3. Projektziele
Hintergrund

Akutbehandlungen im hauslichen Umfeld (AHU), Home Treatment (HT) bzw. Crisis Resolution
(CR) und langerfristige , Intensiv-aufsuchende Behandlung” (IAB) sind seit Jahren v.a. in
englischsprachigen Landern erprobte und dort evaluierte Modelle aufsuchender
akutpsychiatrischer Versorgung. Sie zielen u.a. auf die Vermeidung und Verkiirzung
stationdrer psychiatrischer Behandlungen ab (Berhe et al.,, 2005). Internationale
randomisierte kontrollierte Studien zeigten die Umsetzbarkeit, die klinische Gleichwertigkeit,
die héhere Zufriedenheit bei den NU und weisen auf die Uberlegenheit von HT gegeniiber der
Standardbehandlung hinsichtlich einer Reduktion erneuter stationdrer Wiederaufnahmen
und einer hoheren Kosteneffektivitdt hin (Cornelis et al., 2022; Murphy et al., 2012; NICE,
2014; Stulz et al., 2020). Angesichts der Evidenzlage und der positiven Erfahrungen in
unterschiedlichen Gesundheitssystemen wurden AHU und IAB der S3-Leitlinie der
Fachgesellschaft ,Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik
und Nervenheilkunde e.V.” (DGPPN) als notwendiger Bestandteil des psychiatrischen
Hilfesystems auch in Deutschland mit dem hochsten Grad zur Implementation empfohlen
(DGPPN, 2019). Gleichzeitig war die Implementierung von Modellen aufsuchender
akutpsychiatrischer Versorgung lange Zeit aufgrund der Gesetzeslage nur in Form von
Modellprojekten méglich, in bestimmten Regionen auch nur im Fall der Zugehdrigkeit zu einer
bestimmten Krankenkasse. Im Jahr 2017 wurde in Deutschland die StaB als AHU fiir den Fall
einer akut-psychiatrischen Krankenhausleistung eingefiihrt, die mit vergleichbarer Intensitat
und multiprofessionellem Ansatz im hauslichen Umfeld der betroffenen Personen erfolgt
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(Bundestag, 2016). Die rechtlichen und organisatorischen Rahmenbedingungen fir StaB sind
von den Spitzenverbanden der Krankenkassen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft
detailliert definiert worden (GKV-Spitzenverband, 2017). Eine Reihe von Publikationen
verdeutlichen die Umsetzungsvielfalt von StaB (Klocke et al., 2022; Langle et al., 2021).
Bisherige Fallstudien und Umsetzungsberichte zu StaB (Boyens et al., 2021; Jahn et al., 2022;
Klocke et al., 2022) sowie Ergebnisse aus Pilotstudien unterstiitzen die internationalen
Ergebnisse und zeigen, dass StaB auch in Deutschland bezliglich der Wiederaufnahmerate der
stationdren Therapie nicht unterlegen ist (Weinmann et al., 2022). Zudem deuten sie auf eine
hohe Zufriedenheit der NU hin.

Ziele und Fragestellungen

Vor diesem empirischen Hintergrund wurde die vorliegende AKtiV-Studie beantragt, um die
bundesweit heterogenen Umsetzungspraxen, Behandlungsprozesse, sowie die klinische
Wirksamkeit, die Kosteneffektivitdt und die subjektiven Erfahrungen von und mit StaB im
Vergleich zur stationdren Behandlung aus der Sicht von NU, ANG, Mitarbeiter:innen der StaB
Teams (MA) und anderen Expert:innen und Akteur:innen der psychiatrischen Versorgung zu
untersuchen (Baumgardt et al., 2020). Zu diesem Zweck wurde die Zusammenarbeit in
unterschiedlichen Modulen organisiert, die die folgenden Unterziele verfolgten:

Modul A Quantitiative Evaluation bei Patient:innen

Als primadres Zielkriterium wurde die vollstationdre Wiederaufnahmerate innerhalb von 12
Monaten untersucht.

Folgende sekundare Forschungsfragen wurden in der vorliegenden Studie ebenfalls erforscht:
Sinken die Wiederaufnahmerate (vollstationar + teilstationdr + StdB), die Gesamtzahl
vollstationdr- psychiatrisch verbrachter Tage, die Behandlungsabbriiche und steigen die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, das psychosoziale Funktionsniveau, die berufliche
Integration, die Behandlungszufriedenheit, die empfundene Einbeziehung in
Therapieentscheidungen und die Recovery-Orientierung bei stationsaquivalent behandelten
Patient:innen im Vergleich zu vollstationdr-psychiatrisch behandelten Patient:innen? Die
quantitativen Hauptzielkriterien und Hypothesen von sind in Abb. 1 veranschaulicht.

Modul B Qualitative Evaluation bei Nutzer:innen, Angehorigen und Versorgungsakteueren

Modul B1 untersuchte das subjektive Erleben der Betroffenen inklusive Angehdériger und der
von ihnen wahrgenommene Nutzen durch StaB. Ziel war es, forderliche Bedingungen und
Hindernisse fiir eine gute psychiatrische Akutbehandlung im hauslichen Umfeld zu
explorieren. Das Modul war in flnf Teilprojekte unterteilt, die folgende Ziele verfolgten:

e Qualitative Untersuchung der Erfahrungen der oben genannten Stakeholder mit der
StiB (B1.1)

e |dentifikation von Kriterien guter StaB aus Sicht von NU zur Weiterentwicklung eines
Best Practice Modells (BPM) und dadurch mittelfristig Steigerung der NU-Orientierung
des Angebots (B1.2)

e Untersuchung von erlebten Interaktionen zwischen NU und MA unter dem Aspekt der
Regelung von Distanz und Nahe (B1.3)

e Untersuchung des Erlebens der ANG und ihrer spezifischen Aufgaben und Rollen im
Rahmen von StaB (B1.4)

e Untersuchung des Sicherheitserleben von StaB (versus Station) und Erarbeitung von
Sicherheitsrelevanten Merkmalen (B1.5)
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Modul B2 setzte sich als Ziel, unterschiedliche Modelle der sektorenilibergreifenden
Umsetzungsformen von StaB zu explorieren (Umsetzungsformen der Delegationsregelung
sowie der damit verbundenen spezifischen Anreizen und Herausforderungen).

Modul C Routinedatenanalyse und quantitative sowie qualitative Prozessevaluation

Modul C1 untersuchte, welche Zielgruppe am meisten von StdB profitiert und welche
Wirkfaktoren mit erfolgreichen Behandlungsprozessen verbunden sind.

Um die Fragestellungen zu beantworten wurde Modul C in vier Teilprojekte mit folgenden

Zielen gegliedert:

e Erhebungvon Routinedaten und Analyse dieser im Verhaltnis zu den Outcomes von Modul
A (C1.1) entlang folgender Hypothesen:

o H1: Es besteht ein enger Zusammenhang zwischen Organisationsstruktur der
Teams und der den NU zukommenden Behandlung (Kontaktfrequenz und -dauer,
Dauer der Behandlung);

o H2: Die Durchfiihrung von StaB im Rahmen eines stationsintegrierten Teams
gegeniber einem losgelosten/autonomen StaB-Team ist mit einer starkeren
Reduktion der stationdaren Wiederaufnahmerate und der stationar verbrachten
Tage verbunden (Verkniipfung von Struktur- und Routinedaten mit Primardaten
zur Wirksamkeit auf Zentrumsebene);

o H3: Die Arbeitszufriedenheit der MA korreliert mit der Behandlungszufriedenheit
der NU und ANG;

o HA4: Aspekte der individuellen Behandlung (Anzahl und Dauer von Kontakten durch
unterschiedliche Professionen, Dauer der Behandlung insgesamt, Bewertung der
Teamprozesse durch die MA und MA-Zufriedenheit) zeigen eine starkere
Korrelation zur stationdren Wiederaufnahmerate als NU-Variablen (Diagnose,
Alter, Geschlecht usw.);

o H5: Zentrumseffekte bezliglich der Wirkungen (stationdre Wiederaufnahmerate
und Gesamtzahl stationar verbrachter Tage) konnen eher durch Unterschiede in
den Behandlungsprozessen in den verschiedenen Zentren als durch deren
unterschiedlichen Case-Mix (Diagnose, Alter, Dauer der Erkrankung) erklart
werden;

o H6: Instabile Verlaufe wahrend der Indexbehandlung sind unglinstige Pradiktoren
fir die Ambulantisierung und das stationare Wiederaufnahmerisiko;

o H7: Die Belastung der ANG von StaB NU reduziert sich starker als die ANG-
Belastung in der Kontrollgruppe zwischen den beiden Untersuchungszeitraumen,

e Erhebung und Analyse von Strukturdaten der zehn beteiligten StaB-Teams, als Basis fir
Empfehlungen zu Behandlungs- und Implementierungsmodellen (C1.2)

e (Qualitative Befragung von Mitarbeitenden in Experteninterviews und Fokusgruppen, um
strukturierte Empfehlungen zu Prozessen und Implementierungsmodellen abzuleiten
(C1.3),

e Befragungen zu Zufriedenheit und Belastungserleben:

o der MA zur Zufriedenheit und dem Belastungserleben in StaB (C1.4.1),

o der StdB-NU zu der Zufriedenheit mit der Behandlung (C1.4.2)

o der ANG in Bezug auf Behandlungszufriedenheit und Belastungserleben (C1.4.3).

Modul C2 untersuchte ob und wann eine Aufnahme direkt oder aus der stationadren
Behandlung heraus erfolgen sollte. Ziel war es, die Direktaufnahmen im StaB mit den
Verlegungen von Station ins StdaB zu vergleichen, um mehr Erkenntnisse zur
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Indikationsstellung von StaB und eine Verbesserung der Prozess- und evtl. Ergebnisqualitat zu
erreichen. Dabei folgte das Modul den folgenden Hypothesen:

o H1: Es gibt differentielle Indikationen, fiir welche NU eine Direktaufnahme sinnvoll ist
und fir welche die Ausleitung der Behandlung indiziert ist (C2.1).

o H2: Entscheidend fir das Zuweisungsverhalten ist die Organisationsform: Findet die
Aufnahmesteuerung Uber eine zentrale Aufnahmeabteilung statt, ist die Zahl an
tatsachlichen Akutbehandlungen (stationsersetzend) hoher, als wenn der Zugang
anders organisiert ist (C2.2).

o H3: Wenn St3B direkt anstelle von stationdrer Behandlung zum Einsatz kommt, ist die
Wirksamkeit besonders ausgepragt. NU, die (iber diesen Zugangsweg behandelt
werden unterscheiden sich von NU, die ,ausleitend” nach stationarer Behandlung
behandelt werden signifikant bezliglich Krankheitsschwere, Behandlungsverlauf und
Behandlungszufriedenheit (C2.1).

Des Weiteren erfolgte eine qualitative Beschreibung der Organisationsformen zur
Aufnahmesteuerung und eine qualitative Analyse von Kontraindikationen von StaB.

Modul D Gesundheitsokonomische Evaluation

Modul D zielte auf die gesundheitsékonomische Evaluation mit Hilfe einer inkrementellen
Kostennutzwertanalyse (IKNR) aus der Perspektive der deutschen Volkswirtschaft und aus der
Perspektive der gesetzlichen Krankenversicherung. Ziel dieser Analyse war es, die notwendige
maximale Zahlungsbereitschaft (MWTP) fiir den Gewinn eines qualitdtsadjustierten
Lebensjahres (QALY) durch die Nutzung von StdB im Vergleich zur Kontrollbedingung zu
ermitteln.

Modul E Biometrie und Datenmanagement

Modul E zielte darauf, die vom Modul A, C1 und C2 formulierten Hypothesen biometrisch zu
prifen und die Evaluation im Modul D zu unterstitzen. Dafur wurden folgende konkrete Ziele
verfolgt: Berechnung einer geeigneten Fallzahl, Erzeugung vergleichbarer Falle der IG und KG
durch ein PSM Verfahren, dazu logistische Regressionsanalysen von Vorjahresdaten, die
Korrektheit der Daten durch Datenmanagement und Qualitdtskontrollen zu sichern, einen
Statistischer Analyseplan (SAP) zu erstellen, sowie die statistischen Auswertungen mit den im
Einzelnen im SAP (s. Anlage 01) vorab festgelegten Methoden (Hypothesentest,
Berucksichtigung von Confoundern und missing data/multiple Imputation) umzusetzen.

4. Projektdurchfiihrung

Das Forschungsprojekt AKtiV war eine multizentrische, mixed-methods, quasi-experimentelle
Proof-of-Concept-Studie. Die wissenschaftliche Arbeit wurde in die bereits zuvor
beschriebenen finf Module unterteilt, die jeweils unterschiedliche Themen und
Fragestellungen anhand eines Mixed-Methods-Designs untersuchten. Eine graphische
Darstellung des Studiendesigns ist der Abbildung 1 zu entnehmen.
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Qualitative Evaluation
bei Patient*innen,
Angehdrigen und

Versorgungsakteur*in

nen

Routinedatenanalyse
und quantitative
sowie qualitative

Prozessevaluation der
StaB-Behandlung

Quantitative
Evaluation bei
Patient*innen und
Angehorigen

Gesundheitsékono- Biometrie und
mische Evaluation Datenmanagement

AKtiV-Studie: Aufsuchende Krisenbehandlung mit teambasierter und integrierter Versorgung

Abbildung 1: Graphische Ubersicht iiber Studiendesign und Module

Die geplante Studiendauer betrug erstmal 36 Monate und wurde kostenneutral um 6 Monate
verlangert. In den ersten Projektmonaten wurden grundlegende Vorarbeiten fiir die Studie
geleistet, einschlieBlich des ersten Projekttreffens, Vertragsabschlissen  mit
Kooperationspartner:innen, Zusammenstellung von Erhebungsinstrumenten, Einholung von
Ethikvoten, Erstellung und Einreichung von Erhebungsmanual und Studienprotokoll, Aufbau
einer Koordinationsstruktur und Schulung von Mitarbeitenden. Die Rekrutierung lief von
Januar bis Dezember 2021, verzogert durch pandemiebedingte Einschrankungen. Um die
Fallzahl zu erreichen, erfolgte eine Umverteilung zwischen den Zentren. Im zweiten Quartal
2021 wurde das SAP verfasst. Ab Mitte 2021 begannen die ersten 6-Monats-Follow-Ups,
gefolgt von den 12-Monats-Follow-Ups bis Ende Dezember 2022. Erste Publikationen
erschienen im September 2023. Verzégerungen traten aufgrund spater Datenlieferungen und
Arbeitsausfallen auf, was die Programmierung der statistischen Analysen und Datenqualitat-
Uberpriifung beeinflusste. Die finale Bereitstellung der quantitativen Evaluation erfolgte nicht
rechtzeitig, da nur die Full Case Analyse (FCA)-Datei von Modul E vorlag. Die Analyse der
qguantitativen Daten konnte daher nur eingeschrankt erfolgen. Eine kostenneutrale
Verlangerung wurde beantragt und die endgililtige Analyse im Oktober 2023 durchgefihrt.

Die Intervention in der IG erfolgte im Rahmen der Leistungsbeschreibung nach §115d SGB V,
der Bundesrahmenvereinbarung der Selbstverwaltungspartner und der in den Operationen-
und Prozedurenschliissel (OPS) niedergelegten Regularien: NU wurden Uber unterschiedliche
Wege (telefonischer Kontakt, Zuweisung durch Arzte oder gemeindepsychiatrische Trager,
sozialpsychiatrische Dienste, Krisendienste, Stationen, Rettungsstellen, etc.) aufgenommen.
Die Aufnahme in die StdB, auch wenn diese in den zehn Studienzentren unterschiedlich
umgesetzt wurde (z. B. Uiber einen zentralen Case-Manager oder direkt Giber den Kontakt zur
Station), erfolgte erst nach Uberpriifung der formalen Einschlusskriterien, der Zustimmung
des hauslichen Umfeldes, der Beriicksichtigung des Kindeswohls sowie der Eignung des
hauslichen Umfelds. Dieses Vorgehen war notwendig, um der Vereinbarung zur
stationsaquivalenten psychiatrischen Behandlung nach § 115d Abs. 2 SGB V zwischen dem
Spitzenverband der gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV), dem Verband der Privaten
Krankenversicherung (PKV), sowie der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG), Genlige zu
tun. Durch die Priifung dieser Einschlusskriterien auch fiir potenzielle Teilnehmenden der
Kontrollgruppe (KG), d. h. Patient:innen der vollstationaren Behandlung, wurde sichergestellt,
dass diese theoretisch ebenfalls eine StaB hatten erhalten kdnnten
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Nach Priufung der StaB-Einschlusskriterien wurde eine Bedarfserhebung durch das
multiprofessionelle StaB-Team der jeweiligen Klinik durchgefiihrt. Hierauf aufbauend wurde
ein Behandlungsplan erarbeitet, der auch auf Gesprachen mit NU und ANG im sozialen Umfeld
basierte und Ausloser der aktuellen Krise, Vorgeschichte, friihere Behandlungen, die aktuelle
Bedarfslage sowie personliche Praferenzen beriicksichtigte. Der Behandlungsplan enthalt
Behandlungsziele, die von NU mit Unterstitzung des StdB-Teams erreicht werden sollen,
sowie die dazu bereitgestellten Hilfen (Medikamente, Gesprache, Kontakte zu anderen
Menschen, Beschaftigungen, etc.). Zusatzlich zum Behandlungsplan wurde fiir jede Woche ein
Therapie- und Medikamentenplan erstellt. Der/Die NU wohnte weiterhin im eigenen sozialen
Umfeld und erhielt jeden Tag mindestens einen personlichen Kontakt in Form eines
Hausbesuchs oder eines Besuchs in der Klinik. Mindestens sechs Kontakte pro Woche wurden
auBerhalb der Klinik realisiert. Die BehandlungsmaBnahmen fanden in der Wohnung des/der
NU, in der Klinik oder einem anderen Ort statt, an dem der/die NU sich wohl fihlte.

Einmal pro Woche fand eine fachérztliche Visite statt, in der die bisherige Zielerreichung der
Behandlung eingeschatzt, Therapien inklusive Medikamente und ihre Dosierungen reflektiert
sowie die weitere Dauer und Art der Behandlung festgelegt wurden. Jeder Fall wurde
mindestens einmal pro Woche in einer Teambesprechung ausfihrlich diskutiert. Die
pharmakologische sowie die psychotherapeutische bzw. psychosoziale Versorgung wurden
nach den Standards der jeweiligen Kliniken durchgefiihrt. Das Entlassmanagement erfolgte
analog den stationdren Aufenthalten. Weitere Vorgaben hinsichtlich Teamzusammensetzung,
beteiligten Professionen, Prozessen, etc. wurden fiir die Studienzentren nicht gemacht, um
die Varianz in der Umsetzung von StaB untersuchen zu kénnen. Die Intervention in der KG
besteht aus der vollstationdaren Behandlung im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben. Auch in
der KG wurden die pharmakologische sowie die psychotherapeutische bzw. psychosoziale
Versorgung nach den gleichen Standards der jeweiligen Kliniken durchgefiihrt. Die Compliance
war in beiden Behandlungsgruppen direkt zuganglich.

5. Methodik
Modul A: Quantitative Evaluation bei Nutzer:innen

Studiendesign: Eine ausfihrliche Darstellung der Methodik findet sich unter:
https://link.springer.com/article/10.1186/s12888-021-03163-9. Das Studiendesign war
zweiarmig, die KG wurde durch das PSM festgelegt und war dadurch weitgehend
strukturgleich. Die Intervention in der |G erfolgte im Rahmen der Leistungsbeschreibung nach
§115d SGB V, und die Intervention in der KG bestand aus der vollstationdren Behandlung im
Rahmen der gesetzlichen Vorgaben. Insgesamt lieRen sich die IG und KG in jeweils zwei
Untergruppen entsprechend dem Aufnahmemodus in der Behandlung unterteilen, was zu den
folgenden 4 Behandlungsgruppen fiihrte: Direktaufnahmen in StaB (1G0), Verlegung von der
vollstationdren in StdB (IG+), Vollstationdre Direktaufnahmen fiir Kontrollfille (KGO),
Vollstationdare Aufnahme als Kontrollfall fir NU, die von der stationdren in die
Indexbehandlung aufgenommen wurden (KG+). Mit Indexbehandlung war die psychiatrische
Behandlung ab dem Studieneinschluss gemeint. Die Kontrollgruppe KG+ diente als
Vergleichsgruppe fiir die Patient:innen der Interventionsgruppe, die aus einer vollstationaren
Behandlung in die StaB verlegt wurden. Ein Kontrollpatient aus der KG+ wurde so ausgewahlt,
dass seine unmittelbare vollstationdre Behandlungsdauer vor dem Studieneinschluss mit der
vollstationaren Behandlungsdauer vor dem Studieneinschluss eines Patienten der IG+, der von
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der vollstationdren Behandlung in die StaB verlegt wurde, vergleichbar war. Ziel war dabei,
die vollstationdre Behandlungsdauer in der KG+ moglichst mit der vollstationdren
Behandlungsdauer vor der StdB-Behandlung in der 1G+ gleichzusetzen. Als Ende aus der
Indexbehandlung wurde dazu in allen Fallen der Entlasstag aus der StaB bzw. vollstationaren
Behandlung gesetzt. Bei der IG und KG wurde als Aufnahmetag in die Indexbehandlung die
Aufnahme in die StdB bzw. vollstationdre Behandlung definiert. Bei den IG+ und KG+ NU
wurde der Aufnahmetag in die Indexbehandlung durch die Monitoring-Tabelle dokumentiert
und in Case Report Form (CRF) als eine Variable nachgetragen. Dabei wurde der Aufnahmetag
bei den KG+ NU als der Tag definiert, ab dem der/die NU zur Studie angesprochen wurde. Die
Studienteilnehmer:innen (TN) wurden in zehn Studienzentren Gber einen Zeitraum von 12
Monaten rekrutiert. Bis zur Erreichung der geplanten Fallzahl wurden alle StaB-NU nach
Aufklarung Gber die Studie um ihre Teilnahme gebeten. Bei Zustimmung und Erfillung der
Einschlusskriterien wurden die NU in die Studie aufgenommen. AnschlieBend wurde jede
eingeschlossene Person mit einem/einer NU, die ebenfalls die Einschlusskriterien erfllte,
nach dem Propensity Score (PS) gematcht. Die gematchte Person wurde in derselben Klinik
ebenfalls aufgeklart und bei Zustimmung als Kontrolle rekrutiert.

Nach Einschluss erfolgte eine prospektive Befragung aller NU zu vier Zeitpunkten: Baseline
(eine Woche nach Aufnahme und zum Ende der Indexbehandlung), 6 Monats-Follow-Up (6
Monate nach Aufnahme), 12 Monats-Follow-Up (12 Monate nach Aufnahme). Als
Aufnahmezeitpunkt wurde die Aufnahme in die Indexbehandlung gesetzt. Die
Befragungsdaten wurden durch Angaben des/der behandelnden Arztes/Arztin und
Routinedaten der einzelnen Kliniken nach §301 SGB V (z.B. fiir gesundheitsékonomische
Analysen) ergdnzt. Von jedem TN wurde zudem die/der nachste ANG im Sinne einer
»dauerhaft im selben Haushalt lebenden Personen” bzgl. einer Studienteilnahme angefragt.
In Abwesenheit naher ANG konnte auch eine enge Bezugsperson wie bspw. ein:e
Wohnbetreuer:in bzgl. einer Studienteilnahme angesprochen werden.

Die MA in den StaB-Teams der Studienzentren vor Ort wurden mittels Fragebdgen zur
Zufriedenheit, der Belastung und den Teamprozessen befragt. Zusatzlich zur quantitativen
Befragung von NU, ANG und MA wurden im Rahmen eines multi-modalen, partizipativen
Forschungsansatzes qualitative Fokusgruppen- und El mit einer Stichprobe von StaB-NU sowie
deren ANG durchgefiihrt. Zudem war eine Fragebogen-Erhebung unter ausgewahlten StdB-
Teammitgliedern, Experten sowie Fokusgruppenteilnehmenden geplant.

Zielpopulation: NU vollstationare und StaB, ANG von NU vollstationare und NU StaB, StaB-MA
und Expertinnen.

Ein- und Ausschlusskriterien: Einschlusskriterien fir die NU waren: Relevante psychiatrische
Krise mit vorliegender psychiatrischer Diagnosegruppe FOX, F1X, F2X, F3X, F4X, F5X oder F6X;
18 Jahre oder alter; Fehlende akute Eigen- oder Fremdgefdahrdung, welche eine stationdre
Aufnahme erforderlich machen wiirde; Fester Wohnsitz im Versorgungsbereich der jeweiligen
Klinik; Eignung des sozialen und/oder Wohn-Umfeldes; Fehlende Kindeswohlgefahrdung;
Zustimmung aller Erwachsenen, die in der Wohnung des/der NU wohnen; Freiwilligkeit.
Ausschlusskriterien fir die NU waren: Unterbringungsbeschluss nach den jeweiligen
Landesgesetzen; Schwere organische Hirnerkrankungen mit kognitiven Defiziten;
Intelligenzminderung; Fehlende Einwilligungsfahigkeit bei Studieneinschluss; Teilnahme an
einer anderen Interventionsstudie zum Zeitpunkt des Studieneinschlusses und wahrend des
Indexaufenthaltes; Unzureichende Sprachkenntnisse fiir eine Befragung in deutscher Sprache.
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Ausschluss von NU wdhrend Intervention oder Auswertung: In der AKtiV Studie war als
Studienabbruchkriterium nur der aktive Wunsch der TN vorgesehen, ihre Einwilligung zur
Studienteilnahme miindlich oder schriftlich zuriickzunehmen. Wenn ein TN seine Einwilligung
(mindlich oder schriftlich) zuriicknahm, endete die weitere Erfassung von Daten. Der Abbruch
und das Datum wurden im CRF dokumentiert. Falls ein TN auch sein Einverstandnis zur
Verarbeitung der bisher erfassten Daten zuriickzog, wurden diese gemall dem
Datenschutzkonzept geldscht. Ein solcher Fall trat im Verlauf der Studie nicht auf.

Fallzahlen inkl. Drop-Out, Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung, Darstellung und
Operationalisierung der Endpunkte, Auswertungsmethode: Siehe unter Modul E.

Studiendauer, Beobachtungszeitraum, Messzeitpunkte: Die geplante Studiendauer der
gesamten AKtiV-Studie betrug urspringlich 36 Monate und wurde um 6 Monate
kostenneutral verldngert. Die Rekrutierungsphase dauert vom 01.01.2021 bis zum
31.12.2021. Es wurden Baselinewerte, am Anfang und Ende der initialen Behandlungsepisode,
sowie zwei Follow-Up Untersuchungen (nach 6 bzw. 12 Monaten) erhoben.

Form der Datenerhebung: Siehe unter Modul E.

Matching und Datenlinkage: Die Daten wurden (iberwiegend direkt und mit zertifizierten
Fragebdgen erhoben. Ergdnzende Informationen wurden vor Ort mittels der Deutschen
Version des Client Sociodemographic and Service Receipt Inventory (CSSRI-D) erhoben, mittels
Informationen aus dem Krankenhausinformationssystem (KIS) gematched, und unmittelbar in
das elektronischen Case Report Form (eCRF) des jeweiligen Falles eingetragen. Das
Datenmanagement erfolgte im KKSB nach dem Datenmanagementplan fir die Studie. Die
finalen eCRF-Daten wurden in die KKSB-Datenbank fiir diese Studie Gbernommen. Diese
Datenbank war parallel zur Entwicklung des eCRFs aufgesetzt worden. Anschliefend wurde
ein Plausibilitdtscheck mit einem vorab geschriebenen SAS-Programm durchgefiihrt und bei
fraglichen Eintragungen der Query Prozess nach der KKSB-Routine gestartet. Die Query-
Resultate wurden in der KKSB-Datenbank durch Korrektureintragungen berticksichtigt. Nach
Finalisierung der KKSB-Datenbank (Abschluss des Query-Prozesses) wurden sie den
auswertenden Statistikern U(bergeben. Dort wurden die Daten in eine finale SAS-
Auswertungsdatei transformiert. Dabei wurden notwendige Korrekturen, die nachtraglich von
den Zentren gemeldet wurden im Transformationsprogramm umgesetzt. Die fir das
Datenmanagement bendtigten SAS-Programme wurden zur Qualitdtskontrolle nach der
einschlagigen KKSB- Standard operation procedures (SOP) geprift und Fehler korrigiert.

Anderungen an der geplanten Durchfiihrung oder Auswertung der Studie: Aus
methodologischen Griinden und v.a. um die erwiinschte Power, bei einem moglichen 10% von
,Lost-to-Follow-Up“ beziehungsweise ,Drop-Out”, zu erreichen, wurde die gezielte Fallzahl
von 360 auf 400 Probanden erweitert (1G=200, KG=200). Die urspriingliche Planung wurde nur
in zwei Punkten in der Rekrutierungsphase geandert Einerseits wurde ein alternatives
Matchingprotokoll fiir den Fall eingeplant, dass im generell geplanten Verfahren innerhalb von
5 Monaten kein Matching moglich sein sollte. In diesem Fall sollte ein Match auch mit einer
groReren PS-Differenz aber gleicher Diagnosegruppe erfolgen. Andererseits wurde die
Vorgabe gleicher Rekrutierungszahlen aller Zentren aufgehoben.

Modul B: Qualitative Evaluation bei Nutzer:innen, Angehdrigen und Versorgungsakteueren

Die qualitative Prozess- und Outcome-Evaluation der Stakeholder (NU, ANG und
Versorgungsakteure) gliedert sich in ein partizipativ-kollaboratives Modul (B1), welches die
Erfahrungen der Stakeholder mit StaB untersucht und sich wiederum in 5 Teilmodule (B1.1-
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B1.5) aufteilt, sowie ein weiteres Modul (B2) zur Analyse der sektorenibergreifenden
Umsetzung der StaB (B2). Grundsétzlich wurden bei der Durchfiihrung samtlicher Teilmodule
die Guidelines des UK Medical Research Council zugrunde gelegt (Moore et al., 2015) und es
wurde die Analysesoftware MAXQDA (Software, 2022) verwendet.

Teilmodul B1.1: Im ersten Arbeitsschritt wurden Leitfaden (s. Anlage 05) entwickelt und es
wurden teilstrukturierte Interviews mit NU durchgefiihrt. Hierzu wurden aus der Stichprobe
des quantitativen Teils der AKtiV-Studie so lange TN zufallig ausgewahlt, bis aus jedem
Studienzentrum zwischen 4-6 NU am qualitativen Interview teilgenommen hatten. Insgesamt
wurden 55 Interviews durchgefiihrt. Da die Vorbereitung der Datenerhebung (4. Quartal
2020) in die Covid-19 Pandemie fiel, wurden Telefoninterviews umgesetzt. Im Rahmen des
iterativen Vorgehens der Grounded Theory Methodologie (GTM) wurden Datenerhebung und
-analyse nebeneinander durchgefiihrt (Mey & Mruck, 2010). Die Datenerhebung und
Datenanalyse erfolgten in Tandems bzw. Kleingruppen, die sich aus Forscher:innen mit den
oben genannten unterschiedlichen Erfahrungshintergriinden zusammensetzten.

Teilmodul B1.2 beteiligte unterschiedliche Stakeholder aus dem Forschungsfeld, um ein BPM
fiir StaB-Teams aus Sicht von NU mit moglichst hoher 6kologischer Validitat zu entwickeln und
nutzte daflr ein modifiziertes Delphi-Verfahren (Diamond et al., 2014). Es wurden drei
Arbeitsschritte durchlaufen, die sich an internationalen Vorgaben zur Implementation
evidenzbasierter Praktiken orientieren (Mueser et al., 2003; Torrey, Lynde, & Gorman, 2005):
Sammeln und Ordnen von Evidenz: Die Evidenzgrundlage setzt sich zusammen aus einer
systematischen Recherche internationaler Literatur sowie im Rahmen von Teilmodul B1.1.
erhobenen qualitativen Einzelinterviews mit NU zu deren Erfahrungen mit StaB. Im
Rahmen der Literaturrecherche wurde zundchst nach qualitativen Evaluationsstudien
StaB-ahnlicher Versorgungsmodelle aus der Sicht von NU gesucht. Die Suche wurde am
17.11.2020 in den Datenbanken (Medline, Embase, Scopus, PsycINFO, Web of Science und
Google Scholar) durchgefiihrt und am 22.9.2022 aktualisiert. Dabei wurde der folgende
Suchausdruck verwendet (vereinfachte Darstellung): “mental health AND home-
treatment AND patient views AND qualitative”. Das Suchergebnis umfasste 1.631 Treffer,
welche im Rahmen eines Titel- und Abstract-Screening Prozesses mit Hilfe der Software
RAYYAN.ai auf 31 Treffer reduziert wurden. Nach Sichtung der Volltexte verblieben 28
Studien, welche im weiteren Prozess einbezogen wurden. Analyse der Evidenz und
Formulierung von Kriterien: Die Interviewtranskripte wurden erneut inhaltsanalytisch
kodiert (Mayring, 2015) und dabei gezielt nach evaluativen Aussagen von NU der
strukturellen und prozessualen Aspekte von StiB gesucht. Alle Bewertungen eines
Versorgungsaspektes wurden in einer Kategorie zusammengefasst, die anschlieBend zu
den Best Practice Kriterien weiterentwickelt wurden. Dabei wurden insgesamt 178
vorldufige Kriterien guter StdB-Praxis entwickelt, die schrittweise zu 124 Kriterien
verdichtet wurden.
Konsentierung, Verfeinerung und Gruppierung der Kriterien: Um die Kriterien zu
integrieren, zu validieren und zu verfeinern, wurden diese den Interview-TN (B1.1; N=30)
zunachst in schriftlicher Form zur Verfiigung gestellt. Riickmeldungen dazu durch einige
dieser TN (N=23) wurden im Rahmen von Online-Diskussionsgruppen (N=4) eingeholt,
wobei jedes Kriterium im Detail besprochen und durch die TN nach deren Vorstellungen
Uberarbeitet wurde. Im Rahmen des Gruppenprozesses wurden die Kriterien von 124 auf
58 weiter reduziert. Anschliefend wurden die Kriterien mit der bestehenden Evidenz aus
der Literaturrecherche angereichert. Dazu wurden die Ergebnisse der Literaturrecherche
(Schritt 1) - im Sinne einer Metaanalyse - auf die Kriterien kodiert. Dabei wurde analog zu
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dem in Schritt Il beschriebenen Vorgehen verfahren, d.h. es wurde nach Ergebnissen
gesucht, welche die Giiltigkeit der Kriterien unterstiitzen, um deren Relevanz zu
unterstreichen.

Teilmodul B1.3 untersuchte den Themenkomplex Distanz und Nahe vertiefend, aufgrund von
Hinweisen in Ergebnissen des Teilmoduls B1.1 auf potenzielle Herausforderungen in der
aufsuchenden Arbeit. Hierzu war ein moglichst unmittelbarer Einblick in die alltagliche Praxis
der StaB notwendig, wozu auf Antragsebene ethnographische Feldforschung vorgesehen war.
Aufgrund der Covid-19-Pandemie wurden stattdessen Forschungstagebiicher verwendet (von
Peter & Schwarz, 2019). In der Anlage 06 ist die Beschreibung der Arbeitsanweisung fiir die
ausfiillenden Studienteilnehmenden der Forschungstagebiicher zu finden.

Anhand wie folgt festgelegter Fragen zur Beantwortung wurden die TN (NU und MA) gebeten,
Uber einen Zeitraum von mindestens 28 Tagen taglich ihre Behandlung (NU) bzw. Praxis (MA)
im Hinblick auf Nahe-Distanz-Probleme zu beobachten und moglichst zeitnah zu notieren: Wie
wird die Behandlung im hauslichen Umfeld erlebt? In welchen Situationen haben Sie sich
mit/ohne Anwesenheit der MA besonders (un)wohl oder (un)sicher gefuhlt? Welches
Verhalten der MA oder NU war angemessen, welches war grenziiberschreitend? Die
Datenerhebung erfolgte in zwei Phasen, wobei die Forschungsfrage zundchst mittels der
Forschungstageblicher exploriert (Juni-Dezember 2022) und anschlieBend mittels
Fokusgruppen vertieft wurde (Marz 2023). Zwischen diesen beiden Phasen wurden die
erhobenen Daten mittels der GTM analysiert. Die anschlieBend durchgefiihrten Fokusgruppen
dienten der kommunikativen Validierung und ermdoglichten, Wissensliicken in Bezug auf die
Forschungsfrage zu schlieBen. Alle TN, die Forschungstagebiicher ausgefullt hatten, wurden
zur Teilnahme an den Fokusgruppen eingeladen.

Teilmodul B1.4 Ahnlich wie in Teilmodul B1.3 wurde ein multimethodisches qualitatives
Vorgehen gewahlt, wobei drei Erhebungsmethoden sequenziell eingesetzt wurden: Zunachst
wurden (1) teilstrukturierte Einzelinterviews mit ANG zu deren Erfahrungen mit der StiB
gefihrt und mit Hilfe einer GTM informierten Datenanalyse ausgewertet.

Ein Leitfaden zu den teilstrukturierten Interviews ist in der Anlage 07zu entnehmen.

Aufgrund einer fehlenden theoretischen Sattigung dieser Ergebnisse, wurden (II) Daten
zusatzlich durch den Einsatz von Forschungstagebiichern erhoben. Analog zu dem unter
Teilmodul 1.3 beschriebenen Vorgehen wurden ANG gebeten, ihre Erfahrungen mit StaB, dem
Behandlungsteam, sowie den NU moglichst zeitnah im Tagebuch zu verschriftlichen. Die
ausgefillten Tagebicher wurden nach Anonymisierung in den GTM-Prozess eingespeist.
Insgesamt konnten 29 ANG befragt werden, wobei 13 Interviews, 9 Forschungstageblicher
und Fokusgruppen mit 8 Angehorigen durchgefihrt wurden. Um weiterbestehende
Wissensliicken im qualitativen Kategoriensystem zu schlieBen, insbesondere in Bezug auf die
Rolle der ANG in StaB, folgten Online-Diskussionsgruppen. Nach abschlieRender Datenanalyse
und des Eintretens theoretischer Sattigung wurden die Ergebnisse im Dezember 2023 dem
Bundesverband der Angehorigen psychisch Kranker e.V. vorgestellt und durch diesen
kommentiert.

Teilmodul B1.5 Wahrend der Auswertung des unter Teilmodul B.1.1 beschriebenen Materials
(55 Interviews mit NU) wurde deutlich, dass die Kategorie ,Sicherheit” eine pragnante Rolle
im Erleben der NU spielt. Das Material zu dieser Kategorie wurde darum mit Hilfe der
thematischen Analyse vertieft ausgewertet. Wahrend dieser Auswertung wurden Sub-
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Kategorien zu Merkmalen verdichtet, die dazu verhelfen sollen, die Sicherheitsbediirfnisse der
NU in der StaB- Behandlung zukiinftig gut zu erfillen.

Modul B2: Eine erweiterte Stakeholderanalyse wurde mittels qualitativer
Expert:inneninterviews (El) in mehreren Versorgungsregionen durchgefiihrt und dabei MA der
StdB-Teams sowie nicht-klinische Erbringer von StdB-Leistungen befragt.

Der Interviewleitfaden “Umsetzungserfahrungen mit der StaB-Delegation” ist der Anlage 08
zu entnehmen.

Die in der vorliegenden Untersuchung zugrunde gelegte Definition der Delegation von StaB-
Leistungen sowie die Rahmenbedingungen ihrer Durchfiihrung sind in ,,§10 Anforderungen an
die Beauftragung weiterer Leistungserbringer” der Vereinbarung zur StaB nach §115d Abs. 2
SGB V zwischen zur stationsdquivalenten psychiatrischen Behandlung nach § 115d Abs. 2 SGB
V zwischen dem Spitzenverband der GKV, PKV, sowie DKG festgelegt. Aufgrund einer nur
geringen Anzahl von Kliniken, welche die Delegation von StdB-Leistungen nutzt, wurden
neben den AKtiV-Studienzentren (3 von 10) weitere Kliniken, welche auf die
Delegationsregelung zuriickgreifen, ausgewahlt. Hierzu wurde die Ubersicht der AG StiB des
Referates fiir Gemeindepsychiatrie der DGPPN herangezogen, wodurch drei weitere
Studienkliniken zur Teilnahme rekrutiert werden konnten. Die folgenden Kliniken nahmen an
den Erhebungen teil: Immanuel Klinik Ridersdorf, Charité Universitatsmedizin Berlin (CCM),
PP.rt, Rudolf-Sophien-Stift Stuttgart, Vitos Haina, ZfP Slidwirttemberg (Wangen). Es wurde
ein Schneeball-Sampling genutzt, um den Kontakt zu den jeweiligen nicht-klinischen
Erbringern von StaB-Leistungen (N=3) herzustellen. Die Erhebungsinstrumente wurden
theoriegeleitet, u.a. auf Basis von Erkenntnissen aus dem Innovationsfonds-Projekt PsychCare
(Schwarz et al., 2021), sowie den lUbergeordneten Fragestellungen von Modul B2 entwickelt,
wobei folgende Themenschwerpunkte fir die Interviewleitfaden identifiziert wurden:
Anreize, Voraussetzungen, Herausforderungen, sowie Effekte durch die Delegation von StaB-
Leistungen an auBerklinische Leistungserbringer. Die Datenerhebung und -auswertung
erfolgten iterativim Zeitraum Madrz 2021 - Dezember 2023. Die El erfolgten teils telefonisch
und personlich, wurden aufgezeichnet und anonymisiert transkribiert. Die erhobenen Daten
wurden mit Hilfe der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring (Mayring, 2015) analysiert.

Modul C1: Routinedatenanalyse und quantitative sowie qualitative Prozessevaluation

C1.1 Routinedatenanalyse: In Bezug auf die Behandlungsprozesse wurden die Routinedaten
des § 301- Datensatzes aller NU der IG verwendet, um die Behandlungsdaten anhand der OPS-
Kodierungen zu erganzen. Die Daten nach § 301 SGB V enthalten die zur Abrechnung
relevanten Leistungs- und NU-Daten, die den Kostentragern zur Verfligung gestellt werden.
Zu den an die Krankenkassen zu Ubermittelnden Daten nach § 301 SGB V zdhlen NU- und
Versichertendaten, der Ort der Leistungserbringung, allgemeine Aufnahmedaten sowie auch
Aufnahmediagnosen, Fachabteilungs- und Verlaufsdiagnosen, Therapiezeiten nach einzelnen
Berufsgruppen (OPS-Kodierung) und schliefllich auch Entlassdaten.

Die NU-spezifischen Routinedaten wurden mit Daten aus den Modulen A und B verknipft
(Bsp.: klinische Vorgeschichte (Anzahl stationar psychiatrischer Voraufenthalte in derselben
Klinik innerhalb der letzten 2 Jahre); psychosozialer Hintergrund zur Behandlungsgeschichte).
Dariber hinaus wurden Primardaten zum individuellen Zugangsweg in die StaB und der
jeweiligen Wartezeit vor Aufnahme in StdB erhoben. Neben dem Wohnumfeld sowie dem
Einkommen wurden NU-spezifisch Daten zum Behandlungsverlauf (1. Mehr als eine
Verlegung, 2. Unterbrechung der Behandlung 3. Gravierende Komplikationen 4.
Fremdaggression 5. Substanzmissbrauch 6. Suchmeldung 7. Abbruch der Indexbehandlung)
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erhoben. Diese Daten wurden am Ende der Indexbehandlung von den Studienmitarbeitenden
anhand Recherchen in der Akte der NU und durch Riicksprachen mit den Behandlungsteams
erginzt. Aus diesen Instabilitdtsvariablen wurde ein Summenscore ,Stabilitdt der
Behandlung” gebildet, wobei der Abbruch der Indexbehandlung mit dem Faktor 6 gewichtet
wurde. Die Variablen 1. — 6. wurden dichotom charakterisiert und mit 1 = eingetreten und 0 =
nicht eingetreten kodiert. Je hoher der Summenscore, desto instabiler der
Behandlungsverlauf. Zudem wurde ein Summenscore ,Stabilitdt Details”, bei dem der
Abbruch der Indexbehandlung nicht miteinbezogen wurde (fiir eine genaue Beschreibung
sieche SAP im Anlage 01) gebildet. Da diese Daten zu allen bereits in die Studie
eingeschlossenen NU erhoben wurden, galten dieselben Ein- und Ausschlusskriterien, die
bereits in Modul A erldutert wurden. Da nur fur die StaB die Einzelleistungen minutengenau
Uber den OPS abgerechnet werden, sind die OPS-Daten nur in der IG verfligbar und somit auch
erhoben worden.

C.1.2 Analyse Strukturdaten: Die Strukturdaten der zehn beteiligten StdB-praktizierenden
Studienzentren wurden Uber einen neu entwickelten Strukturfragebogen, der sich an einem
bereits eingesetzten Strukturfragebogen einer Voruntersuchung (Gottlob et al.,, 2022)
orientierte erhoben. Erganzt wurde diese Strukturdatenerhebung mittels Fragebogen durch
leitfadengestiitzte El (Heinsch, 2020). Die Datenerhebung anhand des Strukturfragebogens
startete im zweiten Quartal 2021. Die Strukturfragebdgen wurden, nach Mail-Versand durch
die Studienmitarbeitenden des Moduls C1, von der jeweiligen StaB-Leitung oder alternativ
nach individueller Abstimmung am jeweiligen Studienzentrum von der Klinikleitung selbst
ausgefullt. Die noch offenen Fragen diesbeziiglich wurden in den erganzenden El besprochen
und abschlielend von den Studienmitarbeitenden des Moduls C1 in der Auswertung
berlicksichtigt. Weitere Inkonsistenzen in den Datensdtzen wurden mit den Verantwortlichen
Konsortialpartner:innen am Studientreffen in Berlin geklart und anschlieRend berichtigt.

Die im Strukturfragebogen enthaltenen und abgefragten Items bezogen sich auf die Zeitdauer
der Datenerhebung bzw. auf das Vorjahr 2020. Relevante abgefragte Parameter waren hierbei
Team-GroBe und die Team-Zusammensetzung nach Berufsgruppen. Zur weiteren
Beschreibung der Studienzentren wurden Variablen zur allgemeinen Organisation
(Rufbereitschaft, libergreifende oder fachspezifische Behandlung, zentrale vs. Dezentrale
Blirordume, etc.) und zur Erfassung der strukturellen Gegebenheiten (Art der Klinik,
Beschreibung der Region, Anzahl der StdB-Behandlungspldtze, maximale Fahrtzeiten,
genutzte Verkehrsmittel, Kooperationen mit anderen Leistungserbringern, angebotene
Therapien) eingesetzt. Der Strukturfragebogen ist in Anlage 02 einzusehen.

Die Einbindung der StaB-Teams in die Struktur des Gesamtunternehmens gestaltete sich bei
Auswertung der Strukturfragebogen als recht komplex, da sich neben den klassischen Formen
von einem eigenstandigen, einem Abteilungsgebunden oder einem stationsintegrierten Team
auch weitere Mischformen herauskristallisierten die nicht zu wenigen Subgruppen
zusammengefasst werden konnten. Sinnvoll erschien daher eine im Nachgang erneute
Sortierung hinsichtlich der Einbindung der facharztlichen Kompetenz in das jeweilige Team. Es
wurde hierbei unterschieden, ob die Facharztkompetenz isoliert im StaB-Team verfligbar ist,
also dem StaB-Team im entsprechenden Stellenumfang voll zur Verfligung steht, oder ob die
Facharztkompetenz, je nach Diagnose der Patient:innen entsprechend aus den einzelnen
Abteilungen eingebracht wird. Lediglich in Reutlingen, in Neukdlln und im Klinikum am Urban
scheint diese Abteilungsgebundene Struktur vorzuliegen, indem die Facharztkompetenz
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entsprechend von den einzelnen Abteilungen eingebracht wird, an den anderen 7
Studienzentren sind Facharzt:innen mit gewissen Stellenanteilen im StaB-Team angestellt.

Hierbei zeigte sich bei Betrachtung der Schwerpunkte in StaB, dass lediglich in Tlibingen ein
fachspezifisches StdB-Team existiert, alle anderen StaB-Teams arbeiten
Diagnoseiibergreifend.

Auch die genutzten Verkehrsmittel im Rahmen der Erreichbarkeit der Patient:innen zuhause
wurden innerhalb des Strukturfragebogens fiir die einzelnen Studienzentren erhoben.
Uberraschenderweise wurde auch an den stadtischen Studienzentren der groRte Anteil oder
zumindest mit dem groRten Anteil fir die PKW-Nutzung angegeben. An den Zentren
Ridersdorf und Zwiefalten belduft sich dieser sogar auf 100%, in der Reichenau auf 99%. Einzig
an der Charité wurde geschatzt, dass das meist genutzte Verkehrsmittel zum Erreichen der
Patient:innen das Fahrrad bzw. E-bike ist (in rund 83%). Die Nutzung von Fahrrad/E-Bike
differiert an den Ubrigen Zentren zwischen 1% (Reichenau) liber 5% (Weissenau, Miinchen,
Neukélln) und 10% (Reutlingen) bis hin zu 30 % (Tiibingen). Die Nutzung des OPNV wurde noch
am hochsten fir die Berliner Studienzentren das Urbanklinikum (20%) und die Charité (ca.
16%) eingeschéatzt. Einen recht geringen Anteil von 5% schatzen hierfir noch die
Studienzentren Tiibingen, Neukdlln und Minchen ein. Das Klinikum am Urban (10%), Neukalln
(20%), Reutlingen (5%) und Tibingen (5%) gaben zudem noch die Variante der fulRldufigen
Erreichbarkeit als sonstige Verkehrsmittel an.

Die deskriptive Beschreibung der Ubrigen Strukturmerkmale sind in den nachfolgenden
Tabellen aufgelistet.

Tabelle 1: Gesamtbehandlungsplatze der beteiligten Studienzentren

CHA KAU KNK KBO REI REU RUD TUB WIE ZWI
vollstationdr 68 165 194 779 285 131 94 182 196 218
TK 15 50 92 162 81 86 68 56 513 28.5
PIA 0 1600 1400 8500 | 4000 1500 2210 1261 2387 2600
StiB 5 21 17 18 15 15 8 5-6 10 15

Tabelle 2: Ubersicht der Prozentangaben zum Ort der Behandlung

Behandlungsort

(geschitzt in %) | CHA KAU KNK KBO REI REU RUD TUB WIE ZWI
Zuhause 70 70 90 80 85 90 70 58 100 80
Klinik 10 15 5 0 0 5 0 2 0 3
TK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Ambulanz/PIA 0 5 5 0 0 0 0 0 0 0
unterwegs 20 10 10 20 15 5 30 40 0 7
sonstiges 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10
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Tabelle 3: Deskriptive Beschreibung der weiteren Strukturmerkmale der Studienzentren

CHA KAU KNK KBO REI REU RUD TUB WIE ZWI
Zeitpunkt der Einfithrung
(Monat/Jahr) Nov 20 Jun 18 Mai 18 Okt 18 Mrz 18 Jan 18 Mai 18 Jan 19 Okt 16 Jan 18
Vorerfahrung Ja Ja Ja Ja Nein Ja Ja Nein Ja ja
aufsuchende
Behandlung?
Art der Klinik! Uniklinik FA- KH FA- KH FKH FKH FKH Uniklinik Uniklinik FKH FKH
TeamgroRe gesamt (VK) 3 22,5 15 14 12 12,5 6,7 5,2 8,4 12
Diagnose
/fachspezifische oder
Ubergreifende Ubergreifen | Ubergreifen | Ubergreifen | Ubergreifen | Ubergreifen Ubergreifen | Ubergreifen | Diagnosesp | Ubergreifen | Ubergreifen
Behandlung d d d d d d d ezifisch d d

nachts allg. nachts allg. nachts allg. | durchgehen | durchgehen nachts allg. nachts allg. nachts allg.
Organisation Rufbereitsc | Rufbereitsc | Rufbereitsc d StaB- d StaB- Rufbereitsc | Rufbereitsc | Rufbereitsc | durchgehen | durchgehen
Rufbereitschaft haft haft haft Team Team haft haft haft | d StaB Team | d StdB Team
maximale Entfernung k.A.
(Minuten) 40 30-45 30 45 20 70 45 30 35
maximale Entfernung k.A.
(km) 9 10-20 15 60 12 80 40 25 30
Abdeckung gesamtes
Versorgungsgebiet? ja ja ja nein nein ja nein ja ja nein
Versorgungsregion
(Stadt/Land/gemischt) Stadt Stadt Stadt Stadt gemischt Stadt gemischt gemischt gemischt Land

LK mit Mittelstadt Mittelstadt

GroRstadt > | GroRstadt> | GroRstadt> | GroRstadt > 200000 GroRstadt > | GroRstadt > 20000- 20000- Gemeinde
Einwohnerzahl 100.000 100.000 100.000 100.000 Einwohner 100.000 100.000 100000 100000 <2000
StaB Kooperationen ja nein nein nein nein ja ja ja nein nein
Blirordume zentral, zentral,
(zentral/dezentral) zentral zentral dezentral dezentral zentral dezentral dezentral zentral zentral dezentral

1 FA-KH = Fachabteilung Allgemeinkrankenhaus; FKH = Fachkrankenhaus
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C.1.3 Qualitative Befragung Mitarbeitende: In den El und Fokusgruppen (FG) mit den StaB-MA
wurde der zeitliche Ablauf der Implementierung, aufgetretene Schwierigkeiten, Details zur
Personalgewinnung und — Organisation sowie Veranderungen im Prozess seit der Einflihrung
der StaB fokussiert. AuBerdem wurden die Behandlungsprozesse abgebildet, indem in den
Fokusgruppen Art und Inhalt der Angebote ermittelt und beschrieben wurde, wo und wann
diese stattfinden und wer diese durchfiihrt. Die El wurden mit jeweils ein bis zwei Personen
der StaB-Teams der Studienzentren durchgefiihrt, um den Implementierungsprozess sowie
den aktuellen Stand erfassen zu kénnen. Die Fokusgruppen wurden mit den StaB-MA an allen
Studienzentren durchgefiihrt mit einer Beteiligung moglichst aller Berufsgruppen der
einzelnen Teams. Die Fokusgruppen sowie die El wurden mittels qualitativer Inhaltsanalyse
ausgewertet. Aus der Kombination der gewonnen qualitativen Erkenntnisse und der im
Rahmen der Ergebnisse der MA-Befragung wurden Empfehlungen fiir die Implementierung
von StdB in Anlehnung an die Core Fidelity Scale, die fiir Crisis Resolution Teams in
GroRRbritannien erarbeitet wurde abgeleitet (Brynmor Lloyd-Evans et al., 2016).

C.1.4 Standardisierte Zufriedenheitsbefragungen:

C.1.4.1 Zufriedenheitsbefragung MA: Zur Erfassung der Zufriedenheit der MA und deren
Belastung wurde der gut validierte COPSOQ-(Copenhagen Psychosocial Questionnaire)
Fragebogen (Burr et al., 2019) verwendet. Zusatzlich wurden ausgewahlte und (in Absprache
mit den Verfassern des Fragebogens) durch Modulmitarbeitende ins Deutsche Ubersetzte
Iltems des Collaborative Practice Assessment Tools (CPAT) (OIPEP, 2009) verwendet. Diese
wurden erganzt um Items aus internen Zufriedenheitsfragebdgen des ZfP Sidwirttembergs
und im Laufe der Projektphase 1 in gemeinsamer Abstimmung mit den anderen
Studienzentren final abgestimmt. In einer Vorbefragung an einem nicht an der Studie
beteiligten Studienzentrum erfolgte eine erste Validierung des erganzten Fragebogens. Der
Fragebogen ,Zufriedenheitsbefragung MA“ ist in Anlage 03 abgebildet. Die MA-Befragung
wurde ab dem zweiten Quartal 2021 durchgefihrt. Aufgrund unzureichenden Riicklaufs und
dem unginstigen Start der Befragung wahrend der Sommerurlaubsphase, wurde die
Rickmeldefrist bis auf das erste Quartal 2022 erweitert. Alle Studienzentren hatten hierfir
postalisch die relevanten Unterlagen fir die Aufklarung und Durchfihrung der MA-
Befragungen erhalten. Die Studienmitarbeitenden wurden geschult. Zur Teilnahme wurden
alle MA mit einem vertraglich vereinbarten Stellenanteil in der StaB angesprochen. Die
Fragebogen wurden digitalisiert und zur Zusammenfligung in einen Gesamtdatensatz
verschliisselt nach Bremen geschickt. Belastung und Zufriedenheit am Arbeitsplatz werden
mit 31 Subkategorien beschrieben (Lincke et al., 2021). Die Antworten zu den ltems auf der
finfstufigen Likert-Skala wurden in Skalenwerte zwischen 0 und 100 transformiert (Bsp: ,,nie”
bzw. ,in sehr geringem MaRe” bzw. ,sehr unzufrieden” = 0; ,immer” bzw. ,in sehr hohem
MaBe” bzw. ,sehr zufrieden” = 100). Der Gesamtwert fiir eine Subkategorie (0-100) wird als
Mittelwert der dazugehorigen Einzelitems berechnet.

C.1.4.2 Zufriedenheitsbefragung NU siehe auch Modul A): Der Fragebogen erfasst die
Zufriedenheit der NU mit der Behandlung auf einer 5-stufigen Likert-Skala. Er umfasst
insgesamt 18 Items und befasst sich mit der Zufriedenheit der Vorbereitung, des Verlaufs und
des Ergebnisses der Behandlung, sowie vier offene Fragen. Der Fragebogen wurde im Rahmen
zweier Dissertationsvorhaben am ZfP Stidwiirttemberg und der PP.rt etabliert und in dieser
Studie minimal modifiziert (Gotz, 2020; Hirschek D., 2020; Langle et al., 2023) (s. Anlage 04).

C.1.4.3 Behandlungszufriedenheit der ANG (KG und IG; siehe auch Modul A): Der Fragebogen
erfasst die Zufriedenheit der ANG mit der Behandlung auf einer 5-stufigen Likert-Skala. Er
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umfasst insgesamt 13 Items sowie eine offene Frage. Der Fragebogen wurde im Rahmen
zweier Dissertationsvorhaben am ZfP Stidwiirttemberg und der PP.rt etabliert und in dieser
Studie minimal modifiziert (Gotz, 2020; Hirschek D., 2020; Langle et al., 2023). AuRerdem
wurden multiple Modelle fir die Variablen 1-7 (Modell 1), 8-12 (Modell 2) und 1-5 (Modell 3)
erstellt und das Akaike-Informationskriterium (AIC) berechnet (siehe Tabelle 4). Die
Behandlungsdauer pro Tag Uber alle Berufsgruppen hinweg wurde in den Modellen nicht
berlicksichtigt, da sie sich als Summe der einzelnen Behandlungsdauer pro Berufsgruppe
berechnen lasst. Hier zeigen die Modelle der Patientenvariablen (8-12) die beste Anpassung.
Dartber hinaus wurde das volle Modell der Variablen 1-12 mit dem Modell 1 und Modell 2
mittels Likelihood-Quotienten-Test verglichen. Die p-Werte sind der Tabelle 5 zu entnehmen.

Tabelle 4: Zusammenfassung der AIC-Werte von (ordinalen) Logit-Modellen

AIC-Anzahl AIC-Anzahl

AIC- vollstationarer  AIC erweitertevollstationadrer
Kovariable(n)\Zielvariable Wiederaufnahme TageWiederaufnahme + StaB Tage
Anzahl Kontakte aus dem Behandler:innen- 230.3755 342.287 253.3622 418.856
Team pro Tag
Behandlungsdauer der Indexbehandlung in  233.5691 346.290 251.6520 416.028
Tagen
Behandlungsdauer pro Tag 232.3760 347.341 249.5274 417.515
Behandlungsdauer Arzte pro Tag 234.7998 350.742 253.2688 419.867
Behandlungsdauer Pflegepersonen pro Tag 232.7545 348.488 251.5270 420.069
Behandlungsdauer Psychologen pro Tag 234.7796 350.807 255.0449 422.858
_;B_ehandlungsdauer Spezialtherapeuten pro 234.8417 350.887 255.1371 423.102

ag

Stabilitat der Behandlung (Gesamtscore) 218.4549 329974 2402062 403.816
Durchschnittliche Prozessevaluation im 233.3555 349.617 254.9711 422.997
behandelnden Zentrum
Durchschnittliche Arbeitszufriedenheit im 234.6306 350.879 2551604 422.641
behandelnden Zentrum (ZUF-1)
Durchschnittliche Arbeitszufriedenheit im 234.8312 350.401 255 1603 422.736
behandelnden Zentrum (COPSOQ)
Diagnosegruppe (FX) fiir Logit-Modell 230.8950 339.695 253.9962 414.869
Alter 234.1427 349.427 255.1099 423.060
Geschlecht 232.7729 347.580 253.7594 420.172
Stabilitat der Behandlung (Gesamtscore) 218.4549 329974 2402062 403.816
Individueller Zugangsweg (StéB Verlegung 229.9439 341.936 253.1083 417.360
oder StaB direkt)
Kovariablen 1-7 232.3796 337.419 251.8059 409.039
Kovariablen 8-12 222.7714 324.049 2482126  403.252
Kovariablen 1-5 227.6432 333.236 245.8654 405.385
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Tabelle 5: P-Werte von Likelihood-Quotienten-Tests zum Einfluss der Behandlungsparameter
und Patientenvariablen

p-Wert Anzahl p-Wert Anzahl
p-Wert vollstationarer p-Wert erweiterte vollstationarer
Likelihood-Quotienten-Test  Wiederaufnahme Tage Wiederaufnahme + StaB Tage
Modell 1 vs. volles Modell 0.14043 0.00346 0.38493 0.01203
Modell 2 vs. volles Modell 0.91193 0.31095 0.57911 0.07587

Modul C2: C.2.1 Standardisierter Vergleich der verschiedenen Zugangswege zu StdB:
Monozentrisch wurde am Studienzentrum Miinchen Uberprift, welche Unterschiede im
Outcome zwischen Akutaufnahmen und verlegten StaB NU bestehen. Hierzu konnten
Routinebehandlungsdaten aller bisher in der StaB Miinchen behandelten NU genutzt werden
(N=89 Direktaufnahmen und N=80 Verlegungen). Durch den monozentrischen Vergleich
beider NU-Gruppen wurde der Effekt interferierender Variablen minimiert (z.B.
Besonderheiten des Versorgungssystems und der Organisation des StaB Teams).

Im Rahmen der multizentrischen Auswertung wurden zunachst die Zuweisungswege und
Prozessdaten wurden mit einem spezifischen Instrumentarium erfasst und multivariat
(Akutaufnahme vs. Verlegung; Vergleich zwischen Zentren) und monozentrisch analysiert. In
Rahmen der multizentrischen Untersuchung (Gesamtdatensatz der AKtiV-Studie) sollte in
allen Studienzentren verglichen werden, wie sich NU, die direkt in die Akutbehandlung
aufgenommen werden, von solchen unterscheiden, die als Verlegung behandelt werden.
Dabei richtete sich die Betrachtung zum einen auf NU-individuelle Daten zum Zeitpunkt der
Aufnahme StaB (Diagnose, Alter, Geschlecht, Vorgeschichte, Krankheitsschwere), aber auch
auf Prozessdaten. Die Datengrundlage der Untersuchung basiert auf Routinedaten der
klinischen Versorgung sowie auf einem selbst entwickelten Fragebogen, der speziell fiir die
AKtiV-Studie konzipiert wurde. Dieser Fragebogen wurde zur Basisdokumentation eingesetzt
und enthielt nur flir die Interventionsgruppe (IG) strukturierte ltems zur Erfassung der
Zuweisungswege und relevanter Prozessdaten. Dieser ist als Auszug aus dem CRF ,,6. Weitere
Angaben zur stationsdquivalenten Behandlung -Interview,, als Anlage (s. Anlage 09) beigefligt
und umfasst relevante Abschnitte zur Erfassung von Aufnahmeweg, Diagnose, klinischen
Parametern sowie behandlungsbezogenen Prozessdaten und zeigt beispielhaft die fiir die
Studie verwendeten Dokumentationsstrukturen.

C.2.2 Qualitative Beschreibung der Organisationsformen zur Aufnahmesteuerung: Zunachst
wurde zwischen den Zentren verglichen, wie haufig die jeweiligen Zugangswege gewahlt
wurden. Dann wurden insgesamt 10 Interviews mit jeweils ,Expert:innen” fir die
Aufnahmesteuerung der 10 verschiedenen Zentren im Rahmen der AKtiV-Studie
durchgefiihrt. Die Interviews waren Leitfaden-gestitzt und versuchten mittels Leitfragen
abzubilden, wie die Steuerung der Aufnahme am jeweiligen Zentrum organisiert war und wie
schnell nach Anmeldung einer Aufnahme in StaB regelhaft erfolgt (s. Anlage 10).

C.2.3 Qualitative Analyse von Kontraindikationen von StdB: Insgesamt wurden 17 qualitative
Interviews gefiihrt: 6 NU-Interviews (4 Interviews mit NU, die StaB reguldr beendet haben
sowie 2 Interviews mit NU, bei denen die Behandlung abgebrochen wurde), 3 ANG-Interviews,
5 Interviews mit MA des Miinchner StaB Teams sowie 3 El. Hierbei handelte es sich um 2 MA
aus anderen StaB-Standorten sowie einem wissenschaftlichen Mitarbeiter der AktiV Studie).
Die Datenanalyse erfolgte nach der Methode der qualitativen Inhaltsanalyse nach Kuckartz.
Die Themen wurden dabei deduktiv aus den Daten generiert. In einem ersten Schritt kodierten
beide wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen unabhdngig voneinander einen Teil der
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Transkripte. Die Ergebnisse wurden im Anschluss gemeinsam in der Projektgruppe
besprochen und diskutiert bis Konsens erreicht wurde. Die Kodierung der restlichen
Transkripte wurde abschlieBend von einer wissenschaftlichen Mitarbeiterin mittels MAXQDA
(Software, 2022) durchgefiihrt. Die Transkripte wurden den Teilnehmern nicht zur Korrektur
bzw. Erganzung vorgelegt und auch kein Feedback zu den Ergebnissen von diesen eingeholt.

Modul D: Gesundheitsokonomische Evaluation

Im Modul D wurde eine ausfiihrliche Recherche zu allen Gesundheitsleistungen mit Hilfe des
CSSRI-D (Roick et al., 2001) abgefragt. Im CSSRI-D enthalten sind Leistungen zu stationdren
und teilstationdren Krankenhausaufhalten, Anzahl der Termine bei (Fach-) Arzten,
Therapeuten, Ambulanzen oder Beratungsstellen, sowie Einnahme von Medikamenten in den
vorhergegangen drei bzw. sechs Monaten. Es wurde auRerdem eine Ubersicht mit detaillierter
Auffihrung Gber die Art der Leistung, der Ublichen Behandlungseinheit (Grundpauschalen,
Tage oder Minuten), der Behandlungseinheit zugeordneten Kosten, der Quelle der
Information und dem Jahr der Veréffentlichung der Information erstellt.

Fir die Berechnung der indirekten Kosten wurden Informationen zum Bruttolohn in
Deutschland fir Beschaftigte in Deutschland ermittelt (Jahrbuch, 2019), sowie Kosten fiir
Arbeitsunfahigkeitstage. Zur Ermittlung der Lebensqualitdat wurde die deutsche Version des 5-
level EQ-5D Fragebogen (EQ-5D-5L) ausgewahlt. Die Befragung ist im Rahmen des Modul A
vorgenommen worden. Nach Bereitstellung der Daten aus Bremen, war es notwendig die
Daten des CSSRI-D nochmals auf ihre Plausibilitdt zu prifen und Unklarheiten zu klaren.

Des Weiteren wurde die Ubersicht tiber Kosten von Gesundheitsleistungen an die tatsichlich
in Anspruch genommenen Leistungen der Teilnehmenden angepasst und erganzt. Die Syntax
fir die inkrementelle Kosten-Nutzwertanalyse wurde vorbereitet. Die Daten zu der
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen aus dem CSSRI-D und die Daten zur
Lebensqualitat aus dem EQ-5D-5L waren fiir insgesamt 400 Teilnehmenden (KG N=200; IG
N=200) zu drei Messzeitpunkten (TO, T1 und T2) verfligbar. Jeder angegebenen
Gesundheitsleistung wurde unter anderem auf Basis des einheitlichen Bewertungsmalistabs,
des Psychiatrie Entgeltsystems und des Arzneiverordnungsberichts 2022 ein monetarer Wert
zugeordnet. Anhand der angegeben Arbeitsunfahigkeitstage wurden die indirekten Kosten
pro Teilnehmenden errechnet. QALY wurden generiert, basierend auf den deutschen
Nutzwerten des EQ-5D-5L (Ludwig et al. 2018).

Es folgte eine IKNR aus der volkswirtschaftlichen Perspektive, sowie aus der Perspektive der
GKV nach dem Nettonutzenansatz (Drummond et al., 2015; Glick et al., 2014; Salize & Kilian,
2010). Die Schatzung der stochastischen Unsicherheit erfolgte mittels non-parametrischen
Bootstrapping, die Ergebnisinterpretation auf der Basis von
Kosteneffektivitatsakzeptanzkurven (Glick et al., 2014; Salize & Kilian, 2010). Diese geben
Auskunft dariber, wie hoch die MWTP sein muss damit die Intervention mit einer
Wahrscheinlichkeit von 95% als kosteneffektiv beurteilt werden kann, bzw. mit welcher
Wahrscheinlichkeit eine vorab bestimmte MWTP als kosteneffektiv beurteilt wird (Hoch &
Blume, 2008). In Anlehnung an internationale Richtwerte wurde ein Wertebereich der MWTP
zwischen 0 und 125.000 € gewahlt (Marseille et al., 2015; Woods et al., 2016). Die Analyse aus
der volkswirtschaftlichen Perspektive berlicksichtigt dabei alle direkten und indirekten
Krankheitskosten (Salize & Kilian, 2010), die Analyse aus der Perspektive GKV beriicksichtig
die von der GKV zu tragenden direkten Krankheitskosten. Alle Analysen wurden als Intention-
To-Treat (ITT) - Analyse durchgefiihrt. Fehlende Werte in den einzelnen Erhebungszeitraumen
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wurden durch Ubertragung der letzten verfiigbaren Informationen ergédnzt. Die Berechnung
der inkrementellen Kostennutzwertrelation (IKNR) erfolgt nach der Formel:

Kosten StaB—Kosten TAU __ AKosten

IKNR = - =
QALY StiB—QALY TAU AQALY

Auf der Grundlage der Bootstrap-Stichprobe der Kosten- und QALY-Differenzen wurde eine
Kosten-Wirksamkeits-Akzeptanzkurve (CEAC) geschatzt, die den Akzeptanzbereich der
Kosteneffektivitatsrelation fir einen Range der maximalen Zahlungsbereitschaft von 0 bis
125.000 € anzeigt.

Modul E: Biometrie und Datenmanagement

Fallzahlkalkulation: Ausgangspunkt der Fallzahlkalkulation war eine Analyse von 37.007
eigenen vollstationdren Fallen mit einer Wiederaufnahmerate von 52.1% und Literaturdaten
aus dem Cochrane Review (Murphy et al., 2012) sowie der S3 Leitlinie (GUhne et al., 2019) zur
um 0.282 niedriger erwarteten Rate von 37.4% fir StaB. Mit a=5% und einer Power von 80%
wirden im zweiseitigen Chi-Quadrat-Test 360 auswertbare Falle bendtigt. Unter
Berlicksichtigung einer Drop-Out Rate von 10% wurden 400 Falle rekrutiert, je 200 fiir StaB
bzw. Kontrollen.

Rekrutierung mit PSM, keine Randomisierung und Verblindung: Eine Randomisierung und
Verblindung waren wegen der Eigenart der Intervention nicht geplant. StaB Fille wurden
konsekutiv in den 10 Zentren erfasst, aufgeklart und um schriftliches Einverstandnis gebeten.
Bei Zustimmung wurde der jeweilige Fall als IG Fall rekrutiert. Zu jedem dieser Falle wurde
mittels PSM ein Kontrollfall ermittelt. Der PS wurde je Zentrum mit einer logistischen
Regression aus Daten des Vorjahres bestimmt. Als unabhdngige Variablen dienten dabei
Altersklasse, Geschlecht, Diagnose und Zahl stationarer Voraufenthalte in 2 Jahren. Diese
Auswahl erfolgte durch Beschluss des Forschungskonsortiums. Da die Variablen fir alle
einschlagigen Patienten des Vorjahres fir die Ableitung des PS erfasst wurden, war strenge
Datensparsamkeit aus Datenschutzgriinden notwendig. Die Auswahl der PS-Parameter
orientierte sich an der Literatur (Weinmann et al., 2022), den Erfahrungen der einzelnen
Zentren sowie an der Einschatzung der Praxiserfahrung und Expertise der Beteiligten im
Forschungskonsortium. Die Studie integrierte diverse Diagnosen, weshalb die genaue
Diagnose fur die Prognose wichtiger als die allgemeine Schwere der Krankheit angesehen
wurde. Das Matching fand innerhalb des jeweiligen Zentrums statt. Jedem rekrutierten StaB
Fall wurde der nachste vollstationare Fall mit einer PS-Differenz von weniger als 0.1 innerhalb
derselben Diagnosegruppe (Fx) zugeordnet, der die Ein/Ausschlusskriterien erfillte. Dieser
Fall wurde bei schriftlichem Einverstandnis als Kontrollfall rekrutiert. Wenn sich innerhalb von
5 Monaten kein solcher Fall fand, wurde der nachste Fall mit der gleichen Diagnose rekrutiert.
Die Validitat des PSM wurde durch Vergleich der Werte PS Variablen und von Baseline-
Variablen Gberprift, die eine gute Balance ergaben.

Darstellung und Operationalisierung der Endpunkte ggfs. primére/sekunddre Endpunkte:

Primédre Variable zur Messung der Wirksamkeit (Zielvariable) war die Wiederaufnahmerate
innerhalb von 12 Monaten. Sekundare Zielvariable waren Varianten zur Wiederaufnahme
(erweiterte und kombinierte Wiederaufnahme und Wiederaufnahmen innerhalb von 6
Monaten), wobei die kombinierte Wiederaufnahme vollstationdre, teilstationdre und StaB
Wiederaufnahmen einbezog und innerhalb von 6 und 12 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung bestimmt wurde, wahrend sich die erweiterte Wiederaufnahme auf
vollstationdre und StaB Wiederaufnahmen innerhalb von 6 und 12 Monaten nach Aufnahme
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in die Indexbehandlung bezog und ebenfalls innerhalb von 6 Monaten nach Entlassung aus
der Indexbehandlung erhoben wurde. AuBerdem wurden als sekundare Zielvariablen die Zeit
bis zur vollstationaren Wiederaufnahme erhoben, die Anzahl der vollstationdren und Anzahl
vollstationdrer inklusive StaB verbrachter Tage jeweils in und aullerhalb der Studienklinik
sowie gesundheitsbezogene Daten: Lebensqualitdat mittels EQ5D-5L(Leidl & Reitmeir, 2017)
erhoben im Selbstbericht, psychosoziales Funktionsniveau mittels der Deutschen Version der
Health of the Nation Outcome Scale (HONOS-D) (Andreas et al., 2007) und mittels der
Deutschen Version der Personal and Social Performance Scale (PSP) (Schaub & Juckel, 2011)
erhoben durch Fremdbericht, Recovery-Orientierung mittels der Deutschen Version der
Recovery assessment scale (RAS-G) (Cavelti et al., 2017) erhoben im Selbstbericht und
berufliche Integration nach CSSRI-D erhoben im Selbstbericht. Interventionsbezogene
Kriterien waren Abbruch der Indexbehandlung erhoben durch Fremdbericht,
Behandlungszufriedenheit von NU und ANG erhoben im Selbstbericht, empfundene
Einbeziehung in Entscheidungen mittels SDM-Q-9(Kriston et al., 2010) erhoben im
Selbstbericht und pré/post Differenz der Angehorigenbelastung mittels IEQ-EU(Bernert et al.,
2001) erhoben im Selbstbericht. Die Sicherheit der Intervention wurde durch Vergleich der
Raten schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und der darin enthaltenen Zahlen der
Todesfalle analysiert.

In der AKtiV-Studie erfolgten die kontinuierliche Erhebung, Dokumentation und Auswertung
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse (SUE) gemadR den GCP-Vorgaben. SUE wie Tod,
Lebensgefahr, Behinderung oder medizinisch bedeutsame Ereignisse wurden fortlaufend
erfasst und sowohl im eCRF als auch mittels eines fur die Studie erstellten Meldebogens
dokumentiert. Die Erhebung von SUE fand an allen Erhebungszeitpunkten statt, einschlieflich
der Kontakte zur Terminierung einer Follow-Up-Erhebung. Ereignisse, die zu einer
vollstationdren psychiatrischen Wiederaufnahme fiihrten, wurden nicht als SUE gezahlt, da
diese den primadren Studienendpunkt darstellten.

Datenschutzkonzept und Datenmanagement, statistischer Analyseplan: Die zugehdrigen
Arbeitspakete beziehen sich auf die quantitativen Daten des Projekts. Bei den einzelnen
Arbeitsschritten werden die gesetzlichen Vorschriften der Guidelines des ,International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use”,
des Datenschutzes und die qualitatssichernden SOP des KKSB umgesetzt. Fir die
Datenerhebung wurde ein Datenschutzkonzept entwickelt, in dem die aufzunehmenden
Iltems, die Anonymisierung, die Verarbeitung, der Datenaustausch und die Archivierung bzw.
Loschung beschrieben wurden. Es wurde ein Datenmanagementplan verfasst, der die
technischen Details der Erhebung, und Ubergabe von Daten, Speicherung und Bereitstellung
zur Auswertung in Ubereinstimmung mit dem Datenschutzkonzept enthilt. Eine Datenbank
fiir die Studie wird eingerichtet. Die empirischen Daten aus Fragebogen wurden im KKSB von
zwei Mitarbeitern getrennt erfasst und per ,,compare“-Routine auf Ubereinstimmung gepriift.
Routinedaten aus der Krankenhausverwaltung wurden in Kooperation mit den Zentren
verschlisselt elektronisch ibertragen und in der Projektdatenbank erfasst. Vor Abschluss der
Datenerhebung wurde ein statistischer Analyseplan erstellt, der im Einzelnen klart mit
welchen statistischen Methoden und Daten die Forschungsfragen und Hypothesen der
einzelnen Module der Studie bearbeitet werden sollen.

Datenerhebungen: Die Daten wurden im jeweiligen Studienzentrum vom Studienpersonal
erfasst und in einen speziell entwickelten zentral vorgehaltenen eCRF eingegeben. Der
anschliefende Datentransfer erfolgte geschiitzt auf den Studienserver im KKSB. Dort wurde
daraus die Analysedatei hergestellt. Als Qualitatskontrolle erfolgte eine Plausibilitdtspriifung
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der eingegebenen Daten im KKSB mit Rickfragen im Query-Prozess und zugehdérigem
Korrekturverfahren. Die Daten wurden Uberwiegend direkt und mit zertifizierten Fragebdgen
erhoben. Ergdnzende Informationen wurden vor Ort mittels CSSRI-D erhoben (KIS gematched)
und unmittelbar in das eCRF des jeweiligen Falles eingetragen.

Auswertungsmethoden und Statistische Auswertungsstrategien: Die Auswertung folgte einem
vorab verfassten SAP und verwendete ein FCA-Kollektiv, das mit dem ITT-Kollektiv
Ubereinstimmt, als Analysepopulation. Das primare Kriterium wurde mit einem Z Test
(Normalapproximation des Binomialtests) zum Niveau alpha=5% deduktiv getestet. Das
Ergebnis wurde mit einer multiplen Imputation fehlender Werte Uberprift. Dazu wurden
jeweils 100 Datensatze mit je 25 imputierten Werten analysiert und die Ergebnisse nach Rubin
(Little & Rubin, 2019) kombiniert. Zusatzliche Sensitivitatsanalysen bezogen sich auf Ersatz
fehlender Werte in einem ,best case” und einem ,worst case” Szenario. In logistischen
Regressionen zum Behandlungseffekt wurde der Einfluss vermuteter Confounder
(Pradiktoren) durch deren Aufnahme in das zugehorige statistische Modell analysiert.
AuBerdem wurde der Einfluss des PS-Werts als Zusammenfassung relevanter Kovariablen und
der Zentrumseinfluss geprift. Weitere Kovariable (mogliche Pradiktoren) wurden jeweils in
Logitanalysen mit Interaktionsterm (Behandlungsgruppe*Faktor) geprift. Sekundare Kriterien
und Prozessvariablen inklusive Mitarbeiterdaten wurden deskriptiv. nach
Behandlungsgruppen tabelliert: Quantitative Daten mit Anzahl auswertbarer Daten bzw.
Missings, Mittel, Standardabweichung, Median, Range und Quantile; kategorisierte Daten mit
Anzahl und Prozentwerten. Der SAP sah zusatzlich in Absprache mit den Moduln A und C
explorative Tests mit alpha=5% vor. Wegen des explorativen Charakters dieser Tests erfolgte
keine alpha-Anpassung fiir multiples Testen. Als Test fiir den Behandlungseffekt wurden bei
kategoriellen Zielvariablen Chi-Quadrat, Fisher und Z-Test verwendet, bei numerischen
Zielvariablen Welch Test oder Mann-Whitney Test. Fir die mehrdimensionalen Analysen
wurden lineare Regressionen oder ordinale logistische Regressionen benutzt. Es wurden
Regressoren bzw. Odds Ratios geschatzt und Konfidenzintervalle angegeben. Die Ent-
scheidung flir parametrische oder nichtparametrische Verfahren erfolgte im SAP vorab
aufgrund von Pilotstudien, Literaturdaten oder zentralem Grenzwertsatz. Die Zeit bis zur
Wiederaufnahme wurde mit einem Cox Modell analysiert und mit Kaplan Meier Graphiken
illustriert. Die Analysen erfolgten auf dem Computersystem des KKSB mit eigenen
Programmen auf der Basis von SAS vs.9 und Systat Vs.13. Fir die Qualitatskontrolle wurden
die Programme nach KKSB SOP von einem zweiten Statistiker Uberprift.

Die statistische Auswertung folgt dem SAP. Die Berechnungen erfolgen mit dem
Programmsystem SAS. Die Ergebnisse wurden als statistischer Bericht an das jeweilige Modul
gesendet.

Qualitdtssicherung: Prifung der Vollstandigkeit und Plausibilitat fir alle Variablen in der
Datenbank, Query-Verwaltung, Uberpriifung der Korrektheit von Ubertragungen, Kontrolle
der statistischen Programme, der Auswertungsergebnisse und Berichte.

6. Projektergebnisse
Modul A:

Rekrutierung und Demographie bei Baseline: Die Rekrutierung der NU erfolgte nach
Studienplan von Januar bis Dezember 2021. N=400 NU wurden rekrutiert, 200 in der 1G, 200
in der KG. Der Rekrutierungsverlauf ist der Abbildung 2 zu entnehmen. Es wurden kein
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signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen beziglich der PS-Variablen
festgestellt (siehe Tabelle 6). Bei Baseline lagen keine statistisch signifikanten
Gruppenunterschiede hinsichtlich Soziodemographie und weitere klinische und
psychometrische Parameter vor (siehe Tabelle 7). In beiden Behandlungsgruppen wurden in
der Rekrutierung je 144 Fille (72%) der Subgruppe der direkten Indexbehandlung ohne
stationare Vorbehandlung und 56 Falle der Subgruppe mit Indexbehandlung nach stationarer
Vorbehandlung zugeordnet. Die durchschnittliche Dauer der Indexbehandlung in der IG
betrug 37,2 Tage (SD = 24,9 Tage) und war somit signifikant langer (p = 0,000; Mann-Whitney-
U-Test) als die Indexbehandlung in der KG (MW = 27,9 Tage, SD = 30,6 Tage).

PS Match
IG St4B N=200 | K6 Kontrollen N=200 |
¥

Indexphase Indexphase

>| Abbruch N=14 | | Abbruch N=21 |1 |

v

Follow up Follow up
6 Monate 6 Monate
12 Monate 12 Monate

Y

| Primares Kriterium: Wiederaufnahme |

fehlend N=11 |+ ——»| fehlend N=14
Y v
Ja N=58 Nein N=131 Ja N=94 Mein N=92

Abbildung 2: Rekrutierungsverlauf

Tabelle 6: Propensity Score-Variablen der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe

Propensity Score-Variablen IG (n = 200) KG (n = 200)
Geschlecht weiblich; n (%) 136 (68,0) 128 (64,0)
Alter in Jahren; MW (SD) 45,32 (15,8) 45,49 (15,9)
Anzahl vollstationdrer oder stationsdquivalenter Behandlungen in den 2 1,59 (2,9) 1,21 (2,4)

Jahren vor Beginn der Indexbehandlung; MW (SD)

Hauptdiagnose bei Aufnahme in die Indexbehandlung

FOX; n (%) 1(0,5) 0(0,0)

F1X; n (%) 13 (6,5) 13 (6,5)
F2X; n (%) 43 (21,5) 43 (21,5)
F3X; n (%) 94 (47,0) 95 (47,5)
F4X; n (%) 31(15,5) 31(15,5)
F5X; n (%) 2(1,0) 2(1,0)

F6X; n (%) 16 (8,0) 16 (8,0)

IG=Interventionsgruppe; KG=Kontrollgruppe; MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung; n=Haufigkeit
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Tabelle 7: Soziodemografische, klinische und psychometrische Charakteristika der
Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe

Soziodemographische Charakteristika IG(n=200) KG(n=200) p-Wert; Testverfahren

Muttersprache Deutsch; n (%) 167 (83,5) 166 (83,0) p = 0,89348; Chi-Quadrat-Test
Familienstand p = 0,10580; Chi-Quadrat-Test
Alleinstehend; n (%) 107 (53,5) 129 (64,5)
Verheiratet; n (%) 63 (31,6) 45 (22,5)
In einer Partnerschaft; n (%) 28 (15,0) 26 (13,0)
Keine Angaben; n (%) 2(1,0) 0(0,0)
Hochster Schulabschluss p = 0,12590; Fisher-Test
kein Schulabschluss; n (%) 2(1,0) 7 (3,5)
Volks-/Hauptschule; n (%) 41 (20,5) 36 (18,0)
Mittlere Reife/Realschule; n (%) 60 (30,0) 79 (39,5)
Fachhochschulreife; n (%) 26 (13,0) 18 (9,0)
Abitur; n (%) 65 (32,5) 57 (28,5)
Sonstiges; n (%) 6 (3,0) 3(1,5)
Hochster Berufsabschluss; n (%) p = 0,30613; Fisher-Test
keine Ausbildung; n (%) 43 (21,5) 48 (24,0)
Lehre; n (%) 82 (41,0) 76 (38,0)
Berufsfachschule; n (%) 23 (11,5) 24 (12,0)
Studium; n (%) 43 (21,5) 33 (16,5)
Promotion; n (%) 0(0,0) 3(1,5)
Sonstiges; n (%) 9 (4,5) 15 (7,5)
Fehlende Angaben; n (%) 0(0,0) 1(0,5)
Wohnsituation; n (%) p = 0,35915; Chi-Quadrat-Test
Privat; n (%) 180 (90,0) 172 (86,0)
Gemeinde; n (%) 14 (7,0) 22 (11,0)
Sonstiges; n (%) 5(2,5) 6 (3,0)
Fehlende Angaben; n (%) 1(0,5) 0(0,0)
Beschaftigungssituation p = 0,04546; Chi-Quadrat-Test
1. Arbeitsmarkt; n (%) 51 (25,5) 65 (32,5)
2. Arbeitsmarkt; n (%) 9 (4,5) 12 (6,0)
Arbeitslosigkeit; n (%) 43 (21,5) 39 (19,5)
Erwerbs- oder Berufsunfahigkeit; n 45 (22,5) 34 (17,0)
(%)
Altersrente; n (%) 26 (13,0) 22 (11,0)
Ausbildung/Umschulung; n (%) 14 (7,0) 10 (5,0)
Sonstiges; n (%) 14 (7,0) 16 (8,0)
Wohnort (Stadt); n (%) 95 (47,5) 95 (47,5) p = 1,0; Chi-Quadrat-Test
Einkommen in €, MW (SD) 1764 (1449) 1605 (1238) p =0,22579; Mann-Whitney-U-Test
Einkommensquelle; n (%) p = 0,38989; Fisher-Test
Gehalt/Lohn; n (%) 40 (20,0) 56 (28,0)
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Rente; n (%) 43 (21,5) 45 (22,5)
Sozialleistungen, n (%) 46 (23,0) 52 (26,0)
Familidare Unterstltzung, n (%) 23 (11,5) 19 (9,5)
Andere, n (%) 40 (20,0) 33 (16,5)
Fehlende Angaben; n (%) 2(1,0) 1(0,5)

Klinische Charakteristika

Mindestens eine vollstationdre 156 (78,0) 153 (76,5) p = 0,54692; Chi-Quadrat-Test
Behandlung vor Indexbehandlung; n (%)

Alter beim ersten vollstationdaren 34,82 (16,1) 34,94 (16,6) p = 0,90943; Mann-Whitney-U-Test
Aufenthalt; MW (SD)

Anzahl vollstationarer Voraufenthalte; 6,70 (18,3) 5,32 (8,7) p = 0,91705; Mann-Whitney-U-Test
MW (SD)

Psychometrische Charakteristika

HoNOS-D; MW (SD) 14,66 (5,4) 15,34 (5,5) p = 0,16801; Mann-Whitney-U-Test
PSP; MW (SD) 56,04 (12,3) 56,11(12,9) p=0,75867; Mann-Whitney-U-Test
EQ-5D-5L; MW (SD) 0,62 (0,3) 0,64 (0,3) p = 0,38313; Mann-Whitney-U-Test
RAS-G; MW (SD) 47,29 (9,7) 45,79 (9,5) p = 0,14295; Mann-Whitney-U-Test

IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung; n = Haufigkeit; HONOS-D = deutsche Version
der Health of the Nation Outcome Scale; PSP = deutsche Version des Fragebogens Personal and Social Performance; EQ5D-5L = deutsche
Version des Fragebogens European Quality of Life 5 Dimensions 5 Level Version; RAS-G = deutsche Version der Recovery Assessment Scale

Bewertung der Intervention und Abbruch der Indexbehandlung: In allen Bewertungskriterien
ergaben sich fiur die I1G signifikant hohere Werte als in der KG. Eine Zusammenfassung dazu
findet sich in der Tabelle 8a. Die StaB-NU fihlten sich besser in die Therapieplanung
einbezogen und waren mit der Therapie zufriedener. Mit 14 (7%) hat es in der |G weniger
Abbriiche der Indexbehandlung gegeben als in der KG mit 21 (10.5%) Abbriichen (siehe Tabelle
8b) Der Unterschied war nicht signifikant (p=0.2155).

Tabelle 8a: Beurteilung der Indexbehandlung

Variable IG Mittel (Std) KG Mittel (Std) Test p Wert
In Therapie einbezogen (SDM-Q-9) 69.64 (24.22) 59.86 (26.85) MW <0.0001
Zufriedenheit Patienten (ZfP) 81.23 (16.82) 72.98 (18.16) WT <0.0001
Zufriedenheit Patienten (ZfP erweitert) 81.11 (16.77) 73.16 (17.94) WT <0.0001
Zufriedenheit Angehorige 77.69 (15.04) 68.89 (16.37) MW 0.0092

MW= Mann-Whitney Test, WI=Wald Test nach Imputation, ZfP erweitert: Einbezug der Fdlle mit verspdteter Messung, IG=
Interventionsgruppe, KG= Kontrollgruppe
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Tabelle 9b: Behandlungsabbriiche insgesamt

ja nein Gesamt
Behandlungsabbruch
N (%) N (%) N (%)
IG 14 7.00 186 93.00 200 100.00
KG 21 10.50 179 89.50 200 100.00
Gesamt 35 8.75 365 91.25 400 100.00

IG=Interventionsgruppe; KG=Kontrollgruppe;

Primdres Kriterium (Vollstationdre Wiederaufnahmerate innerhalb von 12 Monaten): In der
FCA wurde festgestellt, das StdaB im Vergleich zur vollstationdren Behandlung signifikant
niedrigere stationdre Wiederaufnahmeraten aufwies (IG = 31,12 %; KG = 49,74 %; p = 0,002).
Das Ergebnis entsprach einem Odds Ratio von 2.18 mit einem 95% Konfidenzintervall von 1.43
bis 3.33. Die imputierte Analyse, mit einer Anzahl von 25 imputierten Werten pro Datensatz,
die gleichmaRig zwischen beiden Gruppen verteilt waren (IG=7 %, n=14; KG=5,5%, n = 11),
ergab denselben p-Wert von 0,0002 wie die FCA. Damit ist eine geringere Wiedereintrittsrate
in der StdB Gruppe als primares Ergebnis der Studie nachgewiesen. Im SAP waren zwei
Sensitivitatsanalysen fiir den Einfluss wichtiger Kovariablen neben dem Einfluss der
Behandlung auf das primére Kriterium vorgesehen. Im Best-Case (mittlere Differenz, 24 % [95
%-Kl, 14 %-33 %]; P < 0,001) und im Worst-Case (mittlere Differenz, 11 % [95 %-KI, 1 %-21 %];
P =0,02) (s. Tabelle 9).

Tabelle 10: Wiederaufnahmen

12 Monate nach der Indexbehandlung

IG KG p-Wert
N Mindestens eine stationare N Mindestens eine stationare
Wiederaufnahme (%) Wiederaufnahme (%)

Stationare

Wiederaufnahmen
FCA 186 58 (31.12) 189 94 (49,74) 0,0002=
Best-Case-Szenario 200 58 (29.00) 200 105 (52,50) <0,0001:
Worst-Case-Szenario 200 72 (36,00) 200 94 (47,00) 0,0247:

Kombinierte Wiederaufnahmen

FCA 190 86 (45,26) 190 112 (58,95) 0,0070:

IG = Interventionsgruppe; KG = Kontollgruppe; n = Haufigkeit; z = Z-Test; FCA = Full Case Analyse; ITT = Intention-To-Treat Analyse

Die Bericksichtigung wichtiger Kovariaten wie PS-Variablen und Zentrumsunterschiede
mittels logistischer Regressionen zeigte nach Adjustierung keinen signifikanten Einfluss der
Kovariablen auf dem primaren Endpunkt ferner der Behandlungsgruppen (s. Tabelle 9a, 9b,
9¢, 9d)
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Tabelle 11a: Logistische Regression der Wiederaufnahmerate versus Behandlungsgruppe
und Propensity Scores (N=375) FC Analyse

Schatzwert Odds Untergrenze  Obergrenze
Variable Parameter Standardfehler  p-Wert Ratio 95%-KI OR 95%-KI OR
Intercept -1.5877 0.3798 <.0001
Behandlungsgruppe 0.7824 0.2155 0.0003 2.187 1.433 3.336
Propensity-Score -0.00367 0.0362  0.9192 0.996 0.928 1.070

Tabelle 12b: Chi-Quadrattests der Wiederaufnahmerate versus Behandlungsgruppe und
Zentrumseffekte (N=375) FC Analyse

Variable Freiheitsgrade Chi-Quadrat-Teststatistik p-Wert
Behandlungsgruppe 1 13.3419 0.0003
Zentrum 9 7.0889 0.6279

Tabelle 13c: Pradiktion durch quantitative Faktoren (Logitanalysen)

Quantitative Faktoren Wiederaufnahme | Faktor Interaktion Gruppe

ja nein p (FC) p(Imp) | p(FC) | p(Imp) | p(FC) p (Imp)
Erst Alter 36.63 | 0.1822 0.2627 | 0.6026 | 0.7355 | 0.3124 | 0.2338

31.02

Voraufenthalte gesamt 14.16 3.25 | 0.75323 0.6288 | 0.1519 | 0.3401 | 0.0602 | 0.0243
Vorbehandlungsdauer 7.98 3.16 | 0.4030 0.8172 | 0.9491 | 0.4384 | 0.0009 | 0.0019
Alter 43.79 45.83 | 0.4468 0.5461 | 0.5339 | 0.6902 | 0.5546 | 0.4093
Voraufenthalte in .2 3.21 0.90 | 0.1095 0.1192 | 0.8669 | 0.8237 | 0.0006 | 0.0006
Jahren
Legende: p(FC)=p-Wert fur Full Case; p(Imp)=p-Wert nach Imputation
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Tabelle 14d: Pradiktion durch kategorisierte Faktoren (Logitanalysen)

Kategorisierte Faktoren Wiederaufnahme | Faktor Interaktion Gruppe

Typische Kategorie ja nein p (FC) | p (Imp) p (FC) p (Imp) | p (FC) p (Imp)

Diagnose F3x % 344 65.6 | 0.2816 0.33* | 0.3399 0.41* | 0.0308 0.02*
Beschaftigt % 32.7 67.3 | 0.4945 0.4550 | 0.8432 | 0.9817 | 0.0025 | 0.0037
Wohnort Stadt % 39.5 60.5 | 0.4784 0.4960 | 0.3447 | 0.3706 | 0.0693 | 0.0631
Umzug % 32.7 67.3 | 0.9517 0.9954 | 0.9485 | 0.9239 | 0.0012 | 0.0014
Geschlecht Mann % 39.7 60.3 | 0.0730 0.0915 | 0.0654 | 0.0867 | 0.4478 | 0.5235
Legende: p(FC)=p-Wert fiir Tull Case; p(Imp)=p-Wert nach Imputation; *=Median von 100 Imputationen

Sekunddre Kriterien: Die kombinierte Wiederaufnahmerate innerhalb von 12 Monaten nach
Aufnahme in die Indexbehandlung betrug 43 % bei den StdB-NU und 56 % bei den
vollstationdren NU; dieser Unterschied ist mit p=0.0070 signifikant (N=380). GemaR SAP
wurde auch hier eine Analyse mit Imputation durchgefihrt. Das Ergebnis ist ein signifikanter
Gruppenunterschied mit p=0.0085 zugunsten StdB. Die erweiterte Wiederaufnahmerate
innerhalb von 12 Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung betrug 36.5 % bei den
StaB-NU und 49 % bei den vollstationdaren NU. Der Unterschied ist mit p=0.0104 signifikant
(N=373). GemaR SAP wurde eine Analyse mit Imputation durchgefiihrt. Das Ergebnis ist ein
signifikanter Gruppenunterschied mit p=0.0093 zugunsten StaB. Bei der angegebenen Zeit bis
zur vollstationaren Wiederaufnahme zeigten sich ein signifikanter Unterschied (p=0.0005)
zugunsten der StaB Behandlung (spatere vollstationdren Wiederaufnahme).

Bei der angegebenen Zeit bis zur vollstationdren Wiederaufnahme ist zu beachten, dass bei
Patienten ohne Wiederaufnahme der Zensurzeitpunkt (letzte Dokumentation ohne
Wiederaufnahme) angegeben ist. Daher treten in Tabelle 10a keine fehlenden Werte auf und
entsprechend wurde keine Imputation berechnet.

Tabelle 15a: Zeit bis zur vollstationdaren Wiederaufnahme nach den Behandlungsgruppen

N N miss Mean Std Dev  Min Q1 Median Q3 Max
StaB 200 0 251.88 119.19 0.00 184.00 315.50 332.00 359.00
Vollstationar 200 0 22081 132.71 0.00 85.00 292.00 337.50 363.00
Gesamt 400 0 236.34 126.93 0.00 117.50 308.50 334.00 363.00

Das Cox-Modell (siehe folgende Tabelle 7b) beriicksichtigt die fehlenden Werte als Censoring
und liefert deshalb verlasslichere Aussagen mit einem signifikanten Unterschied zugunsten
der StaB Behandlung (spatere vollstationaren Wiederaufnahme).

Tabelle 16b: Ergebnisse des Cox-Modells zum Einfluss der Behandlungsgruppe auf die Zeit bis
zur vollstationaren Wiederaufnahme

Schatzwert p-
Variable Fallzahl Parameter Standardfehler Freiheitsgrade Chi-Quadrat-Teststatistik Wert
Behandlungsgruppe 400 0.57902 0.16711 1 12.0049 0.0005

Der Kaplan-Meier-Schatzer aus der Abbildung 3 illustriert die spatere Wiederaufnahme der
StaB Patienten und gibt zusatzlich Informationen Uber die Verteilung der Zeit bis zur
Wiederaufnahme und die der Zensurzeiten. Zensierte Zeiten sind dabei mit einem + markiert.
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Abbildung 3: Kaplan-Meier- Schatzer

Es wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen hinsichtlich der Berufliche
Integration, Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Psychosoziales Funktionsniveau nach
HoNOS-D, Psychosoziales Funktionsniveau nach PSP und Recovery Orientierung innerhalb von
12 Monaten nach Beginn der Indexbehandlung berichtet. Fiir eine ausfiihrliche Darstellung

siehe Tabelle 11.

Tabelle 17: Klinische und psychosoziale Kriterien 12 Monate nach der Indexbehandlung

Kriterium IG KG p-Wert

FCA ITT

N Mittelwert (SD) N Mittelwert (SD)

HoNOS-D 179 10,21 (5,93) 171 10,91 (5,76) 0,2636° 0,1364¢
PSP 178 67,65 (12,74) 171 66,13 (14,67) 0,4765° 0,5523°
EQ-5D-5L 179 0,68 (0,33) 169 0,72 (0,28) 0,4466° 0,4835°
RAS-G 179 48,42 (11,21) 168 50,45 (10,80 0,0873° 0,0510¢
Berufliche Integration 181 0,29 (0,45) 177 0,34 (0,48) 0,24257 0,2859°

IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; SD = Standardabweichung; n = Fallhdufigkeit; b = Mann-Whitney-U-Test; c = Welch-Test; z =
Z-Test; HONOS-D = Deutsche Version der Health of the Nation Outcome Scale; PSP = deutsche Version des Fragebogens zur personlichen und
sozialen Leistung; EQ5D-5L = Deutsche Version des europdischen Fragebogens , Quality of Life 5 Dimensions 5 Level Version”; RAS-G =
Deutsche Version der Recovery Assessment Scale; FCA = Full Case Analyse; ITT = Intention-To-Treat Analyse

Die mittlere Anzahl der vollstationdr verbrachten Tage in der Studienklinik fir den Zeitraum
zwischen Ende der Indexbehandlung und 12 Monats-Follow-Up betrug 14.29 Tage (Std =
36.82) bei den StaB-Patienten und 21.11 Tage (Std = 42.08) bei den vollstationdren Patienten.
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Der Mann-Whitney-Test auf einen Verteilungsunterschied zwischen den beiden Gruppen ist
mit p=0.0009 signifikant. Hier treten keine fehlenden Werte auf, da nur Aufenthalte innerhalb
der Studienklinik berticksichtigt wurden und durch die KIS-Daten vollstandige Informationen
hieriber fir alle Patienten vorlagen. Fdlle ohne Wiederaufnahme sind mit 0 Tagen
bericksichtigt, sie machen mehr als die Halfte der Falle aus (Median=0) (Details siehe Tabelle
12).

Tabelle 18: Vollstationare Behandlungstage in der Studienklinik nach Behandlungsgruppen

FU12 MWTest
N Nmiss Mean StdDev Min Q1 Median Q3 Max p
StaB 200 0 14.29 36.82 0.00 0.00 0.00 0.00 276.00 0.0009
Vollstationar 200 0 2111 42.08 0.00 0.00 0.00 27.50 271.00
Gesamt 400 0 17.70 39.63 0.00 0.00 0.00 19.50 276.00

In beiden Gruppen wurden je 6 SUEs dokumentiert. Die Analyse der SUE hat keinen Hinweis
auf ein Sicherheitsproblem der Intervention ergeben. Die SUEs der IG hatten alle keinen Bezug
zur Studie. Bei den SUEs in der KG gab es je einen Fall mit unwahrscheinlichem, mit moglichem
und mit nicht zu beurteilendem Bezug zur Studie. Es gab insgesamt 8 Todesfélle im Verlauf der
Studie, drei in der StaB Gruppe und finf bei den Kontrollen. Details siehe Tabellen 13a-b.

Tabelle 19a: SUEs

Schwere Studienphase Bezug zur Studie
-:GP Anzahl | Tod Lebensbe- | Hospi- Index Bis 6. | Bis 12. | nein Unwahr- Mog- Nicht
3 drohlich talisiert Monat Monat scheinlich | lich beurteilbar
(0]
IG 6 (3%) | 3 0 3 3 2 1 6 0 0 0
KG 6 (3%) | 5 1 0 1 3 2 3 1 1 1

Tabelle 20b: Todesfélle

Gruppe N Todesfalle Zusammenhang mit Studie
Anzahl % Kein Unwahr-scheinlich Nicht .zu
beurteilen
IG 200 3 15% 3 0 0
KG 200 5 2.5% 3 1 1
Modul B:

Teilmodul B1.1: Die teilnehmenden NU waren zu 85,5% (47/55) weiblich, hatten zu 27,3%
(15/55) einen Migrationshintergrund und waren zu 32,7% (18/55) voll erwerbsfahig. Ungefahr
% der Befragten hatte entweder noch keinen, 1-3 oder mehr als 3 stationdre psychiatrische
Voraufenthalte absolviert; 12,7% (7/55) war bereits zuvor schon einmal in StaB behandelt
worden. Die vollstandigen soziodemographischen Angaben wurden dem Anhang beigefiigt
(siehe Tabelle 1 Anhang 2). Die Ergebnisse der qualitativen Datenanalyse werden wie folgt
thematisch entlang der drei Hauptkategorien zusammenfassend dargestellt.
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[) Struktur und Organisation der StaB: NU beschrieben vielschichtige, Gberwiegend positive
Erfahrungen mit der Struktur und Organisation der StaB. In einzelnen Fallen flhrten
unzureichende Vorabinformationen zu Unsicherheiten beziiglich der
Behandlungsmodalitaten, wahrend ausreichende Informationen das Vertrauen und die
Bereitschaft, sich auf die Behandlung einzulassen, starkten. Die Zugangsmaoglichkeiten zu StaB
wurden hauptsachlich durch medizinisches Fachpersonal vermittelt, allerdings war das
Angebot vielen Arztiinnen und Therapeut:iinnen unbekannt, was auf eine mangelnde
Bekanntheit von StaB in medizinischen Kreisen hinweist. Die Wartezeiten bis zum Beginn der
StdB waren meist kurz, was als sehr positiv empfunden wurde. Gehauft wurde ein
Sicherheitsgefihl, vermittelt durch das Bestehen einer 24h-Rufbereitschaft der Klinik sowie
die Moglichkeit, stationar aufgenommen zu werden, als besonders hilfreich beschrieben.
Beziglich der Intensitdt und Dauer der Behandlung gab es unterschiedliche Einschatzungen.
Einzelne NU erlebten die erhaltenen 1-2 Behandlungskontakte pro Tag zu Beginn der
Behandlung als nicht ausreichend, wahrend der téagliche aufsuchende Kontakt im
fortgeschrittenen Behandlungsverlauf z.T. als zu intensiv erlebt wurde. Grundsatzlich
bemerkten NU eine geringere Therapiedichte am Wochenende, was gemischt bewertet
wurde. NU wiinschten sich gegen Ende der Behandlung die StaB ausschleichen und Tage ohne
Behandlungskontakt zu Zwecken der Belastungserprobung einrichten zu kénnen.

I1) Inhaltliche Ausgestaltung der StéB: Hervorgehoben wurde, dass die psychotherapeutischen
Gesprache im Rahmen der StaB als besonders hilfreich erlebt wurden und grundsétzlich noch
hadufiger angeboten werden kdnnten. Die Einbeziehung von ANG durch Netzwerkgesprache
wurde allgemein begriRt, wobei diese Leistung nur von einem der 10 Studienzentren
angeboten wurde. Ergdanzende Angebote wie Ergo- oder Musiktherapie wurden positiv
aufgenommen, allerdings wiinschten sich einige NU mehr Proaktivitat seitens des StaB-Teams
in der Organisation und im Anbieten dieser Services. Insbesondere wurde der Wunsch nach
spezialtherapeutischen Angeboten in der eigenen Hauslichkeit geduBert, um Barrieren wie
lange Anfahrtswege oder mangelnde Mobilitat zu Gberwinden. Als besonders hilfreich wurden
praktische Unterstitzungsangebote in Form von Alltagsbegleitung empfunden. Dazu gehorten
gemeinsame Aktivitaten aullerhalb der Wohnung, die sowohl zur Tagesstrukturierung als auch
zur Bewaltigung spezifischer Aufgaben wie Behdrdengdnge beitrugen. Bezlglich der
Medikation berichteten die meisten NU von einer zufriedenstellenden Handhabung,
einschliel8lich ausfuhrlicher Gesprache tiber Bedenken und Wirkungen der Medikamente. Der
fehlende Kontakt zu anderen NU in der StaB wurde gemischt bewertet. Wahrend einige die
Konzentration auf die eigene Therapie ohne Ablenkung schatzten, vermissten andere den
Austausch und die Gruppendynamik, die sie aus anderen therapeutischen Settings kannten.

) MA und StdaB-Team: NU erlebten eine nahbare und engere Beziehung sowie die
Moglichkeit, die ungeteilte Aufmerksamkeit der MA zu erfahren als ein signifikanter Vorteil
der StiB gegenliber der vollstationaren psychiatrischen Behandlung. Diese intensivere
Beziehungsebene ermoglichte eine effektivere Behandlung, wobei NU z.T. mehr Zeit
bendtigten, um sich an die MA zu gewdhnen, verglichen mit dem stdndigen Kontakt im
stationaren Setting. Einige NU betonten die Bedeutung von MA mit eigener psychiatrischer
Behandlungserfahrung (sog. “Peer-” oder “Genesungsbegleiter:innen”), deren Einsatz
mehrheitlich als positiv und ermutigend erlebt wurde, aber zum Zeitpunkt der Datenerhebung
in den Studienzentren grof3tenteils fehlte.

Die personelle und Informationskontinuitat wurde insgesamt gemischt bewertet: Einerseits
wurde die gemeinsame Definition von Therapiezielen und die gelungene
Informationsweitergabe innerhalb der Teams als forderlich fir den Behandlungsprozess

Gefdrdert durch:

Ergebnisbericht 36

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: AKtiV-Studie
Forderkennzeichen: 01VSF19048

beschrieben. Andererseits erlebten einige NU den Informationsfluss zwischen
Behandlungskontakten sowie wechselnde MA als Herausforderung und teilweise hinderlich
fir den therapeutischen Prozess. Viele NU wiinschten sich Mitbestimmungsmaoglichkeiten bei
der Wahl der MA, insbesondere um eine bessere Passung zu ihren Bedlrfnissen zu
gewadhrleisten. Wahrend einige NU berichteten, dass sie diese Moglichkeit aktiv vom StaB-
Team angeboten bekamen, flihlten sich andere nicht in der Lage, ihre Praferenzen zu dullern
oder stieBen auf strukturelle Grenzen bei der Umsetzung ihres Wunsches.

Teilmodul B1.2: Das BPM flr StaB-Teams baut auf den Erfahrungen von NU mit der StaB
(Teilmodul B1.1) sowie auf weiteren qualitativen Evaluationen der NU vergleichbarer
aufsuchender Versorgungsmodelle im Ausland (HT/CR) auf.

Die Literaturrecherche wurde gemaR den tblichen Standards durchgefiihrt, wobei die PRISMA
Reporting Guidelines als Grundlage dienten (s. Abbildung 4).
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Abbildung 4: Studienauswahlprozess (PRISMA-Schema)

Auf Basis der vorbeschriebenen Evidenz konnten zunachst 178 vorlaufige Kriterien guter StaB-
Praxis entwickelt werden, die in mehreren Teilschritten reduziert und verdichtet wurden.
Hierzu wurde u.a. ein Konsensprozess durchgefiihrt, an dem u.a. NU (N=30; davon n=22 bzw.
73% weiblich), die zuvor in der StaB behandelt worden waren, die Formulierung der Kriterien
anpassten und auswahlten. Hierzu wurden samtliche im Rahmen von Teilmodul B1.1
befragten NU kontaktiert und zur Teilnahme am Delphi-Verfahren eingeladen, wobei n=30 NU
zustimmten. In Runde 1 wurden die Best Practice Kriterien durch die Teilnehmenden bzgl.
lhrer ,Relevanz“ und ,Verstindlichkeit” als Wahrheitswert bewertet. Der Prozess der
Kriterien-Reduktion orientierte sich an den QUALIFY-Kriterien (Reiter et al., 2008). Hierdurch
konnte der Kriterien-Pool weiter auf 124 vorlaufige Kriterien reduziert werden. In Runde 2
wurden die Best Practice Kriterien i.R. von Online-Diskussionsgruppen (n=4) einzeln
besprochen, wobei eine weitere Reduktion, Verdichtung und Verfeinerung der Formulierung
der Kriterien durch die Teilnehmenden vorgenommen wurde. AulRerdem wurde Im Zuge
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dieses Entwicklungsprozesses konnten insgesamt 58 Best Practice Kriterien fiir StaB aus Sicht
von NU destilliert werden. Die Kriterien bilden in ihrer Gesamtheit das BPM und gliedern sich
in acht thematische Gruppen (Anzahl der Kriterien pro Gruppe in Klammern):

i
ii.
iii.
iv.
V.
Vi.

vii.

Information, Zuganglichkeit und Krisenmanagement (N=11),
Rahmen der Behandlung, Behandlungsende und Kontinuitat (N=11),
Terminplanung, Organisation der Kontakte und Flexibilitdt (N=5),
Praktische Unterstiitzung und Aktivierung (n=8),

Behandlungs- und Therapieangebote (n=7),

Behandlungsteam und MA (N=7), VII. ANG, Bezugspersonen und Community (N=4),

Privatsphare und Verhalten im hauslichen Umfeld (N=5).

AnschlieBend kdonnte das BPM zwischen StdB-Teams unterscheiden, die stark oder weniger
stark an den Bedarfen der NU orientiert sind. Eine Ubersicht reduzierte Darstellung der
Kriterien des BPM ist in der Tabelle 14 zu entnehmen.

Tabelle 21: Zusammenfassende Darstellung der Kriterien des vorlaufigen Best Practice
Modells fiir stationsdquivalente psychiatrische Behandlung aus Sicht von

Nutzer*innen

Nr.

Kriterium

Literatur

I. Information, Zugdnglichkeit und Krisenmanagement

Die StaB sollte beim medizinischen Personal (Hausarzt*innen, Therapeut*innen,
Psychiater*innen und Psychiatrischen Institutsambulanzen (PIA)) bekannter
gemacht werden, damit diese den Zugang zur StaB ermoglichen.

(Morant et
al., 2017)

Es existieren zur Entscheidungsfindung mehrsprachige Flyer und ein Verweis auf
eine Internetseite mit allen wichtigen Informationen und Erfahrungsberichten
zur StaB.

Wahrend der Wartezeit bis zur Aufnahme in die StaB werden alternative
Unterstltzungs- und Behandlungsformen angeboten, zum Beispiel in
Zusammenarbeit mit PIAs oder anderen ambulanten Behandler*innen.

Das StaB-Team nimmt am Tag der Anmeldung Kontakt zu den Nutzer*innen auf.

Die Aufnahme in die StaB ist zeitnah moglich, spatestens innerhalb von einer
Woche, wenn es von den Nutzer*innen nicht anders gewiinscht ist.

(Hopkins &
Niemiec,
2007;
Morant et
al., 2017)

Im Erstkontakt werden Nutzer*innen Uber das strukturelle (z.B. Zeitplan) und
inhaltliche Vorgehen in der Behandlung, sowie liber Formalitdten ausfiihrlich
aufgeklart. Es wird Infomaterial zu haufig gestellten Fragen (FAQs) ausgehandigt.
Nutzer*innen werden ermutigt, alle aufkommenden Fragen zur Behandlung zu
stellen.

Wahrend der ersten StdB-Kontakte stellen sich Mitarbeiter*innen mit ihrer
jeweiligen beruflichen Funktion und Hauptaufgabe bei den Nutzer*innen vor.
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Nr. | Kriterium Literatur

7. | Zu Beginn der Behandlung wird transparent der mogliche Zeitrahmen der StaB
benannt. Dabei werden individuelle Bedirfnisse der Nutzer*innen
bericksichtigt. Das Informationsmaterial gibt einen Regelzeitrahmen von 4-6
Wochen an.

8. | Sorgen der Nutzer*innen in Bezug auf die StaB werden zu Beginn und im Verlauf
der Behandlung durch das StaB-Team abgefragt und besprochen.

9. | Nutzer*innen sind dariber informiert, dass sie im Falle einer Verschlechterung
ihres psychischen Zustandes rund um die Uhr stationar aufgenommen werden
koénnen, sofern das von ihnen gewiinscht ist.

10. | Das StaB-Team ist mit einem telefonischen Krisendienst ausgestattet, Gber den | (Adamczyk,
rund um die Uhr Mitarbeiter*innen des Teams, im Idealfall Bezugsbetreuende, | 2020;
erreichbar sind. Das StaB Team informiert die Nutzer*innen bei der Aufnahme | Hopkins &
liber das Bestehen dieses Dienstes. Niemiec,

2007;
Middleton
etal., 2011;
Morant et
al.,, 2017;
Rubio et al.,
2021;
Wyder et
al.,
2018)https
://paperpi
le.com/c/
RCOebR/s
1P5+EWV
1+AcwB+5
FvE+3Bvr+
WCeG+ED
6G+jnby+li
SF+SFY9

11. | In Akutsituationen bieten Mitarbeiter*innen mogliche Optionen der Hilfe von | (Goldsack
sich aus an, fliir den Fall, dass Nutzer*innen Bedirfnisse (z.B. erneuter | etal., 2005)
personlicher Kontakt vor Ort) nicht duern konnen.

Il. Rahmen der Behandlung, Behandlungsende und Kontinuitat

1. | Mitarbeiter*innen und Nutzer*innen erarbeiten zu Beginn der Behandlung
gemeinsam Uberpriifbare Therapieziele. Es erfolgt eine schriftliche
Aushandigung. Die Ziele werden im Verlauf gemeinsam tberprift und optimiert.

2. | Bedirfnisse und Wiinsche der Nutzer*innen in Bezug auf Angebote der StaB (z.B.

Teilnahme an Gruppenangeboten) werden gemeinsam erarbeitet und
umgesetzt oder nach Alternativen (z.B. externe Angebote) gesucht.

Ergebnisbericht 39

Gefdrdert durch:

Gemeinsamer

Bundesausschuss


https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9
https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9
https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9
https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9
https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9
https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9
https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9
https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9
https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9
https://paperpile.com/c/RCOebR/s1P5+EWV1+AcwB+5FvE+3Bvr+WCeG+ED6G+jn6y+liSF+SFY9

Akronym: AKtiV-Studie
Forderkennzeichen: 01VSF19048

Nr. | Kriterium Literatur

3. | DasTempo der Behandlung wird an die Bedlirfnisse der Nutzer*innen angepasst,
um Uber- oder Unterforderung zu vermeiden. Mitarbeiter*innen und
Nutzer*innen kommunizieren dariber.

4. | staB wird als Alternative oder Ubergang zwischen (Tages-)Klinik oder Reha und | (Morant et
Alltag angeboten. al.,, 2017;

Motteli et
al.,, 2022;
Rhodes &
Giles, 2014)

5. | Wahrend einer Behandlungsepisode der StaB ist es moglich, zeitgleich Assistenz-
und Pflegeleistungen in Anspruch zu nehmen.

6. | Wichtige anderweitige medizinische Termine (stationdr/ambulant) kénnen trotz
StaB stattfinden.

7. | Die Entscheidung lber das Ende der StaB wird gemeinsam mit den Nutzer*innen
getroffen. Besonderes Gewicht wird auf die Selbsteinschatzung der
Nutzer*innen gelegt.

8. | Zum Ende der StaB konnen Behandlungskontakte reduziert und Tage ohne
Prasenzkontakt ermoglicht werden. Dadurch soll die Belastung und das
Auskommen der Nutzer*innen ohne StaB-Team erprobt werden.

9. | Die Weiterbehandlung nach der StaB wird moglichst frih, spatestens eine
Woche vor Beendigung, thematisiert und moglichst nahtlos organisiert.
Nutzer*innen werden bei der Suche nach Anschlussbehandlungen durch das
StaB-Team unterstiitzt. Das Ende der StdB wird nahtlos an die
Anschlussbehandlung angepasst.

10. | Am Ende der Behandlung kann anonymisiert Feedback/Bewertung an die Klinik
gegeben werden.

11. | Im Zuge der Entlassung werden Nutzer*innen Uber | (Goldsack
Wiederaufnahmemaoglichkeiten in die StaB informiert. Das StaB-Team fungiert | et al., 2005)
auch weiterhin als Kontaktmaoglichkeit in Krisen.

Ill. Terminplanung, Organisation der Kontakte und Flexibilitat

1. | Ein Terminplan mit Zeiten, Berufsgruppe, Bezugsbetreuer*in und Namen der
Behandler*innen wird spatestens Donnerstag fir die nachste StaB-Woche
ausgegeben.

2. | Die Dauer und Haufigkeit der Behandlungskontakte pro Woche werden
individuell und unter Berlicksichtigung der ({brigen Tagesplanung der
Nutzer*innen vereinbart. Kontakte konnen nach Absprache auch als
Telefontermine stattfinden. Diese Information ist im Informationsmaterial
enthalten.
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Nr. | Kriterium Literatur
3. | Die StaB-Termine werden mit den Nutzer*innen zeitlich abgestimmt, um den | https://pa
Nutzer*innen die Planung anderer Termine zu ermdglichen. perpile.co
m/c/RCOe
bR/OKF5+
ED6G+SFY
9+AVD1(G
oldsack et
al.,, 2005;
Hasselberg
etal., 2022;
Kalucy et
al.,, 2004;
Schwarz et
al., 2020)
4. | Bei Termindnderungen (andere Mitarbeiter*innen als geplant, zu friih/spét), die | https://pa
sich nicht vermeiden lassen, werden die Nutzer*innen vorher telefonisch | perpile.co
informiert, um Unsicherheiten vorzubeugen. m/c/RCOe
bR/WCeG(
Hopkins &
Niemiec,
2007)
5. | Bei StdB-Terminen, die in der Klinik stattfinden (z.B. Ergo-, Sport-,
Kunsttherapie), sprechen Mitarbeiter*innen mit den Nutzer*innen ab, ob und
welche organisatorische Hilfestellung sie bendtigen und ob sie dennoch einen
Hausbesuch an diesem Tag wiinschen.
IV. Praktische Unterstiitzung und Aktivierung
1. | Mitarbeiter*innen geben praktische Unterstiitzung z.B. beim Einkaufen, | https://pa
Behordenangelegenheiten und Korperpflege. perpile.co
m/c/RCOe
bR/5FVvE+s
1P5+SFY9(
Goldsack et
al.,, 2005;
Morant et
al.,, 2017;
Rubio et al.,
2021)
2. | Die Mitarbeiter*innen des StaB-Teams ermutigen und motivieren dazu, soziale
Kontakte wieder aufzunehmen und bieten diesbeziiglich praktische
Unterstitzung.
3. | Mitarbeiter*innen unterbreiten Vorschlage zu gemeinsamen Aktivitdten (z.B.
Spaziergange), um korperliche und geistige Aktivierung zu férdern.
4. | Mitarbeiter*innen ermutigen Nutzer*innen eigene Interessen (wieder-
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BogenschieBen und tiergestlitzte Therapie). Sollten die Angebote aufgrund
dulerer Umstande nicht nutzbar sein, werden Alternativen angeboten.

Nr. | Kriterium Literatur
)aufleben zu lassen, indem konkrete Handlungsmoglichkeiten aufgezeigt werden
und nachgefragt wird, ob und wie diese umgesetzt wurden.

5. | Wenn von den Nutzer*innen gewiinscht, werden Behandlungskontakte so
geplant, dass sie diesen eine Tagesstruktur bieten (z.B. Termine immer morgens,
um das Aufstehen zu erleichtern).

6. | Nutzer*innen werden bei der Tagesstrukturierung unterstiitzt, zum Beispiel
durch das gemeinsame Erstellen von Tages- und Wochenplanen.

7. | Mitarbeiter*innen unterstiitzen Nutzer*innen gegen Ende der StiB bei der
Belastungserprobung im Alltag (z.B. Riickkehr in die Berufstatigkeit).

8. | Angebote, die von Nutzer*innen wahrend und (ber StdB hinaus selbststandig
ausgelibt werden kénnen, werden angeboten, bzw. konkrete und individuelle
Hinweise (z.B. zu Sportangeboten, Selbsthilfegruppen) gegeben und ggf.
gemeinsam erprobt.

V. Behandlungs- und Therapieangebote

1. | Nutzer*innen haben Zugang zum gesamten therapeutischen Angebot der
psychiatrischen Klinik. Sie werden aktiv Uber die Moglichkeit der
Inanspruchnahme von gruppentherapeutischen Angeboten in der Klinik
informiert. Nutzer*innen werden dabei unterstitzt, diese niederschwellig zu
erreichen (z.B. durch einen Fahrdienst in die Klinik).

2. | Flirambulante therapeutische Angebote, die im Vorfeld der StaB bestanden und
aufgrund der StaB nicht in Anspruch genommen werden kénnen, werden
Alternativen bzw. Ersatz im ndaheren Umfeld durch das StaB-Team gesucht.

3. | Mitarbeiter*innen bieten gemeinsame Aktivitdten an, insbesondere wenn keine | (Morant et
Vorschlage von Nutzer*innen gemacht werden und motivieren diese zum | al., 2017)
selbststandigen Planen und Entscheiden.

4. | Alle Nutzer*innen haben die Mdglichkeit, psychotherapeutische Gesprache | https://pa
wahrzunehmen. perpile.co

m/c/RCOe
bR/s1P5+li
SF(Carpent
er & Tracy,
2015;
Morant et
al., 2017)

5. | Nutzer*innen wird ein soziales Kompetenz-/Interaktionstraining angeboten.

6. | Es werden verschiedene bewegungsbezogene Therapien angeboten (z.B.
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Nr. | Kriterium Literatur

7. | Mitarbeiter*innen und Nutzer*innen erarbeiten zu Beginn der Behandlung
gemeinsam Uberprifbare Therapieziele. Es erfolgt eine schriftliche
Aushandigung. Die Ziele werden im Verlauf gemeinsam liberpriift und optimiert.

VI. Behandlungsteam und Mitarbeiter*innen

1. | Bei Behandlungsbeginn wird abgefragt, ob es, bestimmte Merkmale der
Mitarbeiter*innen gibt, die (nicht) erwiinscht sind, z.B. hinsichtlich Alter oder
Geschlecht.

2. | Zu Beginn der Behandlung wird eine Bezugsbetreuung festgelegt. Die | (Hasselber
Nutzer*innen haben die Moglichkeit, die Bezugsbetreuung mitzubestimmenund [ g et al,
zu wechseln. 2022)

3. | Die Nutzer*innen kénnen mitbestimmen, welche Berufsgruppen (zum Beispiel | (Middleton
Pflege oder Psycholog*innen) oder welche Mitarbeiter*innen mehr oder | etal., 2011)
weniger Kontakte durchfiihren. Die Nutzer*innen werden regelmaRig darin
bestarkt, ihre Wiinsche diesbeziiglich gegeniiber Bezugsbetreuer*innen zu
kommunizieren.

4. | Es werden Genesungsbegleiter*innen (ausgebildete Expert*innen mit eigener | (Middleton
Krisenerfahrung) eingesetzt, wenn das von den Nutzer*innen gewinscht ist. Die | et al., 2011)
Nutzer*innen werden dariber informiert, dass es diese Moglichkeit gibt.

5. | Haufige Wechsel der Mitarbeiter*innen des StiaB-Teams werden vermieden, | (Carpenter
auBer die Nutzer*innen winschen explizit wechselnde Mitarbeiter*innen. | &  Tracy,
Nutzer*innen werden Uber die langere Abwesenheit von vertrauten | 2015;
Mitarbeiter*innen informiert. Mitarbeiter*innen informieren sich gegenseitig | Goldsack et
und zeitnah lber den aktuellen Stand der Behandlung. al.,, 2005;

Hasselberg
etal., 2022;
Hubbeling
& Bertram,
2014;
Morant et
al., 2017;
Motteli et
al.,, 2022;
Wyder et
al., 2018)

6. | Behandler*innen aus anderen Settings werden, wenn durch die Nutzer*innen | https://pa

gewdlnscht, in die StaB mit einbezogen. perpile.co
m/c/RCOe
bR/816k+s
1P5+ED6G
(Hasselber
g et al,
2022;
Morant et
al.,, 2017;
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Nr. | Kriterium Literatur
Rhodes &
Giles, 2014)

7. | Bei jedem Behandlungskontakt wird einfiihlsam und individuell auf
Nutzer*innen eingegangen, auch bei Wochenendbesuchen. Art und Dauer der
Kontakte werden vorher angekiindigt und mit den Nutzer*innen besprochen,
um eventuelle Irritationen bezlglich der Kontaktdauer zu vermeiden.

VII. Angehorige, Bezugspersonen und Community

1. | Mitarbeiter*innen unterstiitzen bei der Wahrnehmung der durch Nutzer*innen | (Goldsack
zu leistenden Pflege- und Betreuungsaufgaben (z.B. Familie, Kinder, | etal., 2005;
Bezugspersonen), auch hinsichtlich Terminplanung. Khalifeh et

al., 2009;
Morant et
al.,
2017)https
://paperpi
le.com/c/
RCOebR/S
FY9+s1P5
+RHQD

2. | Mitarbeiter*innen unterstitzen Nutzer*innen dabei, eine sichere und
ungestorte Atmosphdre flir die Besuche zu schaffen. Andere im Haushalt
lebende Personen werden dabei berlcksichtigt.

3. | Nach Ricksprache mit den Nutzer*innen werden Bezugspersonen | (Goldsack
(Familienangehorige, Freund*innen etc.) in die Behandlung mit einbezogen. Die | et al., 2005;
Erwartungen aller Beteiligten werden erfasst und der Therapieverlauf angepasst. | Khalifeh et
Mitarbeiter*innen besprechen mit den Nutzer*innen Alternativen, wenn | al., 2009;
Angehorige den Einbezug in die Behandlung ablehnen. Klevan,

Karlsson, &
Ruud,
2017;
Morant et
al.,, 2017;
Nelson,
Miller, &
Ashman,
2016;
Schwarz et
al.,, 2020;
Wyder et
al., 2018)
4. | Nutzer*innen haben die Moglichkeit, sich wahrend der StaB untereinander

auszutauschen und zu vernetzen. Sie werden durch Mitarbeiter*innen darin
unterstitzt, den Kontakt zu anderen Nutzer*innen mit dhnlichen Themen
herzustellen.
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Literatur

VIII.

Diskretion, Privatsphére und Verhalten im privaten Raum

Beflirchtungen der Nutzer*innen zum Eindringen der Mitarbeiter*innen in den
privaten Raum der Nutzer*innen werden zu Beginn der StaB thematisiert und
besprochen.

Bei Irritation der Mitarbeiter*innen beziiglich des Zustandes der Wohnung (z.B.
Ordnung, Hygiene) erfragen sie das Wohlbefinden der Nutzer*innen
diesbezliglich neutral und vorsichtig und bieten gegebenenfalls Hilfestellung an.

Mitarbeiter*innen erfragen den Wunsch der Nutzer*innen nach Diskretion und
Erkennbarkeit des StdB-Teams gegenlber beispielsweise Nachbar*innen
(Namensschild, zivile Kleidung etc.) zu Beginn der Behandlung.

Mitarbeiter*innen besprechen mit den Nutzer*innen Madglichkeiten, wie die
Besuche raumlich so arrangiert werden kdnnen, dass sich die Nutzer*innen vor,
wahrend und nach der Behandlung im eigenen Raum wohlftihlen.

(Wyder et
al., 2018)

Die korperliche (Aufnahme-)Untersuchung kann zu Hause oder alternativ in der
Klinik durchgefiihrt werden. Die Entscheidung dazu treffen die Nutzer*innen.

Allgemeine Umgangsregeln, den Ort der Gesprache, das Zeitmanagement sowie
die Erwartungen der Nutzer*innen (z.B. Schuhe ausziehen) und der
Mitarbeiter*innen (z.B. keine Bewirtung) werden zu Beginn der Behandlung
geklart.

74]

Teilmodul B1.3: Die qualitativen Ergebnisse der Analyse der Einzelinterviews sowie
Forschungstagebiichern mit MA und NU zum Thema Umgang mit Ndahe-Distanz-Erfahrungen
in der StaB konnten vier Ebenen identifiziert werden. Diese gliedern sich in die I. raumliche, II.
korperliche, lll. verbale sowie IV. soziale Ebene, welche zugleich die Kernkategorien der
vorliegenden Arbeit darstellen. Auf jeder dieser Ebenen werden zum einen Unsicherheiten
und Herausforderungen beziiglich der Nahe-Distanz-Regulation beschrieben, zum anderen
Losungsansatze/ Strategien zum Umgang mit diesen Situationen. Sowohl auf Seiten der
Unsicherheiten als auch auf Seiten der Strategien enthalten die Hauptkategorien jeweils 1-6
Unterkategorien. Zum besseren Verstandnis sowie zur Visualisierung ist das Kategoriensystem
in Abbildung 5 abgebildet.
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Umgang mit Erfahrungen von Nahe und Distanz in der aufsuchenden psychiatrischen
Behandlung zwischen Mitarbeitenden und Nutzenden

Unsicherheiten und Herausforderungen in der Nahe-Distanz-Regulation

-— -— \\“‘L i

. aufgrund von subjektiv . Grenzuberschreitungen auf . Unterscheidung von . Umgang mit angebotenen
empfundener Unordnung korperlicher Ebene professioneller und privater Getranken, Speisen und

. im Umgang mit der Ebene Geschenken
“Toilettenfrage . Sprachbarriere / . Gast- und

. Umgang mit als bedrohlich Sprachkompetenz Gastgeber*innenrolle
wahrgenommenen . Grenzuberschreitungen auf . in Bezug auf Angehorige
Situationen verbaler Ebene Kinder und weitere Personen

im sozialen Umfeld

| | | |

rdumliche Ebene kérperliche Ebene verbale Ebene soziale Ebene

» (Nicht-)Gestaltung des Privatraums . Umgang mit Kérperkontakt » Kommunikation auf Augenhodhe . Annahme von

vor, wahrend und nach der Therapie und korperlichen Signalen » Empathie und Respekt zeigen Gastfreundschaft und
e Abtasten und Sensibilitat bei Betreten . Umgang mit Ekel e Grenzen kommunizieren Geschenken

des Privatraum . (Haus-)Tiere als » Selbstofinung der Mitarbeitenden . Einbezug des sozialen
» gemeinsame Aktivitaten innerhalb und therapeutisches Hilfsmittel * Kommunikation mit Kolleg*innen Umfelds

aulerhalb des Privatraums » Kontinuitat der Mitarbeitenden und
» im Umgang mit der “Toilettenfrage” Bezugstherapeut*innen

— . — I —

Strategien zur Nahe-Distanz-Regulation

Abbildung 5: Ndhe und Distanz in der aufsuchenden psychiatrischen Behandlung (StaB):
Ebenen und Kategorien in der Ubersicht

Auf der rdumlichen Ebene (1) wird die Sensibilitdt von MA beim Betreten des Privatraums, die
Anpassung des Raumes durch NU und die Notwendigkeit fir MA, in diesem Umfeld
professionell zu agieren, als entscheidend fiir das Entstehen einer positiven Bewertung der
Behandlung beschrieben. Auf der korperlichen Ebene (ll) wird die Regulation von
erforderlicher korperlicher Nahe z.B. bei expositionstherapeutischen Interventionen und der
Wahrung individueller Grenzen bzw. einvernehmlicher koérperlicher Interaktionen als
herausfordernd beschrieben. Auf der verbalen Ebene (lll) wird u. a. die Differenzierung
professioneller und privater Kommunikation in der StaB, unter sorgfaltiger Abwagung der
Offenlegung von personlichen Informationen zur Sicherung der therapeutischen
Arbeitsbeziehung, als Faktoren zur Nahe-Distanz-Regulation benannt. Auf der sozialen Ebene
(IV) werden die Rollen von Gastgeber:in und Gast in der StaB, sowie der Umgang von MA mit
dem sozialen Umfeld der NU problematisiert.

Teilmodul B1.4: Die qualitativen Ergebnisse umfassen folgende vier Hauptthemen:

I. Bedeutung der StaB fiir ANG: Die StaB ermoglichte eine bessere Integration in den Alltag der
ANG, indem sie es ihnen erlaubte, trotz der Behandlung ihrer Familienmitglieder zuhause
anwesend zu sein und ihren beruflichen sowie familidren Verpflichtungen nachzugehen, was
von vielen als vorteilhaft gegeniber einem Klinikaufenthalt empfunden wurde. Die
Moglichkeit zur StaB flihrt bei ANG zu Entlastung sowie einem erhéhten Sicherheitsgefihl
durch regelmaRige Besuche und die Moglichkeit einer schnellen Reaktion in Krisensituationen,
obwohl Bedenken hinsichtlich der ausreichenden Sicherheit bei schwerwiegenden Krisen
bestanden.

II. Erwartungen und Bedarfe: ANG legen grolRen Wert auf die Kontinuitdt des behandelnden
Personals in der StdB, da haufige Wechsel als belastend empfunden werden und die
Vorstellung eines vertrauten Teams oder einer Hauptbezugsperson bevorzugt wird. Zudem ist
ihnen eine transparente Kommunikation {ber den Behandlungsablauf, einschlieRlich
verlasslicher Terminplanungen und Informationen Uiber Notfallpldne, sowie eine sorgfiltige
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Vorbereitung und Beratung zum Behandlungsende und zur Anschlussbehandlung wichtig, um
Unsicherheiten zu minimieren und eine nahtlose Weiterbetreuung zu gewahrleisten.

lll. Spezifische Beitrage und Kompetenzen: ANG spielen eine zentrale Rolle bei der Einleitung
und Unterstitzung der StaB, indem sie oft organisatorische Aufgaben (ibernehmen,
Entscheidungen mittragen oder die Behandlung in Krisensituationen selbst einleiten. Darliber
hinaus bieten sie nach den Behandlungsterminen Raum fiir Nachbesprechungen, dienen als
Informationsquellen oder “Ubersetzer:innen” und stellen ihr Zuhause fiir die Behandlung zur
Verfligung, wahrend sie gleichzeitig alltagsrelevante Aufgaben wie Kinderbetreuung und
Haushaltsfiihrung fir NU tGibernehmen.

IV. Rolle und Rollenkonflikte: ANG haben oft kein klares Rollenverstandnis in der StaB und
Ubernehmen viel Verantwortung. Die Rollenunsicherheit und der Wunsch nach einem
klareren Einbezug in die Behandlung fiihren zu Konflikten und das Bedirfnis nach mehr
Kommunikation und Anerkennung ihrer Beitrdge sowohl durch NU als auch StdB-Teams,
wahrend die emotionale Unterstlitzung und die Berlicksichtigung ihrer Grenzen wesentliche
Aspekte fir eine effektive Zusammenarbeit und ihr Wohlbefinden i.R. der StaB sind.

Teilmodul B1.5: Die soziodemographische Zusammensetzung der befragten NU-Gruppe findet
sich in Tabelle 1 im Anhang 2. Aus der Analyse ergaben sich drei Merkmalsgruppen zu den
Themen ,Verlasslichkeit”, ,Verstehen und Verstandnis“, , Mitbestimmung/ Autonomie” und
,Sicherer Raum“, unter denen sich eine Bandbreite unterschiedlicher Subthemen findet (s.
Tabelle 2 im Anhang 2). Zusammenfassend ist das Thema Sicherheit fir die NU ein zentrales
Thema in der Versorgung und die Grundlage fiir eine angemessene Unterstlitzung in Krisen.
Dabei kommt der Haltung der MA sowie der Beziehung zwischen MA und NU eine pragnante
Rolle zu. Sicherheit ist die Voraussetzung fiir eine gelungene Versorgung fiir die NU und die
Abwesenheit von Zwang sowie eine wertschatzende Haltung und Beziehung der MA zu den
NU sind hierfiir entscheidende Faktoren. Ublicherweise fehlt die Perspektive von NU in
Untersuchungen von Sicherheit psychiatrischer Behandlungen. Gleichzeitig ist dieses Thema
zentral, so dass Investitionen in weitere Forschung und die Entwicklung von Strategien aus
Sicht der NU und deren Umsetzung in der klinischen Praxis erforderlich sind.

Modul B2: Zusammenfassend lassen sich aus den in 6 StaB-Kliniken untersuchten
Umsetzungen der Delegation von StaB-Leistungen drei unterschiedliche Umsetzungsvarianten
identifizieren. Die Umsetzungsvarianten beschreiben jeweils das (Versorgungs-) Ziel, welches
die Kliniken durch den Einsatz der Delegation bezwecken:

1. Ausgleich von Personalengpadssen: Um den Fachkraftemangel zu adressieren, greifen
zwei Studienkliniken auf die Delegation von StaB-Leistungen an externe Anbieter
zurlick, etwa durch die Kooperation mit ambulanten Pflegediensten, um notwendige
Pflegeleistungen sicherzustellen.

2. Uberwinden infrastruktureller Barrieren: Eine Studienklinik nutzt die Delegation von
StaB-Leistungen, um die Versorgung in entlegenen oder grofRstadtischen Bereichen
durch die Einbindung verschiedener ambulanter Pflegedienste zu optimieren und
dadurch die Fahrwege zu minimieren sowie die gemeindendhe des Angebots zu
erhohen.

3. Sektoribergreifendes Behandlungskonzept: Die Zusammenarbeit mit
Gesundheitszentren und ambulanten Teilhabeanbietern ermoglicht in zwei
Studienkliniken die Integration spezifischer Behandlungsansitze wie z.B. “Open
Dialog”, wodurch eine kontinuierliche Nachsorge nach Ende der StiB unter

Gefdrdert durch:

Ergebnisbericht 47

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: AKtiV-Studie
Forderkennzeichen: 01VSF19048

Bericksichtigung der personellen Kontinuitat und der Moglichkeit der Fortfliihrung von
Netzwerkgesprachen iber die StaB hinaus gewahrleistet wird.

Die Ergebnisse der qualitativen Befragung werden wie folgt entlang der vier Hauptkategorien
Anreize, Voraussetzungen, Herausforderungen und Effekte beschrieben:

1. Anreize: Als wesentliche Anreize fiir eine Kooperation wurde die Méglichkeit genannt,
das Behandlungsspektrum zu erweitern und damit den NU vielfdltigere und
individuellere Versorgungsoptionen wahrend und nach der StdaB anzubieten. Diese
Zielsetzung galt laut den Befragten in allen beteiligten Teams. Ebenso war die Frage
der Verglitung ein zentraler Motivationsfaktor. Eine angemessene Entlohnung der
Delegationspartner wurde in Vertragsverhandlungen festgelegt, was als
Schlisselanreiz fir die Teilnahme an der Kooperation angesehen wurde.

2. Voraussetzungen: Damit eine Kooperation erfolgreich zustande kommen konnte,
nannten die Befragten mehrere grundlegende Voraussetzungen. Ein zentrales Thema
war die Sichtbarkeit der Behandlungsangebote. Die StiB sei vielen potenziellen
Kooperationspartnern noch zu wenig bekannt, was es erschwere, geeignete externe
Leistungserbringer zu gewinnen. Um dem entgegenzuwirken, wurden MaRBnahmen
wie Fachtagungen, Informationsmaterialien und gezielte Offentlichkeitsarbeit als
notwendig beschrieben. Die Vertragsgestaltung und Budgetierung, insbesondere
hinsichtlich Personal- und Verwaltungskosten, erwiesen sich als zeitaufwendig, aber
unerlasslich, um eine faire und nachhaltige Kooperation zu gewdahrleisten. Ebenso
wurde der Informationsaustausch als elementar beschrieben. Diesbezliglich wurde
eine strukturierte, regelmaBige Kommunikation als erforderlich hervorgehoben, um
Missverstandnisse zu vermeiden und eine llickenlose Patientenversorgung zu
gewadhrleisten. Dabei wurden strukturelle Barrieren, wie unterschiedliche IT-Systeme
oder rdaumliche Distanz zwischen den beteiligten Institutionen, als zusatzliche
Herausforderungen beschrieben, die eine engmaschige Abstimmung erforderten.

3. Herausforderungen: Trotz der positiven Anreize und erfiillten Voraussetzungen
berichteten die Befragten auch von verschiedenen Herausforderungen im
Kooperationsprozess. Die Organisation der Abldufe erwies sich als besonders
anspruchsvoll, da eine Vielzahl von Beteiligten in die Planung und Koordination der
Arbeitsprozesse eingebunden war. Aufgabenverteilung, Ressourcenplanung und
Kommunikationswege mussten detailliert abgestimmt werden, um reibungslose
Ablaufe zu gewahrleisten. Besonders die Notwendigkeit, flexibel auf
unvorhergesehene Ereignisse wie Personalausfdlle oder logistische Probleme zu
reagieren, stellte hohe Anforderungen an die gemischten Teams. Darliber hinaus
wurde die Teamentwicklung als herausfordernd beschrieben. Die Integration externer
Partner in bestehende Strukturen, insbesondere bei rdaumlicher Trennung, fiihrte
anfangs zu Unsicherheiten im Teamgeflige. Erst durch gezielte MalRnahmen zur
Teambildung, wie gemeinsame Fortbildungen und strukturierte Einarbeitung, konnten
diese Schwierigkeiten schrittweise liberwunden werden.

4. Effekte: Die Kooperation mit externen Leistungserbringern zeigte positive Effekte auf
die Versorgungsqualitat, wobei die Verbesserung der Behandlungskontinuitat von den
Teilnehmenden besonders hervorgehoben wurde. Eine engere Abstimmung und
Kommunikation zwischen den Beteiligten filhrte zu einem nahtloseren Ubergang
zwischen verschiedenen Versorgungssettings, wodurch die Qualitdt der
Patient:innenversorgung splrbar gesteigert wurde. Zudem wurde ein
Kompetenzgewinn auf beiden Seiten festgestellt. Der fachliche Austausch,
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gemeinsame Fortbildungen und die interdisziplindare Zusammenarbeit forderten den
Erwerb neuer Kenntnisse und Fertigkeiten, was sich positiv auf die
Behandlungsqualitat auswirkte. Allerdings wurde auch auf mogliche negative Effekte
hingewiesen. In Einzelfdllen flhrten die Auswahl bestimmter
Kooperationspartner:innen zu Wahrnehmungen von Wettbewerbsverzerrung, da
nicht alle interessierten Trager gleichermaRen bericksichtigt wurden, was vereinzelt
als Benachteiligung empfunden wurde.

Modul C1:

Stichproben standardisierte Befragungen: Die Stichprobe der NU (IG und KG) ist bei Modul A
beschrieben. Insgesamt nahmen 144 MA an der Befragung teil (ca. 55% Riicklauf). Rund 60%
waren weiblich. Der Altersgipfel lag bei den 25—-34-Jahrigen (46%). 45% der MA besallen mehr
als neun Jahre Berufserfahrung, davon im Mittel 3,5 Jahre in aufsuchenden Diensten. 65% der
Teilnehmenden waren seit mehr als einem Jahr in StaB tatig, mehr als zwei Drittel mit StaB als
Hauptarbeitsbereich (C1.4.1). An den El nahmen 18 Personen teil. Alle TN waren in ihren
Einrichtungen mit der Implementierung der StaB in leitender Funktion befasst. 2 TN in der
Funktion als arztliche Direktor:innen, 4 TN als Chefarzt:innen, 5 TN als Oberarzt:innen, 5 TN
als pflegerische StaB-Leitungen und 2 sonstige Leitungen. An den FG nahmen 61 Personen aus
den folgenden Berufsgruppen teil: Pflege (14), Arzt/Arztin (12), Psychologie (15), Soziale
Arbeit (7), Ergotherapie (5), Bewegungstherapie (4), sonstige (5). Alle TN waren zum Zeitpunkt
der FG aktive MA des jeweiligen StaB-Teams (C1.3).

Zufriedenheitsergebnisse (NU und ANG):

StaB Patient*innen waren signifikant zufriedener mit der Behandlung (IG: M =81.1; SD = 16.8
KG: M =73.2; SD = 17.9), was die Hauptanalyse unter Anwendung multipler Imputationen fir
fehlende Werte ergab, t(328) = 4.3; p < .0001. Auch Angehdrige der IG waren mit M=77.7
(SD=15.0) signifikant zufriedener mit der Behandlung als Angehorige der KG (M = 68.9;SD =
16.4), 1(39.9) = 2.3, p = 0.0287.

Zufriedenheits- und Belastungsergebnisse (MA):

Die mittlere Arbeitszufriedenheit nach COPSOQ lag bei 70.2 (range = 65.2—-75.8). Grofite
Zufriedenheit fand sich im Bereich der Teamzusammensetzung (M = 80.6), geringste im
Bereich Lohn/Gehalt (M = 56.3). Der Effekt des Zusammenhangs von
Mitarbeitendenzufriedenheit mit der Zufriedenheit von Angehérigen (p = 0.71) und
Patient*innen (p = 0.99) war nicht signifikant. Die héchsten Anforderungen ergaben sich in
der Subkategorie ,Emotionale Anforderungen” (M = 86.4), die geringsten Anforderungen
wurden im Bereich ,Entgrenzung” beschrieben (M = 31.5).

Ergebnisse zu den Hypothesen: H1: Die Detailergebnisse sind in Tabelle 15 einzusehen. StaB
Teams mit isolierter FA-Kompetenz fihrten zu einer signifikant héheren Behandlungsdauer
pro Tag Uber alle Berufsgruppen hinweg, durch Arzt:innen und Pflegepersonen, aber zu einer
geringeren Behandlungsdauer durch Psycholog:innen und einer geringeren Anzahl an
Kontakten pro Tag. Eine kleine TeamgroRe von Gesamt-Vollzeitkraften < 10 flihrte zu einer
signifikant geringeren Behandlungsdauer pro Tag tiber alle Berufsgruppen, durch Arzt:innen,
Pflegepersonen und Anzahl an Kontakten pro Tag. Unikliniken wiesen eine signifikant
geringere  Behandlungsdauer pro Tag Uber alle Berufsgruppen und durch
Spezialtherapeut:innen, aber eine hohere Anzahl an Kontakten pro Tag auf. Eine besonders
entscheidende Rolle scheint die Versorgungsregion zu spielen, die auf jede der Zielvariablen
einen signifikanten Einfluss hatte.
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Tabelle 22: Ubersicht der Regressionen des Zusammenhangs der Organisationsstruktur der
Teams und der den NU zukommenden Behandlung

Behandlungsdauer pro Tag Kontakte pro Dauer der
Parameterschatzer (p-Werte) Tag Indexbehandl
ung

Uberalle  Arzte Psycholo Spezialtherap Pflegepers Parametersch Parametersch

Berufsgrup gen euten onen stzer (p- &tzer (p-
pen Werte) Werte)
Abtt,e"”"g”rga"' (165501;")7 2182 277346 039757 1637084  -0.17874  -0.5360
sation < (0.0140)  (0.8340) (<.0001)  (<.0001)
(isoliert vs. aus (0.04 (0.1110)
Abteilung) 69)
TeamgroRe ~10.64064 - 1.88572  1.99569 917183  -0.10268 0.4458
(Gesamt-VK <10 (0.0036)  5.350 (03369) (0.4593) (0.0047)  (0.0481)
vs. > 10) 22 (0.3501)
(0.00
06)
G("_deru'(",ﬂ:!‘ " (103':02532)8 ) g3 190810 1016421 428755  -0.17019 0.5589
eine Unikiini : - (0.2388)  (0.0003) (0.1892)  (0.0014)
vs. Uniklinik) 58 (0.2483)
(0.08
11)
Versorgungsregio 9.38797 - -6.39641 11.22052 11.59934  0.29493 -0.9906
n (Sonstigevs.  (<.0001)  7.035 (c0001) (<.0001) (<0001)  (<.0001)
Millionenmetrop 47 (0.0005)
ole) (<.00
01)

H2: In hybriden StaB Teams betrug die Wiederaufnahmerate 34.78 % und in autonomen StaB
Teams 29.06 %. Dieser Unterschied ist, wie auch bei der Anzahl der vollstationar verbrachten
Tage (Mhybrid = 17.04; Mautonom = 12.74) nicht signifikant. Diese Ergebnisse verandern sich auch
nicht bei Anwendung multipler Imputation.

H3: Der Einfluss der Arbeitszufriedenheit auf die Behandlungszufriedenheit ist nicht
signifikant. Die Detailergebnisse sind in den Tabellen 13 und 14 abgebildet. Als
Sensitivitdtsanalyse wurde die Patientenanalyse mit multipler Imputation und unter
Ausschluss der NU, bei denen der Fragebogen mehr als 7 Tage nach Ende der Indexbehandlung
beantwortet wurde, wiederholt. Auch hier ergab sich kein signifikanter Zusammenhang.
Aufgrund der hohen Korrelation (Spearman’s p = 0.84) der Kovariablen wurden die Analysen
zusatzlich als Einfachregressionen mit dem ZUF-1 als Kovariable durchgefiihrt. Auch hier bleibt
der Zusammenhang nicht signifikant.

Tabelle 23: Lineare Regression der mittleren Arbeitszufriedenheit im Zentrum auf die
Patientenzufriedenheit

Variable Estimate Std Error t Value Pr> |t| Lower 95% CL Upper 95% CL
ZUF-1 0.07997 0.48059 0.17 0.8680 -0.86820 1.02814
COPSOQ B11 -0.05213 0.71365 -0.07 0.9418 -1.46013 1.35586
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Tabelle 24: Lineare Regression der mittleren Arbeitszufriedenheit im Zentrum auf die
Angehdorigenzufriedenheit

Variable Estimate Std Error t Value Pr> |t] Lower 95% CL Upper 95% CL
ZUF-1 0.29519 0.68765 0.43 0.6689 -1.07354 1.66392
COPSOQ B11 -0.38205 1.02719 -0.37 0.7109 -2.42663 1.66253

H4: Die detaillierten Ergebnisse lassen sich der Tabelle 18 entnehmen. Insbesondere die
Stabilitdt der Behandlung fiihrt zu einer Senkung des AIC, was einen Zusammenhang zur
vollstationdaren Wiederaufnahme vermuten lasst. Aber auch die Anzahl der Kontakte, die
Diagnosegruppe und der individuelle Zugangsweg flihren zu einer (moderaten) Verringerung
des AIC. Die p-Werte sind der Tabelle 16 zu entnehmen. Es zeigte sich, dass die
Patientenvariablen (Variablen 8-10 und 12) einen signifikanten Einfluss auf die Anzahl der
vollstationdren Tage und die Anzahl der StaB + vollstationaren Tage haben. Anlage 13 stellt
erganzend eine deskriptive Zusammenfassung der Behandlungsdauern der Indexbehandlung
der beiden Gruppen, sowie der tdglichen Behandlungszeiten in der stationsaquivalent
behandelten Gruppe dar.

Tabelle 25: Zusammenfassung der AIC-Werte von (ordinalen) Logit-Modellen

AlIC-Anzahl AlIC-Anzahl

AIC- vollstationdarer AIC erweitertevollstationarer
Kovariable(n)\Zielvariable Wiederaufnahme TageWiederaufnahme + StaB Tage
Anzahl Kontakte aus dem Behandler:innen- 230.3755 342.287 253.3622 418.856
Team pro Tag
Behandlungsdauer der Indexbehandlung in  233.5691 346.290 251.6520 416.028
Tagen
Behandlungsdauer pro Tag 232.3760 347.341 249.5274 417.515
Behandlungsdauer Arzte pro Tag 234.7998 350.742 253.2688 419.867
Behandlungsdauer Pflegepersonen pro Tag 232.7545 348.488 251.5270 420.069
Behandlungsdauer Psychologen pro Tag 234.7796 350.807 255.0449 422.858
_;B_ehandlungsdauer Spezialtherapeuten pro 234.8417 350.887 255 1371 423.102

ag

Stabilitat der Behandlung (Gesamtscore) 218.4549 329.974 240.2062 403.816
Durchschnittliche Prozessevaluation im 233.3555 349.617 254.9711 422.997
behandelnden Zentrum
Durchschnittliche Arbeitszufriedenheit im 234.6306 350.879 255.1604 422,641
behandelnden Zentrum (ZUF-1)
Durchschnittliche Arbeitszufriedenheit im 234.8312 350.401 255 1603 422.736
behandelnden Zentrum (COPSOQ)
Diagnosegruppe (FX) fir Logit-Modell 230.8950 339.695 253.9962 414.869
Alter 234.1427 349.427 255.1099 423.060
Geschlecht 232.7729 347.580 253.7594 420.172
Stabilitat der Behandlung (Gesamtscore) 218.4549 329974 2402062 403.816
Individueller Zugangsweg (StéB Verlegung 229.9439 341.936 253.1083 417.360
oder StaB direkt)
Kovariablen 1-7 232.3796 337.419 251.8059 409.039
Kovariablen 8-12 2227714 324.049 2482126 403.252
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AlIC-Anzahl AlIC-Anzahl

AIC- vollstationdrer AIC erweitertevollstationarer

Kovariable(n)\Zielvariable Wiederaufnahme TageWiederaufnahme + StaB Tage
Kovariablen 1-5 227.6432 333.236 245.8654 405.385

Tabelle 26: P-Werte von Likelihood-Quotienten-Tests zum Einfluss der
Behandlungsparameter und Patientenvariablen

p-Wert Anzahl p-Wert Anzahl
p-Wert vollstationarer p-Wert erweiterte vollstationarer
Likelihood-Quotienten-Test Wiederaufnahme Tage Wiederaufnahme + St3B Tage
Modell 1 vs. volles Modell 0.14043 0.00346 0.38493 0.01203
Modell 2 vs. volles Modell 0.91193 0.31095 0.57911 0.07587

H5: Da die Durchschnittliche Prozessevaluation als Variable in Modell 1 aufgenommen wurde
gelten die Ergebnisse der Hypothese H4 analog.

H6: Eine deskriptive Analyse der Instabilitatsvariablen findet sich in Tabelle 20. Der Einfluss
der Stabilitat der Behandlung wurde auf die vollstationdre Wiederaufnahme und die Anzahl
der vollstationar verbrachten Tage mit einer logistischen bzw. ordinalen logistischen
Regression untersucht (Tabelle 21 und 22). In beiden Fallen ist der Einfluss der Stabilitat der
Behandlung zum Niveau a = 0.05 signifikant (Tabelle 21 und 22). Eine instabile Behandlung
fliihrt damit zu einer héheren vollstationaren Wiederaufnahmerate und einer héheren Anzahl
an vollstationar verbrachten Tagen. In multiplen (ordinalen) logistischen Regressionen wurde
der Einfluss der einzelnen Instabilitatsvariablen auf die vollstationdre Wiederaufnahme und
die Anzahl der vollstationdr verbrachten Tage untersucht. Lediglich der Effekt des
Substanzmissbrauchs war in beiden Féllen signifikant (Siehe Tabelle 7.39 und 7.40 in Anlage
11). Zu dieser Analyse wurde eine Reihe von Sensitivitdtsanalysen durchgefiihrt, die hier kurz
zusammengefasst werden: Zunachst wurde der Einfluss der beiden Teilscores (Abbruch der
Indexbehandlung und Stabilitdit Details) noch einmal einzeln Gberprift. Die daraus
resultierenden vier Analysen sind alle signifikant (Siehe Anlage 11)). Hohere Werte in den
Teilscores flihren jeweils zu einer héheren vollstationdaren Wiederaufnahme und einer
hoheren Anzahl an vollstationar verbrachten Tagen. Als weitere Sensitivitdtsanalyse wurde
die gesamte Analyse nochmals mit der erweiterten Wiederaufnahme und der Anzahl der StaB
+ vollstationdr verbrachten Tage durchgerechnet. Alle Signifikanzen auller die des
Substanzmissbrauchs bleiben bestehen (Siehe Anlage 11). AuRerdem wurde die Hauptanalyse
fir den Zusammenhang der vollstationdren Wiederaufnahmerate und der Stabilitat der
Behandlung mit multipler Imputation wiederholt. Auch hier blieb die Signifikanz bestehen
(p=0.001).

Tabelle 27: Haufigkeiten der Instabilitatsereignisse

Instabilitatsvariablen Missing ja nein
N (%) N (%) N (%)

Abbruch der Indexbehandlung 0 0.00 14 7.00 186 93.00
Mehr als eine Verlegung 0 0.00 8 4.00 192 96.00
Unterbrechung der Behandlung 0 0.00 4 2.00 196 98.00
Gravierende Komplikationen 0 0.00 9 4.50 191 95.50
Fremdaggression 0 0.00 1 0.50 199 99.50
Substanzmissbrauch 0 0.00 18 9.00 182 91.00
Suchmeldung 0 0.00 0 0.00 200 100.00
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Tabelle 28: Ergebnisse der logistischen Regression mit der Zielvariable vollstationare
Wiederaufnahme (N=186)

Schatzwert p- Odds Untergrenze Obergrenze
Variable Parameter Standardfehler Wert Ratio 95%-KIOR  95%-KI OR
Stabilitat der Behandlung 0.4091 0.1183 0.0005 1.505 1.194 1.898

(Gesamtscore)
Tabelle 29: Ergebnisse der ordinalen logistischen Regression mit der Zielvariable Anzahl der
Tage mit vollstationdrer Behandlung (in der Studienklinik) nach Entlassung aus
der Indexbehandlung (N=200)

Schatzwert p- Odds Untergrenze Obergrenze
Variable Parameter Standardfehler Wert Ratio 95%-KIOR  95%-KI OR
Stabilitat der Behandlung -0.3935 0.0834 <.0001 0.675 0.573 0.795

(Gesamtscore)

H7: Die ANG-Belastung wurde durch beide Behandlungen deutlich reduziert
(Belastungsreduktion: Mig = -8.59, SDi¢g = 11.43; Mg = -12.57, SDxg = 11.89), bei ahnlicher
Ausgangsbelastung (Ausgangsbelastung: Mig= 30.75; M = 30.93). Zur Uberpriifung des
Einflusses der Behandlungsgruppe auf die Starke der Reduktion der ANG-Belastung wurde als
Hauptanalyse das folgende Modell geprift: Reduktion der ANG-Belastung = konstant + StaB +
Baseline ANG-belastung + Behandlungszufriedenheit(Siehe Tab. 7.1 in Anlage 12).Die
stationdre Behandlung fiihrt damit zu einer signifikant starkeren Reduktion der ANG-
Belastung. Eine Berechnung der Unterschiede zwischen den Mittelwerten der beiden
Behandlungsgruppen ergab keine signifikanten Ergebnisse im Welch-Test (t(43) = 1.44; p =
0.158). Als Sensitivitatsanalyse wurde das gleiche Modell fiir jede der vier Subskalen des IEQ-
EU als Zielvariable erstellt. Hierbei war der Effekt der Behandlungsgruppe nur bei der Subskala
Drangen signifikant (p=0.0021) und scheint damit insbesondere fiir die starkere Reduktion der
Belastung bei den stationaren NU verantwortlich zu sein (Siehe Tab. 7.2 — 7.5 in Anlage 12).

Zusatzlich wurde der Zusammenhang des Fehlens des IEQ-EU Scores und der
Behandlungsgruppe sowie den PS-Variablen untersucht. Hierbei war nur der Zusammenhang
zur Behandlungsgruppe signifikant (p<0.0001). Die Detailergebnisse sind den Tabellen 7.6 —
7.12 der Anlage 12 zu entnehmen. Es haben damit signifikant mehr ANG von StaB NU an der
Befragung teilgenommen.

Basierend auf dem qualitativen Teil (Experteninterviews und Fokusgruppen) (C1.3) konnten
Erkenntnisse zur Implementierung sowie der Prozessablaufe der StaB gewonnen werden.
Daraus konnten Empfehlungen abgeleitet werden, welche — aus der Perspektive der
Versorgungsakteure — bei der Implementierung der StaB beriicksichtigt werden sollten. Diese
Empfehlungen sind in Tabelle 3 im Anhang 2 dargestellt. Weiterfliihrend ist daraus eine
Identifikation von Faktoren moglich, welche fiir die Implementierung und den Prozessablauf
der StdB als forderlich bzw. hinderlich angesehen werden kdnnen. Fir eine gelungene
Implementierung der StaB ist eine Bericksichtigung der abgeleiteten Empfehlungen (s.
Tabelle 3 im Anhang 2) forderlich. Exemplarisch bezugnehmend auf die aus den
Experteninterviews und Fokusgruppen stammende Empfehlung ,,MA sollten Vorerfahrungen
in aufsuchender Behandlung mitbringen” bedeutet dies, dass bei der Auswahl der StaB-
Mitarbeitenden die Berlicksichtigung der Vorerfahrung in aufsuchender Behandlung fiir eine
gelingende Implementierung der StaB forderlich ist. Folgende Aspekte wurden in den
Experteninterviews von den Versorgungsakteuren unter anderem als hinderlich bezeichnet:
fehlende Informationen zu StaB bei der Personalgewinnung, fehlende/nicht ausreichende IT-
Strukturen (Hardware, Software), fehlende/nicht ausreichende R&umlichkeiten, nicht
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ausreichender Fuhrpark, fehlende Abstimmung mit weiteren Abteilungen beziglich
Lieferketten (z.B. von Medikamenten, Biiromaterial), fehlender/unzureichender Zugang auf
die Patientenakte von auBerhalb der Klinik, fehlende Bekanntheit des StdaB-Angebots bei
Mitarbeitenden der Klinik, Unklarheit (iber die Erreichbarkeit eines Arztes/einer Arztin in
Krisensituationen, fehlendes/ungeeignetes Tourenplanungsprogramm, fehlende
teambildende MaRnahmen, sowie unter anderem der Aspekt der Unklarheit Uber
Rufbereitschaft und die damit verbundenen Handlungsmaéglichkeiten.

Zudem wurden Veranderungen in Prozessen und Abldaufen, welche die StaB-Teams seit Beginn
vorgenommen haben, systematisch erfasst, z.B. Vertretungsregelungen. Die qualitativen
Daten wurden mit den Daten aus den Zufriedenheitserhebungen, den Fragen zur
Prozessevaluation, sowie den organisatorischen Aspekten der StdB, in Zusammenhang
gebracht. So lasst sich die Aussage treffen, dass die StaB-MA, welche freiwillig in das Setting
gewechselt sind, insgesamt zufriedener sind.

Modul C2:

C.2.1 Standardisierter Vergleich der verschiedenen Zugangswege: Die erste Auswertung
bezieht sich auf Routinedaten aller NU der ersten 13 Monate der Miinchener StiB (N=169).
Univariate Vergleiche zeigten, dass Direktaufnahmen haufiger affektive Erkrankungen hatten
(direkt: 45%; verlegt:24%), seltener eine Sprachbarriere zeigten (direkt: 5%, verlegt: 13%) und
ofter einer Erwerbstéatigkeit (direkt: 43%, verlegt: 23%) nachgingen. Bei 66% der Verlegungen
war bei stationdrer Aufnahme mindestens ein Ausschlusskriterium fir eine StaB
dokumentiert. Die Dauer der StaB-Behandlung unterschied sich fiir die beiden Gruppen nicht
relevant (Klocke et al., 2022)

Im Rahmen der zweiten Auswertung sollten zunachst die Befunde der Miinchener Stichprobe
mithilfe des Gesamt-AKtiV-Datensatzes repliziert werden (Brieger et al., 2024). Wie aus
Tabelle 23 ersichtlich zeigten sich in diesem Datensatz ebenso Unterschiede hinsichtlich der
Diagnosen und zusatzlich hinsichtlich der Anzahl der stationdren Voraufenthalte. Ausgeleitete
StaB NU wiesen eine hohere Wiederaufnahmerate (39%) auf als direkt in StaB aufgenommene
(25%). Unter Berucksichtigung der Unterschiede bei Baseline (Diagnose, EQ5D-Index, EQ5D-
VAS, Anzahl der stationdren Voraufenthalte innerhalb von zwei Jahren) war dieser Effekt
allerdings nicht mehr signifikant (p=0,56). Bei den Variablen Abbruch der Indexbehandlung
und HoNOS-D (Baseline, 6 und 12 Monate) konnten keine Unterschiede nach Zugangsart
nachgewiesen werden (Brieger et al., 2024). Die H1 (es gibt differentielle Indikationen, fiir
welche NU eine Direktaufnahme sinnvoll sind und fiir welche die Ausleitung der Behandlung
indiziert ist) konnte somit durch beide Auswertungen bestéatigt werden. H3 (wenn StaB direkt
anstelle von stationdrer Behandlung zum Einsatz kommt, ist die Wirksamkeit besonders
ausgepragt) konnte hingegen nicht belegt werden.

Tabelle 30: Vergleich von Baselinevariablen Direktaufnahmen und Verlegungen in StaB

Variable Direktaufnahmen Verlegungen Teststatistik
Anzahl N=144 N=56
Basisdaten bei Aufnahme in die StaB
Geschlecht (N=200) (weiblich) 96 (67%) 40 (71%) x2(1)=0,42, p=0,52
Alter (N=200) MW=47 SD=16 MW=42 SD=14  U=4987.5, p=0,08
Hauptdiagnose (N=200)
FO-FO9 1 (1%) 0 (0%) Fischer Test p=0,01
F10-F19 6 (4%) 7 (13%)
F20-F29 24 (17%) 19 (34%)
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F30-F39 74 (51%) 20 (36%)

F40-F49 27 (19%) 4 (7%)

F50-F59 1(1%) 1(2%)

F60-F69 11 (8%) 5 (9%)

F70-F79 0 (0%) 0 (0%)
Familienstand (N=198) x%(2)=0,84, p=0,66

Alleinstehend 76 (53%) 31 (55%)

In einer Partnerschaft 19 (13%) 9 (16%)

verheiratet 48 (33%) 15 (27%)
Suizidalitat (N=200) Fisher Test, p=0,34

Uberhaupt nicht 66 (46%) 30 (54%)

An einzelnen Tagen 43 (30%) 19 (34%)

An mehr als der Halfte der Tage 17 (12%) 4 (7%)

Beinahe jeden Tag 18 (13%) 3 (5%)
Medikamenten-einnahme (N=200) (ja) 124 (86%) 50 (89%) x2(1)=0,36, p=0,55
HoNOS Score (N=200) MW=15 SD=5 MW=15 SD=5 Welch Test F= 0,20,

p=0,84

PSP (N=200) MW=55 SD=13 MW=58 SD=11 U=6074,5, p=0,22
EQ5D-Index (N=200) MW=0,6 SD=0,3  MW=0,7 SD=0,3 U=6575,5, p=0,01
EQ5D-VAS (N=198) MW=45 SD=22 MW=56 SD=23 U=6637,5, p=0,003
Alter bei Ersterkrankung (N=199) MW=34 SD=17 MW=29 SD=11  U=5098,5 p=0,17
Voraufenthalte innerhalb von 2 Jahren MW=1 SD=1 MW=3 SD=5 U=6646,5, p=0,00

(N=200)

MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung; n = Haufigkeit; HONOS-D = deutsche Version der Health of the Nation Outcome Scale; PSP
= deutsche Version des Fragebogens Personal and Social Performance; EQ5D-5L = deutsche Version des Fragebogens European Quality
of Life 5 Dimensions 5 Level Version

C.2.2 Qualitative Beschreibung der Organisationsformen zur Aufnahmesteuerung: An den 10
Standorten wurden insgesamt 200 StaB NU in die Studie eingeschlossen. Davon wurden 144
(72%) Personen direkt in StaB aufgenommen und 56 (28%) Personen nach einer stationdren
Behandlungin die StaB Gberwiesen. Insgesamt nahmen 136 weibliche (68%) und 64 mannliche
(32%) StaB NU teil. Die Zentren unterschieden sich signifikant (p=0,04) hinsichtlich des Anteils
direkter StaB Aufnahmen, wobei der Anteil zwischen 50% bis 95% lag. Die , Moglichkeit der
schnellen Direktaufnahme” (in 24h, in einer Woche, >1 Woche) hatte keinen Einfluss auf die
Haufigkeit von Direktaufnahmen und Verlegungen (p=0.41); siehe Tabelle 24.

Tabelle 31: Deskriptive Analyse des Anteils direkter StaB Aufnahmen nach den Zentren

Moglichkeit der schnellen
Direktaufnahme

Zentrum
Direkt- (innerhalb von 24h/einer
aufnahmen Verlegungen Gesamt Woche/>1Woche)
N (%) N (%) N

Zentrum 1 18 95 1 5 19 24h

Zentrum 2 21 84 4 16 25 Eine Woche

Zentrum 3 17 77 5 23 22 Eine Woche

Zentrum 4 10 77 3 23 13 24h

Zentrum 5 19 76 6 24 25 >1Woche

Zentrum 6 19 76 6 24 25 24h

Zentrum 7 11 61 7 39 18 24h

Zentrum 8 12 60 8 40 20 >1Woche
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Moglichkeit der schnellen

Direktaufnahme
Zentrum

Direkt- (innerhalb von 24h/einer
aufnahmen Verlegungen Gesamt Woche/>1Woche)
N (%) N (%) N

Zentrum 9 15 52 14 48 29 Eine Woche

Zentrum 10 2 50 2 50 4 >1Woche

Gesamt 144 72 56 28 200

N = Haufigkeit

Die H2 (Entscheidend fiir das Zuweisungsverhalten ist die Organisationsform) konnte ebenfalls
nicht belegt werden.

C.2.3 Qualitative Analyse von Kontraindikationen von StéB: In den Interviews mit NU und ANG
zeigte sich grundsatzlich eine groRe Zufriedenheit mit der Behandlungsform StaB, was im
Einklang mit den Ergebnissen anderer Studien steht. Dennoch konnten unsere Daten zeigen,
dass es, neben den formalen Ausschlusskriterien fiir StaB wie Selbst- und Fremdgefahrdung,
fehlende Einwilligung im Haushalt lebender Personen oder Kindeswohlgefahrdung, weitere
Einflussfaktoren gibt, die eine Behandlung in StaB erschweren, verhindern oder eben zu einem
Abbruch einer bereits begonnenen StaB-Behandlung flihren. So zeigten sich v.a. die Themen
Krankheitsschwere, der Symptomatik, Einfluss durch ANG, Wohnsituation, Rahmenvorgaben
von StadB sowie fehlende Behandlungsbereitschaft und Desorganisation von alleinlebenden
NU als zentrale Faktoren. Beim Thema Krankheitsschwere wurde vor allem auf eine
Verschlechterung der Symptomatik wahrend der Behandlung in StaB hingewiesen. D.h. NU,
die bei Aufnahme in StaB durchaus die Einschlusskriterien erfiillen, konnen sich wéhrend der
Behandlung so verschlechtern (oder die Symptomatik tritt mehr zutage als bei Aufnahme),
dass innerhalb der Betreuung zuhause die notwendige Adaptation der Betreuung nicht
moglich ist und eine stationare Aufnahme notwendig wird. Dies gilt insbesondere fiir Selbst-
und Fremdgefahrdung, fehlende Behandlungsbereitschaft und Desorganisation. Vor allem
letztere fallt im Gegensatz zur stationaren Behandlung sehr deutlich ins Gewicht, da sich NU
im Rahmen der StdB ja selbst versorgen konnen miissen. Die Rolle der ANG und des
Wohnumfeldes spielt fiir StaB eine entscheidende Rolle, und zwar nicht nur im Sinne eines
gesundheitsforderlichen Aspektes. Offenbar ist es, zumindest in Einzelfdllen nicht moglich, die
Kompatibilitat von Familie/Wohnumfeld vor Aufnahme in StaB umfassend einzuschatzen, so
dass es dann erst im Verlauf offensichtlich wird, wenn Haltung/Verhalten des Umfeldes einer
StaB-Behandlung entgegensteht (Lang et al., 2024).

Modul D: Die Daten zu der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen aus dem CSSRI-
Fragebogen und die Daten zur Lebensqualitdat aus dem EQ-5D-5L waren fir insgesamt 400
Teilnehmenden (KG N=200; IG N=200) zu drei Messzeitpunkten (TO, T1 und T2) verfiigbar.
Jeder angegebenen Gesundheitsleistung wurde unter anderem auf Basis des einheitlichen
Bewertungsmalistabs, des Psychiatrie Entgeltsystems und des Arzneiverordnungsberichts
2022 ein monetdrer Wert zugeordnet.

Anhand der angegeben Arbeitsunfahigkeitstage wurden die indirekten Kosten pro
Teilnehmenden errechnet.

Der Kostenvergleich zwischen den Untersuchungsgruppen zeigt fur die Kontrollgruppe
signifikant hohere Kosten fiir die stationdre Versorgung, fiir die StaB Interventionsgruppe
demgegeniiber signifikant hohere Kosten fiir die StaB Behandlung (siehe Tabelle 25.
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Daruber hinaus ergeben sich fiir die Teilnehmenden der StaB Interventionsgruppe signifikant
hohere Kosten fiir die ambulante Medikamentenbehandlung und filir psychosoziale
ambulante Leistungen. Allerdings fiihre diese Differenzen einzelner Leistungskategorien
weder zu signifikanten Differenzen bei der volkswirtschaftlichen Gesamtkosten
(Kostendifferenz -1614.22 SE 2062.46 €; p = 0.454)) noch bei den Gesamtkosten fiir die
gesetzliche Krankenversicherung (Kostendifferenz -2049.029 €; SE 2117.20 €; p = 0.358).

Tabelle 32: Ubersicht der direkten und indirekten Krankheitskosten fiir den Zeitraum von 12

Monaten
KG 1G Differenz IG- KGE  p-Differenz
1) - 1)

N=200 N=200 (s.e.) 1G - KG.

Stationar (psychiatrisch) € (SD) 17.955,96 8.107,15 -9.848,81 <0.001
(19.995,38)  (18.145,81)  (-1.849,57)

Stationar (somatisch) € (SD) 1.871,57 942,22 -929,35 0.682
(6.479,86) (3.988,62) (-2.491,24)

Tagesklinik € (SD) 1.557,05 1.649,20 92,15 0.916
(5.567,45) (4.986,85) (-580,60)

Stationsaquivalente psychiatrische  1.520,83 9.538,12 8.017,29 <0.001

Behandlung (Stab) € (SD) (6.216,04)  (8.691,28)  (2.475,24)

Ambulant (psychiatrisch) € (SD) 1.286,21 1.607,54 321,30 0.204
(1.488,23) (2.105,96) (617,73)

Ambulante Medikation € (SD) 952,02 1.250,40 298,38 0.049
(1.297,79)  (1.737,77)  (439,98)

Gesamtkostkosten GKV 25.143,65 23.094,62 -2.049.,30 0.361
(23.674,16)  (21.023,98) (-2.238,83)

Polizei / Justiz € (SD) 378,51 1,6 -376,91 0.318
(5.352,94) (22,63) (-5.330,31)

Ambulant (psychosozial) € (SD) 1.207,49 2.019,21 811,72 0.020

(3.094,21)  (3.948,78)  (854,57)

Direkte Gesamtkosten € (SD) 26.729,65 25.115,43 -1.614,22 0.283
(24.310,80 (21.358,07) (-2.952,73)

Indirekte Kosten 3.048,25 3.220,30 172,06 0.722
(4.839,77) (5.005,83) 483,73

Gesamtkosten Volkswirtschaft € (SD) 29.777,89 28.335,73 -1.442,16 0.548
(25.148,06) (23.155,28) (-2.399,55)
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Ambulant = Psychiater, Psychotherapeut, PiA, Hausarzt und sonstige Arzte, Ambulant Psychosozial = Sozialpsychiatrischer Dienst,
Krisendienst, Tagesstatte, Gemeindeschwester, Hauswirtschaftshilfe, Pflegedienst, Mitarbeiter Sozialstation, Ehrenamtlicher Betreuer,
Telefonseelsorge, = Lineare Regression mit robusten Standardfehlern (non-parametrisches bootstrapping mit 5000 Replikationen), IG =
Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, SD = Standartabweichung, N = Haufigkeit

Qualitatsadjustierte Lebensjahre (QALYs) wurden auf der Grundlage der deutschen Nutzwerte
fiir den EQ-5D-5L (Ludwig et al. 2018) generiert. Ein Vergleich der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt (EQ-5D-5L) der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe ergab eine
nichtsignifikante QALY-Differenz (QALY-StdB — QALY-Kontr) von 0.042 (p=0.174).

Fiir die Perspektive der deutschen Volkswirtschaft ergibt sich eine inkrementelle Kosten-
Nutzwertrelation (IKNR):
AKostenVWL _ —1.614,22€

IKNRvwL = AQALY 0042 =-38.433,81 €

Die Varianz der IKNR fiir die Perspektive der deutschen Volkswirtschaft (siehe Abbildung 3,
Anhang 2) zeigt eine Verteilung Uber alle vier Quadranten der Kosteneffektivitatsflache. Die
Kosteneffektivitdatsakzeptanzkurve fiir die Perspektive der deutschen Volkswirtschaft (siehe
Abbildung 6) zeigt, dass bei einer Zahlungsbereitschaft von 25.000 € fiir den Gewinn eines
Lebensjahres in vollstandiger Gesundheit durch die Einfilhrung der StaB Behandlung die StaB
Behandlung gegeniiber der Standardversorgung mit einer Wahrscheinlichkeit vom 60% die
kosteneffektiver Behandlungsalternative darstellt (Glick et al.,, 2014). Der monetare
Nettonutzen (NMB) stellt den monetdren Nettowert eines Interventionseffekts bei einer
bestimmten maximalen Zahlungsbereitschaft (MWTP) dar (siehe Abbildung 7). Im Gegensatz
zur IKNR ist die theoretische Verteilung des NMB durch einen Mittelwert, eine Varianz und
eine Standardabweichung definiert. Diese stochastischen Eigenschaften des NMB
ermoglichen die Schatzung von parametrischen Konfidenzintervallen und die Anwendung
parametrischer statistischer Tests (Hoch, Briggs, & Willan, 2002).
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Abbildung 6: Kosteneffektivitatsakzeptanzkurve aus Perspektive der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV)
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Abbildung 7: Nettonutzenkurve fiir die Perspektive der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV)

Die Regressionskurve Kurve des monetdren Nettonutzens fir die Perspektive der deutschen
Volkswirtschaft zeigt mit zunehmender Zahlungsbereitschaft einen zunehmenden monetaren
Nettonutzen der StdB gegeniiber der Standardversorgung. Da die untere Grenze des 95 %
Konfidenzintervalls unterhalb der Nulllinie liegt ist dieser Wert allerdings inferenzstatistisch
nicht signifikant.

Fiir die Perspektive der GKV ergibt sich eine IKNR von
IKNRGKV = AKostenVWL — —2.049,30€

AQALY 0,042

=-48.785,71 €

Auch fir diesen Wert zeigt sich eine breite Streuung Uber alle vier Quadranten der
Kosteneffektivitdtsflache (siehe Abbildung 8).
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Abbildung 8: Die Schatzung der IKNR-Varianz mittels Bootstrapping aus Sicht der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV)

Die Kosteneffektivitatsakzeptanzkurve fiir die GKV-Perspektive zeigt, dass bei einer
maximalen Zahlungsbereitschaft von 25.000 € die StaB mit einer Wahrscheinlichkeit von 67%
die kosteneffektivere Behandlungsalternative gegeniiber der Standardbehandlung darstellt.
Bei einer maximalen Zahlungsbereitschaft von 50.000 € liegt die Akzeptanzwahrscheinlichkeit
demgegeniiber bei 50%. Auch fiir die GKV-Perspektive zeigt die Nettonutzenregression (siehe
Abbildung 7) mit zunehmender Zahlungsbereitschaft einen abnehmenden Nettonutzen,
wobei die untere Grenze des 95% Signifikanzniveaus unterhalb der Nulllinie bleibt und damit
keinen signifikanten Nettonutzen indiziert.

7. Diskussion der Projektergebnisse

Modul A: Zusammenfassend zeigt die Auswertung der Studie hypothesenkonform eine
klinisch bedeutsame und signifikante Reduktion der vollstationdaren Wiederaufnahmerate um
18,6 % fiur StaB im Vergleich zur vollstationaren Behandlung (31,12 % vs. 49,74 %; primares
Kriterium). Dies galt auch fiir die sekundaren Kriterien der kombinierten und erweiterten
Wiederaufnahme. Die Wiederaufnahme erfolgte in der StaB-Gruppe spater als bei den
Kontrollen, und die Anzahl der vollstationaren Tage war geringer, ebenso wie die Zahl der
vollstationaren, teilstationdren oder in StaB verbrachten Tage. Auch nach Adjustierung auf
Confoundereffekte blieb es bei weniger Wiederaufnahmen in der StaB-Gruppe. Damit lagen
die StaB Ergebnisse im Bereich der internationalen Befunde (Gilihne et al., 2019). Es gibt sogar
Hinweise das StaB effektiver als internationale AHUs sind, da neure internationale Studien nur
noch ein Effekt auf die stationaren Tage nicht aber auf die Wiederaufnahmeraten zeigten
(Cornelis et al., 2022). Dies konnte auf die hohere Behandlungsintensitat und -dauer von StaB
im Vergleich zu internationalen Modellen AHU zuriickzufiihren sein.
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Die NU sind wie in der internationalen Literatur beschrieben, zufriedener und fiihlen sich in
Erweiterung der internationalen Befunde mehr einbezogen in die Behandlung in StaB als bei
der stationaren Behandlung (Glihne et al., 2019). Dabei fiihrt StdB zu den gleichen klinischen
und psychosozialen Behandlungsergebnissen wie die stationdare Behandlung entsprechende
internationaler Metaanalysen zu AHU (Giihne et al., 2019).

Modul B: Modul B1: Zusammenfassend wird die StaB aus Sicht von NU positiv und im Einklang
mit vergleichbaren internationalen Ansatzen der intensiven aufsuchenden psychiatrischen
Behandlung bewertet, insbesondere hinsichtlich Struktur, Organisation und der Beziehung zu
den MA. Viele NU fiihlten sich durch die 24-Stunden-Rufbereitschaft und die Moglichkeit einer
stationaren Aufnahme besonders sicher. Die Erfahrungen beziiglich der Intensitdt und Dauer
von StaB-Episoden wurden gemischt bewertet, im Allgemeinen wiinschten sich NU mehr
Flexibilitat, die Haufigkeit der StdB-Kontakte bedlirfnisorientiert anpassen zu kdnnen. Einige
NU vermissten den Kontakt zu anderen NU und die regelhafte Moglichkeit, Therapieangebote
auch innerhalb der Klinik in Anspruch nehmen zu kénnen, was nicht regelhaft gegeben war.

Das auf Grundlage der vorbeschriebenen Erfahrungen sowie vergleichbarer
Versorgungsmodelle aus dem Ausland entwickelte vorldufige BPM stellt Mindestmerkmale fiir
StaB aus Sicht von NU dar, deren Umsetzung moglicherweise dazu beitragen kénnte, die
bereits hohe Akzeptanz und Zufriedenheit mit StaB bei NU weiter zu steigern.

Im Unterschied zur CORE CRT Treue-Skala, die vor allem die Perspektive der MA fokussiert,
beriicksichtigt das BPM fiir die StaB u.a. spezifische Aspekte wie Vorabinformation,
Mitbestimmung wahrend der Behandlung, Diskretion, Privatsphare und das Verhalten der
MA, die in anderen Modellen weniger Beachtung finden. Nach Operationalisierung und
Feldtest der Kriterien kann das BPM genutzt werden, um eine standortbezogene
Qualitatsbewertung der Umsetzung des StaB-Modells zu ermdglichen. Einzelne Kriterien des
BPM werden allerdings ohne eine Gesetzesdanderung nicht umsetzbar sein kdnnen, so dass die
Anwendbarkeit in der Praxis teilweise limitiert ist.

Aus Sicht von ANG wurde die StaB als wichtige Alternative zur Behandlung im stationdren
Setting gesehen, wobei als ein zentraler Vorteil der StaB hervorgehoben wurde, dass ANG am
Genesungsprozess betroffener Familienmitglieder teilhaben und zugleich ihren beruflichen
und familidaren Verpflichtungen nachgehen kdénnen. Neben einer allgemeinen Entlastung
erhohte die Anwesenheit des StaB-Teams das Sicherheitsgefiihl durch regelmaRige Besuche
und schnelle Reaktionsmoglichkeiten in Krisensituationen. ANG wiinschen sich Kontinuitat
und eine transparente Kommunikation mit dem Behandlungsteam, um Unsicherheiten zu
minimieren. lhre Rolle umfasst organisatorische Aufgaben und emotionale Unterstltzung,
doch die fehlende Klarheit Uber ihre Rolle und die damit verbundenen Konflikte
unterstreichen den Bedarf an Anerkennung und Einbeziehung in den Behandlungsprozess.

Die qualitative Untersuchung der StdB aus Sicht der Teilnehmenden weist verschiedene
Limitationen auf. Zunachst erschwerte die COVID-19 Pandemie die Befragung von
Teilnehmenden. Dariiber hinaus war die Rekrutierung von ANG bei einem nur geringen
Ricklauf auf Anfragen zur Studienteilnahme herausfordernd. Bezliglich des entwickelten
vorlaufigen BPM ist einschrankend zu ergdnzen, dass die Wissensgrundlage des BPM
ausschlieBlich durch die Erfahrungen der NU gespeist wurde, bei der Entwicklung von Best
Practice jedoch in der Regel ein umfassenderer Einbezug samtlicher Stakeholder, d.h. auch
AND und MA, stattfindet. Andererseits war es das dezidierte Ziel dieser Arbeit, die Perspektive
der NU bei der Umsetzung von StdB zu fordern, so dass primar deren Erfahrungen die
Evidenzgrundlage bilden. Die Entwicklung einer Skala zur Umsetzungstreue des StdB-Modells
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aus Sicht von MA ist Gegenstand eines sich in Vorbereitung befindlichen Anschlussprojektes
der AKtiV-Studie. Darliber hinaus ist geplant, beide Perspektiven in einem BPM
zusammenzufihren.

Modul B2: Die Ergebnisse unserer Studie zur sektorenibergreifenden Umsetzung der StaB
weisen auf drei verschiedene Umsetzungsvarianten der Delegation von StaB-Leistungen hin,
die jeweils spezifische Herausforderungen und Vorteile mit sich bringen. Erstens zeigt sich,
dass die Delegation an externe Anbieter eine effektive Strategie sein kann, um
Personalengpisse auszugleichen. Zweitens erméglicht die Uberwindung infrastruktureller
Barrieren durch die Einbindung ambulanter Dienste eine optimierte Versorgung in sowohl
entlegenen als auch grof3stddtischen Bereichen, was zu einer Erhohung der Gemeindenahe
und zur Minimierung der Fahrwege fiihrt. Drittens unterstiitzt ein sektoribergreifendes
Behandlungskonzept die Integration spezifischer Behandlungsansatze, wie etwa ,Open
Dialogue” (Von Peter et al.,, 2021), und gewahrleistet eine kontinuierliche Nachsorge, was
durch die Kooperation mit Gesundheitszentren und ambulanten Teilhabeanbietern erreicht
wird. Auf Bundesebene wird die Delegation von StdB-Leistungen bisher jedoch eher
zurlickhaltend genutzt und ist mit einigen Hirden verbunden.

Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass hdaufig differierende Vorstellungen bzgl. der
Einzelheiten Vertragsgestaltung wie z.B. Vergltungsvereinbarungen das Zustandekommen
eines solchen Vertrags erschweren. Demnach haben von den insgesamt neun StaB-Kliniken,
welche Leistungen delegieren, nur ca. drei einen Delegationsvertrag geschlossen. Die Ubrigen
Kliniken beziehen niedergelassene Behandler:innen liberwiegend auf Einzelfallebene und
ohne Rahmenvertrag ein. Diese Konstellation wurde von den Beteiligten zwar als weniger
voraussetzungsreich erlebt, jedoch wurden Probleme durch das Fehlen gemeinsam genutzter
digitaler Dokumentationsldsungen beschrieben. Es handelt sich bei den Umsetzungshiirden
der Delegation Uberwiegend um allgemeine Probleme sektorenubergreifender
Zusammenarbeit, die sich auch bei anderen Versorgungsmodellen zeigen (Schwarz et al.,
2019).

Die qualitative Untersuchung der Delegation von StdB-Leistungen aus Sicht der
Versorgungsakteure weilst verschiedene Limitationen auf. Zunachst existiert praktisch keine
wissenschaftliche Literatur zu dem Thema, was eine umfassende Einordnung erschwert. Die
geringe Zahl der befragten externen Leistungserbringer (n=6) verringert die Aussagekraft der
Ergebnisse. Ein weiterer limitierender Faktor ist der friihe Erhebungszeitpunkt, da die
Interviews grofitenteils zu Beginn der Kooperationen stattfanden, wahrend sich die
Zusammenarbeit im weiteren zeitlichen Verlauf haufig stabilisierte.

Modul C1: Die Hypothese zum Zusammenhang der Organisationsstruktur und der den ANG
zukommenden Behandlung konnte nur teilweise bestatigt werden. Bereits die Tatsache, dass
die zehn Studienzentren nicht zu zwei Strukturtypen zugeordnet werden konnten, sondern
zur Beschreibung auf die Nutzung von mehreren Strukturvariablen mit jeweils zweistufiger
Auspragung ausgewichen werden musste, verdeutlicht die vorherrschende Heterogenitdt im
strukturellen Aufbau der StdB Organisationen. Anhand der hier gefundenen Ergebnisse
konnen keine eindeutigen Riickschliisse oder gar Empfehlungen fiir eine bestimmte Struktur
der StaB Teams gemacht werden, da diese stark von den hier vorliegenden individuellen
Gegebenheiten in den Teams und der zum Zeitpunkt der Studie in dieser ausgewahlten
Stichprobe stattgefundenen StiaB Behandlung abhangt. Dennoch scheinen einige Ergebnisse
auch in gewissen Teilen nachvollziehbar, wie zum Beispiel eine geringere Behandlungsdauer
und weniger Kontakte pro Tag in kleineren Teams.
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Auch die zweite Hypothese, dass explizit stationsintegriert arbeitende Teams, welche also die
verschiedenen Settings zeitgleich tberblicken und in der Vorstellung starkere Kontinuitat bei
einem Wechsel des Settings gewdhrleisten kénnen, zu einer geringeren Wideraufnahme
fihren, konnte nicht bestatigt werden. Deskriptiv zeigten sich eher geringere
Wiederaufnahmeraten fur die autonom arbeitenden StaB-Teams, sodass auch hier keine klare
Empfehlung fir eine der beiden Organisationsformen ausgesprochen werden kann.

Das nicht signifikante Ergebnis zur dritten Hypothese, zeigt zudem, dass ein entscheidender
Faktor fir die ANG und Angehorigenzufriedenheit nicht in der hier gemessenen
Arbeitszufriedenheit der MA zu liegen scheint. Dies konnte zum einen fir hohe
Professionalitdt der MA sprechen, dass diese ihre Arbeit unabhangig von ihrer Zufriedenheit
dabei, mit gleicher Qualitat ausfiihren. Vielmehr zeigt dieses Ergebnis aber, dass auch hier
noch weitergehende Faktoren untersucht werden missen, um herausfinden zu konnen
welche Variablen und Konstrukte die Angehdrigenzufriedenheit neben der Behandlungsform
beeinflussen konnten. Es waére spannend, dies im Kontext der Behandlungsqualitdt zu
betrachten, wobei auch fir die Qualitdt der StdB noch kein klares Konstrukt existiert.

Das signifikante Ergebnis des Modelltests zur Uberpriifung der vierten Hypothese zeigt
hingegen genau in die andere Richtung als liber die aufgestellte Hypothese zunachst
postuliert. Die individuellen Behandlungsaspekte scheinen weniger Einfluss auf das primare
Kriterium der Wiederaufnahme zu haben, als die nicht durch die Behandlung beeinflussbaren
NU-Variablen. In Zusammenhang mit der im primaren Kriterium gefundenen Uberlegenheit
der StaB im Vergleich zur vollstationdren Behandlung stimmt dies positiv und deutet darauf
hin, dass andere Faktoren, als Behandlungsaspekte das Besondere der neuen
Behandlungsform und somit auch deren Uberlegenheit im Vergleich zur Regelbehandlung
bedingen, die bislang aber noch nicht wissenschaftlich nachgewiesen werden konnten. Dies
liefert einen Ausgangspunkt fiir nachfolgende Studien, die sich mit weiteren Konstrukten
hierzu, wie beispielsweise dem individuellen Entlasswunsch oder auch dem Wohlbefinden in
der Behandlung beschaftigen sollten. Zudem kénnen Sie allgemein zu Ermutigung beitragen
die neue Behandlungsform in der eigenen Klinik einzufiihren, da sie zuverlassig zu wirken
scheint, unabhangig davon, wie die Behandlung im Detail aufgebaut und praktiziert wird.
Diese Ergebnisse unterstreichen dartber hinaus, dass der gesetzliche Rahmen der StaB
Behandlung, der fir alle die gleiche bindende Grundlage fiir die Organisation und den Aufbau
der Behandlung stellt und in der Praxis doch zu enorm unterschiedlichen Behandlungen bzw.
Organisationsformen flhrt, moglicherweise allein ausreicht, um positive Effekte abzubilden.

Die Hypothese, dass instabile Behandlungsverlaufe die erweiterte Wiederaufnahmerate
negativ beeinflussen sowie einen negativen Einfluss auf die Ambulantisierung haben, konnte
bestatigt werden. Diese Ergebnisse verdeutlichen, dass neben der Behandlungsform auch die
allgemeinen Variablen zum Behandlungsverlauf relevant fiir das Risiko einer Wiederaufnahme
innerhalb der ersten zwolf Monate nach der Indexbehandlung sind. Zusammen mit der
hoheren NU-zufriedenheit in StaB, kdnnte dies auch ein giinstiger Pradiktor dafiir sein, dass
Behandlungen in StaB seltener abgebrochen werden und insbesondere auch dadurch weitere
Wiederaufnahmen reduziert oder verhindert werden kénnen.

Ein Vergleich der mittleren Belastungsreduktion der beiden ANG-Gruppen ergab keinen
signifikanten Unterschied zwischen den Behandlungsformen. Wird im Modellvergleich
allerdings die Ausgangsbelastung beriicksichtigt, zeigen sich signifikante
Gruppenunterschiede, sodass die Hypothese nicht in ihrer vorgegebenen Richtung bestatigt
werden konnte. In unseren Ergebnissen der hier untersuchten ANG-Kollektive, die tGberdies
sehr unterschiedlich groR waren, zeigte sich somit im Modellvergleich, dass sich die Belastung
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der ANG der vollstationar behandelten NU signifikant starker reduzierte als die der ANG in der
IG. Die Bedenken von ANG-Vertreter:innen, dass die Belastung durch Wegfall des
Settingwechsels und somit durch Wegfall einer ,Pause” fiir die ANG zunehmen kdnnte
(Schliebener & Trautmann, 2018; Schmid, Spiefl, & Cording, 2005), konnte nicht widerlegt
werden und bildet Anhaltspunkt fiir weitere Modifikationen und Verbesserungen der neuen
Behandlungsform. Es wird deutlich, dass gerade in StaB die ANG moglicherweise noch besser
entlastet werden kdnnten und vielleicht ein besonderer Fokus in weiteren Untersuchungen
daraufgelegt werden miusste, was hierbei helfen kdnnte. Verbunden mit der dennoch
gefundenen hoéheren Zufriedenheit der ANG und ANG in StaB, scheint es sinnvoll, jeweils
individuell abzuwagen.

Die grundsatzlichen und vielfach diskutierten Limitationen von Zufriedenheitsbefragungen,
darunter beispielhaft zu nennen die Subjektivitat der Ergebnisse, Deckeneffekte oder sozial
erwinschtes Antwortverhalten, gelten auch fir diese Untersuchung. Ebenso muss
berlicksichtigt werden, dass viele der untersuchten Daten auf Selbstauskiinften beruhen.

Beziglich des Einflusses der Stabilitdt der Behandlung auf das primare Kriterium gilt zu
beriicksichtigen, dass der hier angewandte Stabilitdtsscore nicht validiert ist und von den
Autor*innen im Rahmen eines Expertengremiums konstruiert wurde. Inwiefern weitere hier
nicht bericksichtigte Variablen die Stabilitat der Behandlung beeinflussen bleibt daher offen.

Eine Limitation der qualitativen Betrachtung der StdB aus der Perspektive der
Versorgungsakteure liegt darin, dass die Datenerhebung wéahrend der Corona-Pandemie
stattfand. Daher kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Befragung liberlagert war durch
den Gesamteindruck und das generelle Erleben wahrend der Pandemiezeit. Ein weiterer
Aspekt betrifft die unterschiedliche Erfahrung der interviewten Expert:innen mit StaB zum
Zeitpunkt der Interviewdurchfiihrung. Wahrend einige bereits seit mehreren Jahren in dieser
Versorgungsform tatig waren, hatten andere diese erst kirzlich implementiert. Es ist daher
anzunehmen, dass sich die Interviewten auf unterschiedlichen Erfahrungsstufen befanden.
Zudem ist bei den Ergebniskategorien, die sich auf das Erleben von Patient:innen, Angehdérigen
oder Mitarbeitenden beziehen, zu beachten, dass diese auf Aussagen aus der Sicht Dritter
basieren. AbschlieBend ist zu berucksichtigen, dass infolge der schnellen Entwicklungen auf
dem neuen Gebiet der StaB, das Wissen teilweise bereits durch neueres Wissen tiberholt sein
kann.

AbschlieBend bleibt zudem zu erwdhnen, dass die in Modul C untersuchten Fragestellungen
vorwiegend zur weiteren Hypothesengenerierung dienen.

Modul C2: C.2.1 Standardisierter Vergleich der verschiedenen Zugangswege und C.2.2
Qualitative Beschreibung der Organisationsformen zur Aufnahmesteuerung: Der Zugang StaB-
Behandlung wird fir verschiedene Patientengruppen flexibel genutzt, wobei sich die
Behandlungsergebnisse nicht wesentlich unterscheiden. Die Unterschiede in der Anwendung
von StaB zwischen den beobachteten Zentren resultiert wahrscheinlich aus den vor Ort jeweils
unterschiedlichen sonstigen Versorgungsangeboten. Zusammenfassend deutet die flexible
Nutzung von StaB darauf hin, dass aufsuchende Angebote noch flexibler gestaltet werden
sollten, als das starre Gerist von StiB derzeit erlaubt.

C.2.3 Qualitative Analyse von Kontraindikationen von StéB: Eine StaB ermoglicht vielen NU
eine intensive Behandlung im eigenen Zuhause. Dennoch ergeben sich unterschiedliche
Konstellationen, die StaB erschweren oder verhindern konnen. Diese werden offenbar nicht
immer schon bei Aufnahme evident, sondern kénnen sich auch im Verlauf der Behandlung
zeigen oder neu auftreten (Lang et al., 2024).
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Modul D: Die Ergebnisse der inkrementellen Kosten-Nutzwert-Analyse liefern keine
eindeutigen Hinweise darauf, dass die StaB. gegenlber der Standardbehandlung die
Behandlungsalternative mit einer besseren Kosteneffektivitat darstellt. Bei einer maximalen
Zahlungsbereitschaft von 25.000 € fiir den Gewinn eines Lebensjahres ohne gesundheitliche
Beeintrachtigung liegt die Wahrscheinlichkeit fir die Akzeptanz der StdaB Behandlung als
Kosteneffektiv im Vergleich zur Standardbehandlung bei 67%. Der Verlauf der
Kosteneffektivitatsakzeptanzkurve deutet darauf hin, dass mit einer Erh6hung der maximalen
Zahlungsbereitschaft keine Verbesserung der Akzeptanzrate erreicht wird.

Limitationen: Dennoch hat die Studie einige Einschrankungen. Eine randomisierte Zuweisung
der TN war nicht moglich, da StdB Teil des routinemaRigen Leistungsspektrums in den
Studienzentren war. Daher wurde eine quasi-experimentelle Kohortenstudie mit PS-Matching
gewdhlt, um zwei Gruppen zu erhalten, die hinsichtlich der Krankheitsschwere sowie
relevanter klinischer und soziodemografischer Variablen vergleichbar waren. Dariiber hinaus
beschriankte die 12-monatige Nachbeobachtungszeit der Studie, bedingt durch die Richtlinien
der Forderer und die maximale Férderdauer, die Bewertung langfristiger Effekte von StaB.
Zusatzlich ist, wie bei anderen Studien, die Verallgemeinerbarkeit unserer Ergebnisse durch
die Ausschlusskriterien der Studie begrenzt, z. B. die Nichtteilnahme an anderen
interventionsbezogenen Studien an den beteiligten Standorten und ausreichende
Deutschkenntnisse. Dariiber hinaus kdnnen sich Gesamtverdnderungen in der Versorgung
psychischer Gesundheit, die sich aus der COVID-19-Pandemie ergeben auf die Anwendbarkeit
der Ergebnisse in einem anderen Bereich ohne laufende Pandemie auswirken. Limitationen
der gesundheitsékonomischen Evaluation ergeben sich insbesondere aus der retrospektiven
Erfassung der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen mittels Nutzerbefragung, wegen
des bei dieser Methode bestehenden Risikos von Erinnerungsartefakten. Vergleichende
Untersuchungen zeigen, dass diese Erinnerungsartefakte zu einer Unterschdtzung der
Gesamtkosten fiihren. Da keine Hinweise auf einen untersuchungsgruppenspezifischen Bias
der Kostenunterschatzung vorliegen, besteht keine Gefahr einer Verzerrung der
Untersuchungsergebnisse.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Die Forschungsergebnisse sind publiziert oder werden in nationalen und internationalen
wissenschaftlichen Journalen zur Publikation eingereicht und somit der wissenschaftlichen
Offentlichkeit zuganglich gemacht. Teil- und Endergebnisse wurden in mehreren Symposien
auf dem Fachkongress der DGPPN (Bechdolf, 2023), in internationalen Kongressen (Nikolaidis,
Weinmann, & Bechdolf, 2023), auf den jadhrlichen Regionalkonferenzen zu StdB und in
zahlreichen  Einzelvortrdgen der  Projektleitenden und  Projektmitarbeitenden
Wissenschaftler:innen, psychiatrisch Tatigen und Leitungspersonal vorgestellt. Dariber
hinaus wurden die Ergebnisse in drei Online-Abschlussveranstaltungen der
psychiatriepolitischen Offentlichkeit (16.05.24 mit Uber 200 Teilnehmenden), den
psychiatrische-psychotherapeutisch Tatigen (14.06.24) und ANG und NU (14.06.24)
prasentiert. Insgesamt ist von einer weiten Verbreitung der AKtiV-Ergebnisse in der
psychiatriepolitischen Offentlichkeit, sowie NU und ANG auszugehen.

Ausblick GKV-Versorgung: Die AKtiV-Studie zeigt, dass die 2017 in die gesetzliche
Krankenversorgung in § 115d Absatz 4 SGB V aufgenommene StaB die psychiatrische
Versorgung substanziell verbessert hat. StidB reduziert bei einer Ublichen
Krankenhauspopulation die stationdre Wiederaufnahmerate klinisch bedeutsam und
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statistisch signifikant um 18 % binnen 12 Monaten. Die NU und ANG sind zufriedener und die
NU, fihlen sich mehr einbezogen als bei stationdrer Behandlung. Dabei fiihrt StaB zu den
gleichen klinischen und psychosozialen Behandlungsergebnissen wie die stationdre
Behandlung, ohne dabei teurer zu sein. Auch flr die MA ist StaB attraktiv, was vor dem
Hintergrund des Fachkraftemangels zukunftsweisend ist. Dabei hatte die Organisationsform
der StaB-Teams oder der stationsersetzende bzw. verkiirzende Anwendung von StaB keinen
Einfluss auf das Behandlungsergebnis, was fur die Wirksamkeit der gesetzlich vorgegebenen
Strukturen an sich spricht. Bemerkenswert ist dartiber hinaus, dass der Vorteil fiir die StaB-
Behandlung bzgl. der Inanspruchnahme von Krankenhausleistungen auch bei Modifizierung
des primdren Outcomes und Einbezug der teilstationdren, der StaB-Aufenthalte und auch der
jeweiligen Aufenthaltstage weiterhin signifikant und klinisch bedeutsam bleibt, so dass es sich
um einen sehr stabilen Befund handelt. Auch die grofRe Zufriedenheit der NU und ANG mit
StaB findet sich konsistent in unterschiedlichen quantitativen und qualitativen
Untersuchungsmethoden und Subsamples, so dass auch hier von einem sehr stabilen Befund
auszugehen ist. Darliber hinaus sind die beschriebenen Vorteile von StaB konsistent mit
internationalen Befunden, was die Stabilitdt der Befunde weiter unterstreicht (Glihne et al.,
2019).

Vor diesem Hintergrund sollte die StaB-Behandlung dringend weiter ausgebaut werden. Die
Implementation von StaB in ca. 70 von 560 Kliniken (Langle, Rauch, & Raschmann, 2023) ist
fiir die Kiirze der Zeit, in der die Intervention zur Verfligung steht und die Notwendigkeit,
separate Budgets an den Standorten zu verhandeln, sowie die Kliniken substantiell
umzuorganisieren, bereits eine gute Implementationsrate. Die vom GKV-Spitzenverband im
,Gemeinsamer Bericht Uber die Auswirkungen der stationsdquivalenten psychiatrischen
Behandlung im hauslichen Umfeld auf die Versorgung der Patientinnen und Patienten
einschlieflich der finanziellen Auswirkungen gemaR § 115d Absatz 4 SGB V“ (GKV-
Spitzenverband, Verbande der Privaten Krankenversicherung, & Krankenhausgesellschaft,
2021) aufgestellte Behauptung StdB konnte im Rahmen der pauschalisiert entgoltenen
Psychiatrischen Institutsambulanzen stattfinden steht im Widerspruch zu den empirischen
Befunden. In der letzten diesbeziiglichen Erhebung fanden im Durchschnitt 0.3 aufsuchende
Behandlungskontakte pro NU im Quartal statt (Koch-Stoecker et al., 2016), weil die
Finanzierung fir hoher frequentere Kontakte nicht ausreicht. Der in den qualitativen
Untersuchungen von den NU oftmals gewiinschte flexiblere Frequenz von StaB (nicht taglich)
kdnnte durch eine geringgradige Modifikation der gesetzlichen Regelung erreicht werden.

Der Wunsch NU nach flieRenden Ubergéngen zu weiteren, weniger intensiven aufsuchenden
Behandlungsangeboten und die flexiblere Nutzung der aufsuchenden Behandlung etwa nur
drei oder funf Mal die Woche oder nur gelegentlich im Monat weist darauf hin, dass die
ebenfalls in der S3-Leitlinie mit hochstem Empfehlungsgrad empfohlene IAB im deutschen
Versorgungssystem nicht zur Verfliigung steht (Glhne et al., 2019). Dieses wurde auch schon
vom Sachverstandigenrat bemangelt und steht, wie schon der bis zur Einflihrung von StaB
langfristige Mangel der AHU, im eklatanten Widerspruch zu der international sehr gut
belegten Evidenz (SVR, 2018), fir die sich auch im deutschsprachigen Versorgungssystem
Belege finden (Bechdolf et al., 2022). Die DGPPN sowie die Aktion Psychisch Kranke haben
jeweils Vorschlage fir intensiv aufsuchende Komplexleistungen unterbreitet (Arbeitskreis
Psychiatrische Institutsambulanzen (BDK, 2020), die zusatzlich zu StdB implementiert werden
kdnnten und insbesondere bei Menschen mit hohem stationdaren Wiederaufnahmerisiko
effektiv sind (Gihne et al., 2019). Auch die flachendeckende Umsetzung der ebenfalls positiv
evaluierten Regionalbudgets nach §64b SGB V, erlauben eine flexiblere Nutzung aufsuchender
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Behandlung, ebenso wie eine Finanzierung der Psychiatrischen Institutsambulanzen nach dem
Bayrischen Modell, (wenn ausreichendes Budget fiir die aufsuchende Behandlung zur
Verfligung steht). Beide Versorgungsformen wurde auch jlingst in der achten Stellungnahme
der Regierungskommission fiir eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhausversorgung
zur Umsetzung empfohlen (Augurzky et al., 2023). Trotz der im letzten Abschnitt genannten
dringend notwendigen Weiterentwicklungsmoglichkeiten der aufsuchenden Behandlung im
Sinne von IAB in der deutschen psychiatrischen Versorgung und dem Wunsche der
Betroffenen nach einer geringgradigen Abweichung von der Vorgabe der taglichen StaB-
Besuche, sprechen die vorliegenden AKtiV-Daten dafir, dass es sich bei StaB wie im § 115d
Absatz 4 SGB V definiert um eine erfolgreiche Umsetzung der Leitlinienempfehlungen und der
international Evidenz fir AHU ins deutsche Versorgungssystem handelt.

Die Implementation von StdB hat groRes Potential die psychiatrische Versorgung in
Deutschland  personenzentrierter, partizipativer —und  weniger stations- und
institutionsorientiert zu gestalten und dabei die Arbeit in der Psychiatrie flir Mitarbeitende
attraktiver zu machen, ohne dabei teurer zu sein. StaB stellt damit einen grofen Meilenstein
im Ausbau des psychiatrischen Versorgungssystems dar, der die Entwicklung zu einer
Recovery-orientierten, effektiven, fir alle Beteiligten attraktiveren und weniger
stigmatisierenden Psychiatrie wesentlich fordert. Deshalb sollte StaB in der jetzigen Form
weiterhin zur Verfligung stehen und die positive Implementationsbewegung in weiteren
Krankenhadusern weiterhin vom Gesetzgeber und Krankenkassen ermaoglich werden.

Ausblick Forschungsbedarf: Es besteht Forschungsbedarf bezigliche spezifischer klinischer
Subgruppen fiir StaB wo StdB bisher wenig eingesetzt wurde oder die fir die psychiatrische
Versorgung besondere Herausforderungen darstellen, z. B. fiir die Behandlung von Menschen,
die wenig mit dem Gesundheitssystem kooperieren, Menschen mit primaren
Suchterkrankungen und weitere schwer erreichbaren Personengruppen. Differentielle
Wirksamkeit von StaB bei klinischen Subgruppen und Pradiktoren des Therapiererfolgs stellen
weiteren bedeutsame Fragestellungen dar. Die Ergebnisse der AKtiV-Studie liefern uns
Hinweise hinsichtlich einer moglichen Weiterentwicklung von StaB, sodass die BedUrfnisse der
NU besser abgedeckt werden und Hindernisse bei der Durchfihrung von StaB reduziert
werden kénnen. Nach internationalen Vorbildern (B. Lloyd-Evans et al., 2016), basierend auf
den klinische Outcomedaten der AKtiV-Studie den qualitativen Interviews der NU, ANG und
MA koénnten Qualitatsstandards entwickelt werden, die nach Evaluation die Entwicklung einer
Fidelity-Skala ermdglichen. Solch eine Fidelity Skala koénnte die Qualitdit und die
Ergebnisqualitdt von StaB langfristig und zentrenlbergreifend sichern (Lloyd-Evans et al.,
2020). Im Hinblick auf die gesundheitsokonomische Evaluation besteht ebenfalls weiterer
Forschungsbedarf, da die vorliegenden Ergebnisse keine eindeutigen Schlussfolgerungen
beziglich der inkrementellen Kosteneffektivitait der StdB im Vergleich zur
Standardbehandlung méglich sind.

9. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen

Erfolgte Veréffentlichungen
e Baumgardt, J., Schwarz, J., von Peter, S., Holzke, M., Langle, G., Brieger, P., Kilian, R.,
Timm, J., Heinze, M., Weinmann, S., & Bechdolf, A. (2020). Aufsuchende
Krisenbehandlung mit teambasierter und integrierter Versorgung (AKtiV).
Nervenheilkunde, 39(11), 739-745. Auf Anfrage bei den Autoren kann diese
Publikation gerne zur Verfiigung gestellt werden
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treatment? — First results of the multicenter AKtiV study on inpatient-equivalent home
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Bechdolf, A., von Peter, S. Entwicklung eines vorlaufigen Best Practice Modells fiir
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Anhang 1: Projekt und Kooperationspartner

Tabelle 1: Beteiligte Projektpartner

Name Institution Kontaktdaten Verantwortlichkeit /  Fachlicher
Rolle Ansprechpartn
er
Sebastian Medizinische Sebastian.vonPeter@mhb- Konsortialfihrung, Prof. Sebastian
v. Peter Hochschule fontane.de, qualitative v. Peter
Julian Brandenburg, Julian.Schwarz@mhb- Outcome-
Schwarz Klinikum fontane.de, Tel: +49 33638- Evaluation (Modul
Ridersdorf 83501 B)
Andreas Vivantes Klinikum  Andreas.bechdolf@vivantes.de, Wissenschaftliche Prof. Andreas
Bechdolf, Am Urban /Klinik  Konstantinos.nikolaidis@vivante  Projektleitung, Bechdolf
Konstantin  flr Psychiatrie, s.de, Tel: +49(0) 30-130226001 quantitative
os Psychotherapie Evaluation (Modul
Nikolaidis und A),
Psychosomatik, Studienkoordinatio
Berlin n
Gerhard Zentren fur Gerhard.Laengle @ZfP- Routinedatenanalys  Prof. Gerhard
Langle Psychiatrie Zentrum.de, Martin.Holzke@ZfP- e, quantitative und Langle
Martin Sudwdirttemberg; Zentrum.de, Tel: +49(0) 7373 - qualitative
Holzke PP.rt 10-3833 Prozessevaluation
(Modul C1)
Peter kbo-Isar-Amper Peter.Brieger@kbo.de, Tel: Einfluss des Prof. Peter
Brieger, Klinikum +49(0) 89 - 4562-3203 Zugangsweges Brieger
Minchen (Direktaufnahme
vs. Verlegung) auf
den StaB-Verlauf
(Modul C2)
Reinhold Uni Ulm reinhold.kilian@bkh- Gesundheitsékono Prof. Reinhold
Kilian guenzburg.de, Tel: +49(0) 8221 mie (Modul D) Kilian
96-29201
Jurgen Universitat timm@uni-bremen.de, Tel: Biometrie (Modul Prof. Dr. Dr.
Timm Bremen, +49(0) 421 218-63791 E) h.c. Jirgen
Kompetenzzentr Timm;
um fiir Klinische Fachlicher

Studien
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Tabelle 2: Beteiligte Kooperationspartner/ Studienzentren:

Studienklinik

e Immanuel Klinik Ridersdorf, Abteilung flr Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik,
Psychiatrische Hochschulklinik der Medizinischen Hochschule Brandenburg Theodor Fontane,
Seebad 82/83, 15562 Riidersdorf bei Berlin

e Vivantes Klinikum Am Urban, Akademisches Lehrkrankenhaus Charité — Universitatsmedizin
Berlin, Abteilung fur Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik, Dieffenbachstrale 1, 10967
Berlin

e Vivantes Klinikum Neukdlln Akademisches Lehrkrankenhaus Charité — Universitatsmedizin Berlin,
Klinik fr Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik, Rudower Straf3e 48, 12351 Berlin
Neukdlin

e  Klinik fur Psychiatrie und Psychotherapie, Campus Charité Mitte, Charitéplatz 1, 10117 Berlin

e  Zentrum fiir Psychiatrie Stidwirttemberg, Klinik flir Psychiatrie und Psychotherapie Zwiefalten,
HauptstraRe 9, 88529 Zwiefalten

e Isar-Amper-Klinikum Miinchen-Ost, Lehrkrankenhaus der Ludwig-Maximilians-Universitat
Minchen, VockestralRe 72, 85540 Haar bei Miinchen

e Gemeinnitzige GmbH fiir Psychiatrie Reutlingen (PP.rt), akademisches Lehrkrankenhaus der
Universitat Tlbingen, Wérthstr. 52/1, 72764 Reutlingen

e  Klinik fur Psychiatrie und Psychotherapie | der Universitdat Ulm (Weissenau) am Zentrum fir
Psychiatrie Sidwirttemberg, Weingartshofer Str. 2, 88214 Ravensburg — Weissenau

e Zentrum fiir Psychiatrie Reichenau, Klinik flir Sozialpsychiatrie, akademisches Lehrkrankenhaus
der Universitat Konstanz, Feursteinstralle 55, 78479 Reichenau

e  Universitatsklinikum Tlbingen und Medizinische Fakultat der Universitat Ttbingen, Klinik fir
Psychiatrie und Psychotherapie, Abteilung Allg. Psychiatrie und Psychotherapie, Calwerstr. 14,
72076 Tibingen




Anhang 2: Ergebnisse zur Qualitativen Evaluation bei Nutzer:innen, Angehorigen und
Versorgungsakteueren

Tabelle 1: Demografische Merkmale und Merkmale der Dienstleistungsnutzung der befragten
Dienstleistungsnutzer (n=55; Datenjahr: 2022)

Parameter n' %!
Alter <25 7 12,7
25-35 10 18,2
36-45 15 27,3
46-55 8 14,5
56-65 6 10,9
>65 9 16,4
Gender weiblich 47 85,5
mannlich 8 14,5
divers 0 0
Ethnizitat weild 52 94,5
Person of Color 1 1,8
Andere 2 3,8
Migrationshintergrund Nein 40 72,7
Ja 15 27,3
Hochster Bildungsgrad Kein Schulabschluss 1 1,8
Hauptschulabschluss 8 14,5
Mittlere Reife 20 36,4
Abitur 10 18,2
Universitatsabschluss 16 29,1
Berufsausbildung Abgeschlossen 36 65,5
In Ausbildung bzw. abgebrochen 5 9,1
Lebensunterhalt? Gehalt aus Erwerbsarbeit 18 32,7
Uber Partner/Familie 3 5,5
Einkommensunterstiitzung 4 7,3
Rente 33 60,0
kein Einkommen 1 1,8
Gesetzlicher Betreuer Nein 42 76,4




Ja 1 1,8
Alter bei erster psychiatrischer Behandlung <25 14 25,5
25-35 16 29,1
36-45 8 14,5
46-55 3 5,5
56-65 0 0
>65 2 3,6
Anzahl der StaB-Episoden vor der aktuellen|Keine 38 69,1
Behandlungsepisode 1 7 12,7
>1 4 7,2
Anzahl der stationaren Behandlungsepisode im|Keine 20 36,4
Vorfeld 1-3 17 30,9
>3 15 27,3
Inanspruchnahme therapeutischer Angebote[Nein 30 54,5
innerhalb des Klinikgebaudes wahrend der StaB- Ja 11 20,0
Episode

Tabelle 2: Ubersicht iber die Ober- und Unterkategorien des Code-Systems
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Tabelle 3: Zusammengefasste Darstellung der vorldufig abgeleiteten Empfehlungen fir die
Implementierung und Prozessablaufe der StaB

Nr.

Empfehlung

Quelle*

Vorbereitung der Implementierung

1

Vor dem Start soll die Unterstiitzung der Geschaftsfiihrung eingeholt
werden. Dabei sollte geklart werden, dass StaB in der Anfangsphase nicht
unmittelbar kostendeckend organisiert werden kann.

El

Vor der Implementierung von StaB sollte es eine mindestens zweimonatige
Vorbereitungsphase geben.

El, FG

Leitungspersonen sollten die Implementierung von StaB beflirworten.

El

Vor der Implementierung sollten sich Informationen zu StaB eingeholt
werden (z.B. Kongresse, StaB-Netzwerk, Hospitationen, Austausch mit
Expert:innen).

El, FG

Es sollte eine zentrale Planungsstelle im Unternehmen etabliert werden, bei
der alle Uberlegungen zur Planung zusammengefiihrt werden.

El

Strukturelle Uberlegungen zur Verortung des StiB-Teams sollten sich, falls
moglich, an der Organisation der Klinik sowie den bestehenden und
etablierten Struktur auszurichten.

El

Bei der Implementierung von StaB sollen alle Beteiligten auch bereits in der
Vorbereitungsphase einbezogen werden (z.B. IT, MAV, Personalrat,
Abrechnungsabteilung, Vertreter: innen aller Berufsgruppen).

El

Es liegt nahe, dass StaB-Strukturen leichter zu implementieren sind, wenn
Vorerfahrungen vorhanden sind. Wenn Vorerfahrungen in Klinik zu
aufsuchender Behandlung vorhanden sind oder Erfahrungen aus
Modellprojekten vorhanden sind sollten diese bei der Implementierung von
StaB beteiligt werden.

El

Vor dem Start mit StaB sollte eine berufsgruppeniibergreifende
Arbeitsgruppe an StdB-Interessierten Personen gebildet werden, welche sich
mit der konzeptuellen Ausgestaltung von StaB beschaftigen.

El

10

Gemeinsames Verstandnis von StdB und der geplanten Umsetzung der
Rahmenbedingungen sollte geschaffen werden, bevor konkrete inhaltliche
Aspekte geklart werden (z.B. Umgang mit Eigen-/Fremdgefahrdung, Umgang
mit Medikamente, Wochenendbesuche, Krisen).

El

11

Bei der Zusammenarbeit mit externen Leistungserbringern sollte die
Refinanzierung im Vorfeld geprift werden.

El

Personalanforderungen, -gewinnung, -organisation

1

Die Personalauswahl ist ein zentraler Aspekt, daher soll dafiir ausreichend
Zeit eingeplant werden.

El

Zur Personalgewinnung sollte auf vielfaltige Strategien zuriickgegriffen
werden (z.B. direkte Ansprache, interne/externe Bewerbungsverfahren).
Es kann sinnvoll sein, Mitarbeitende innerhalb der Klinik direkt
anzusprechen, um sie fiir das StaB-Team zu gewinnen.

FG

Bevorzugt sollte die Tatigkeit in StaB ohne Stellenteilung erfolgen.

FG




Wenn eine Stellenteilung erforderlich ist, dann kann die Tatigkeit in StaB in
einer Stellenteilung stattfinden. Umfang (50:50/ 80:20 0.A.) und geeignete
Moglichkeiten der Kombination sind hierbei zu bericksichtigen.

Mitarbeitende in StaB-Teams sollten besonders Teamfahig sein, sowie eine
hohe Veranderungsbereitschaft und Freude am flexiblem arbeiten
aufweisen.

El

Mitarbeitende sollten selbststandig, selbstverantwortlich und strukturiert
arbeiten kénnen, zudem verlasslich und gewissenhaft sein, sowie eine
ausgepragte Kommunikationsfahigkeit besitzen.

El, FG

Es sollten Mitarbeitende mit Erfahrung in psychiatrischer Arbeit wie z.B.
Krisenintervention, therapeutisches Arbeiten, etc. gesucht werden. Ebenso
kann es von Vorteil sein, wenn die Mitarbeitenden bereits Erfahrung in
aufsuchender Arbeit haben.

El, FG

Mitarbeitende (v.a. der Pflege) sollen befidhigt werden therapeutisch zu
arbeiten und mit herausfordernden Situationen (wie z.B. dissoziativen
Zustanden, Suizidalitdt) umgehen lernen.

El

Im Rahmen des Bewerbungsprozesses sollen Hospitationen angeboten
werden. Falls es organisatorisch notwendig ist, soll in der Ausschreibung
aufgenommen werden, dass ein Flihrerschein vorausgesetzt wird.

El

Die Teammitglieder sollten auf freiwilliger Basis in StaB arbeiten. Eine
Versetzung in das StaB-Team gegen den Willen der Mitarbeitenden sollte
vermieden werden.

Bei der Arztrotation soll StaB wie andere Bereiche berlicksichtigt werden.

El, FG

10

Um erfahrenes Personal von den Stationen fiir StaB zu generieren, sollte es
im Vorfeld Informationen vor allem zu den Punkten: Was ist StaB,
Verantwortungsiibernahme, Riicksprachemaglichkeiten und Verglitung
geben. Ausreichend informierte Mitarbeitende kénnen sich auf dieser
Grundlage fir oder gegen die Arbeit in StaB entscheiden.

El, FG

11

Fir die Einarbeitung in StaB sollte ausreichend Zeit eingeplant werden, um
die Komplexitdt von StaB aufzeigen zu kdnnen.

FG

12

Fiir die Einarbeitung in StaB sollte iber das Mitfahren zu den Hausbesuchen
erfolgen.

FG

13

In StaB-Teams sollten Genesungsbegleiter: innen eingesetzt werden.

El

14

Es sollte im Vorfeld der Implementierung von StaB geklart werden, wie z.B.

mit dem Wegfall der Schichtzulage bei Pflegenden umgegangen werden soll.

El, FG

15

Fir die spezifischen Anforderungen der Arbeit in StaB sollten die Teams mit
systemischen Weiterbildungen vorbereitet werden.

El, FG

16

Es soll mit den potentiellen Teammitgliedern von Beginn an geklart werden,
ob alle Berufsgruppen bereits sind, iber ihre klassischen
Berufsgruppenprofile hinaus, Tatigkeiten so weit wie moglich im Team zu
verteilen und tagesaktuell auf die Bedarfe der Patient: innen zu reagieren.

El

17

Es kann hilfreich sein, wenn sich die Teams regelmaRig liber die
unterschiedlichen Rollenprofile, die damit verbundenen Erwartungen und
notwendigen Kompetenzen austauschen und diese gemeinsam reflektieren.

El, FG




18

Alle Mitarbeitenden in StaB sollte es bewusst sein, dass Aufgaben
Ubernommen werden miissen, die nicht tblich fiir die eigene Berufsgruppe
sind.

El

19

Kommunikation tber Tatigkeiten und Tatigkeitsprofile der Berufsgruppen
sollte erfolgen.

El

20

Es soll von Beginn an Regularien zu Vertretungssituationen festgelegt
werden, um die tagliche Versorgung sicherstellen zu kénnen. Dabei sollte
bericksichtigt werden, dass auch in Vertretungssituationen die
Rahmenbedingungen der StaB eingehalten werden kdnnen.

El, FG

21

Alle Mitarbeitenden in StaB-Teams sollen analog zu den Mitarbeitenden im
stationaren Setting regelhaft an einer Deeskalationsschulung sowie an
entsprechenden Auffrischungsschulungen teilnehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn die Deeskalationsfortbildung StaB-Spezifika
aufgreifen wirde.

ElLLFG

22

Das Sicherheitserleben ist ein wichtiger Aspekt, dafiir sollen sowohl die
entsprechenden Schulungsangebote, aber auch Austauschmoglichkeiten
geschaffen werden.

El

23

Den Mitarbeitenden sollte das Angebot eines Fahrsicherheitstrainings zur
Verfligung stehen.

El, FG

24

Auf Grund der aufsuchenden Struktur von StaB und den geringeren
Moglichkeiten sich im ganzen Team zu sehen, sollte es bei einem neu
zusammengestellten Team Interventionen zur Teamfindung und —bindung
geben.

El

Dienstplanung, Tourenplanung und Rufbereitschaft

1

Die Verantwortlichkeit fiir die Dienstplanung sollte bei einer definierten
Person liegen. Die Wahl der Person sollte abhdngig von der jeweiligen
Organisationsform des StaB-Teams erfolgen.

El

Fiir Mitarbeitende welche in mehreren Settings arbeiten soll es klare
Regelungen beziiglich der Zustandigkeit der Dienstplanung geben.

El

Es sollte im Vorfeld geklart werden, welche Berufsgruppen
Wochenenddienste (ibernehmen und welche Konsequenzen sich daraus
ergeben.

FG

Dienstplanung und Tourenplanung hangen in StaB unmittelbar zusammen
und sollten deshalb gemeinsam gedacht werden.

El

Bei der Durchfiihrung von Wochenenddiensten durch nicht pflegerische

Berufsgruppen soll vorbereitend darauf die Arbeitsvertrdage geprift und ggf.

entsprechend angepasst werden.

El

Fiir Personalausfall soll eine Strategie zur Kompensation des Ausfalls
vorgehalten werden.

Zur Kompensation von personellen Ausfallen in StaB sollte es Absprachen
flir Vertretungssituationen (z.B. mit anderen Teilen der Klinik) geben.

El, FG

Fiir die Flexibilitat in StaB sollte eine Kernarbeitszeit vorgegeben sein, in
welcher Kontakte und Besprechungen stattfinden, die Arbeit aber in
Gleitzeit ermoglicht werden.

El




Die Erstellung der Tourenplanung sollte digital erfolgen. Bei der Erstellung
der Tourenplanung sollte auf bereits zur Verfligung stehende Ressourcen
zuriickgegriffen werden (z.B. Outlook, Word oder Excel).

El, FG

Es sollte ein geeignetes Tourenplanungsprogramm zur Verfligung stehen,
welches kurzfristige Umplanungen ermaoglicht, die kiirzeste Route berechnet
und Wiinsche des Patienten bericksichtigt.

El, FG

10

Fir die Erstellung der Tourenplanung sollten ausreichend (Zeit)Ressourcen
eingeplant werden.

El, FG

11

Das Einzugsgebiet sollte anhand einer Zeitgrenze definiert werden, z.B.
zundchst 20 Minuten. Diese Grenze kann im Verlauf ausgeweitet werden.

El, FG

12

Die Verantwortlichkeit fir die Tourenplanung sollte geklart/definiert sein.

El

13

Strategien zum Umgang mit Anderungen in der Tourenplanung sollten
vorliegen (z.B. Entfallen des zweiten Patient: innenkontakt) und es sollte ein
ausreichendes Zeitfenster fir die Umplanung zur Verfligung stehen.

El, FG

14

Es kann hilfreich sein bei der Planung bereits taglich einen Notfallkontakt als
»Block” zu planen, um auf kurzfristige Veranderungen (z.B. durch spontane
Aufnahmen, Notfalle) reagieren zu kénnen.

15

Bei der Tourenplanung sollte v.a. auf behandlungsbezogene und
patient:innenrelevante Aspekte Wert gelegt werden.

El, FG

16

Die Planung der Hausbesuche (welche Berufsgruppe macht den Kontakt)
sollte sich an den in der Therapiezielplanung/ Behandlungsplanung
festgelegten Schwerpunkten orientieren.

FG

17

Je nach Parkplatzsituation sollte ggf. Zeit fiir die Suche eingeplant werden.

FG

18

Es soll ein Konzept vorliegen, wie im Rahmen der Rufbereitschaft mit Krisen
umgegangen werden soll. Dabei sollte insbesondere die Frage einer
aufsuchenden Intervention geklart werden.

Es kann hilfreich sein MA dabei zu unterstiitzen Sicherheit bei der
Einschdtzung der Situation/der Patient: innen zu gelangen.

El, FG

19

In Abhéngigkeit der Klinikstrukturen kann eine Organisation der StaB-
Rufbereitschaft innerhalb oder aulRerhalb des StaB-Teams sinnvoll sein.

El, FG

20

Das StaB-Team sollte im gemeinsamen Entscheidungsprozess den Einsatz
verschiedener Berufsgruppen in der Rufbereitschaft diskutieren und
entscheiden.

Beim Einsatz von nicht-medizinischen Personal in den StaB-
Rufbereitschaften sollten diese im Vorfeld vorbereitet werden (z.B.
Krankheitsbilder, Bedarfsmedikation, Krisenintervention).

El, FG

21

Es sollte gepriift werden welche Mitarbeitende in Abhangigkeit zu ihrem
Stellenanteilen in StaB Rufbereitschaft leisten.

El

22

Die Planung der Rufbereitschaft sollte im Voraus bei der Dienstplanung mit
berlicksichtigt werden.

El

23

Die Notfallnummern fir die Patient: innen sollten sich auf dem Wochenplan
befinden.

FG

24

Es kann sinnvoll sein eine zentrale Rufnummer fiir StaB zu haben, welche
dann auf die Smartphones der Mitarbeitenden der Rufbereitschaft hat
umgeleitet wird.

FG




25

Es kann hilfreich sein Patient:innen am Nachmittag/Abend nochmal
telefonisch zu kontaktieren, um Notfallsituationen in der Rufbereitschaft zu
vermeiden.

FG

Dokumentation, Informationsfluss und Besprechungswesen

1

Eine digitale Patientenakte mit Zugriff von unterwegs sollte gegeben sein.
Die Nutzung einer Spracherkennungssoftware zur Dokumentation sollte
angestrebt werden.

El

Bei der Dokumentation sollen gesetzliche Anforderungen die Ausgangslage
bilden.

Ein Controlling sollte Uberlegt/eingefiihrt werden, um priifen zu kénnen ob
die gesetzlichen Anforderungen an die Dokumentation gegeben sind.

El

Es sollte Uiberlegt werden, wie Berufsgruppen dokumentieren, die keine
OPS-Leistungen auslosen.

El, FG

Im Abrechnungssystem sollte es eine Kontrollfunktion geben, die die
tagliche Leistungserbringung zur Abrechnung kontrolliert.

El

Mitarbeitende sollen zur Abbildung des Inhaltlichen in der Dokumentation
befahigt werden.

El

Der Ort und Zeitpunkt der Dokumentation sollte abhangig von der
Ausstattung und den jeweiligen Gegebenheiten gewahlt werden.

El, FG

Zum Austausch sollten Handys gegeben sein.

Es kann sinnvoll sein eine gemeinsame Plattform (z.B. einen
datenschutzsicheren Messenger Dienst) zu haben, flr dringliche
organisatorische Aspekte, Gber die alle informiert sein sollten.

El, FG

Es sollten digitale Hilfsmittel (z.B. Handy, Messenger Dienste,
Videotelefonie, etc.) zur Verfligung stehen, um den Austausch unter den
Mitarbeitenden zu erleichtern.

El, FG

Der genutzte Messenger Dienst soll Datenschutzkonform sein.

FG

10

Es sollen Zeitraume fiir die Ubergaben festgelegt und ein individuell
passendes Ubergabeformat gewéahlt werden.

FG

11

Die Ubergabezeiten und -langen sollten je nach Gegebenheiten vor Ort
festgelegt werden.

Ubergaben sollten strukturiert erfolgen, und um Zeit zu sparen sollte ein
eigenstandiges Nachlesen der Dokumentation erfolgen.

El

12

Es soll einen definierten Zeitpunkt und ausreichend konzipierten Zeitrahmen
fiir die multiprofessionelle Fallbesprechung geben.

FG

13

Alle an der Versorgung Beteiligte sollten an der multiprofessionellen
Fallbesprechung teilnehmen und ihnen dies ermdoglicht werden (z.B.
externen Diensten).

Multiprofessionelle Fallbesprechungen sollten mit Blick auf MD-Priifungen
am Wochenanfang geplant und durchgefiihrt werden.

Die Planung und Ausgestaltung der multiprofessionellen Fallbesprechung
sollte unter Berlicksichtigung des gesamten Besprechungswesens erfolgen
und ggf. mit anderen Besprechungen kombiniert werden.

El, FG

14

Mitarbeitenden mit einer Stellenteilung, sollte es ermoglicht werden, an
relevanten Besprechungen teilzunehmen.

El, FG




15

Supervision sollte den MA/dem Team ermoglicht werden. Dies erméglicht
unter anderem die Besprechung von Uberfordernden/kritischen Situationen.
Supervisionen kénnen in Teambesprechungen integriert werden.
Teambesprechungen sollten je nach Organisationsform der StaB organisiert
werden (z.B. auf Station).

El, FG

16

Zur Verbesserung und Optimierung sollten die StdB-Teams regelmaRig
Klausurtage durchfiihren.

FG

Patient: innenkontakte

1

StaB und die individuell festgelegten Aufnahmekriterien (z.B. Fahrtweg,
Suizidalitat) sollten der Aufnahmesteuerung bekannt sein. Die kann z.B.
Uber eine Checkliste umgesetzt werden.

El

Es kann sinnvoll sein, Erstkontakte zu zweit durchzufiihren. Beim Erstkontakt
kann es empfehlenswert sein aufzuzeigen, welche Angebote (z.B.
Aromapflege, Akupunktur, Ergotherapie, Gesprache) in StaB vorgehalten
werden.

El

Es soll eine Struktur etabliert werden, die vor Beginn der Tour einen
Uberblick iiber mitzunehmende Dinge (z.B. Medikamente, Skillsmaterialien,
Konsilscheine) ermdglicht.

El

Behandlungsteam welches den Patienten aufsucht sollte méglichst klein
gehalten werden, da sich dies positiv auf die Beziehung und Vertrautheit
auswirken kann.

Die Berufsgruppe kann bezogen auf die Patientenkontakte eine
untergeordnete Rolle spielen (unter Einhaltung der gesetzl. Regelungen).

El

Spezifika der StaB-Nutzenden sollten von den Teams (z.B. in Konzepten)
bericksichtigt werden und eine Sicherstellung der Kindeswohlgefahrdung ist
erforderlich.

Angebot der StaB kann besonders fiir die Patient: innengruppe Mitter mit
Kindern, aber auch Patient: innen mit Haustieren, Demenzpatient: innen und
Patient: innen die nicht in die Klinik wollen ein gutes Angebot sein. StaB-
Teams sollten sich besonders auf diese Patient: innengruppe einstellen und
Behandlungsangebote vorhalten, da so eine Liicke im bisherigen
Behandlungsangebot geschlossen werden kann.

El

In der Klinik sollte gepriift werden, welche geeigneten Strukturen und
Angebote es gibt, die es ermdglichen, Patient: innen nach der StaB-
Entlassung flr kurze Zeit weiterhin niederfrequent aufzusuchen und sich
abrechnen lassen.

El, FG

Ausstattung

1

Es soll bereits in der Planungsphase darauf geachtet werden, dass
ausreichend Raumlichkeiten fir das StaB-Team zur Verfligung stehen (z.B.
fiir Mitarbeitende, Besprechungen, Lagermaglichkeit).

El, FG

Alle Teammitglieder sollen ein Smartphone erhalten, um erreichbar zu sein,
Navigationsdienste zu nutzen, etc..

Es kann hilfreich sein, einen Messenger Dienst wie z.B. Threema, Signal, zur
Kommunikation zu etablieren.

El




Die IT-Struktur sollte so aufgebaut sein, dass die Hardware und Software vor
Beginn zur Verfligung steht und die IT sollte im Problemfall schnell reagieren
kénnen.

El

Vor dem Start des Behandlungsangebots muss eine StaB-Station im KIS
angelegt sein.

El

Es sollte ein gesicherter Zugriff auf die Patientenakte und Mails von
unterwegs moglich sein, der zuverlassig und stabil funktioniert.

El; FG

Dem Team sollten ausreichend Laptops zur Verfligung gestellt werden.

El, FG

Fiir den Transport von z.B. Ergomaterial sollten entsprechende
Moglichkeiten wie z.B. Koffer bereitgestellt werden.

El

Es sollte eine stationsibliche Grundausstattung an medizinischem
Equipment auf den Touren verfligbar sein, z.B. RR-Messgerate, Stethoskop,
Material zur Blutabnahme, Material zur Wundversorgung, etc.

Es kann hilfreich sein, einen mobilen Notfallkoffer bereitzustellen, um in
somatischen Notfallen eine Grundversorgung vornehmen zu kénnen.

El, FG

Lieferketten (z.B. fliir Medikamente, Bliromaterialien) sollen im Vorfeld mit
den beteiligten Abteilungen geklart werden.

El

10

Vor Beginn der StaB soll ein ausreichender Fuhrpark zur Verfligung stehen.
Falls zu Beginn keine Fortbewegungsmittel, z.B. Autos durch das
Unternehmen zur Verfligung gestellt werden kénnen, miissen Regelungen
zur Abrechnung, Versicherung, etc. der StaB-Mitarbeitenden festgelegt
werden, wenn diese ihre Privatfahrzeuge verwenden.

El, FG

11

Es sollten, unter Bertlicksichtigung der regionalen Aspekte, mehrere
Fortbewegungsmittel fir die Mitarbeitenden ermdoglicht werden (Auto,
OPNV, Fahrrad, E-Bike, Scooter).

El, FG

12

Es sollte Regelungen und Absprachen geben, wer fir die Pflege und
Wartung der Fahrzeuge zustandig ist.

FG

13

Es sollte festgelegt werden, ob Teammitglieder die Dienstwagen mit nach
Hause nehmen kénnen, wenn ein StaB-Besuch unmittelbar auf den
Arbeitsweg liegt.

El

14

Der Umgang mit Strafzetteln sollte geregelt werden.

FG

TeamgroRe und Behandlungsplatze

1

Die Behandlungskapazitaten sollten langsam gesteigert werden, nachdem
Routine mit dem neuen Behandlungsangebot aufgebaut werden konnte.

El, FG

Vor dem Beginn der Leistungserbringung sollten ausreichende
Personalressourcen im Team vorhanden sein.

El

Vor einer Kapazitaten Erweiterung sollten zunachst die Personalressourcen
aufgestockt werden.

El

Uber die strategische Planung soll festgelegt werden, wie viele Pat. durch
StaB behandelt werden sollen.

El

Auf der Basis der strategischen Planung sollen die entsprechenden
Personalressourcen geplant und gewonnen werden.

El

Bei groReren StaB-Teams sollte die Kapazitat sukzessive, in mehreren
Schritten ausgebaut werden.

El




Fachliche Behandlung

1

Die Implementierung eines Bezugspersonensystems sollte spatestens ab
einer TeamgroRe >10 VK erfolgen.

Ein Bezugspersonensystem kann eine positive Auswirkung auf die erlebte
Kontinuitat haben und den Informationsfluss im Team besser gewahrleisten.

El, FG

Der Kontinuitat in der Behandlung (Aufsuchender StaB-MA) sollte bei der
Wochenplanung besonders Beachtung geschenkt werden.

El, FG

Wahrend der StaB soll es moglichst wenig Wechsel der Behandler: innen fir
die Patient: innen geben.

Es kann im Sinne der Kontinuitat von Beziehung hilfreich sein, die
gegenseitigen Winsche beziglich der Bezugsperson-Behandler: innen zu
bericksichtigen.

El

Die Therapieziele sollen zeitnah nach Aufnahme, gemeinsam mit dem
Patienten, festgelegt und regelmalig evaluiert werden.

FG

Fur die Therapiezielplanung/Behandlungsplanung sollte ein ausreichender
Zeitraum zur Verfliigung stehen und im Wochenplan fest verankert sein.

FG

Die Therapiezielplanung/Behandlungsplanung soll nach einer etablierten
Struktur durchgefiihrt werden (z.B. Ziele, aktueller Stand, Interventionen,
Ergebnisse, Anpassungen).

FG

Teilnehmende der Therapiezielplanung sollten Mitarbeitende der
verschiedenen Bezugspersonen(gruppen) sein, da diese durch
Beziehungskontinuitdt am besten die Zielerreichung evaluieren kénnen.
Besprochene Therapieziele sollten regelmafig nach gleicher Struktur
dokumentiert werden und moglichst individuell und lebensweltbezogen
sein.

El, FG

Die Lebenswelt der Patient: innen soll bei der Behandlung beriicksichtigt
werden.

El

Unabhangig vom Facharztmodell soll eine Erreichbarkeit in
Krisensituationen gegeben sein.

El

10

Das StaB-Team sollte im Vorfeld klaren ob die Facharztvisite allein oder
multiprofessionell durchgefiihrt wird.

FG

11

Mitarbeitende der Klinik sollten das StaB-Angebot kennen und wissen, fur
welche Patient: innen das Angebot in Frage kommen.

El

12

Das Medikamentenmanagement soll in jedem Behandlungsfall individuell
gehandhabt werden (z.B. ob Medikamente taglich oder wochentlich
ausgegeben werden).

FG

13

Medikamententraining sollte eine zentrale Intervention in StaB sein.

FG

14

Es soll sichergestellt sein, dass Medikamentenanderungen zeitnah und
kontrolliert umgesetzt werden.

FG

15

Die Starkung der Medikamentencompliance sollte ein wesentliches
Behandlungsziel in der StaB sein.

FG

16

Es sollte Regelungen zum Umgang mit der Ausgabe und kontrollierten
Einnahme von Bedarfsmedikation geben.

FG

17

Depotmedikamente sollten soweit moglich im hauslichen Umfeld
verabreicht werden.

FG




Angehorige

1 Angehdorige sollen in die StaB eingebunden werden, da sie haufig Teil des El, FG
hauslichen Umfeld der Patient: innen sind (im Rahmen ihrer Moglichkeiten
Ubernahme bestimmter Aufgaben).

2 Angehorigengesprache sollen im Rahmen der StaB (regelmalig) eingeplant El, FG

werden.

El = Expert:inneninterviews, FG = Fokusgruppen
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2. Einfuhrung

2.1. Hintergrund

Psychische Erkrankungen weisen steigende Inzidenz- und Prévalenzraten auf und haben
komplexe, haufig chronisch-rezidivierende Verlaufe. Damit verbundene stationdre Aufenthalte
mit langeren Abwesenheiten von zuhause fuhren nicht selten zu Einschréankungen der
sozialen Teilhabe der Betroffenen sowie zu hohen gesamtgesellschatftlichen Kosten (Wittchen
et al. 2011). Besonders fur die bedarfsgerechte Behandlung von Menschen mit schweren
psychischen Erkrankungen stoR3t die traditionelle Aufteilung in ambulante, tagesklinische und
stationdre Versorgung haufig an Grenzen, u.a. da viele Menschen auch in akuten Krisen nicht
stationér behandelt werden wollen. So ist bspw. eine Behandlung au3erhalb der Klinik mit
weniger Stigmatisierung verbunden. Die Behandlung solcher Krisen alleine durch den
niedergelassenen Arzt libersteigt jedoch meist dessen Kapazitaten, so dass die Entscheidung
zur Aufnahme in die Klinik oft auch mangels intensiver aufsuchender Alternativen erfolgen
muss. Gefordert wird daher seit Langem eine starkere Vernetzung, die Uberwindung
sektorentibergreifender Grenzen, mehr aufsuchende Behandlungsformen sowie hohere
Flexibilitat in der Versorgung (Buhring, 2017; Roick et al., 2005). Vor diesem Hintergrund
wurde im Rahmen des Gesetzes zur Weiterentwicklung der Versorgung und der Vergitung
fur psychiatrische und psychosomatische Leistungen (PsychVVG) im Jahr 2018 die
stationséquivalente psychiatrische Behandlung als neue Krankenhausleistung fiir psychisch
Kranke eingefuhrt (8 115d SGB V). Diese ist definiert als Krankenhausbehandlung im
hauslichen Umfeld des/der Patienten/Patientin, die durch mobile, &rztlich geleitete,
multiprofessionelle Behandlungsteams erbracht wird (GKV, 2017). Diese neue
Behandlungsform wird dem Home Treatment (HT) zugeordnet und entspricht der
vollstationdren Behandlung hinsichtlich Inhalten, Flexibilitdt und Komplexitat. Damit erfullt der
Gesetzgeber die Forderungen der S3-Leitlinie ,Psychosoziale Therapien bei schweren
psychischen Erkrankungen®, die auf der Basis umfassender Evidenz-Bewertung aufsuchende
Versorgungsgansatze wahrend akuter Krisen empfiehlt (DGPPN, 2019). Gemal dieser
Leitlinie sind Effekte des HT vor allem hinsichtlich einer Reduktion der stationdren
Wiederaufnahmerate, der Verbesserung der Behandlungszufriedenheit der und der Reduktion
von Behandlungsabbriichen im Vergleich zur Routinebehandlung nachgewiesen (DGPPN
2019). Auch der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswese

empfiehlt in seinem Gutachten zum Abbau von Fehlversorgung und Verbesserung
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bedarfsgerechter Steuerung in der Psychiatrie den Aufbau neuer, intensiv-ambulanter und
multimodaler Angebote im ambulanten Sektor und verweist darauf, diesen Ausbau an die
Entwicklung und die Ergebnisse der Evaluation der stationséquivalenten Behandlung zu
knipfen (SVG, 2018).

StaB wird bundesweit mittlerweile an ca. 50 Kliniken verteilt auf 11 Bundeslander angeboten
(Stand 4/2022). Auch fiur die folgenden Jahre planen noch weitere Kliniken die
stationséaquivalente Behandlung in das Behandlungsangebot der eigenen Klinik aufzunehmen
(L&ngle G., Holzke M. & Raschmann S.). Mittelfristig kann nach vielfaltiger Expertenmeinung
(SVR 2018) und ersten patientenbasierten Erhebungen (Langle, Holzke u. Gottlob, 2019, vgl.
Kap. 4.3) ein Umfang von 10-15 % aller stationdren Behandlungen als stationsaquivalente
Behandlung in der Wohnung der zu behandelnden Person durchgefiihrt werden. Dies
entspricht laut Aussagen verschiedener Daten zur Krankenhausstatistik aus dem Jahr 2017
rund 100- 150.000 Patientinnen und Patienten in Deutschland pro Jahr (siehe u.a.
Statistisches Bundesamt, 2019). Wissenschaftlich abgesicherte Erkenntnisse zur Wirksamkeit
und bestmdglichen Durchfihrung dieser Behandlungsform sind deshalb von enormer

praktischer Relevanz.

2.2. Studienziel

Ubergeordnetes Ziel der beantragten Studie ist die Untersuchung der Implementierung, der
Behandlungsprozesse, der klinischen Wirksamkeit und der Kosten stationsaquivalenter
Behandlung (StaB) nach 8115d SGB V im Vergleich zur konventionellen stationdren
Behandlung aus Sicht von Patientinnen und Patienten, Angehdrigen und Behandler*innen.
Unter Nutzung qualitativer und quantitativer Methoden der Versorgungsforschung sowie
komplementarer Datenquellen soll unter Einbeziehung relevanter Interessensgruppen und
Perspektiven eine belastbare, breit akzeptierte Evidenzbasis fur die Weiterentwicklung
aufsuchender, teambasierter psychiatrischer Behandlungsformen im héauslichen Umfeld als
Alternative zum stationdren Aufenthalt geschaffen werden. Das Projektziel ist in Teilziele
untergliedert, die in einzelnen Modulen (A-D) bearbeitet werden. In den Modulen kommen
Methoden der Outcome-, Prozess- und Implementierungsforschung sowie der

gesundheitsékonomischen Evaluation zur Anwendung (siehe Abbildung 1).
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AKtiV-Studie: Aufsuchende Krisenbehandlung mit teambasierter und integrierter Versorgung

Abbildung 1: Aufteilung der einzelnen Projektmodule

Dieser SAP umfasst die statistische Auswertung im Modul E, die sich auf die
Forschungsfragen von Modul A und Modul C bezieht. Das Modul B verantwortet die qualitative
Forschung und das Modul D die gesundheitstkonomische Forschung jeweils in eigener
Kompetenz.

Primare Forschungsfrage (Outcome-Forschung): Gibt es im 12-Monats-Zeitraum
Unterschiede in der vollstationdr-psychiatrischen  Wiederaufnahmerate zwischen
stationsaquivalent und vollstationdr behandelten Patienttinnen? Die primare
Arbeitshypothese ist, dass Patient*innen, die mittels StdB behandelt wurden, 12 Monate
nach Studieneinschluss eine signifikant geringere stationar-psychiatrische
Wiederaufnahmerate haben als Patient*innen, die im Untersuchungszeitraum konventionell
vollstationar- psychiatrisch behandelt wurden. Die Wiederaufnahmerate stellt zwar einen
unvollkommenen Indikator der Behandlungsqualitét in der Psychiatrie dar (Durbin u.a. 2007),
kann aber durchaus als Hinweis auf eine erfolgreiche Akutbehandlung, auf Recovery
(Wiedergesundung) und Bedarfsdeckung im gemeindepsychiatrischen Umfeld gelten (Byrne
u.a. 2010; Olfson u.a. 1999). AuRerdem wurde dieser Outcome-Parameter in den meisten
internationalen Studien zum Home Treatment verwendet (DGPPN, 2019). In der vorliegenden
Studie wird die vollstationar-psychiatrische Wiederaufnahmerate durch die kombinierte
Wiederaufnahmerate (vollstationar/teilstationar/StaB) sowie weitere Ergebnisparameter
erganzt. Folgende sekundére Forschungsfragen sollen in der vorliegenden Studie ebenfalls
beantwortet werden: Sinken die Wiederaufnahmerate (vollstationar + teilstationar + StaB), die
Gesamtzahl vollstationér- psychiatrisch verbrachter Tage, die Behandlungsabbriiche und
steigen die gesundheitsbezogene Lebensqualitat, das psychosoziale Funktionsniveau, die

berufliche Integration, die Behandlungszufriedenheit, die empfundene Einbeziehung in
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Therapieentscheidungen und die Recovery-Orientierung bei stationsadquivalent behandelten
Patient*innen im Vergleich zu vollstation&r-psychiatrisch behandelten Patient*innen? Zudem
sollen nadchste Angehdrige von Studienpatient*innen zu ihrer Behandlungszufriedenheit und
ihrem Belastungserleben im Rahmen der jeweiligen Versorgungsform befragt werden. Als
gualitative Outcomes werden in diesem Forschungsvorhaben das subjektive Erleben der
Betroffenen inklusive Angehdriger und der von ihnen wahrgenommene Nutzen durch StaB
untersucht. Im Rahmen einer gesundheitsdkonomischen Evaluation werden direkte und
indirekte Kosten der beiden Behandlungsformen gegentibergestellt sowie eine Kostennutz-
wertanalyse durchgefuhrt. Im Rahmen der Prozessforschung wird analysiert, welche
Zielgruppe am meisten von StaB profitiert, welche Wirkfaktoren mit erfolgreichen
Behandlungsprozessen verbunden sind, sowie ob und wann eine Aufnahme direkt oder aus
der stationaren Behandlung heraus erfolgen sollte. Aufgrund der geringen Erfahrungen mit
aufsuchender Behandlung in Deutschland ist v.a. die Frage der Zielgruppe fir diese Form des
Home Treatment hinsichtlich Diagnose, Krankheitsschwere und psychosozialer Situation noch
nicht geklart. Die Entwicklung, Organisation und Zufriedenheit der Behandler*innen-Teams,
deren Auswirkung auf das Zielkriterium sowie die Auswirkungen auf das regionale
Versorgungssystem (Systemeffekte) werden im Rahmen der Implementierungsforschung

untersucht.

2.3. Verweise zum Studienplan

Der Statistische Analyse Plan bezieht sich auf den Studienplan (siehe Ethikantrag) gemafi
Antrag vom 19.10.2020. Der statistische Analyseplan (SAP) wurde auf Grundlage der
Standard Operating Procedure (SOP) ST03 (SAP) des Kompetenzzentrums fir klinische
Studien Bremen (KKSB) erstellt. Fir die darin beschriebene statistische Auswertung sind
die Vorgaben der ICH Guidelines und die SOPs STO1 (Kollektive), ST04 (missing data)
und STO5 (General Statistics) zugrunde gelegt.

2.4. Amendments

Bei Erstellung des SAP haben seit der finalen Version keine Anderungen des Studienplans

vorgelegen.
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3. Studienleitung

3.1. Antragsteller/Konsortialfuhrung

Antragsteller:
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5. Abkurzungsverzeichnis

Abklrzung Bedeutung

CWL
FAS
GCP
ICH
IG
ITT
KG
KKSB
Max
Mean
Min

MitK

N miss
PctN
PPK
Q1

Q3
SAP
SK
SOP
StaB

StaBK

Case-Wise-Listing
Full-Analysis-Set

Good Clinical Practice

International Council for Harmonisation

Interventionsgruppe
Intention-To-Treat

Kontrollgruppe

Kompetenzzentrum fir klinische Studien Bremen

Maximum

Mittelwert

Minimum
Mitarbeitendenkollektiv

Anzahl auswertbarer Werte
Anzahl fehlender Werte
Prozentuales N
Per-Protocol-Kollektiv

Erstes Quartil

Drittes Quartil

Statistischer Analyseplan
Safety-Kollektiv

Standard Operating Procedure
Stationsaquivalente Behandlung

StaB-Kollektiv
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Abkurzung Bedeutung
StaBPPK StaB-per-protocol-Kollektiv
Std Dev Standardabweichung

SUE Schwerwiegendes unerwinschtes Ereignis
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6. Allgemeine Spezifizierungen

6.1. Benutzte Hard- und Software

Die statistische Analyse wird mit dem Programmpaket SAS® Version 9.4 (TS1M3) und
SYSTAT Version 13 durchgefiihrt. Die Erstellung des statistischen Berichts erfolgt mit
Microsoft Office Word 2019. Fur die Auswertung werden Computereinrichtungen des
KKSB benutzt. Die Auswertung erfolgt in einem getrennten Subnetz des KKSB (genauere
Beschreibung siehe Datenschutzkonzept der Studie).

6.2. Berichtsstandards und Berichtssprache

Der Statistische Bericht wird in deutscher Sprache verfasst. Er orientiert sich an der
Standardarbeitsanweisung (SOP) des KKSB und ist im Einklang mit der ICH E3-Richtline
(Struktur und Inhalt von Berichten Uber klinische Studien). Der Statistische Bericht soll in

der folgenden Gliederung erstellt werden:

Titelseite

Synopse

Inhaltsverzeichnis

Abkurzungsverzeichnis und Begriffserklarungen
Ethik

Prifarzte und Leitungsstruktur der Studie
Einleitung

Studienziele

Prufplan

10.  Studienpopulation

11. Evaluation der Wirksamkeit

12. Evaluation der Sicherheit

13. Diskussion und allgemeines Fazit

14. Tabellen, Grafiken und Listen, die zitiert aber im Text nicht aufgefiihrt sind
15. Literaturverzeichnis

16.  Appendix.

CoNOO~LONE

6.3. Allgemeines Format von Tabellen-, Abbildung- und Listeninhalten

Die Tabellen, Abbildungen und das Listing der Patientendaten werden in SAS® 9.4 erstellt

und in Rich Text Format (RTF) konvertiert. Eine genauere Beschreibung des Inhalts und
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des Layouts der Ergebnisdarstellung ist dem Anhang unter 13.1 zu entnehmen. Zusatzlich
werden zur besseren Interpretierbarkeit weitere Tabellen ad hoc erstellt und gemaf Punkt

14 aus 6.2 im Bericht aufgenommen.

6.4. Qualitatskontrolle

Die Durchfuhrung der klinischen Studie erfolgt nach den Standard Operating Procedures
(SOPs) fur klinische Studien des KKSB und soweit zutreffend der Prifzentren sowie nach
der ICH Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis (ICH, GCP Good Clinical Practice). Zur
internen Qualitatskontrolle werden die zentralen Aussagen der Auswertung von einem

zweiten Biometriker Gberprift.

Das Datenmanagement dieser Studie folgt den SOPs des KKSB. Die Qualitatskontrolle
der eingehenden Daten erfolgt Gber Plausibilitatschecks und Queries (SOP DMO5).

Weitere Details sind aus dem Datenmanagementplan zu entnehmen.

Die statistische Analyse wird anhand des statistischen Analyseplans (SAP) durchgefihrt.
Jede eventuelle Abweichung vom SAP wird im statistischen Bericht mit Begrindung
aufgefiihrt. Es erfolgt eine Qualitatskontrolle zur Uberpriifung der Ubereinstimmung von
Auswertung und SAP. Zuséatzlich werden die Programme nach KKSB Standard Operations
Procedure (SOP STO08) validiert. Die primare Auswertung wird von einem zweiten

Biometriker unabhangig mit einer anderen Statistiksoftware (R) Uberpruft.
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7. Einzelheiten des Studiendesigns

7.1. Allgemeine Informationen zum Design

Das vorliegende Projekt ist keine efficacy-Studie, sondern eine multizentrische Proof-of-
Concept-Studie. In dieser wird die oben genannte Behandlungsform beztglich klinischer
Wirkungen sowie subjektiver und versorgungsbezogener Aspekte tberprift. Die Studie ist in
Module gegliedert, die jeweils unterschiedliche Themen und Fragenstellungen anhand eines

Mixed-Methods-Design untersuchen.

Die Studienteilnehmer werden in zehn Studienzentren Uber einen Zeitraum von 12 Monaten
rekrutiert. Bis zur Erreichung der geplanten Fallzahl werden alle StaB-Patient*innen nach
Aufklarung tber die Studie um ihre Teilnahme gebeten. Bei Zustimmung und Erfullung der
Einschlusskriterien werden die Patient*innen in die Studie aufgenommen. AnschlieRend wird
jede eingeschlossene Person mit einem/einer Patienten/Patientin nach dem Propensity-Score
gematcht. Erflllt die gematchte Person die Einschlusskriterien wird diese in derselben Klinik
ebenfalls aufgeklart und bei Zustimmung als Kontrollpatient*in rekrutiert. Nach Einschluss
erfolgt eine prospektive Befragung aller Patient*innen zu vier Zeitpunkten: Baseline (bis 7 Tage
nach Aufnahme und am Ende der Indexbehandlung), 6-Monats Follow Up (6 Monate nach
Aufnahme), 12-Monats Follow Up (12 Monate nach Aufnahme). Als Aufnahmezeitpunkt wird
die Aufnahme in die Indexbehandlung gesetzt. Die Befragungsdaten werden durch Angaben
des/der behandelnden Arztes/Arztin bzw. durch Eintragungen des Behandlungsteams im
Krankenhausinformationssystem und Routinedaten der einzelnen Kliniken nach 8301 SGB V

(z.B. fur gesundheits6konomische Analysen) erganzt.

Von jedem Studienteilnehmenden wird zudem die/der nachste Angehdérige*r im Sinne einer
,dauerhaft im selben Haushalt lebenden Personen® bzgl. einer Studienteilnahme angefragt. In
Abwesenheit naher Angehoriger kbnnte auch eine enge Bezugsperson wie bspw. ein*e

Wohnbetreuer*in bzgl. einer Studienteilnahme angesprochen werden.

Die Mitarbeitenden in den StaB-Teams der Studienzentren vor Ort werden mittels Fragebtgen

zur Zufriedenheit, zur Belastung und zu Teamprozessen befragt.

Zusatzlich zur quantitativen Befragung von Patient*innen, Angehérigen und Mitarbeitenden
werden im Rahmen eines multi-modalen, partizipativen Forschungsansatzes qualitative

Fokusgruppen- und Experteninterviews mit einer Stichprobe von StaB-Patient*innen sowie
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deren Angehdrigen durchgefihrt. Zudem ist eine Fragebogen-Erhebung unter ausgewé&hlten
StaB-Teammitgliedern, Experten sowie Fokusgruppenteilnehmenden geplant.

7.1.1. Studienpopulation und Auswahl der Studienteilnehmer*innen
Einschlusskriterien:

1. Relevante psychiatrische Krise mit vorliegender psychiatrischer Diagnosegruppe FOX,
F1X, F2X, F3X, F4X, F5X oder F6X

18 Jahre oder alter

Fehlende akute Eigen- oder Fremdgefdhrdung, welche eine stationdre Aufnahme
erforderlich machen wiirde

Fester Wohnsitz im Versorgungsbereich der jeweiligen Klinik

(Potenzielle) Eignung des sozialen und/oder Wohn-Umfeldes

(Potenzielle) Fehlende Kindeswohlgeféahrdung

N o o A

(Potenzielle) Zustimmung aller Erwachsenen, die in der Wohnung des/der
Patienten/Patientin wohnen

8. Freiwilligkeit

Ausschlusskriterien:

1. Unterbringungsbeschluss nach den jeweiligen Landesgesetzen

2. Schwere organische Hirnerkrankungen mit kognitiven Defiziten

3. Intelligenzminderung

4. Fehlende Einwilligungsfahigkeit bei Studieneinschluss

5. Teilnahme an einer anderen Interventionsstudie zum  Zeitpunkt des
Studieneinschlusses und wahrend des Indexaufenthaltes

6. Unzureichende Sprachkenntnisse fir eine Befragung in deutscher Sprache

7.1.2. Abbruchkriterien

In der AktiV Studie ist als Studienabbruchkriterium nur der aktive Wunsch der Teilnehmenden,
die Einwilligung zur Studienteilnahme mundlich oder schriftlich zurickzunehmen, vorgesehen.
Nimmt also der Teilnehmer seine Einwilligung (muindlich oder schriftlich) zuriick, dann
sprechen wir von einem Studienabbruch (Drop-Out). In diesem Fall endet die weitere

Erfassung von Daten. Drop-out und Datum werden im CRF dokumentiert. Wenn der/die
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Teilnehmer*in auch sein/ihr Einverstandnis zur Verarbeitung der bisher erfassten Daten
zuriicknimmt, erfolgt eine Loschung nach Datenschutzkonzept.

7.1.3. Intervention

Die Intervention in der Interventionsgruppe (IG) erfolgt im Rahmen der Leistungsbeschreibung
nach 8115d SGB V, der Bundesrahmenvereinbarung der Selbstverwaltungspartner und der in
den OPS niedergelegten Regularien: Patient*innen werden Uber unterschiedliche Wege
(telefonischer Kontakt, Zuweisung durch Arzte oder gemeindepsychiatrische Tréager,
sozialpsychiatrische Dienste, Krisendienste, Stationen, Rettungsstellen, etc.) aufgenommen.
Nach Prufung der StaB-Einschlusskriterien (siehe 7.1.1) wird eine Bedarfserhebung durch das
multiprofessionelle StadB-Team durchgefiihrt. Hierauf aufbauend wird ein Behandlungsplan
erarbeitet, der auch auf Gesprachen mit Patient*innen, Angehorigen, Betreuer*innen und/oder
anderen Personen im sozialen Umfeld basiert und Ausléser der aktuellen Krise,
Vorgeschichte, frihere Behandlungen, die aktuelle Bedarfslage sowie personliche
Praferenzen berucksichtigt. Der Behandlungsplan enthalt Behandlungsziele, die von dem/der
Patienten/Patientin mit Unterstiitzung des StaB-Teams erreicht werden sollen, sowie die dazu
bereitgestellten Hilfen (Medikamente, Gesprache, Kontakte zu anderen Menschen,
Beschaftigungen, etc.). Zusatzlich zum Behandlungsplan wird fur jede Woche ein Therapie-
und Medikamentenplan erstellt. Der/Die Patient*in wohnt weiterhin in seinem sozialen Umfeld
und erhalt jeden Tag mindestens einen persdnlichen Kontakt in Form eines Hausbesuchs oder
eines Besuchs in der Klinik. Die Gesprache/Behandlungsmaf3nahmen finden in der Wohnung
des/der Patienten/Patientin, in der Klinik oder einem anderen Ort statt, an dem der/die

Patient*in sich wonhl fuhlt.

Die Intervention in der Kontrollgruppe (KG) besteht aus der vollstationdaren Behandlung im

Rahmen der gesetzlichen Vorgaben.

7.1.4. Berucksichtigung der mdéglichen vollstationdaren Vorbehandlungszeit bei

der Definition der Indexbehandlung

Insgesamt lassen sich die IG und KG in jeweils zwei Gruppen entsprechend dem
Aufnahmemodus (siehe 10.3.1.2) in der Behandlung unterteilen, was zu den folgenden 4

Gruppen flhrt:

= Direktaufnahmen in die StaB (IG)
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= Verlegung von der vollstationéren in die StaB (IG+)

= Vollstationdre Kontrollproband*innen fiir StaB-Direktaufnahmen (KG)

= Vollstationare Kontrollproband*innen fiir solche Patient*innen, die von der stationaren
in die StaB verlegt wurden (KG+)

Als Entlasstag aus der Indexbehandlung wird in allen Fallen der Entlasstag aus der StaB bzw.
vollstationaren Behandlung gesetzt (Item A3_03 im eCRF). Bei der IG und KG wird als
Aufnahmetag in die Indexbehandlung die Aufnahme in die StaB bzw. vollstationare
Behandlung definiert (Item A3_02). Bei den IG+ und KG+ Patient*innen wird der Aufnahmetag
in die Indexbehandlung durch die Monitoring-Tabelle dokumentiert und im eCRF nachgetragen
(Item A504_01). Dabei ist der Aufnahmetag bei den KG+ Patient*innen als der Tag definiert,

ab dem der/die Patient*in angesprochen werden kann.

7.1.5. Geplantes Behandlungsschema und Dauer der Behandlung

Einmal pro Woche findet eine facharztliche Visite statt, in der die bisherige Zielerreichung der
Behandlung eingeschatzt, Therapien inklusive Medikamente und ihre Dosierungen reflektiert
sowie die weitere Dauer und Art der Behandlung festgelegt werden. Jede*r Patient*in wird
mindestens einmal pro Woche in einer Teambesprechung ausfihrlich besprochen. Die
pharmakologische sowie die psychotherapeutische bzw. psychosoziale Versorgung werden
nach den Standards der jeweiligen Kliniken durchgefihrt. Das Entlassmanagement erfolgt
analog den stationaren Aufenthalten. Weitere Vorgaben hinsichtlich Teamzusammensetzung,
beteiligten Professionen, Prozessen, etc. werden fiir die Studienzentren nicht gemacht, um die

Varianz in der Umsetzung von StaB untersuchen zu kénnen.

7.1.6. Fallzahl

Basis der Fallzahlberechnung flr den primaren Studienendpunkt (Wiederaufnahmerate 12
Monate nach Studieneinschluss) sind internationale Studien, die in das aktuelle Cochrane
Review Crisis intervention for people with severe mental illnesses (Murphy u.a. 2012)
einbezogen wurden, sowie die Analyse von StdB Routine-Daten aus den teilnehmenden
Studienzentren. In einem ersten Schritt wurde die mittlere Wiederaufnahmerate aus den
Publikationen von Hoult et al. (1983), Fenton et al. (1998) und Johnson et al. (2005) nach den
jeweiligen Teilnehmerzahlen der Studien (Stichprobengréf3en) gewichtet mit rund 72% (KG)
zu 42% (IG) geschatzt. Zur Absicherung gegen mogliche Probleme bei der Ubertragung dieser

Zahlen wurde die etwas pessimistischere Annahme von 45% fir die 1G zu 70% fir die KG
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zugrunde gelegt. Diese Annahme steht in Ubereinstimmung mit der aktuellen S3-Leitlinie
.Psychosoziale Therapien bei schweren psychischen Erkrankungen®, die eine Differenz der
vollstationaren Wiederaufnahmerate von 25% im 12-Monatszeitraum zwischen IG und KG
postuliert (DGPPN, 2019). Damit wird ein Quotient zwischen der Wiederaufnahmerate der IG
und der KG von ungeféhr einem Drittel (genau 0.3571) erwartet.

In einem zweiten Schritt wurden Daten von neun der bei der AKtiV-Studie teilnehmenden
Studienzentren mit insgesamt N=37.007 Patient*innen, die vollstationar in einer Zeitspanne
von zwolf Monaten behandelt wurden, gesammelt und ausgewertet. Die Analyse zeigte, dass
die Wiederaufnahmerate bei den vollstationdr behandelten Patient*innen bei ca. 52.1 % lag,

was ungefahr 20 % weniger ist als zuvor angenommen.

Die Analyse in einer kleinen retrospektiven Pilotstudie (Weinmann et al.) mit N=86 zum
Vergleich der Wiederaufnahmerate von StaB-Patient*innen und gematchter vollstationar
behandelter im Studienzentrum Berlin Vivantes-Klinikum Am Urban ergab noch geringere
Differenz zwischen der Wiederaufnahmerate von Stab-Patient*innen (37,2%) und der
Wiederaufnahmerate von vollstationdr behandelten Patient*innen (46,5%) zum 12-Monats-
Follow-Up (also eine Reduktion des Quotienten um ungefahr ein Filnftel). Diesen Daten
zufolge scheint ein Quotient der Wiederaufnahmerate zwischen der IG und KG von einem
Drittel (wie anfangs erwartet) zu optimistisch. Daher wurde ein neuer und realistischerer
Ansatz, der die oben beschriebenen Daten bertcksichtigt, gebraucht. Eine
Wiederaufnahmerate der KG von 52,1 % und eine um 0.282 geringere Wiederaufnahmerate
in der IG (gewichtetes Mittel mit einem um 10% hoéheren Gewicht flr den aus der Literatur
gefundenen Quotienten) resultieren in einer erwarteten Wiederaufnahmerate nach StaB von
37,4%.

Bei einem a-Fehler von 5% und einer Power von 80% wuirden im zweiseitigen Test (Chi-
Quadrat-Test) gemal3 der Fallzahlberechnung mit dem Programm nQuery Advisor 7.0.
insgesamt 360 Patient*innen in der Gesamtkohorte (IG=180, KG=180) bendtigt, um einen
solchen Unterschied zeigen zu konnen. Schatzt man die Non-Responder-Rate mit 10%,
mussten insgesamt ca. 400 Patient*innen bzgl. einer Studienteilnahme angesprochen werden.
Unter Annahme einer durchschnittlichen Dauer einer stationsaquivalenten Behandlung von
23,5 Tagen (Spannweite=19-37) und einer durchschnittlichen Anzahl von 6,5 StaB-Platzen
(Spannweite: 6—7) in jeder der zehn teilnehmenden Studienzentren ergibt sich, dass pro Jahr
maximal 84 StaB-Patient*innen in jedem Studienzentrum oder 847 fiir die Studie insgesamt

rekrutiert werden kdnnten. Die Rekrutierung der gleichen Zahl von Kontrollpatient*innen ist
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angesichts der Kapazitaten der zehn Zentren unproblematisch, so dass fir die Studie potentiell
1695 Patient*innen angefragt werden konnten. Damit ist die Rekrutierung der bendtigten
Anzahl von 400 Patient*innen gesichert.

AuRerdem ist geplant 400 Angehdrige (je 200 Angehdrige von Patient*innen in 1G und in KG)
zu befragen.

Zudem sollen 100-150 St&B-Mitarbeitende (ca. 10-15 St&B-Mitarbeitende pro Studienzentrum)
befragt werden.

7.2. Evaluierungskriterien

In diesem Kapitel werden die in der Auswertung genutzten Variablen aufgelistet. Eine
Beschreibung der Berechnung der Variablen ist im Kapitel zur Datentransformation 10.3. zu

finden.

7.2.1. Demografische Daten und andere Baselineparameter

Es werden laut Studienantrag folgende demographische und Diagnoseparameter der

Patient*innen bei Studieneinschluss erhoben:

Behandlungsgruppe
Aufnahmemodus
Diagnosegruppe (FX)
Alter

1.

2

3

4

5. Altersgruppe
6. Geschlecht

7. Voraufenthalte

8. Propensity Score

9. Individueller Zugangsweg

10. Gesundheitsbezogene Lebensqualitat nach EQ5D-5L
11. Psychosoziales Funktionsniveau nach HONOS und PSP
12. Berufliche Integration durch CSSRI-D

13. Recovery-Orientierung nach RAS-G

14. Einkommen

15. Familienstand
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16. Hochster Schulabschluss

17. Hochste Berufsausbildung

18. Muttersprache

19. Vorherige vollstationare Behandlung

20. Zeit seit der letzten vollstationaren Behandlung
21. Wohnsituation

22. Beschaftigung

23. Einkommensquelle

Dabei wird die Variable Individueller Zugangsweg nur flir StaB-Patient*innen erhoben.
Zudem werden die weiteren zentrumsspezifischen Parameter erhoben:

1. Teamorganisation (hybrid vs. autonom)
2. Strukturtyp

a) Organisation der Abteilung

b) Teamgrol3e

c) Art der Klinik

d) Versorgungsregion

3. Prozesstyp
Folgende Baselineparameter werden von den Angehdrigen der Patient*innen erhoben:

1. Baseline Belastung der Angehérigen nach IEQ-EU

7.2.2. Behandlungsparameter

Zu den Baselineparametern kommen folgende patientenspezifischen Behandlungsparameter,

die sich auf den Zeitraum der Indexbehandlung beziehen.
a) fir alle Patient*innen:

1. Abbruch der Indexbehandlung
a. Grinde fir den Behandlungsabbruch

2. Behandlungsdauer der Indexbehandlung in Tagen

b) fir StaB-Patient*innen:

1. Anzahl Kontakte aus dem Behandler*innen-Team pro Tag
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Behandlungsdauer in Minuten pro Tag Uber alle Berufsgruppen
Behandlungsdauer in Minuten pro Tag pro Berufsgruppe

Anteil an der Gesamtbehandlungsdauer pro Berufsgruppe
Mehr als eine Verlegung

Unterbrechung der Behandlung

Gravierende Komplikationen

Fremdaggression

© 0N o gk~ Db

Substanzmissbrauch

10. Suchmeldung

11. Stabilitat Details (Score)

12. Stabilitat der Behandlung (Score)

7.2.3. Tertiare Variablen

Diagnose (FXY)

Wohnort (Stadt-Land)
Beschaftigungssituation

Umzug (ja/nein)

Alter beim ersten vollstationdren Aufenthalt

Vollstationdre Voraufenthalte gesamt

No g bk wDdhRe

Dauer Vorbehandlung

Die im folgenden Kapitel beschrieben Hilfsvariablen werden nur als Unterstitzung fur

verschiedene Analysen gebraucht (z.B. zur Imputation).

7.2.4. Hilfsvariablen

1. Anzahl der vollstationdren Wiederaufnahmen in der Studienklinik innerhalb von 12
Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung

2. Anzahl der erweiterten Wiederaufnahmen (vollstationdr + StdB) in der Studienklinik
innerhalb von 12 Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung

3. Anzahl der kombinierten Wiederaufnahmen (vollstationér + teilstationar + StaB) in der
Studienklinik innerhalb von 12 Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung

4. Vollstationdre Wiederaufnahme aufRerhalb der Studienklinik innerhalb von 12 Monaten

nach Aufnahme in die Indexbehandlung
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5. Erweiterte Wiederaufnahme auf3erhalb der Studienklinik innerhalb von 12 Monaten
nach Aufnahme in die Indexbehandlung

6. Kombinierte Wiederaufnahme auf3erhalb der Studienklinik innerhalb von 12 Monaten
nach Aufnahme in die Indexbehandlung

7. Kontakt ausreichend vor der Behandlung (Angehdrige)

8. Kontakt ausreichend wahrend der Behandlung (Angehdrige)

9. Kontaktzeit vor der Behandlung (Angehdrige)

10. Kontaktzeit wahrend der Behandlung (Angehoérige)

11. Diagnosegruppe (fur Logit-Modell)

7.2.5. Mitarbeitervariablen

Arbeitszufriedenheit
Kategorienscores der Mitarbeiterbefragung
Erleben der Teamprozesse

Prozessevaluation

1

2

3

4

5. Berufsgruppe
6. Berufserfahrung

7. Berufserfahrung aufsuchende Dienste
8. Berufserfahrung StaB

9. Alter Mitarbeiter*in

10. Geschlecht Mitarbeiter*in

7.2.6. Beurteilung der Wirksamkeit
7.2.6.1. Primére Zielvariable
Vollstationare Wiederaufnahme innerhalb von 12 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung
7.2.6.2. Sekundére und andere Zielvariablen

1. Vollstationdre Wiederaufnahme innerhalb von 6 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung
2. Kombinierte Wiederaufnahme (vollstationar + teilstationar + StaB) innerhalb von 6 und

12 Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Erweiterte Wiederaufnahme (vollstationar + StaB) innerhalb von 6 und 12 Monaten
nach Aufnahme in die Indexbehandlung

Vollstationdre Wiederaufnahme innerhalb von 6 Monaten nach Entlassung aus der
Indexbehandlung

Zeit bis zur vollstationdren Wiederaufnahme nach Entlassung aus der
Indexbehandlung

Anzahl der vollstationdr verbrachten Tage (in der Studienklinik) nach Entlassung aus
der Indexbehandlung innerhalb von 6 und 12 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung

Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) nach
Entlassung aus der Indexbehandlung innerhalb von 6 und 12 Monaten nach Aufnahme
in die Indexbehandlung

Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (aufRerhalb der Studienklinik) nach
Entlassung aus der Indexbehandlung innerhalb von 12 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung

Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage (aufRerhalb der Studienklinik) nach
Entlassung aus der Indexbehandlung innerhalb von 12 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung

Abbruch der Indexbehandlung

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat nach EQ5D-5L nach 6 und 12 Monaten nach
Aufnahme in die Indexbehandlung

Psychosoziales Funktionshiveau nach HONOS und PSP nach 6 und 12 Monaten nach
Aufnahme in die Indexbehandlung

Berufliche Integration durch CSSRI-D nach 6 und 12 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung

Recovery-Orientierung nach RAS-G nach 6 und 12 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung

Behandlungszufriedenheit unmittelbar nach Entlassung aus der Indexbehandlung nach
ZfP-Fragebogen

Behandlungszufriedenheit der Angehdrigen unmittelbar nach Entlassung aus der
Indexbehandlung nach ZfP-Fragebogen

Empfundene Einbeziehung in Entscheidungen unmittelbar nach Entlassung aus der
Indexbehandlung nach SDM-Q-9
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18. Differenz der Angehdrigenbelastung nach IEQ-EU
19. Anzahl an Kontakten mit Behandler*innen-Team pro Tag
20. Behandlungsdauer der Indexbehandlung in Tagen
21. Behandlungsdauer pro Tag uber alle Berufsgruppen
22. Behandlungsdauer pro Tag pro Berufsgruppe
23. Behandlungskontinuitat 6 und 12 Monate nach Aufnahme in die Indexbehandlung
24. Direkte Kosten
werden vom Modul D separat ausgewertet
25. Indirekte Kosten

werden vom Modul D separat ausgewertet

7.2.7. Beurteilung der Sicherheit

Alle schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse (SUEs) werden in die Auswertung

mitaufgenommen.
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8. Umgang mit Protokollverletzungen

Kann das Protokoll nicht eingehalten werden, werden die entsprechenden
Protokollverletzungen vom Prufarzt dokumentiert und an das Datenmanagement
weitergeleitet. Vor der statistischen Analyse werden Protokollverletzungen fur jede*n
einzelne*n Patientin/Patienten diskutiert und als wesentlich oder unwesentlich (major/minor)
klassifiziert. Folgende Verletzungen sind dabei als wesentlich anzusehen:

= Verletzung der Ein- und Ausschlusskriterien

= Fehler bei Zuordnung der Behandlungsgruppe

* Fehlende Angaben zum primaren Endpunkt (zur Definition fehlender Werte beim
priméren Kriterium siehe 10.3.7.1).
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9. Auswertungskollektive

9.1. Safety-Kollektiv (SK)

Alle Patient*innen, die in der Studie eingeschlossen worden sind, bilden das Safety-Kollektiv
(SK). Das SK wird allen Sicherheitsanalysen zugrunde gelegt. Es stimmt bei dieser Studie mit
dem FAS (siehe unten) tberein und wird deshalb hier nur der Vollstandigkeit halber aufgefuhrt.

9.2. Full-Analysis-Set (FAS) bzw. Intention-to-treat-Kollektiv

Alle Patient*innen, die in der Studie eingeschlossen worden sind, bilden das Full-Analysis-Set
(FAS). Diese Definition entspricht dem Intention-to-Treat-Ansatz (ITT). Die statistische

Auswertung zur Wirksamkeit verwendet das FAS.

9.3. Per-Protocol-Kollektiv

In dem Per-Protocol-Kollektiv (PPK) befinden sich alle Patient*innen, bei denen keine
wesentlichen  Protokollabweichungen aufgetreten sind. Liegt eine wesentliche
Protokollverletzung vor, wird der/die Patient*in oder Patientendaten aus der PP-Analyse
ausgeschlossen. Fur die Definition der klinisch wesentlichen Protokollverletzungen siehe
Kapitel 8. Das PPK wird in der statistischen Analyse fur die Durchfihrung von

Sensitivitdtsanalysen verwendet.

9.4. StaB-Kollektiv

Alle StaB-Falle im FAS bilden eine Untergruppe, das StaB-Kollektiv (StaBK). Das StaBK ist

das Basiskollektiv fur die Analysen nach Modul C.

9.5. StaBPP-Kollektiv

Alle StaB-Falle im PPK bilden eine Untergruppe, das StaBPP-Kollektiv (StaBPPK). Das

StaBPPK wird fUr Sensitivitatsanalysen nach Modul C verwendet.
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9.6. Mitarbeitendenkollektiv

Alle Mitarbeitenden der 10 Zentren, fir die quantitative Daten erhoben wurden, werden zum

Mitarbeitendenkollektiv (MitK) zusammengefasst. Das MitK wird in der Auswertung gemaf
Modul C berucksichtigt.
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10.Data Handling

10.1. Umgang mit fehlenden Daten, Ausreif3ern und Unplausibilitaten

Unplausible Daten werden durch Ruckfragen Uberprift (Queries). Ausrei3ertests werden nicht
durchgefihrt.

Wird ein Befragungszeitpunkt ausgelassen, wird der/die Patient*in erneut kurz vor dem
nachsten Befragungszeitpunkt kontaktiert mit dem Versuch inm/ihr einen Erhebungstermin fur
den bevorstehenden Befragungszeitpunkt zu organisieren. Die fehlenden Daten werden als

.Missings* behandelt.

Probanden, deren Nachbefragung nicht maglich ist, entweder, weil sie nicht mehr erreichbar
sind oder, weil sie aus irgendwelchem Grund an einer bestimmten Studienphase der Studie
nicht teilnehmen kénnen, werden erst als ,Missings“ dokumentiert. Daraufhin werden diese
Proband*innen wenn mdoglich per Telefon kontaktiert und der primare Endpunkt abgefragt. Bei
Abschluss der Erfassung wird ein ,Lost to follow up“ mit Grund und dem letzten Kontaktdatum

im e-CRF dokumentiert.

Bei den fur die Analyse notwendigen Zielvariablen werden fehlende Daten durch multiple
Imputation ersetzt. Die angewandten Imputationsmethoden werden im statistischen Bericht
beschrieben und es wird darauf hingewiesen, welche Ergebnisse mit imputierten Daten erzielt

wurden (fir eine genaue Beschreibung der multiplen Imputation siehe 10.1.1).

Durch unterschiedliche Behandlungsdauer der Indexbehandlung und vom Plan abweichende
Follow Up Termine konnen aul3erdem die Zeitintervalle bis zu den Follow Ups variieren (siehe
10.1.1.4).

10.1.1. Multiple Imputation fehlender Daten

Fehlen mehr als 5% der Daten einer Variable, kann dies zu einem substantiellen Bias in den
Ergebnissen der statistischen Analyse fuhren (Jakobsen et al., 2017). In diesen Fallen kann
der Mechanismus der dem Fehlen zugrunde liegt Einfluss auf die Resultate haben, auch
solche, die durch Anwendung von multipler Imputation erlangt wurden. Daher wird fiir die zu
imputierenden Variablen (siehe unten) das im nadchsten Absatz beschriebene Verfahren

durchgefinhrt.
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Um zu Uberprufen, ob die fehlenden Daten MCAR (Missing completely at random) sind, wird
das folgende Verfahren getrennt fir vollstationdr behandelte und StadB Patient*innen
durchgefuhrt. Zunachst werden die Patient*innen in zwei Gruppen eingeteilt. In der ersten
Gruppe befinden sich die Patient*innen, bei denen der Wert der betrachteten Variable fehlt. In
der anderen Gruppe befinden sich die Patient*innen, bei denen der Wert nicht fehlt. Dann
werden in den beiden Gruppen Homogenitatstests beziglich der Variablen Alter, Geschlecht,
Voraufenthalte und Diagnosegruppe (FX) umgesetzt. Dazu werden Mann-Whitney-Tests fir
Alter und Voraufenthalte, ein Chi-Quadrat-Test bezliglich Geschlecht und ein Fisher Test
bezlglich der Diagnosegruppen (FX) explorativ mit a = 5% durchgefiuhrt. Bei einem
signifikanten Unterschied, wird angenommen, dass die Daten nicht MCAR sind und gehen von
MAR (Missing at random) aus. Das bedeutet, dass das Fehlen der Daten zwar nicht von der

fehlenden Variable selbst abhéngt, aber von anderen Variablen abhéangen kann.

Wichtig ist hierbei zu beachten, dass im Falle der MAR-Annahme nicht ausgeschlossen
werden kann, dass das Fehlen abhangig von der fehlenden Variable selbst ist, also, dass die
fehlenden Daten MNAR (Missing not at random) sind. In diesem Fall wéaren die
Voraussetzungen der multiplen Imputation verletzt und diese kann damit eine Verzerrung der

Ergebnisse verursachen. Hierauf soll im statistischen Bericht hingewiesen werden.

Unabhangig von dem Mechanismus der dem Fehlen zugrunde liegt, werden alle fehlenden
Werte von Fragebogenscores (fur die einzelnen Scores siehe 10.3.8) sowie von den Variablen
vollstationdre ~ Wiederaufnahme,  erweiterte =~ Wiederaufnahme und  kombinierte
Wiederaufnahme multipel imputiert, wenn bei der Variable zwischen 5% und 50% der Daten
fehlen und sie als Zielvariable in einer Auswertung genutzt wird. Bei weniger als 5% fehlender
Daten, wird eine Full Case Analyse durchgefihrt, bei mehr als 50%, wird die geplante
Auswertung bis auf die beschreibende Statistik nicht durchgefiihrt. Ausgeschlossen von der
multiplen Imputation sind die Scores aus Angehdorigenbefragungen, hier werden nur

vollstandige Datensétze analysiert (Full Case Analyse).

Die folgenden Schritte werden fiir Patient*innen der KG und der IG getrennt durchgefihrt. Flr
jede Variable wird jeweils ein Regressionsmodell erstellt (fiir die verschiedenen Modelle siehe
10.1.1.1-10.1.1.3).

Auf Basis der vollstindigen Datensédtze werden nun Regressionsparameter (inkl. ihrer

Verteilung) und die Residualvarianz geschatzt und folgendes Verfahren 100 Mal durchgefiihrt.
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Aus den Verteilungen wird eine Menge von Regressionskoeffizienten und eine Varianz
(entsprechend der geschéatzten Varianz, aus einer Chi-Quadrat-Verteilung) zuféllig erzeugt.
Mit den erzeugten Regressionskoeffizienten wird eine Prognose fur fehlende Werte berechnet.
Zu dieser Prognose wird eine normalverteilte Zufallsvariable mit Erwartungswert O und der
erzeugten Varianz addiert. In SAS wird dieses Verfahren mit der Ml Procedure umgesetzt. Die
zu wahlenden Seeds fir die Erzeugung der Zufallszahlen findet man in der Tabelle 20 im
Anhang 13.5. Dabei ist zu beachten, dass bei einigen Variablen verschiedene Falle betrachtet
werden (siehe 10.1.1.1 und 10.1.1.3) und daher mehrere Seeds nétig sind. Insgesamt setzen
sich die Seeds zusatzlich aus der Kapitelnummer (ohne die vorangehende 11) und der

Position der Analyse innerhalb des Kapitels zusammen.

Im Falle eines logistischen Regressionsmodells, wird damit lediglich eine Wahrscheinlichkeit
erzeugt. Um eine bindre Variable zu erhalten, wird ein zufélliger Wert aus einer Bernoulli-

Verteilung mit dem entsprechenden Wahrscheinlichkeits-Parameter gezogen.

Insgesamt erhélt man fur jeden fehlenden Wert 100 Imputationen und fir jede Variable 100
vollstandige Datensatze. Jeder Datensatz wird einzeln analysiert und die Ergebnisparameter
mit den folgenden Formeln (Little & Rubin, 2002) kombiniert.

Sei B der interessierende Parameter und V dessen Varianz. Aus der durchgefiihrten Analyse
der 100 verschiedenen Datensétze erhalten wir dann die Schatzer By, ..., B10o Mit den

entsprechenden Varianzschatzungen 7, ..., Vig,. Dann kann der kombinierte Schatzer By

berechnet werden durch

1 100
Bmr = Wz Bk
k=1

Die Gesamtvarianz wird geschatzt mit

_ 1\ .
Vi =(1+—)B+W
M ( +1oo) +

wobei W die Schatzung der Within-Varianz beschreibt

100

. 1 _
W—szk
k=1

Statistischer Analyseplan V2 vom 26. April 2022 Kompetenzzentrum fur klinische Studien Bremen



AKtiV Seite 38 von 106

und B die Schatzung der Between-Varianz

100
1

~ — 2
B = 100 — 1;(Bk—ﬁm)

Fur eine genaue Beschreibung des Pooling der Einzelwerte im Falle einer Analyse mittels
Mann-Whitney Test, siehe 10.1.1.4.

10.1.1.1. Multiple Imputation von Fragebdgen zum 12-Monats Follow Up Termin

Fur jeden Fragebogen, der zum 12-Monats Follow Up Termin erhoben wird, werden die 12-
Monatswerte wie folgt imputiert. Es wird jeweils ein Regressionsmodell fir die folgenden vier

verschiedenen Arten von fehlenden Werten erstellt:

1. Es fehlt der Baseline- sowie der 6-Monats- und 12-Monats-Wert der betrachteten
Variable.

2. Der Baseline-Wert ist vorhanden, aber es fehlt der 6-Monats- und der 12-Monats-Wert
der betrachteten Variable.

3. Der 6-Monats-Wert ist vorhanden, aber es fehlt der Baseline- und der 12-Monats-Wert
der betrachteten Variable.

4. Der Baseline- und der 6-Monats-Wert sind vorhanden, aber es fehlt der 12-Monats-

Wert der betrachteten Variable.

In den Regressionsmodellen werden dann die Variablen Alter, Voraufenthalte,
Diagnosegruppe (FX) und Geschlecht sowie (falls vorhanden) der Baseline- und 6-Monats-

Wert als Kovariable beriicksichtigt.

Unter die in diesem Abschnitt beschriebenen Variablen fallen die entsprechenden Scores der
Fragebdgen EQ5D-5L, HONOS, PSP, RAS-G und CSSRI-D (siehe 10.3.8).

Wobei die Werte der beruflichen Integration nach CSSRI-D mittels logistischer Regression
statt linearer Regression imputiert werden. Dabei ist zu beachten, dass nur der 12-Monatswert
des Scores der beruflichen Integration (siehe 10.3.8.3) imputiert wird und die Variable
Diagnosegruppe (fir Logit-Modell) statt Diagnosegruppe (FX) als Kovariable genutzt wird. Der
Score zur Veranderung der beruflichen Integration wird dann durch den imputierten 12-
Monatswert und den Baselinewert berechnet. Sollte der Baselinewert ebenfalls fehlend sein,

wird hier eine 0 fiir den Score gesetzt.
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10.1.1.2. Multiple Imputation von Fragebdgen zum Ende der Indexbehandlung

Fir jede der Variablen wird jeweils ein lineares Regressionsmodell mit den Kovariablen Alter,
Voraufenthalte, Diagnosegruppe (FX) und Geschlecht erstellit.

Unter die zu imputierenden Variablen fallen die Behandlungszufriedenheit und die
empfundene Einbeziehung in Entscheidungen (siehe 10.3.8).

10.1.1.3. Multiple Imputation der Wiederaufnahme

In diesem Kapitel wird die multiple Imputation fur die Variablen vollstationédre Wiederaufnahme,

erweiterte Wiederaufnahme und kombinierte Wiederaufnahme beschrieben.

Wie aus der Datentransformation ersichtlich (10.3.7.1), muss in zwei verschiedenen Féallen
imputiert werden. Erstens, wenn die Werte vom 6- und 12-Monats Follow Up fehlen. Zweitens,
wenn der/die Patient/in nach 6 Monaten nicht aufgenommen wurde und der Wert des 12-
Monats Follow Ups fehlt (in beiden Fallen muss nur imputiert werden, wenn im KIS keine

Wiederaufnahme registriert wurde).

Aufgrund der Verwendung von KIS-Informationen sind alle Wiederaufnahmen in der
Studienklinik dokumentiert. Gegebenenfalls fehlend ist die Information, ob eine
Wiederaufnahme auf3erhalb der Studienklink stattfand. Diese Variable wird imputiert und in
den folgenden Regressionsmodellen als Zielvariable y gesetzt (zur Berechnung der Variable
siehe 10.3.5.2). Anschliel3end wird der imputierte Wert der Variable ,Wiederaufnahme in einer

anderen Klinik“ fir den fehlenden Wert der Variable ,Wiederaufnahme*® eingesetzt.

Im ersten der oben beschrieben Falle werden alle Patient*innen mit vorhandenem 12-Monats
Follow Up Wert herangezogen und folgendes Regressionsmodell geschétzt (verkirzende

Notation):
y= konstant + Anzahl der Wiederaufnahmen in der Studienklinik + Alter
+ Voraufenthalte + Geschlecht + Diagnosegruppe (fir Logit-Modell)

Im zweiten Fall werden alle Patient*innen genutzt, die hach 6 Monaten noch nicht in einer
anderen Klinik wiederaufgenommen wurden und bei denen zusatzlich der 12-Monats Follow

Up Wert vorhanden ist. Dann wird folgendes Modell geschatzt (verkirzende Notation):
y= konstant + Anzahl der Wiederaufnahmen in der Studienklinik + Alter

+ Voraufenthalte + Geschlecht + Diagnosegruppe (fir Logit-Modell)
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Sollte zu einer perfekten Vorhersage kommen, wird eine Datenerweiterungsmethode
angewendet. Diese wird in Kapitel 5.2 der Arbeit von White, Daniel & Royston (2010)
beschrieben. In SAS wird diese Methode Uber die suboption LIKELIHOOD=AUGMENT
durchgefinhrt.

AuRerdem wird die Population beziglich der Variable Anzahl der Wiederaufnahmen in der
Studienklinik auf Heterogenitat untersucht. Hierzu wird der Zusammenhang zur Zielvariable

grafisch analysiert.

10.1.1.4. Kombination von Datensatzen die mittels Mann-Whitney Test analysiert

werden

Viele Scores der ausgewerteten Fragebdgen sind nicht normalverteilt, daher wird der Mann-
Whitney Test als nicht-parametrischer Test fir die Auswertung herangezogen werden. Da die
Durchfiihrung eines Mann-Whitney Tests in Kombination mit einer multiplen Imputation nicht

ganz trivial ist, wird die Prozedur in diesem Abschnitt noch einmal beschrieben und begrindet.

Zunachst werden 100 vollstéandige Datensatze mit dem oben beschriebenen Verfahren erstellit.
Dann wird fir jeden der Datensatze der geforderte Mann-Whitney Test angewendet. Die
daraus resultierenden Mann-Whitney Teststatistiken werden mit den Formeln von Rubin (siehe
10.1.1) zusammengefasst. Als Schatzer fur die Varianzen Vi, k =1,...,100 der einzelnen
Teststatistiken werden die approximativen Varianzen genutzt, die sich aus der asymptotischen
Normalverteilung (unter der Nullhypothese) der Mann-Whitney Teststatistiken ergeben (siehe
John & Onu 2018).

Damit erhalten wir den Schétzer 8,,; mit zugehériger Varianz V,,;. Nun kann erneut ausgenutzt
werden, dass die Mann-Whitney Teststatistik unter der Nullhypothese asymptotisch
normalverteilt ist, um mittels dieser Darstellung einen p-Wert zu berechnen. Fir eine

Begriindung des Verfahrens siehe Mehrotra & Mogg (2007).

In SAS erfolgt das Poolen der Einzelresultate tber PROC MIANALYSE.

10.1.2. Variation der Zeitintervalle vom Ende der Indexbehandlung bis zu den

Follow Ups

Eine unterschiedliche Lange des Zeitintervalls vom Ende der Indexbehandlung bis zum 12-
Monats Follow Up kann durch verschiedene Behandlungsdauern der Indexbehandlung (siehe

auch 7.1.4) sowie durch vom Plan abweichende Follow Up Termine entstehen. Um dies zu
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bericksichtigen wird die Dauer der Indexbehandlung mit Anzahl auswertbarer Werte (N),
Anzahl fehlender Werte (N miss), Mittelwert (Mean), Standardabweichung (Std Dev), Minimum
(Min), erstes Quartil (Q1), Median, drittes Quartil (Q3) und Maximum (Max) nach den
Behandlungsgruppen unter Bericksichtigung der verschiedenen Aufnahmemodi tabelliert
(siehe Tabelle 6 im Anhang 13.1). AuRerdem werden Fragebogendaten (siehe 10.3.8) des
12-Monats Follow Ups nur akzeptiert, wenn der 12-Monats Follow Up Termin mindestens 14
Tage vor und maximal 14 Tage nach dem genau errechneten Zeitpunkt (365 Tage nach
Aufnahme in die Indexbehandlung) stattgefunden hat. Liegt der 12-Monats Follow Up nicht in
diesem Intervall, gilt der betroffene Wert als fehlend. Fur Fragebogendaten (siehe 10.3.8), die
unmittelbar nach Entlassung aus der Indexbehandlung erhoben werden sollen, liegt diese

Grenze bei 7 Tagen nach dem Entlassungsdatum.

Ausgenommen sind hierbei Variablen, die sich auf Klinikaufenthalte beziehen (10.3.7.1-
10.3.7.3). Hier ist entscheidend, ob die in einer Klinik verbrachten Tage innerhalb der 12
Monate nach Aufnahme in die Indexbehandlung liegen und nicht, wann diese Daten erfasst

wurden.

10.2. Umgang mit Abbrichen der Indexbehandlung und Drop-Outs

Bei Abbruch der Indexbehandlung und Drop-Out werden die Grinde dokumentiert und
ausgewertet. Die daraus resultierenden fehlenden Daten werden mit den
Imputationsmethoden geman Absatz 10.1. ersetzt. Der/Die jeweilige Patient*in bleibt dem ITT
bzw. FAS zugeordnet. Im Anhang des statistischen Berichts wird gemaf ICH-E3 Leitlinie eine
Liste wvon Patient*innen mit Drop-Out, Abbruch der Indexbehandlung und

Protokollverletzungen erstellt.

10.3. Datentransformation

10.3.1. Demografische Daten und andere Baselineparameter

In diesem Abschnitt ist beschrieben, wie die Baselinevariablen (7.2.1) aus den Einzelitems
berechnet werden. Dabei ist zu beachten, dass die Variablen, die sich aus Scores von

Fragebdgen berechnen, in dem gesonderten Kapitel 10.3.8 beschrieben werden.

Statistischer Analyseplan V2 vom 26. April 2022 Kompetenzzentrum fur klinische Studien Bremen



AKtiV Seite 42 von 106

10.3.1.1. Behandlungsgruppe

Die Behandlungsgruppe wird tUber das eCRF Item ID_Gruppe erfasst. Dabei werden
Patient*innen mit ID_Gruppe=1 (IG-Direkt) und ID_Gruppe=2 (IG-aus Verlegung) der IG
(StaB-Behandlung) zugeordnet. Patient*innen mit ID_Gruppe=3 (KG-Direkt) und
ID_Gruppe=4 (KG-fuir Verlegung) werden der KG (vollstationdre Behandlung) zugeordnet.

10.3.1.2. Aufnahmemodus

Der Aufnahmemodus wird Uber das Item ID_Gruppe erfasst und teilt die Patient*innen in
folgende vier Gruppen ein: IG (ID_Gruppe=1), IG+ (ID_Gruppe=2), KG (ID_Gruppe=3) und
KG+ (ID_Gruppe=4).

10.3.1.3. Diagnose

Mit eCRF Item PS03 wird die Diagnose (FXY) erhoben. In der Auswertung wird oft eine
grébere Aufteilung verwendet, indem die zweite Ziffer weggelassen wird. Dies wird im

Weiteren bezeichnet mit Diagnosegruppe (FX).
10.3.1.4. Alter

Das genaue Alter wird mit eCRF Item A3_01 erfasst und in der weiteren Auswertung genutzt.
Zusatzlich wird die Altersgruppe mittels Item PS_Altersgruppe erhoben, welche nur fur die
Berechnung des PS-Scores herangezogen wird. Hierbei wurde folgende Kodierung
verwendet: 1 = bis 19, 2 = 20-29, 3 = 30-39, 4 = 40-49, 5 = 50-59, 6 = 60-69 und 7 = >=70.

10.3.1.5. Geschlecht
Wird Gber eCRF Item PS_Geschlecht erfasst (1=mé&nnlich, 2=weiblich).
10.3.1.6. Voraufenthalte

Wird Uber eCRF Item PS_StationAufenthalte erfasst. Hier wird die Anzahl der stationaren
(StaB + vollstationar) Voraufenthalte in der Studienklinik (im Zeitraum 2 Jahre vor Aufnahme

in die Indexbehandlung) angegeben.
10.3.1.7. Propensitiy Score

Wird in eCRF Item PS_Score angegeben.
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10.3.1.8. Individueller Zugangsweg

Die Variable individueller Zugangsweg (StaB Verlegung oder StaB direkt) wird durch das
eCRF ltem A2 _staeb3 erfasst (1=StdB Verlegung, 2=StaB direkt) und nur fir StaB-

Patient*innen bestimmt.
10.3.1.9. Einkommen

Die Variable Einkommen (Netto) wird durch das eCRF Item css034c erfasst.
10.3.1.10. Familienstand

Die Variable Familienstand wird durch das eCRF Item Al Familienstand erfasst
(1=alleinstehend, 2=in einer Partnerschaft, 3=verheiratet, 4=keine Angabe).

10.3.1.11. HOochster Schulabschluss

Die Variable Héchster Schulabschluss wird durch das eCRF Item Al_Schulabschluss erfasst
(1=unbekannt, 2=kein Schulabschluss, 3=Volks-/Hauptschule bzw. POS, 4=Mittlere Reife/
Realschule bzw. POS, 5=Fachhochschulreife, 6=Abitur bzw. EOS, 7=sonstiges, 8=keine
Angabe).

10.3.1.12. Hochste Berufsausbildung
Die Variable Hochste Berufsausbildung wird durch das eCRF Item Al Berufsausbildung

erfasst (1=keine Ausbildung, 2=Lehre, 3=Berufsfachschule, 4=Studium, 5=Promotion,

7=sonstiges, 8=keine Angabe).
10.3.1.13. Muttersprache

Die Variable Muttersprache wird als bindre Variable (deutsch vs. andere) gebildet. Ist eine der
Muttersprachen deutsch (eCRF Item A104_01=2), wird die Variable auf ,deutsch® gesetzt.
Wird sonstige geantwortet (eCRF Item Al Muttersprache _Sonstige=2) und deutsch nicht
(eCRF Item A104_01=1), dann wird die Variable auf ,andere” gesetzt.

10.3.1.14. Vorherige vollstationédre Behandlung

Die Variable vorherige vollstationare Behandlung wird durch das eCRF Item
Al_Vorbehandlung erfasst. Dabei steht eine 1 fur ,ja“ (Patient*in war zuvor schon einmal in

vollstationarer psychiatrischer Behandlung) und eine 2 fir ,nein®.
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10.3.1.15. Zeit seit der letzten vollstationaren Behandlung

Die Variable Zeit seit der letzten vollstationaren Behandlung gibt die Differenz zwischen dem
eCRF Item A3_02 (Aufnahmedatum) und A1l_Datum_letzte stat_Behandlung in Monaten an.
Dabei ist zu beachten, dass die Variable nur vorhanden ist, wenn der/die Patient*in bereits
zuvor vollstationar behandelt wurde (Vorherige vollstationare Behandlung=1, siehe 10.3.1.14).

10.3.1.16. Wohnsituation

Die Variable Wohnsituation wird durch das eCRF ltem css002a erfasst. Dabei werden die

Antwortmadglichkeiten zu folgenden 4 Kategorien zusammengefasst:

1. Privat (bei Angabe 1 bis 5)

2. Gemeinde (bei Angabe 6 bis 9)

3. Krankenhaus (bei Angabe 10 bis 14)
4. Sonstige (bei Angabe 15 bis 17)

10.3.1.17. Beschaftigung

Die Variable Beschéftigung wird durch das eCRF Item css010a erfasst. Dabei werden die

Antwortmdglichkeiten zu folgenden 7 Kategorien zusammengefasst:

1. Arbeitsmarkt (css010al, css010a2)
2. Arbeitsmarkt (css010a4, css010all)
Arbeitslosigkeit (css010a5)

Altersrente / Pension / Vorruhestand (css010a7)

1
2
3
4. Erwerbs- oder Berufsunfahigkeit (css010a6)
5
6. Ausbildung / Umschulung (css010a8)

7

Sonstige (css010al2, css010a10, ¢ss010a9)
Im eCRF gilt die Kodierung 1=nicht ausgewahlt und 2=ausgewahlt.
10.3.1.18. Einkommensquelle

Die Variable Einkommensquelle wird durch das eCRF Item css034a erfasst (1=Gehalt / Lohn,

2=Rente, 3=Sozialleistungen, 4=Familiare Unterstltzung, 5=Andere).

10.3.2. Zentrumsspezifische Parameter

Im Folgenden sind die in der Auswertung genutzten zentrumsspezifischen Parameter

beschrieben.
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10.3.2.1. Teamorganisation (hybrid vs. autonom)

Die Variable Teamorganisation wird mit dem Strukturfragebogen erhoben. Anhand der
Experteninterviews werden Mehrfachnennungen ,korrigiert®, sodass jedem Zentrum eine der
Organisationsformen stationsintegriert, abteilungsgebunden, hybrid oder autonom zugeordnet
werden kann. Die Experteninterviews haben jedoch gezeigt, dass in der Studie lediglich die
Kategorien hybrid und autonom von den Zentren besetzt sind und die Variable damit binar ist.

10.3.2.2.  Strukturtyp

Auf Basis der Ergebnisse der qualitativen Befragung sollten anhand eines Expert*innen Panels

in Modul C1 maximal 3-4 Strukturtypen erstellt werden.

Allerdings wurde durch die Vorauswertung der Strukturfragebdgen ersichtlich, dass eine
extreme Heterogenitat zwischen den Studienzentren vorherrscht, welche es nicht zulasst eine
Zusammenfassung zu 3-4 Strukturtypen vorzunehmen. Im Rahmen der Expertenrunde
wurden daher vier inhaltlich wichtige Kriterien ausgewahlt, welche die zehn Studienzentren

jeweils in zwei Gruppen aufteilen:

= Organisation der Abteilung
a) Facharztkompetenz wird aus der Abteilung heraus gestellt
b) Facharztkompetenz ist isoliert im StaB-Team verflgbar
= TeamgrofRe
a) Gesamt-VK > 10
b) Gesamt-VK < 10
= Art der Klinik
a) Uniklinik
b) Restliche Arten von Kliniken /Abteilungen an
Allgemeinkrankenhausern
= Versorgungsregion (Millionenmetropole vs. Rest)
a) Millionenmetropole
b) Restliche Zentren

Diese vier bindren Variablen werden in der Auswertung anstelle einer Charakterisierung durch
einen Strukturtyp verwendet. Sie sind in 7.2.1 bereits aufgelistet.

10.3.2.3. Prozesstyp

Der Prozesstyp eines Zentrums wird durch Fokusgruppen qualitativ von Modul C bestimmt.
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10.3.3. Behandlungsparameter

Im Folgenden wird die Datentransformation der in 7.2.2 genannten Behandlungsparameter
beschrieben. Dabei werden die Variablen aus den Abschnitten 10.3.3.3-10.3.3.5 nur fur StaB-

Patient*innen berechnet.
10.3.3.1. Abbruch der Indexbehandlung

Der Abbruch der Indexbehandlung wird durch das eCRF Item A401_07 fur StaB und A501_07
fur vollstationére Patient*innen als bindre Variable (Ja=1/Nein=2) erfasst. Zusatzlich werden
die verschiedenen Griinde fur einen Abbruch als klassifizierte Variable Abbruchgrund erhoben
(eCRF Item A402 fur StaB- und A503 fur vollstationare Patient*innen). Die Variable
Abbruchgrund wird mit folgenden Auspragungen erfasst:

1. Infolge gravierender externer Anlasse, welche den/die Patienten/in auf3erhalb der
Klinik bzw. des Klinikgeschehens beeinflussen (z.B. Umzug, Verlust der Wohnung,
Kinderbetreuung aufgrund der Pandemielage, Behandlung in einer somatischen Klinik)
und der Fortsetzung der psychiatrischen Behandlung entgegenstehen

Wunsch des/der Patienten/Patientin gegen arztlichen Rat

Disziplinarische Griinde bzw. Non-Compliance

Tod des/der Patienten/in

Nicht weiter eruierbar

o 0k~ wDnN

Andere als oben genannte Griinde, und zwar:

Modul A wird eine Liste mit den in Punkt 6 angegebenen Grinden geschickt. Mittels
Experteneinschatzungen wird dann versucht die Angaben den Abbruchgrinden 1-5

zuzuordnen.
10.3.3.2. Behandlungsdauer der Indexbehandlung in Tagen

Bei der Berechnung der Dauer der Indexbehandlung missen die verschiedenen
Aufnahmemodi bertcksichtigt werden (siehe 10.3.1.2). Die Behandlungsdauer der
Indexbehandlung wird dann als einfache Differenz zwischen dem Entlasstag aus der
Indexbehandlung und dem Aufnahmetag in die Indexbehandlung berechnet (fir die
Definitionen des Entlasstags und Aufnahmetags der verschiedenen Aufnahmemodi siehe
Abschnitt 7.1.4). Hierbei werden der Entlasstag und Aufnahmetag jeweils als halbe Tage

gezahilt.
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10.3.3.3. Anzahl Kontakte aus dem Behandler*innen Team pro Tag

Fir die Anzahl Kontakte aus dem Behandler*innen-Team pro Tag wird die Anzahl der Kontakte
aus allen Berufsgruppen (eCRF Items A604_01 bis A607_07) addiert und durch die Anzahl
der Behandlungstage (eCRF Item A602_01) geteilt. Hierbei ist zu beachten, dass zwei
Kontakte der gleichen Berufsgruppe an einem Tag als ein Kontakt mit summierter
Behandlungsdauer erhoben werden.

10.3.3.4. Behandlungsdauer pro Tag

Die Behandlungsdauer pro Tag pro Berufsgruppe wird in Minuten jeweils fiir die
Berufsgruppen Arzte (eCRF Items A604_01 bis A604_07), Psychologen (Items A605_01 bis
A605_07), Spezialtherapeuten (Items A606_01 bis A606_07) und Pflegefachpersonal (Items
A607_01 bis A607_07) berechnet. Die Codes der OPS-Leistungen bedeuten (am Beispiel fur
die Berufsgruppe Arzte):

9701.00 Bis 30 Minuten pro Tag (A604_01)

9701.01 Mehr als 30 bis 60 Minuten pro Tag (A604_02)
9701.02 Mehr als 60 bis 90 Minuten pro Tag (A604_03)
9701.03 Mehr als 90 bis 120 Minuten pro Tag (A604_04)
9701.04 Mehr als 120 bis 180 Minuten pro Tag (A604_05)
9701.05 Mehr als 180 bis 240 Minuten pro Tag (A604_06)
9701.06 Mehr als 240 Minuten pro Tag (A604_07)

Im eCRF wird nun die Anzahl der Kontakte aus dem entsprechenden Zeitintervall angegeben.
Um die (mittlere) Behandlungsdauer pro Tag fir eine der Berufsgruppen zu berechnen, wird
zunachst die Behandlungsdauer in Minuten der jeweiligen Gruppe berechnet. Hierzu wird die
Anzahl der Leistungen aus den oben angegebenen Zeitintervallen mit dem Mittelwert des
jeweiligen Zeitintervalls multipliziert (bei Leistungen mehr als 240 Minuten pro Tag wird 270
als Mittelwert gewahlt). Die Summe aller Behandlungsminuten einer Berufsgruppe wird dann
durch die Anzahl der Behandlungstage (eCRF Item A602_01) geteilt.

Die Behandlungsdauer pro Tag Uber alle Berufsgruppen hinweg wird als Summe der

Behandlungsdauern pro Tag der einzelnen Berufsgruppen berechnet.

Zusatzlich wird zur deskriptiven Analyse fir jede Berufsgruppe der Anteil der
Behandlungsdauer an der Gesamtbehandlungsdauer berechnet. Hierfiir wird jeweils die
Behandlungsdauer der Berufsgruppe pro Tag durch die Behandlungsdauer pro Tag uber alle

Berufsgruppen hinweg dividiert.
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10.3.3.5. Instabilitat

Zur Bestimmung der Instabilitat eines Behandlungsverlaufs der Indexbehandlung werden die
folgenden selbsterstellten Scores genutzt. Die Validitdt dieser Scores ist durch die
Augenscheinvaliditat aus der Expertengruppe von Modul C begriindet.

Instabile Verlaufe wéahrend der Indexbehandlung werden durch folgende dichotome Variablen
(A401_01-A401_07 in eCRF) charakterisiert:

Mehr als eine Verlegung
Unterbrechung der Behandlung
Gravierende Komplikationen
Fremdaggression
Substanzmissbrauch

Suchmeldung

A A A o

Abbruch der Indexbehandlung

Im eCRF werden diese mit 1=eingetreten und 2=nicht eingetreten kodiert. Hier wird eine
Umkodierung vorgenommen, sodass fur die Variablen 1-6 gilt: 1=eingetreten und O=nicht
eingetreten und fir den Abbruch der Indexbehandlung gilt: 6=eingetreten und O=nicht

eingetreten.

Die Variable Stabilitéat Details wird nun als Summe der Variablen 1-6 berechnet. Mit der
Stabilitat der Behandlung wird dann ein weiterer Score zur Beschreibung der Stabilitat eines
Behandlungsverlaufs der Indexbehandlung bestimmt. Dieser wird als Summenscore der

Variablen 1-7 mit Maximalscore 12 bei Eintreten aller Ereignisse berechnet.

10.3.4. Tertiare Variablen
Fur die Bestimmung der Variable Diagnose (FXY) siehe 10.3.1.3.
10.3.4.1. Beschaftigungssituation

Die Variable Beschaftigungssituation wird aus dem eCRF Item c¢ss01l0a (zur
Baselinebefragung) vom CSSRI-D als bindre Variable gebildet. Im eCRF gilt folgende

Kodierung:

1. Selbststandig / Tatigkeit im freien Arbeitsmarkt - Vollzeit (css010al)
2. Selbststandig / Tatigkeit im freien Arbeitsmarkt - Teilzeit (css010a2)
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Geringfligige Beschaftigung (css010a4)
Arbeitslos / Arbeitssuchend (css010a5)
Erwerbs- oder Berufsunféhigkeit (css010a6)
Altersrente / Pension / Vorruhestand (css010a7)
Ausbildung / Umschulung (css010a8)

Hausfrau / Hausmann (css010a9)

© 0N o Ok~

Freiwillig (unentgeltlich) beschaftigt (css010a10)
10. Geschiitzte Tatigkeit (css010all)
11. Sonstiges (css010al2)

Wobei im eCRF 1 fur ,nicht ausgewahlt* und 2 fir ,ausgewahlt” steht.

Die Antwortmaglichkeiten 4, 5 und 6 bilden die Kategorie ,nicht im Beschaftigungsverhaltnis®.
Alle anderen Antwortmoglichkeiten zeigen eine Beschaftigung. Wenn mindestens fur
Antwortmdglichkeit 1, 2, 3, 7, 8, 9, 10 oder 11 angegeben wird, dass diese zutrifft, wird

Beschaftigungssituation mit 1 codiert, ansonsten mit 0.
10.3.4.2. Wohnort (Stadt-Land)

Der Wohnort der Patient*innen wird indirekt durch Bericksichtigung des Ortes der Klinik
bestimmt (urbane und landliche Studienzentren). Dabei werden die Zentren Vivantes Klinikum
Am Urban, Vivantes Klinikum Neuk®élin, Charité Mitte, Isar-Amper-Klinikum Minchen-Ost und
Klinik Reutlingen der Kategorie Stadt und die restlichen Zentren der Kategorie Land
zugeordnet (fur eine vollstéandige Liste der Kliniken siehe Tabelle 18 im Anhang 13.3). Die

Studienklinik des/der Patient*in wird durch die eCRF Variable ID_Studienzentrum bestimmt.
10.3.4.3. Umzug (ja/nein)

Mit dem Item css004 des eCRF wird erfasst, ob der/die Patient*in in den letzten 6 Monaten
woanders als im Krankenhaus und der zuvor angegebenen Unterkunft gelebt hat. Wird dies
bei dem 6- oder 12-Monats Follow Up Termin mit ,ja“ (=1 im eCRF) beantwortet, liegt ein
Umzug vor (wird mit 1 codiert). Wird bei beiden Terminen mit ,nein“ (=2 im eCRF) geantwortet
oder wurde die Frage nicht beantwortet (z.B. bei Erhebungsausfall), so liegt kein eindeutiger

Hinweis auf einen Umzug vor (wird mit O codiert).
10.3.4.4. Alter beim ersten vollstationaren Aufenthalt

Das Alter beim ersten vollstationdren Aufenthalt in einer psychiatrischen/psychosomatischen

Klinik wird durch das eCRF Item A1l _Alter_erster Behandlung erfasst. Wurde der/die
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Patient*in zuvor nicht vollstationar psychiatrisch behandelt (Vorherige vollstationare
Behandlung=2, siehe 10.3.1.14), dann wird die Variable auf das aktuelle Alter (siehe 10.3.1.4)

gesetzt.
10.3.4.5. Vollstationére Voraufenthalte gesamt

Die Gesamtanzahl der psychiatrisch vollstationaren Voraufenthalte wird durch das eCRF ltem
Al _Anzahl_stat Behandlungen erfasst. Wurde der/die Patient*in zuvor nicht vollstationéar
psychiatrisch behandelt (Vorherige vollstationdre Behandlung=2, siehe 10.3.1.14), dann ist die
Variable Vollstationare Voraufenthalte gesamt auf O zu setzen.

10.3.4.6. Dauer Vorbehandlung

Die Dauer der Vorbehandlung berechnet sich als die Differenz zwischen dem Datum der
Aufnahme in die Indexbehandlung (siehe Abschnitt 7.1.4) und dem Item A3_02 des eCRF.
Dabei sei angemerkt, dass sich die Differenz nur fir KG+ und IG+ Patient*innen von 0

unterscheidet.

10.3.5. Hilfsvariablen

10.3.5.1. Anzahl der Wiederaufnahmen in der Studienklinik innerhalb von 12

Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung

Die Anzahl der vollstationaren Wiederaufnahmen in der Studienklinik innerhalb von 12
Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung wird durch den CSSRI bestimmt. In den
eCRF Items css040c-css045¢, C019 05-C019 28 und C023_03-C023 08 ist jeweils das
Aufnahmedatum eines vollstationaren psychiatrischen Aufenthalt angegeben. Fur die hier
beschriebene Variable werden nun alle Aufenthalte in der Studienklinik gezéhlt, bei denen das
Aufnahmedatum nach dem Entlassdatum aus der Indexbehandlung (eCRF Item A3_03) liegt.
Um zu bestimmen, ob ein Aufenthalt in der Studienklinik stattgefunden hat wird die Eintragung
in der Spalte Klinik (eCRF Items css040ab-css045ab, C018 05-C018 28 und C022_ 03-
C022_08) mit einer Namensliste (wird in Zusammenarbeit mit den Studienkliniken erstellt)

verglichen.

Analog wird fiir die Anzahl der erweiterten (vollstationar + StaB) und kombinierten (vollstationar
+ teilstationar + StaB) Wiederaufnahmen in der Studienklinik innerhalb von 12 Monaten nach
Aufnahme in die Indexbehandlung vorgegangen. Die Klinikbezeichnungen der StaB-
Aufenthalte finden sich in den eCRF Items css056ab-css059ab sowie C040_05-C040_16 und
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die Aufnahmedaten in css056c¢-css059¢ sowie C041_05-C041_16. Die Klinikbezeichnungen
der teilstationdren Aufenthalte finden sich in den eCRF Items css05lab-css052ab sowie
C035_06-C035_07 und die Aufnahmedaten in css051c-css052c sowie C036_06-C036_07.

10.3.5.2. Wiederaufnahme auflerhalb der Studienklinik innerhalb von 12 Monaten
nach Aufnahme in die Indexbehandlung

Die vollstationdre Wiederaufnahme auf3erhalb der Studienklinik innerhalb von 12 Monaten
nach Aufnahme in die Indexbehandlung wird &hnlich wie das primére Kriterium erfasst (siehe
10.3.7.1). Der Unterschied ist, dass ein Aufenthalt nur dann bericksichtigt wird, wenn die
Aufnahme nicht in der Studienklinik stattgefunden hat. Hierzu wird die Eintragung in der Spalte
Klinik (eCRF Items css040ab-css045ab, C018_05-C018_ 28, C022_03-C022_08 und KSla_ 0-
KSla 29) mit einer Namensliste (wird in Zusammenarbeit mit den Studienkliniken erstellt)
verglichen. AufRerdem ist zu beachten, dass im KIS nur Aufnahmen in der Studienklinik

dokumentiert werden. Diese Informationen kénnen hier also nicht genutzt werden.

Analog wird fir die erweiterte (vollstationdr + StaB) und kombinierte (vollstationar +
teilstationar + StaB) Wiederaufnahme aufRerhalb der Studienklinik innerhalb von 12 Monaten
nach Aufnahme in die Indexbehandlung vorgegangen. Die Klinikbezeichnungen der StaB-
Aufenthalte finden sich in den eCRF Items css056ab-css059ab, C040 _05-C040 16 sowie
KS3a 0-KS3a_ 15 und fur die teilstationaren Aufenthalte in css051ab-css052ab, C035_06-
C035_07 sowie KS2a_0-KS2a_8.

10.3.5.3. Kontakt ausreichend

Wird im allgemeinen Teil des IEQ-Fragebogens auf die Frage 6 (eCRF: Item ABO6 flr Zeitraum
vor der Behandlung und Item ABA49 fiir Zeitraum wahrend der Behandlung) angegeben, dass
im betrachteten Zeitraum weniger als eine Stunde pro Woche Kontakt (personlich oder
telefonisch) mit dem/der betroffenen Patient*in stattgefunden hat (AB06=1 bzw. AB49=1), darf
nicht der gesamte IEQ-EU ausgewertet werden (siehe 10.3.8.6). Fur den entsprechenden

Zeitraum ist dann Kontakt ausreichend = 0, sonst Kontakt ausreichend = 1.
10.3.5.4. Kontaktzeit

Kontaktzeit wird durch das eCRF Item ABO6 fiir den Zeitraum vor der Behandlung und das
eCRF Item ABA49 fiir wahrend der Behandlung erfasst. Die Antworten ,1 bis 4 Stunden pro
Woche® (=2 im eCRF) bis ,mehr als 32 Stunden pro Woche* (=6 im eCRF) werden mit 1-5

Statistischer Analyseplan V2 vom 26. April 2022 Kompetenzzentrum fur klinische Studien Bremen



AKtiV Seite 52 von 106

codiert und so ein ordinaler Score gebildet. Wird ,weniger als eine Stunde pro Woche® (=1 im

eCRF) angegeben zahlt diese Variable als fehlend und wird nicht ausgewertet.
10.3.5.5. Diagnosegruppe (fur Logit-modell)

Die Hilfsvariable Diagnosegruppe (fur Logit-Modell) wird zunachst analog zu der
Diagnosegruppe (FX) aus 10.3.1.3 bestimmt. Aber da es aufgrund der vielen verschiedenen
Diagnosegruppen bei einem logistischen Regressionsmodell zu einer vollstandigen
Seperation kommen konnte, werden Patient*innen der seltenen Diagnosegruppen 0 und 5
stattdessen anhand einer Nebendiagnose (A311x1-A311x20) einer passenden Kategorie
zugeordnet. Falls mehr als eine Nebendiagnose angegeben wurde, wahilt Modul A die

medizinisch relevanteste von diesen aus.

10.3.6. Mitarbeitervariablen
10.3.6.1. Arbeitszufriedenheit
Die Arbeitszufriedenheit wird durch zwei verschiedene Scores beschrieben.

Fur den ersten Score werden die Items 1-7 aus der Kategorie Arbeitszufriedenheit B11 des
COPSOQ (deutsche Standardversion) genutzt (tems Bl1l 1 bis Bl1l1 7 der
Mitarbeiterbefragung). Die Antworten werden mit den Werten 0, 25, 50, 75, 100 von ,sehr
unzufrieden” (=5 im Fragebogen) bis ,sehr zufrieden” (=1 im Fragebogen) codiert. Der Score
wird dann als Mittelwert aus den einzelnen ltems berechnet. Wenn bei 4 oder mehr Items keine

Angabe gemacht wurde, wird der Score nicht berechnet.

Der zweite Score (ZUF-1) wird durch Items aus dem Zufriedenheitsfragebogen des ZfP
Sudwiurttembergs berechnet. Die einzelnen Antworten werden ebenfalls mit 0, 25, 50, 75, 100
von ,stimme Uberhaupt nicht zu“ (=1 im Fragebogen) bis ,stimme uneingeschrankt zu“ (=5 im
Fragebogen) codiert. Der ZUF-1 wird dann als Mittelwert der Fragen Z6:6, Z7:17, Z8:24, 29:29,
Z10:33, Z11:43, Z12:44 und Z13:52 bestimmt (fur die einzelnen Fragen siehe Tabelle 17 im
Anhang 13.2). Wenn bei 5 oder mehr Items keine Angabe gemacht wurde, wird der Score

nicht berechnet.
10.3.6.2. Kategorienscores der Mitarbeiterbefragung

Als Kategorienscores der Mitarbeiterbefragung werden im Weiteren die Scores aus Tabelle 17
im Anhang 13.2 bezeichnet. Diese werden fir den COPSOQ und den ZfP Fragebogen wie

folgt berechnet.
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Bei dem COPSOQ sind die Kategorienscores die Scores der Unterskalen (siehe Anhang 13.2
Tabelle 17, z.B. Quantitative Anforderungen). Hier werden die Antwortmdglichkeiten von links
(=1 im Fragebogen) nach rechts (=5 im Fragebogen) mit 0, 25, 50, 75, 100 codiert. Ein
Ausnahme ist das Item B12, dieses wird in 10er Schritten kodiert (0,10, 20,..., 90, 100). Bei
Fragen B7:01-B7:04 und B08:01-B08:10 gibt es eine weitere Antwortméglichkeit 6 (,habe
keine/n Vorgesetzte/n /Kollegen/innen®). Wird diese Auswahlmdglichkeit ausgewahlt, dann
wird das jeweilige Item auf ,Missing“ gesetzt. Ist fir eine Unterskala in der Spalte Instrument
aus Tabelle 17 ein invertiert angegeben, erfolgt die Kodierung stattdessen von rechts nach
links. Der Kategorienscore wird dann als Mittelwert der einzelnen Items der Unterskala

berechnet.

Bei dem ZfP Fragebogen sind die Kategorienscores die dickgedruckten Scores aus Tabelle
17 (z.B. Allgemeine Arbeitssituation). Hier werden ebenfalls die einzelnen
Antwortmdglichkeiten von links nach rechts mit 0, 25, 50, 75, 100 codiert (auf3er Items bei
denen in der Spalte Interpretation umskalieren steht, hier erfolgt die Kodierung von rechts nach
links). Dann werden zunachst Unterscores als Mittelwerte der einzelnen Items berechnet
(siehe dinngedruckte Scores aus Tabelle 17, z.B. Arbeitsinhalte). Die Kategorienscores

berechnen sich dann als Mittelwert der Unterscores.

Fehlen bei der Bildung eines Mittelwertes mehr als die Halfte der bendtigten Angaben, wird

dieser nicht berechnet.

Fur jeden der berechneten Kategorienscores ist in der Spalte Interpretation der Tabelle 17
angegeben, ob nach den beschriebenen Transformationen hohe Werte als positiv oder negativ

Zu interpretieren sind.
10.3.6.3. Prozessevaluation

Der Kategorienscore (zur Berechnung siehe 10.3.6.2) von Z14 aus Tabelle 17 im Anhang 13.2

ist die Prozessevaluation.
10.3.6.4. Erleben der Teamprozesse

Das Erleben der Teamprozesse wird als Mittelwert der Kategorienscores (siehe 10.3.6.2) von
Z6-Z13 aus Tabelle 17 im Anhang 13.2 berechnet.

10.3.6.5. Berufsgruppe

Die Berufsgruppe wird durch das Item A4 aus der Mitarbeiterbefragung erfasst. Dabei gilt die

folgende Kodierung: Arzte = 1, Psychologen = 2, Pflegedienst = 3, Sozialdienst = 4, Ergo-
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/Kunsttherapie = 5, Musiktherapie = 6, Bewegungstherapie = 7, Genesungsbegleiter = 8,
Sonstiges = 9.

10.3.6.6. Berufserfahrung

Berufserfahrung, Berufserfahrung aufsuchende Dienste und Berufserfahrung StaB werden
durch die Items Z1 (<1 Jahre =1, 1-3 Jahre = 2, 3-5 Jahre = 3, 5-7 Jahre = 4, 7-9 Jahre = 5,
>9 Jahre = 6), Z2 und Z5 (<1 Monat = 1, 2-6 Monate = 2, 7-12 Monate = 3, 1-2 Jahre = 4, >2
Jahre = 5) aus der Mitarbeiterbefragung bestimmt.

10.3.6.7. Alter Mitarbeiter*in

Das Alter der Mitarbeiter*innen wird durch das Item A3 (bis 24 Jahre = 1, 25-34 Jahre = 2,
35-44 Jahre = 3, 45-54 Jahre = 4, 55 Jahre und alter = 5) aus der Mitarbeiterbefragung
erfasst.

10.3.6.8. Geschlecht Mitarbeiter*in

Das Geschlecht der Mitarbeiter*innen wird durch das Item A2 (Mannlich = 1, Weiblich = 2,

Divers = 3) aus der Mitarbeiterbefragung erfasst.

10.3.7. Primare und sekundéare Zielkriterien

In diesem Kapitel wird beschrieben, wie die in 7.2.6 aufgelisteten Variablen berechnet werden.
Dabei ist zu beachten, dass auf die Scores von Fragebdgen in dem gesonderten Kapitel 10.3.8
eingegangen wird. Die Behandlungsdauer der Indexbehandlung in Tagen, Behandlungsdauer
pro Tag Uber alle Berufsgruppen, Behandlungsdauer pro Tag pro Berufsgruppe, Anzahl
Kontakte aus dem Behandler*innen Team und der Abbruch der Indexbehandlung wurden

bereits in Kapitel 10.3.3 beschrieben.
10.3.7.1. Wiederaufnahme

Das primare Kriterium vollstationare Wiederaufnahme innerhalb von 12 Monaten nach
Aufnahme in die Indexbehandlung wird durch den CSSRI erfasst. In den eCRF Items
css040ab-css045ab, C018 05-C018 28 und C022_03-C022 08 sind die Kliniknamen der
vollstationdren psychiatrischen Aufnahmen enthalten. Ist hier ein Eintrag enthalten und das
zugehorige Aufnahmedatum (eCRF Items c¢ss040c-css045c, C019 05-C019 28 und
C023 _03-C023 08) liegt nach dem Entlassdatum aus der Indexbehandlung (eCRF Item
A3_03), wird beim jeweiligen Follow Up Termin die Variable auf 1 gesetzt. Wird fiir den

Aufenthalt kein Aufnahmedatum angegeben, wird die Variable ebenfalls auf 1 gesetzt (sollte
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nur der Fall sein, wenn der Aufenthalt telefonisch erfragt wurde). Dabei werden nur Aufenthalte
aus den Bereichen ,Psychiatrische oder psychotherapeutische Station oder Klinik“ und
.Psychosomatische Station oder Klinik“ beriicksichtigt. Bei fehlenden Werten im CSSRI wird
das Kriterium durch folgendes Schema ermittelt:

Tabelle 1: Schema zur Ermittlung der vollstationdren Wiederaufnahme bei fehlenden Werten im

CSSRI
Vollstationdre
6 Monate 12 Monate KIS Wiederaufnahme

missing 0 NN 0
missing 1 NN 1

0 missing 0 missing

0 missing 1 1

1 missing NN 1
missing missing 0 missing
missing missing 1 1

Dabei steht eine 0 fur keine vollstationdre Wiederaufnahme, eine 1 fir mindestens eine
vollstationare Wiederaufnahme und NN fur nicht notwendig. Die Spalte 6 (12) Monate gibt
dabei den CSSRI-Wert vom 6 (12) Monats Follow Up an. Dabei ist zu beachten, dass im
CSSRI die Auskunft des/der Patienten/Patientin, ergdnzende Daten aus dem KIS sowie
Informationen die telefonisch erlangt wurden, weil der/die Patient*in nicht zum Follow Up
Termin erschienen ist, zusammengefasst werden. Hierbei bezieht sich der CSSRI immer auf
den Zeitraum seit der letzten Befragung. Fehlt der 6-Monats Follow Up, wird der/die Patient*in
beim 12-Monats Follow Up damit auch Uber die ersten 6 Monate nach Aufnahme in die
Indexbehandlung befragt. Erscheint ein*e Patient*in nicht zum 12-Monats Follow Up Termin
und kann telefonisch nicht erreicht werden, werden die im KIS verzeichneten Aufnahmedaten
in den Items KS1c 0-KSlc 29 des eCRF dokumentiert (ein Abgleich mit den
Klinikbezeichnungen ist hier nicht notwendig, da die KIS-Informationen immer vollstandig
vorhanden sind). Diese Informationen werden in Tabelle 1 durch die Spalte KIS reprasentiert.
Die letzte Spalte gibt den Wert fur die primare Variable ,vollstationare Wiederaufnahmerate*

fur den jeweiligen Fall an.

Analog zur vollstationaren Wiederaufnahme werden auch die Variablen erweiterte
Wiederaufnahme (StaB + vollstationar) und kombinierte Wiederaufnahme (StaB + vollstationar
+ teilstationdar) innerhalb von 12 Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung berechnet.

Die StaB Aufnahmedaten werden dabei durch die Items css056c¢-css059c sowie C041_05-
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C041_16 und ein teilstationarer Aufenthalt durch die ltems c¢ss051c-css052¢ und C036_06-
C036_07 des CSSRI ermittelt (bzw. KS3c_0-KS3c_15 und KS2c_0-KS2c_8 fur die KIS-
Informationen). Die Klinikbezeichnungen der StaB Aufenthalte findet man in den Items
css056ab-css059ab  sowie C040 05-C040 16 und der teilstationaren Aufenthalte in
css051ab-css052ab sowie C035 _06- C035 07.

Fir die Variablen zur Wiederaufnahme innerhalb von 6 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung wird analog vorgegangen. Zusatzlich wird durch das Datum der ersten
Wiederaufnahme (min{css040c-css045c, C019 05-C019 28, C023_03-C023_ 08, KSlc 0-
KS1c 29} fur vollstationdare, min{css056c-css059c, CO041 05-C041_16, ks 31c-ks_34c,
KS3c_0-KS3c_15} fur StaB und min{css051c-css052¢, C036_06-C036_07, KS2c_0-KS2c_8}
fur teilstationare Wiederaufnahmen) ermittelt (dabei dirfen nur Daten beriicksichtigt werden,
die nach dem Entlassdatum liegen), ob die Wiederaufnahme in den ersten 6 Monaten
stattgefunden hat. Hierzu wird gepruft, ob das Datum der ersten Wiederaufnahme kleiner
gleich dem Datum der Unterschrift der Einverstandniserklarung (eCRF Item EK03 01) + 6
Monate ist. Wird bei einer telefonischen Befragung nur eine Klinik, aber kein Aufnahmedatum
angegeben, zahlt es nur als eine Wiederaufnahme, wenn dies beim 6-Monats Follow Up

Termin erfragt wurde. Andernfalls ist hier ein Missing zu setzen.

Fur die Wiederaufnahme 6 Monate nach Entlassung aus der Indexbehandlung wird analog
vorgegangen. Der Unterschied liegt darin, dass das Datum der ersten Wiederaufnahme mit

dem Entlassdatum aus der Indexbehandlung (eCRF Item A3_03) + 6 Monate verglichen wird.
10.3.7.2. Anzahl der Behandlungstage (nach Entlassung aus der Indexbehandlung)

Die Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) nach Entlassung aus der
Indexbehandlung innerhalb von 6 bzw. 12 Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung
wird ebenfalls durch den CSSRI bestimmt. Auch hier (vergleiche 10.3.7.1) werden nur die
vollstationdren psychiatrischen Aufenthalte berlicksichtigt, bei denen das Aufnahmedatum
(eCRF Items c¢ss040c-css045¢, C019 05-C019 28 und C023 03-C023 _08) nach dem
Entlassdatum aus der Indexbehandlung (eCRF Iltem A3_03) liegt. Zudem wird die Eintragung
in der Spalte Klinik (eCRF Items css040ab-css045ab, C018 05-C018 28 und C022_ 03-
C022_08) mit einer Namensliste (wird in Zusammenarbeit mit den Studienkliniken erstellt)
verglichen, sodass nur Aufenthalte in der Studienklinik berticksichtigt werden. Fiir jeden dieser
Aufenthalte wird dann die Differenz zwischen Entlassdatum (eCRF Items css040d-css045d,
C020_05-C020_28 und C024_03-C024 08) und Aufnahmedatum gebildet. Die verbrachten
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Tage der verschiedenen Klinikaufenthalte werden dann summiert. Dabei ist zu beachten, dass
falls Zeitrdume verschiedener Klinikaufenthalte sich Gberschneiden, die ,doppelten“ Tage nur
als ein Tag gezahlt werden. Ist ein*e Patient*in zu dem 12-Monats Follow Up nicht erschienen,
werden stattdessen die Aufnahmedaten (KSlc_0-KSl1lc 29) und Entlassdaten (KS1d_O-
KS1d_29) aus dem KIS fir den fehlenden Zeitraum genutzt.

Analog wird die Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) nach
Entlassung aus der Indexbehandlung innerhalb von 6 bzw. 12 Monaten nach Aufnahme in die
Indexbehandlung berechnet. Die Kliniknamen, Aufnahmedaten und Entlassdaten fiir StaB-
Aufenthalte sind dabei die eCRF Items css056a-css059d und C040_05-C042_16 (bzw.
KS3a_0-KS3d_15 fir die KIS-Informationen).

Zusatzlich wird fur eine deskriptive Analyse die Variable Anzahl der vollstationar verbrachten
Tage (auRRerhalb der Studienklinik) nach Entlassung aus der Indexbehandlung innerhalb von
12 Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung bestimmt. Die Berechnung Uber die
CSSRI Daten erfolgt analog, wobei nur die Aufenthalte beriicksichtigt werden, die nicht in der
Studienklinik stattgefunden haben. Da die KIS-Daten hieriiber in den meisten Fallen keine
Auskunft geben, kann es durch ,Lost to follow up“ zu fehlenden Werten kommen. Analog wird

bei den StaB + vollstationar verbrachten Tage (auf3erhalb der Studienklinik) vorgegangen.

10.3.7.3. Zeit bis zur vollstationaren Wiederaufnahme (nach Entlassung aus der

Indexbehandlung)

Hier wird die Zeit in Tagen zwischen der Entlassung aus der Indexbehandlung (eCRF Item
A3_03) und der ersten Wiederaufnahme in eine vollstationar-psychiatrischen Station oder

Klinik berechnet.

Das Datum der ersten vollstationdren Wiederaufnahme wird Uber das Minimum der eCRF
Iltems c¢ss040c-css045¢, C019 05-C019 28, C023 03-C023 08 und KSlc 0-KSic 29
bestimmt. Dabei ist zu beachten, dass nur Aufenthalte bertcksichtigt werden, bei denen das
Aufnahmedatum nach dem Entlassdatum aus der Indexbehandlung (eCRF Item A3_03) liegt
(vergleiche 10.3.7.1). Konnte bis zum 12-Monats Follow Up Termin keine vollstationare
Wiederaufnahme festgestellt werden, ist dies als Rechtszensur zu betrachten. Wurde die
Dokumentation bereits frilher abgebrochen (z.B. bei Todesfall) ist die Zensur bereits auf

diesen Zeitpunkt zu setzen.
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10.3.7.4. Behandlungskontinuitéat

Die Behandlungskontinuitat nach 6 bzw. 12 Monaten gibt an, ob zum jeweiligen Zeitpunkt in
den letzten 3 Monaten ambulante psychiatrische/psychotherapeutische Dienste in Anspruch
genommen wurden. Dabei wird die Variable auf 1 gesetzt, wenn einer der folgenden Dienste
genutzt wurde und damit eine Eintragung in dem jeweiligen eCRF Item vorhanden ist.

Niedergelassener Psychiater (css067ab)

Psychologischer Psychotherapeut (css068ab)

Psychiatrische Institutsambulanz (Psychiater / Psychotherapeut) (css069ab)
Psychotherapeutische Ambulanzen (css070ab)
Sozialpsychiatrischer Dienst (css076ab)

Tageszentren / -stétten (inkl. angegliederte Ergotherapie) (css077ab)
Ergotherapie (css078ab)

Krisendienst (css079ab)

Onlineberatung (css080ab)

Selbsthilfegruppen (css081ab)

Gemeindeschwester (css082ab)

Mitarbeiter einer Sozialstation (css084ab)

Psychiatrische Tagespflege (css086ab)

Ambulante Suchthilfe (css092ab)

Berufliche Rehabilitation (css094ab)

Ist keine Eintragung vorhanden, wird die Variable auf 0 gesetzt.

10.3.8. Scores von Fragebdgen

Die Fragebtdgen 10.3.8.1-10.3.8.4 werden unmittelbar (Baseline) sowie 6 und 12 Monate nach
Aufnahme in die Indexbehandlung erhoben. Die Fragebdgen 10.3.8.5-10.3.8.7 werden

unmittelbar nach Entlassung aus der Indexbehandlung erhoben.
10.3.8.1. Gesundheitshezogene Lebensqualitat nach EQ5D-5L

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat wird mittels EQ5D-5L (Leidl & Reitmeir, 2017)
bestimmt (eCRF Items EQ5D_1-EQ5D_5).

Der EQ5D-5L wird auf der Basis der aktuellen Normwerte flir die deutsche
Allgemeinbevoélkerung ausgewertet. Hierzu werden die Messwerte mit Nutzwertschatzern, die
sich aus Befragungen in der Allgemeinbevolkerung ergeben, verknipft. Explizit wird deskriptiv
das ,health profile” bestimmt und dann das Modell 3b (siehe Tabelle 19 im Anhang 13.4 aus
Ludwig et al.) zugrunde gelegt, um den Indexwert zu berechnen. Der Indexwert (-0.661-1) wird

dann fir die weiteren Auswertungen genutzt.
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Wird mindestens eine der 5 Fragen des EQ5D-5L nicht beantwortet, gilt der Indexwert als
fehlend (Simons C.L., Rivero-Arias O., Yu L-M. & Simon J., 2014).

10.3.8.2. Psychosoziales Funktionsniveau nach HoONOS und PSP

Das psychosoziale Funktionsniveau wird mittels HONOS (Frankhauser, Hochstrasser, Sievers
& Soyka, 2017) und PSP (Morosini 2000) bestimmt. Die beiden Fragenbogenscores werden
in der Auswertung getrennt betrachtet.

Beim HoNOS (eCRF Items honos01-honos12) werden die Antworten ,kein Problem® bis
.Schweres bis sehr schweres Problem* mit 0-4 codiert. Die HONOS-D Gesamtbelastung (0-48)
wird dann als Summe dieser Werte berechnet. Ein ,nicht bekannt / nicht anwendbar® (codiert
als 9) wird dabei nicht mit im Score berlcksichtigt und sollte daher mdglichst selten (< 3)

vergeben werden.

Beim PSP wird nur der Gesamtscore (0-100) aus dem eCRF Item psp_gesamt fir die Analyse

verwendet.
10.3.8.3. Berufliche Integration durch CSSRI-D

Zur Ermittlung des beruflichen Standes wird das Item css010a aus dem CSSRI genutzt, hierbei

gibt es folgende Antwortmdglichkeiten:

Selbststandig / Tatigkeit im freien Arbeitsmarkt - Vollzeit (css010al)
Selbststandig / Tatigkeit im freien Arbeitsmarkt - Teilzeit (css010a2)
Geringfugige Beschaftigung (css010a4)

Arbeitslos / Arbeitssuchend (css010a5)

Erwerbs- oder Berufsunfahigkeit (css010a6)

Altersrente / Pension / Vorruhestand (css010a7)

Ausbildung / Umschulung (css010a8)

Hausfrau / Hausmann (css010a9)

© © N o o A~ wWwDhPE

Freiwillig (unentgeltlich) beschéftigt (css010a10)
10. Geschiitzte Tatigkeit (css010all)
11. Sonstiges (css010al2)

Die Antwortmdglichkeiten 1 und 2 bilden die Kategorie des ersten Arbeitsmarkts. Alle anderen
Antwortmaoglichkeiten zeigen eine nur bedingte berufliche Integration. Wenn mindestens fiir
Antwortmaoglichkeit 1 oder 2 angegeben wird, dass diese zutrifft, wird Berufliche Integration mit

1 codiert, ansonsten mit O.
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Die Anderung (zwischen der Baselineerhebung und dem 12-Monats Follow Up) wird dann
durch 12-Monatswert — Baselinewert berechnet. So erhalten wir einen (ordinalen) Score der
die Werte -1, 0, 1 annehmen kann. Dieser Score wird in der weiteren Auswertung verwendet.

10.3.8.4. Recovery-Orientierung nach RAS-G

Die Recovery-Orientierung wird mittels RAS (Corrigan etr al., 1999) in der deutschen
Ubersetzung (RAS-G) nach Cavelti et al. (2017) bestimmt (eCRF Items RAS_01-RAS_14).

Die Antworten ,Stimmt gar nicht® bis ,Stimmt vollig“® werden mit 1-5 codiert. Dann wird der
Gesamtscore als Summe aus den einzelnen Items berechnet. Der Wert des Gesamtscores

jedes/jeder Patienten/Patientin kann damit mindestens 14 und maximal 70 sein.

Werden von einem/r Patienten/in einzelne Fragen ausgelassen, wird der Mittelwert aus den
beantworteten Fragen anstelle des fehlenden Wertes genutzt. Bei 8 oder mehr fehlenden

Antworten wird kein Score berechnet und die Variable gilt als fehlend.
10.3.8.5. Behandlungszufriedenheit nach ZfP-Fragebogen

In diesem Abschnitt werden die ZfP-Fragebtgen zur Behandlungszufriedenheit beziglich der
Indexbehandlung der Patient*innen (eCRF Items Behazuf staeb 01- Behazuf staeb 18 fir
StaB-Patient*innen und Behazuf stat 01- Behazuf stat 18 fir vollstationdre Patient*innen)

und der Angehdrigen (AZ02_01-AZ02_13) zusammengefasst.

Die Antworten werden von ,Stimme dberhaupt nicht zu“ (=1 im eCRF) bis ,stimme
uneingeschrankt zu® (=5 im eCRF) mit 0, 25, 50, 75, 100 codiert. Die Gesamtzufriedenheit
eines/einer Patienten/Patientin oder eines/einer Angehoérigen wird dann als Mittelwert Uber die

einzelnen Zufriedenheitsitems eines Fragebogens berechnet.

Werden mehr als 50% der Fragen eines Fragebogens nicht beantwortet, wird der Score nicht

berechnet und gilt als fehlend.
10.3.8.6. Belastung der Angehérigen nach IEQ-EU

Die Items sind jeweils auf einer 5-stufigen Likertskala anzukreuzen, die Antworten werden mit
0-4 von ,nie“ (=1 im eCRF) bis ,fast immer“ (=5 im eCRF) codiert.

Insgesamt besteht der Hauptteil des IEQ-EU aus 4 Skalen, gebildet aus 27 Items:

Tabelle 2: Zuteilung der IEQ-EU Items zu den verschiedenen Subskalen

Subskala N Items Items Score Range
1. Spannung: 9 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 33, 34 | 0-36
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2. Kontrolle: 5 13, 14, 15, 16, 17 0-20

3. Sorge: 5 28, 29, 30, 31, 32 0-20

4. Dréngen: 8 7,8,9,10,11, 12,18, 19 0-32
Summenscore 27 7.—26und 28 — 34. 0-108

Fir die einzelnen Subskalen wird jeweils ein Score durch Summierung der zugehdrigen
Itemwerte berechnet. Der Gesamtscore kann dann als Summe der Subskalenwerte bestimmt
werden. Werden von einem/r Patienten/in einzelne Fragen ausgelassen, wird der Mittelwert
aus den beantworteten Fragen anstelle des fehlenden Wertes genutzt. Bei 14 oder mehr
fehlenden Antworten, wird kein Score berechnet und die Variable gilt als fehlend.

Wird im allgemeinen Teil auf die Frage 6 angegeben, dass im betrachteten Zeitraum weniger
als eine Stunde pro Woche Kontakt (persénlich oder telefonisch) mit dem/der betroffenen
Patient*in stattgefunden hat (Kontakt ausreichend =0, siehe 10.3.5.3), kdnnen die Fragen,
welche die aktuelle Hilfe und Ermutigung betreffen, nicht ausgewertet werden. Dies betrifft die
ltems 7 — 27. In diesem Fall ist es nur moglich einen Wert fir die Subskala ,Sorge“ zu

berechnen.

Die Belastung der Angehoérigen wird mit dem IEQ-EU unmittelbar nach Entlassung aus der
Indexbehandlung einmal mit Bezug auf die letzten vier Wochen wahrend der Indexbehandlung
(eCRF Items AB47-AB79) und einmal mit Bezug auf die letzten vier Wochen vor Aufnahme in
die Indexbehandlung (eCRF Items AB09-AB44) erhoben. Die Variable Baseline Belastung der
Angehorigen nach IEQ-EU gibt den Score fiir den Fragebogen an, der sich auf die vier Wochen
vor Aufnahme in die Indexbehandlung bezieht. Bei der Variable Reduktion der Angehérigen
Belastung nach IEQ-EU wird der Baseline IEQ-Score von dem IEQ-Score subtrahiert, der sich

auf die letzten vier Wochen wahrend der Indexbehandlung bezieht.
10.3.8.7. Empfundene Einbeziehung in Entscheidungen nach SDM-Q-9

Die empfundene Einbeziehung in Entscheidungen wird mittels SDM-Q-9 (eCRF Items
SDQ9 01-SDQ9 _09) in der deutschen Ubersetzung nach Kriston et al. (2010) bestimmt.

Die Antworten der 9 Items werden mit O bis 5 von ,trifft lberhaupt nicht zu“ (=1 im eCRF) bis
LLrifft vollig zu® (=6 im eCRF) codiert. Die Scores der einzelnen Items werden aufsummiert, um

einen Gesamtscore mit einer Spannweite von 0 bis 45 zu erhalten. Dieser Score wird dann mit

? multipliziert, um einen Endscore zwischen 0 und 100 zu erhalten und damit die Interpretation
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zu vereinfachen. Ein hdherer Score spricht damit fiir eine groRere empfundene Einbeziehung

in die Therapieentscheidungen.

Werden von einem/einer Patienten/Patientin einzelne Fragen ausgelassen, wird der Mittelwert
aus den beantworteten Fragen anstelle des fehlenden Wertes genutzt. Bei 3 oder mehr
fehlenden Antworten, wird kein Score berechnet und die Variable gilt als fehlend.

Die Zusatzfrage ,Wer traf wichtige medizinische Entscheidungen (z.B. Uber Medikamente) im

Rahmen Ihrer Behandlung® wird in der Berechnung des Gesamtscores nicht berlicksichtigt.

10.3.9. Datumsangaben

Fur Datumsangaben (wenn nicht anders beschrieben) wird die Differenz zur Aufnahme in die

Indexbehandlung in Tagen berechnet.

10.3.10. Pra-Post-Variablen

Bei Pra-Post Variablen wird der Pra-Wert von dem Post-Wert subtrahiert.
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11. Statistische Auswertungsmethoden

Die Studie verfolgt die in den Modulen A bis D im Einzelnen angesprochenen
Forschungsfragen, die grob durch folgende Auflistung beschrieben sind:

Modul A: Outcome-Forschung mit quantitativer Evaluation
Modul B: Qualitative Outcome- und Prozess-Forschung
Modul C: Prozess- und Implementierungs-Forschung
Modul D: Gesundheitsokonomische Forschung

Dieser SAP umfasst die statistische Auswertung im Modul E, die sich auf die
Forschungsfragen von Modul A und Modul C bezieht. Das Modul B verantwortet die qualitative
Forschung und das Modul D die gesundheitsbkonomische Forschung jeweils in eigener

Kompetenz.

Die statistische Analyse soll die in den (Arbeits-)Hypothesen der Modulen A und C formulierten
Fragen untersuchen. Dazu werden jeweils Nullhypothesen formuliert, die mit statistischen

Tests gepruft werden.

Fur jeden durchgefihrten Test wird jeweils die Anzahl der Beobachtungen, die Teststatistik
und der p-Wert berechnet. Bei Regressionen wird fir jeden Parameter der Schatzwert, die
Standardabweichung und der p-Wert angegeben. Bei linearer und Cox-Regression werden fr
die Regressoren und bei der logistischen Regression flr die Odds Ratios zweiseitige 95%-
Konfidenzintervalle tabelliert. Bei Korrelationen wird, sofern nicht anders beschrieben, nur die
Starke der Korrelation berichtet. Weitere zu bestimmende Grof3en werden direkt bei der

Beschreibung der betroffenen Analysen genannt.

Zusatzlich zu den im SAP beschriebenen Auswertungen wird ein Case-Wise-Listing
(personenbezogene digitale Liste) mit allen erfassten Items erstellt. Dieses kann fiir weitere

Ad hoc Analysen genutzt werden.

11.1. Demographische Daten und andere Baselinecharakteristika

Fur die demographischen Daten und anderen Baselinecharakteristika werden deskriptive
Analysen durchgefiihrt. Darunter fallen die Variablen aus dem Abschnitt 7.2.1 sowie die
tertidren Variablen (siehe 7.2.3) und Hilfsvariablen (siehe 7.2.4) die zur Baseline vorhanden
sind. Die stetigen Variablen werden mit Anzahl auswertbarer Werte (N), Anzahl fehlender

Werte (N miss), Mittelwert (Mean), Standardabweichung (Std Dev), Minimum (Min), erstes
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Quartil (Q1), Median, drittes Quartil (Q3) und Maximum (Max) nach StaB und vollstationarer
Behandlung tabelliert (siehe Tabelle 3 im Anhang 13.1). Die kategorialen Daten werden nach
Besetzung der Kategorien (inklusive der Kategorie missing) absolut und prozentual ebenfalls
nach StaB und vollstationarer Behandlung tabelliert (siehe Tabelle 4 im Anhang 13.1). Fur
kategoriale Daten, die auf Zentrumsebene vorliegen, werden die Zentren den jeweiligen
Kategorien in einer Tabelle zugeordnet (siehe Tabelle 5 im Anhang 13.1). Die Variablen des
Strukturtyps (siehe 10.3.2.2) werden aus Datenschutzgriinden nicht mit in die Tabelle

aufgenommen.

Die Gute der PS-Rekrutierung wird durch Vergleich der Verteilungen von StaB- und
Kontrollféallen beziglich der Variablen Alter, Geschlecht, Voraufenthalte und Diagnosegruppe
(FX) Uberprift. Dazu werden Mann-Whitney-Tests fur Alter und Voraufenthalte, ein
Chiquadrattest beziglich Geschlecht und ein Fisher Test bezuglich der Diagnosegruppen mit
a = 5% durchgefuhrt. Bei signifikantem Unterschied wird die jeweilige Variable als
Sensititvitdtsanalyse in die Modelle der primaren und sekundaren Tests fir Modul A

miteinbezogen.

11.2. Statistik zur quantitativen Outcome-Forschung (Modul A)

Die statistische Auswertung der Forschungsfragen von Modul A folgt dessen beiden
Arbeitshypothesen. Das Auswertungskollektiv ist das FAS. Fir alle Zielkriterien und
Kovariablen (die nicht zu den Baselinevariablen gehéren) werden deskriptive Analysen analog

zu den deskriptiven Analysen fur die Baselinevariablen durchgeftihrt (siehe 11.1).

11.2.1. Priméares Outcome-Zielkriterium

Zunachst wird die primare (Arbeits-)Hypothese zugrunde gelegt, dass Patient*innen, die im
Rahmen der AKtiV-Studie mittels StaB behandelt wurden, 12 Monate nach Aufnahme in die
Indexbehandlung eine signifikant geringere vollstationar-psychiatrische Wiederaufnahmerate

haben, als Patient*innen, die im Indexaufenthalt konventionell vollstationar behandelt wurden.
11.2.1.1. Primare Analyse (deduktiv)

Als Nullhypothese wird angenommen, dass die beiden Behandlungsformen zur gleichen

vollstationdren Wiederaufnahmerate 12 Monate nach Aufnahme in die Indexbehandlung
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fuhren. Da es sich um die einzige primare Fragestellung handelt wird deduktiv mit a = 5%
(zweiseitig) getestet.

Das priméare Zielkriterium vollstationare Wiederaufnahme innerhalb von 12 Monaten nach
Aufnahme in die Indexbehandlung bildet dabei gemeinsam mit der Behandlungsart (StéB vs.
vollstationar) eine Vierfeldertafel. Daher wurde urspriinglich geplant die Nullhypothese mit dem
Chi-Quadrat-Test und bei kleiner Besetzung (Erwartungswert eines Feldes unter 5) mit dem
Fisher-Test zu Uberprifen. Da nun fehlende Werte des primaren Kriteriums multipel imputiert
werden und dies eine (zumindest) asymptotisch hormal-verteilte Teststatistik voraussetzt, wird
statt dem Chi-Quadrat-Test die Normalapproximation des 2-Stichproben Binomialtests

genutzt.

Bei einem Ergebnis mit p unterhalb des Signifikanzniveaus von a = 5% wird dies als
signifikanter Nachweis unterschiedlicher Wiederaufnahmeraten gewertet. Zusatzlich wird das

95%-Konfidenzintervall fur die Differenz der Wiederaufnahmeraten berechnet.
11.2.1.2. Sensitivitatsanalysen (explorativ)

Zum primaren Zielkriterium wird eine Reihe von Sensitivitdtsanalysen durchgefuhrt, um die

Interpretation der Ergebnisse zu unterstitzen.

Zunachst wird die primare Analyse mit dem Per-Protokoll-Kollektiv und dem Kollektiv der
Uberlebenden (alle Patient*innen, bei denen nicht bekannt ist, dass sie vor dem 12-Monats

Follow Up Termin verstorben sind) wiederholt.

Dann wird die primare Analyse erneut durchgefiihrt, aber die fehlenden Daten werden nicht

multipel imputiert, sondern drei moégliche Szenarien gepruft:

1. Fur alle fehlenden Daten von vollstationaren Patient*innen wird angenommen, dass
sie vollstationar wiederaufgenommen wurden und fur die StaB Patient*innen, dass sie
nicht wiederaufgenommen wurden (Best-Case)

2. Fur alle fehlenden Daten von StaB Patient*innen wird angenommen, dass sie
vollstationar wiederaufgenommen wurden und fur die vollstationdren Patient*innen,
dass sie nicht wiederaufgenommen wurden (Worst-Case)

3. Es werden nur die Patient*innen fur die Auswertung genutzt, bei denen die Variable

vollstationdre Wiederaufnahme nicht fehlend ist (Full-Case)

Statistischer Analyseplan V2 vom 26. April 2022 Kompetenzzentrum fur klinische Studien Bremen



AKtiV Seite 66 von 106

Anschliel3end werden prognostische Faktoren in einer logistischen Regression berucksichtigt.
Hierbei wird wieder das FAS verwendet. In Kurzschreibweise werden folgende Modelle gepriift
(y bezieht sich auf die Wiederaufnahmerate):

Modell 1: y= konstant + StaB+ PS-Wert
Modell 2: y= konstant + StaB + Alter + Voraufenthalte + Geschlecht
+ Diagnosegruppe (fur Logit-Modell)

Berlcksichtigt werden in Modell 2 Variablen, die signifikant heterogen beziglich der
Behandlungsgruppen sind.

Modell 3: y= konstant + StaB+ Zentrum

Fir die Zentrumsvariable wird dabei nur ausgewertet, ob der Zentrumseinfluss insgesamt

signifikant ist. Die Effektstarken der einzelnen Zentren werden nicht untersucht.

AuRerdem werden die PS-Paare zwei Gruppen zugeordnet. In der ersten Gruppe befinden
sich die Paare, bei denen der wahre PS-Wert nicht nah genug aneinander liegt (z.B. Alter
falsch eingegeben, falsche Diagnose, etc.), die Paare bei denen flir den/die IG-Patient*in nach
5 Monaten kein*e Kontrollpatient*in gefunden und ein*e ,Notkontrollpatient*in“ rekrutiert wurde
und die Paare bei denen bei einem der beiden der Patient*innen eine Protokollverletzung
aufgetreten ist. In der zweiten Gruppe befinden sich alle Paare, bei denen keiner der
aufgezahlten Falle eingetreten ist. Bezeichnen wir diese Variable mit X (X=1, falls in der ersten

Gruppe; X=0, falls in der zweiten Gruppe), wird folgendes Logit-Modell gepruft:

Modell 4: y= konstant + StaB + X + StaB * X

Die sekundare Analyse 11.2.2 bertcksichtigt auch unterschiedliche Beobachtungszeiten.
11.2.1.3. Weitere Analysen zum priméren Kriterium

Weitere Analysen zum Kriterium vollstationare Wiederaufnahmerate ergeben sich aus dem
Zusammenhang der Forschungsfragen aus Modul C und werden deshalb im Abschnitt 11.3
behandelt.

11.2.2. Sekundére Outcome-Zielkriterien (explorativ)

Die Auswertung der sekundaren Zielkriterien liegt der folgenden Forschungsfrage des Moduls

A zugrunde: ,Sinken im Verlauf von 12 Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung die

Statistischer Analyseplan V2 vom 26. April 2022 Kompetenzzentrum fur klinische Studien Bremen



AKtiV Seite 67 von 106

kombinierte Wiederaufnahmerate (vollstationar + teilstationar + StaB), die Gesamtzahl
vollstationar-psychiatrisch verbrachter Tage, die Behandlungsabbriiche und steigen die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, das psychosoziale Funktionsniveau, die berufliche
Integration, die Behandlungszufriedenheit, die empfundene Einbeziehung in
Therapieentscheidungen und die Recovery-Orientierung bei stationsédquivalent behandelten
Nutzerfinnen im Vergleich zu vollstationar-psychiatrisch behandelten Nutzer*innen?*.
Zusatzlich wurden noch Hypothesen formuliert, die sich nach Ricksprache mit Modul A und
Modul C ergeben haben (siehe 11.2.2.2, 11.2.2.3 und 11.2.2.5).

Die Auswertung fur die sekundaren Kriterien, die 6 Monate nach Aufnahme in die
Indexbehandlung erfasst werden, erfolgt rein deskriptiv (fur die Variablen siehe 10.3.8). Hierzu
werden stetige Variablen mit N, N miss, Mean, Std Dev, Min, Q1, Median, Q3 und Max nach
StdB und volistationdrer Behandlung tabelliert. Die kategorialen Daten werden nach
Besetzung der Kategorien (inklusive der Kategorie missing) absolut und prozentual ebenfalls
nach StaB und vollstationarer Behandlung tabelliert (analog zu Tabelle 3 und Tabelle 4 im
Anhang 13.1). Zusétzlich werden die Variablen vollstationare Wiederaufnahme 6 Monate nach
Entlassung aus der Indexbehandlung und Behandlungskontinuitat 6 und 12 Monate nach

Aufnahme in die Indexbehandlung (siehe 10.3.7) in die deskriptive Auswertung aufgenommen.
Zudem sind im Einzelnen folgende explorative Auswertungen (zweiseitig mit a = 5%) geplant.
11.2.2.1. Kombinierte Wiederaufnahmerate

Gepruft wird die Nullhypothese, dass die kombinierte Wiederaufnahmerate 12 Monate nach
Aufnahme in die Indexbehandlung in beiden Behandlungsgruppen gleich ist. Hierzu wird die
Normalapproximation des 2-Stichproben Binomialtests genutzt. Berichtet wird auRer den
Ublichen GroRBen das 95%-Konfidenzintervall fur die Differenz der kombinierten

Wiederaufnahmeraten.
11.2.2.2. Erweiterte Wiederaufnahmerate

Geprift wird die Nullhypothese, dass die erweiterte Wiederaufnahmerate 12 Monate nach
Aufnahme in die Indexbehandlung in beiden Behandlungsgruppen gleich ist. Hierzu wird die
Normalapproximation des 2-Stichproben Binomialtests genutzt. Berichtet wird auRer den
Ublichen GroRBen das 95%-Konfidenzintervall fur die Differenz der kombinierten

Wiederaufnahmeraten.

Statistischer Analyseplan V2 vom 26. April 2022 Kompetenzzentrum fur klinische Studien Bremen



AKtiV Seite 68 von 106

11.2.2.3. Zeit bis zur vollstationaren Wiederaufnahme

Gepruft wird die Nullhypothese, dass die Zeit bis zur vollstationaren Wiederaufnahme nach
Entlassung aus der Indexbehandlung in beiden Behandlungsgruppen gleich ist. Zunachst wird
mit einer Kaplan-Meier-Schatzung die Zeit bis zur Wiederaufnahme grafisch analysiert. Um
die Nullhypothese zu Uberprifen, wird ein Cox-Modell mit der Behandlungsgruppe als
Kovariable erstellt. Die Nullhypothese wird in diesem Modell als Regressionsparameter=0

spezifiziert.
11.2.2.4. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage

Gepruft wird die Nullhypothese, dass die Anzahl der vollstationédren Tage in der Studienklinik
nach Entlassung aus der Indexbehandlung (siehe 10.3.7.2) 12 Monate nach Aufnahme in die
Indexbehandlung in beiden Behandlungsgruppen gleich ist. Es wird der nicht parametrische
Mann-Whitney Test benutzt.

Als deskriptive Analyse wird zusétzlich fur die Anzahl der vollstationaren auf3erhalb der
Studienklinik nach Entlassung aus der Indexbehandlung innerhalb von 12 Monaten nach
Aufnahme in die Indexbehandlung (siehe 10.3.7.2) eine Tabelle analog zu Tabelle 3 im
Anhang 13.1 erstellt.

11.2.2.5. Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage

Geprift wird die Nullhypothese, dass die Anzahl der StaB + vollstationaren Tage in der
Studienklinik nach Entlassung aus der Indexbehandlung (siehe 10.3.7.2) 12 Monate nach
Aufnahme in die Indexbehandlung in beiden Behandlungsgruppen gleich ist. Es wird der nicht

parametrische Mann-Whitney Test benutzt.

Als deskriptive Analyse wird zusatzlich fir die Anzahl der StaB + vollstationdren Tage
aufRerhalb der Studienklinik nach Entlassung aus der Indexbehandlung innerhalb von 12
Monaten nach Aufnahme in die Indexbehandlung (siehe 10.3.7.2) eine Tabelle analog zu
Tabelle 3 im Anhang 13.1 erstellt.

11.2.2.6. Abbruch der Indexbehandlung

Geprift wird die Nullhypothese, dass die Abbruchrate der Indexbehandlung in beiden
Behandlungsgruppen gleich ist. Es wird der Chi-Quadrat-Test bzw. Fisher Test bei kleinen

Felderbesetzungen (Erwartungswert eines Feldes kleiner als 5) genutzt.
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In einer Sensitivitatsanalyse werden dariiber hinaus noch die Grunde fir den Abbruch der
Indexbehandlung analysiert. Zunéchst wird eine Tabelle mit der Anzahl der Abbriche
aufgeteilt nach den verschiedenen Griinden zur deskriptiven Analyse erstellt (siehe Tabelle
11 im Anhang 13.1).

Zudem wird eine (2 x Anzahl verschiedene Griinde) Kontingenztafel mit den
Behandlungsgruppen als Zeilen und den Griinden fur einen Abbruch der Indexbehandlung als
Spalten mittels Chi-Quadrat-Test bzw. Fisher Test bei kleinen Felderbesetzungen
(Erwartungswert eines Feldes kleiner als 5) explorativ auf Unabhangigkeit Gberprift

11.2.2.7. Gesundheitshezogene Lebensqualitat

Gepruft wird die Nullhypothese, dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt nach EQ5D-
5L (siehe 10.3.8.1) 12 Monate nach Aufnahme in die Indexbehandlung in beiden
Behandlungsgruppen gleich ist. Hierzu wird der nicht parametrische Mann-Whitney Test

benutzt.
11.2.2.8. Psychosoziales Funktionsniveau

Zu prufen ist die Nullhypothese, dass das psychosoziale Funktionsniveau nach HONOS und
PSP (siehe 10.3.8.2) 12 Monate nach Aufnahme in die Indexbehandlung in beiden
Behandlungsgruppen gleich ist. Fiir den HONOS nutzen wir den Welch-Test und fur den PSP
den nicht parametrischen Mann-Whitney Test. Beim HONOS wird der Welch-Test angewendet,
weil Daten anderer Studien (siehe Luka 2013) eine Normalverteilung vermuten lassen und der

Welch-Test robust gegenlber kleinen Abweichungen von der Normalverteilung ist.
11.2.2.9. Berufliche Integration

Zu priifen ist die Nullhypothese, dass die Anderung der beruflichen Integration durch CSSRI-
D (siehe 10.3.8.3) 12 Monate nach Aufnahme in die Indexbehandlung in beiden
Behandlungsgruppen gleich ist. Hierzu wird eine ordinale logistische Regression mit der
Anderung der beruflichen Integration als Zielvariable und der Behandlungsgruppe als

Kovariable durchgefihrt.

Als Sensitivitatsanalyse wird die Anzahl der Patient*innen mit bestimmtem beruflichem Stand
bei Aufnahme und 12 Monate nach Aufhahme in die Indexbehandlung nach den beiden

Behandlungsgruppen tabelliert (siehe Tabelle 7 im Anhang 13.1).
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11.2.2.10. Recovery-Orientierung

Gepruft wird die Nullhypothese, dass die Recovery-Orientierung nach RAS-G (siehe 10.3.8.4)
12 Monate nach Aufnahme in die Indexbehandlung in beiden Behandlungsgruppen gleich ist.
Hierzu wird der Welch-Test benutzt. Die Normalverteilungsannahme wird durch den zentralen
Grenzwertsatz begriindet (der Score bildet sich durch Summierung vieler Iltems). Auf3erdem
ist der Welch-Test robust gegeniber kleinen Abweichungen von der Normalverteilung.

11.2.2.11. Empfundene Einbeziehung in Entscheidungen

Gepruft wird die Nullhypothese, dass die empfundene Einbeziehung in Entscheidungen nach
SDM-Q-9 (siehe 10.3.8.7) unmittelbar nach Entlassung aus der Indexbehandlung in beiden
Behandlungsgruppen gleich ist. Es wird der nicht parametrische Mann-Whitney Test genutzt.

11.2.2.12. Behandlungszufriedenheit

Gepruft wird die Nullhypothese, dass die Behandlungszufriedenheit der Patient*innen nach
ZfP-Fragebogen (siehe 10.3.8.5) beziglich der Indexbehandlung unmittelbar nach Entlassung
aus der Indexbehandlung in beiden Behandlungsgruppen gleich ist. Hierzu wird der Welch-
Test benutzt. Die Normalverteilungsannahme wird mittels zentralen Grenzwertsatz begrindet

(und Robustheit des Welch-Tests gegentber kleinen Abweichungen).
11.2.2.13. Sensitivitatsanalysen zu den sekundéaren Zielkriterien

Alle Analysen werden erneut mit dem PP-Kollektiv durchgefihrt. Zudem wird bei allen
Hypothesen in denen die Zielvariable imputiert wird, die gleiche Analyse nochmal als Full Case
Analyse durchgeflihrt. Als weitere Sensitivitatsanalyse werden die Analysen 11.2.2.7-
11.2.2.10 bzw. 11.2.2.11-11.2.2.12 erneut durchgefihrt, wobei Werte die als fehlend galten,
weil der Follow Up Termin auf3erhalb des +-14 Tage bzw. +7 Tage Intervalls lag, dieses Mal

als wahre Werte mitberlcksichtigt werden.

Zusatzlich werden fir alle sekundéaren Zielkriterien, analog zu Modell 2 aus 11.2.1.2, die im
folgenden beschriebenen Regressionsmodelle erstellt. Aufgrund der Art der Zielvariablen

muss zwischen folgenden Fallen unterschieden werden.

Fur die Zielkriterien kombinierte Wiederaufnahme, erweiterte Wiederaufnahme, Anderung der
beruflichen Integration und dem Abbruch der Indexbehandlung wird ein Logit-Modell erstellt

(bei der beruflichen Integration handelt es sich um ein ordinales Logit-Modell).

Fur die Zeit bis zur Wiederaufnahme wird ein Cox-Modell genutzt.
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Fir die Anzahl der vollstationar verbrachten Tage in der Studienklinik nach Entlassung aus
der Indexbehandlung werden die Patient*innen in finf Gruppen eingeteilt und ein ordinales
Logit-Modell erstellt:

1. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage gleich O

2. Anzahl der volistationdr verbrachten Tage groR3er als 0 und kleiner gleich 15
3. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage grof3er als 15 und kleiner gleich 32
4. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage grofRer als 32 und kleiner gleich 76
5. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage grof3er als 76

Die Gruppeneinteilung wurde auf Basis der Quantile aus den 2019er Daten der Zentren

vorgenommen. Diese wurden unabhéngig von dieser Studie erhoben.

Fir die Anzahl der St&B + vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) wird folgende

Einteilung gewéhlt und ein ordinales Logit-Modell erstellt:

Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage gleich 0
Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage gréRer 0 und kleiner gleich 19
Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage grofRer als 19 und kleiner gleich 41

Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage gréRRer als 41 und kleiner gleich 85

A A

Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage groRRer als 85

Die Logit-Modelle wurden statt linearer Modelle gewéhlt, da die genannten Daten vermuten

lassen, dass die Anzahl der (StaB +) vollstationar verbrachten Tage nicht normalverteilt ist.
Fur die Behandlungszufriedenheit wird ein lineares Modell erstellt.

Fur das psychosoziale Funktionsniveau (nach HONOS) und die Recovery-Orientierung wird
ein lineares Modell erstellt. Zusatzlich wird jeweils der Baselinewert der entsprechenden

Zielvariable als Kovariable im Modell berticksichtigt.

Fur die gesundheitsbezogene Lebensqualitat und das psychosoziale Funktionsniveau (nach
PSP) werden die Patient*innen jeweils nach den 12-Monatswerten der entsprechenden
Variable gruppiert und ein (ordinales) Logit-Modell erstellt. Die Grenzen fiir die Gruppen

werden dabei auf Basis der Baselinewerte wie folgt berechnet:

Gruppe: Score kleiner gleich 25%-Quantil
Gruppe: Score groRer als 25% Quantil kleiner gleich Median

Gruppe: Score groRRer als Median kleiner gleich 75%-Quantil

P w0 NP

Gruppe: Score groR3er als 75%-Quantil
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Der Baselinewert der entsprechenden Zielvariable wird als zusatzliche Kovariable im Modell
berucksichtigt.

Genauso wird auch bei der empfundenen Einbeziehung in Entscheidungen vorgegangen,
wobei die Daten, die unmittelbar nach Entlassung aus der Indexbehandlung erfasst werden,
jeweils zur Bestimmung der Gruppengrenzen, wie auch zur Gruppenzuteilung genutzt werden.

AulRerdem existiert hier kein Baselinewert der mit ins Modell aufgenommen werden konnte.

11.2.3. Tertiare Outcome-Zielkriterien (deskriptiv)

In einer tertidren Auswertung soll der Einfluss der tertidren Variablen (siehe 10.3.4) und der
PS-Variablen (Alter, Voraufenthalte, Geschlecht und Diagnosegruppe (FX)) zusétzlich zu der
Einteilung in die Behandlungsgruppen auf die vollstationare Wiederaufnahmerate untersucht

werden.

Zunachst wird fur die kategorialen Variablen die vollstationare Wiederaufnahmerate in den
einzelnen Gruppen nach der Behandlungsart tabelliert (siehe Tabelle 9 im Anhang 13.1). Bei
der Diagnose (FXY) werden dabei alle Diagnosen weggelassen, denen kein*e Patient*in
zugeordnet wurde. Fur die stetigen Variablen wird N, Mean, Std Dev und Median nach den

Behandlungsgruppen und dem priméren Kriterium tabelliert (siehe Tabelle 8 im Anhang 13.1).

AuBerdem werden die Variablen in einer logistischen Regression bericksichtigt. In

Kurzschreibweise wird folgendes Modell gepriift:

Vollstationare Wiederaufnahmerate = konstant + Behandlungsgruppe + Alter + Voraufenthalte
+ Geschlecht + Diagnosegruppe (fur Logit-Modell) + Wohnort (Stadt-Land) +
Beschaftigungssituation + Umzug (ja/nein) + Alter beim ersten vollstationaren Aufenthalt +

vollstationare Voraufenthalte gesamt + Dauer Vorbehandlung

Dabei wird nur der Regressionskoeffizient und das Odds Ratio (inkl. p-Wert und 95%-

Konfidenzintervall) fur die Variable Behandlungsgruppe berechnet und interpretiert.

Darlber hinaus wird fur jede der Kovariablen aus dem vorherigen Modell (auRer der StaB-

Variable) folgendes Logit-Modell mit Interaktionstermen gepruft:

Vollstationdre Wiederaufnahmerate = konstant + Behandlungsgruppe + Variable + Variable *

Behandlungsgruppe
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11.3. Statistik zur Prozess- und Implementierungs-Forschung (Modul C)

In allen weiteren Auswertungen die Zielkriterien der Prozess- und Implementierungs-
Forschung (Modul C) betreffen, werden nur die StaB-Patient*innen bertcksichtigt, d.h. bei den
Patient*innen das Kollektiv StaBK zugrunde gelegt. Da vom Modul C eine Reihe von zu
prifenden (Arbeits-)Hypothesen zur Verfigung gestellt wurde, wird dieses Kapitel nicht nach
Zielkriterien, sondern nach Hypothesen unterteilt.

Die Mitarbeiterauswertungen werden separat in Kapitel 11.3.2 beschrieben. Dort wird das
Kollektiv MitK zugrunde gelegt.

Da die priméare Forschungsfrage im Modul A bereits deduktiv getestet wird und das Modul C
teilweise die gleichen Zielvariablen untersucht, werden alle Modul C betreffenden Analysen
explorativ durchgefuhrt. Daher ist keine a-Anpassung nétig und es wird stets zum Niveau a =
5% (zweiseitig) getestet. Auf den explorativen Charakter der Ergebnisse ist im Bericht

hinzuweisen.

Fir alle Zielkriterien und Kovariablen (die nicht zu den Baselinevariablen gehéren) werden
deskriptive Analysen analog zu den deskriptiven Analysen fir die Baselinevariablen
durchgefuhrt (siehe 11.1). Zusatzlich wird fir jede Berufsgruppe die Variable Anteil an der
Gesamtbehandlungsdauer (siehe 10.3.3.4) in die deskriptive Analyse mitaufgenommen. Wird
eine Variable nur fur StdB Patient*innen erfasst, fallt damit die Zeile fur vollstationare
Patient*innen weg. Ausgeschlossen von dieser Analyse sind Mitarbeitervariablen. Hier werden

die durchzufiihrenden deskriptiven Analysen in den Abschnitten selbst beschrieben.

11.3.1. Patient*innen-Analysen im Modul C (explorativ)
11.3.1.1. Zusammenhang der Organisationsstruktur und der Behandlung

Es wird die (Arbeits-)Hypothese zugrunde gelegt, dass ein enger Zusammenhang zwischen
der Organisationsstruktur der Behandlungsteams und der den Patient*innen zukommenden

Behandlung besteht.

Die Organisationsstruktur eines Behandlungsteams wird dabei durch die vier Variablen des
Strukturtyps (siehe 10.3.2.2) beschrieben. Die einem/einer Patienten/Patientin zukommende
Behandlung teilt sich auf die Zielvariablen Behandlungsdauer pro Tag Uber alle
Berufsgruppen, Behandlungsdauer pro Tag pro Berufsgruppe, Anzahl Kontakte pro Tag und

Behandlungsdauer der Indexbehandlung in Tagen auf und wird auf Patientenebene erhoben.
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Folgende Nullhypothesen werden geprift:

1. Die Behandlungsdauer pro Tag ist in allen Organisationsstrukturen der Behandelnden
Teams gleich

2. Die Anzahl der Kontakte pro Tag ist in allen Organisationsstrukturen der Behandelnden
Teams gleich

3. Die Behandlungsdauer pro Tag durch Arzte ist in allen Organisationsstrukturen der
behandelnden Teams gleich

4. Die Behandlungsdauer pro Tag durch Psychologen ist in allen Organisationsstrukturen
der behandelnden Teams gleich

5. Die Behandlungsdauer pro Tag durch Spezialtherapeuten ist in allen
Organisationsstrukturen der behandelnden Teams gleich

6. Die Behandlungsdauer pro Tag durch Pflegefachpersonal ist in allen
Organisationsstrukturen der behandelnden Teams gleich

7. Die Behandlungsdauer der Indexbehandlung in Tagen st in allen

Organisationsstrukturen der behandelnden Teams gleich

Die Hypothesen 1-6 kdnnen mittels multipler linearer Regression geprift werden (die
Normalverteilungsannahme wird mit dem zentralen Grenzwertsatz und der Robustheit der
linearen Regression bei kleinen Abweichungen von der Normalverteilung begrindet). In den
Modellen wird aul3er den vier binaren Variablen die den Strukturtypen beschreiben (siehe
10.3.2.2) die Behandlungsdauer der Indexbehandlung als weitere Kovariable beriicksichtigt.

In Kurzform wird fur jede der 6 Zielvariablen folgendes Modell gepriift:

y= konstant + Organisation der Abteilung + TeamgroRe + Art der Klinik + Versorgungsregion

+ Behandlungsdauer der Indexbehandlung

Bei der Interpretation der Ergebnisse der zweiten Hypothese ist zu beachten und im Bericht
darauf hinzuweisen, dass in den auszuwertenden Daten mehrere Kontakte der gleichen
Berufsgruppe an einem Tag nur als ein Kontakt mit summierter Behandlungsdauer dargestellt

werden.

Da die Zielvariable der 7. Hypothese den 2019er Daten zufolge nicht normalverteilt ist, werden
die Patient*innen in Gruppen eingeteilt und ein Logit-Modell erstellt. Mittels der Quantile

wurden folgende Gruppen berechnet:

1. Alle Patient*innen mit einer Behandlungsdauer der Indexbehandlung von maximal 15

Tagen

Statistischer Analyseplan V2 vom 26. April 2022 Kompetenzzentrum fur klinische Studien Bremen



AKtiV Seite 75 von 106

2. Alle Patient*innen mit einer Behandlungsdauer der Indexbehandlung von mehr als 15
und maximal 30 Tagen

3. Alle Patient*innen mit einer Behandlungsdauer der Indexbehandlung von mehr als 30
und maximal 50 Tagen

4. Alle Patient*innen mit einer Behandlungsdauer von mehr als 50 Tagen

Um die Effektstarken der vier Variablen des Strukturtyps miteinander zu vergleichen, werden
fur jedes der sieben Modelle die Regressionskoeffizienten mit Standardabweichung grafisch
dargestellt.

11.3.1.2. Einfluss der Arbeitszufriedenheit der Mitarbeiter*innen auf die Zufriedenheit

der Patient*innen und deren Angehdérigen

Es wird die (Arbeits-)Hypothese zugrunde gelegt, dass die Arbeitszufriedenheit in den StaB-
Teams studienzentrumspezifisch mit der Behandlungszufriedenheit bei Patient*innen und

Angehdrigen korreliert.

Die Arbeitszufriedenheit in den StédB-Teams wird durch zwei verschiedene Scores
beschrieben, die sich aus Teilen des COPSOQ und einem ZfP-Fragebogen ergeben (fur die
genaue Berechnung der Scores siehe 10.3.6.1). Die Behandlungszufriedenheit wird durch den

ZfP-Fragebogen aus vorherigen Dissertationen mit Modifikationen von Modul C bestimmt.
Folgende Nullhypothesen werden geprift:

1. Die Behandlungszufriedenheit der Patient*innen ist unabhangig von der
durchschnittlichen Arbeitszufriedenheit im behandelnden Zentrum
2. Die Behandlungszufriedenheit der Angehdrigen ist unabhéngig von der

durchschnittlichen Arbeitszufriedenheit im behandelnden Zentrum

Zum Testen der Hypothesen wird jeweils ein multiples lineares Regressionsmodell mit der
Behandlungszufriedenheit der Patient*innen (bzw. Angehdrigen) als Zielvariable und der
durchschnittlichen Arbeitszufriedenheit in dem behandelnden Zentrum als Kovariable erstellt
(jleweils eine Kovariable fir die beiden Scores zur Arbeitszufriedenheit). Die
Normalverteilungsannahme fiir die Scores der Behandlungszufriedenheit wird dabei mit dem
zentralen Grenzwertsatz begriindet (und Robustheit der linearen Regression gegenuber

kleinen Abweichungen).
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Als Sensitivitatsanalyse wird die gleiche Analyse nochmal durchgefihrt, wobei Werte der
Zufriedenheit der Patient*innen die als fehlend galten, weil der Follow Up Termin aufRerhalb
des +7 Tage Intervalls lag, dieses Mal als wahre Werte mitberticksichtigt werden.

11.3.1.3. Zusammenhang der Behandlungsart und der Angehdrigenbelastung

Es wird die (Arbeits-)Hypothese zugrunde gelegt, dass die Belastung der Angehérigen von
StaB-Patient*innen sich zwischen den beiden Untersuchungszeitraumen stérker reduziert als

die Belastung der Angehorigen in der Kontrollgruppe.

Die Belastung der Angehdrigen wird dabei mit dem Involvement Evaluation Questionnaire
(IEQ-EU) ermittelt (siehe 10.3.8.6), die Reduktion durch Subtraktion des Baselinewerts.

Da die (Arbeits-)Hypothese einen Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen
vermutet, wird bei den Patient*innen in dieser Auswertung ausnahmsweise das Kollektiv FAS

zugrunde gelegt.

Als Nullhypothese wird angenommen, dass die Reduktion der Angehorigenbelastung in beiden

Behandlungsgruppen gleich ist.

Es ist zu erwarten, dass die Baseline Angehérigenbelastung ebenfalls einen erheblichen
Einfluss auf die Reduktion der Belastung hat. Aul3erdem sind gleiche Differenzen sehr
unterschiedlich zu interpretieren, wenn sie von sehr verschiedenen Prawerten ausgehen.

Daher wird die Baseline Angehdérigenbelastung als weitere Variable ins Modell aufgenommen.

Zusatzlich wird die Behandlungszufriedenheit der Angehdrigen (siehe 10.3.8.5) als Kovariable

im Modell beriicksichtigt.

Da der IEQ-EU Gesamtscore (siehe 10.3.8.6) als Summenscore von 27 Variablen gebildet
wird, nehmen wir an, dass der Score (damit auch die Reduktion der Angehdérigenbelastung)
die Normalverteilungsannahme erfillt (aul3erdem ist die lineare Regression gegenuber kleinen
Abweichungen robust). Daher wird folgendes Modell (in kurzschreibweise) fiir den

Gesamtscore des IEQ-EU durch eine lineare Regression gepriift:

Reduktion der Angehorigenbelastung = konstant + StaB + Baseline Angehorigenbelastung +

Behandlungszufriedenheit

Als Sensitivitdtsanalyse wird das gleiche lineare Modell noch einmal fur jede der vier
Subskalen des IEQ-EU (siehe 10.3.8.6) als Zielvariable deskriptiv Uberpriift. Entsprechend
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wird der Baselinewert der dazugehdrigen Subskala als Kovariable (statt der Baseline
Angehdrigenbelastung) mit ins Modell aufgenommen.

Zudem wird mittels Chi-Quadrat Test ein Zusammenhang der Behandlungsgruppe und der
Angehdrigenvariable Kontakt ausreichend (siehe 10.3.5.3) untersucht (ein Test fur vor der
Behandlung und ein Test fur wahrend der Behandlung). Ist einer der Tests zu a = 5%
signifikant, wird die Hauptanalyse zur Angehérigenbelastung erneut als Sensitivitatsanalyse
durchgefuhrt, wobei die Variable Kontaktzeit (siehe 10.3.5.4) fir den signifikanten Zeitraum

als Kovariable im Modell aufgenommen wird.

AuRerdem werden die Patient*innen in zwei Gruppen (IEQ-EU Score fehlend; IEQ-EU Score
vorhanden) eingeteilt und ein Homogenitatstest bezuglich Behandlungsgruppe, Alter,
Geschlecht, Voraufenthalte und Diagnosegruppe (FX) durchgefuhrt. Dazu werden Mann-
Whitney-Tests fur Alter und Voraufenthalte, ein Chiquadrattest beztglich Behandlungsgruppe

und Geschlecht und ein Fisher Test beziglich der Diagnosegruppen mit a = 5% durchgefihrt.

11.3.1.4. Einfluss eines hybriden/autonomen Teams auf die Wiederaufnahmerate

und Anzahl der Tage mit vollstationarer Behandlung

Es wird die (Arbeits-)Hypothese zugrunde gelegt, dass die Durchfiihrung von StaB im Rahmen
eines stationsintegrierten Teams gegentber einem losgelésten/autonomen StaB-Team mit
einer starkeren Reduktion der vollstationdren Wiederaufnahmerate und der vollstationar

verbrachten Tage im Untersuchungszeitraum verbunden ist.

Wie der Arbeitshypothese zu entnehmen ist, wurde urspriinglich geplant die binare Variable
stationsintegriertes vs. autonomes Team zu betrachten. Aus den Experteninterviews wurde
jedoch geschlossen, dass die Einteilung in hybrides vs. autonomes Team sinnvoller ist (siehe
10.3.2.1).

Im Einzelnen sind folgende Nullhypothesen zu testen:

1. Hybride und autonome StaB-Teams filhren zur gleichen vollstationdren
Wiederaufnahmerate.
2. Hybride und autonome StaB-Teams filhren zur gleichen Anzahl an vollstationar

verbrachten Tagen (in der Studienklinik) nach Entlassung aus der Indexbehandlung.

Die erste Nullhypothese wird mittels Normalapproximation des 2-Stichproben Binomialtests
untersucht. Bei der zweiten Hypothese wird der nicht-parametrische Mann-Whitney Test

genutzt.
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11.3.1.5. Einfluss der individuellen Behandlung und der Patientenvariablen auf die
Wiederaufnahmerate und Anzahl der Tage mit vollstationarer Behandlung

Es wird die (Arbeits-)Hypothese zugrunde gelegt, dass Aspekte der individuellen Behandlung
eine starkere Korrelation zur vollstationaren Wiederaufnahmerate und der Anzahl der Tage mit

vollstationarer Behandlung zeigen, als Patientenvariablen.

Alle in diesem Abschnitt durchgefiihrten Analysen werden als Full-Case-Analysen

durchgefinhrt.
Zu den Aspekten der individuellen Behandlung zahlen folgende Variablen:

1. Anzahl Kontakte aus dem Behandler*innen-Team pro Tag

2. Behandlungsdauer der Indexbehandlung in Tagen

3. Behandlungsdauer pro Tag uber alle Berufsgruppen

4. Behandlungsdauer pro Tag pro Berufsgruppe (fir jede Berufsgruppe eine einzelne
Variable)
Stabilitat der Behandlung (Gesamtscore)
Durchschnittliche Prozessevaluation im behandelnden Zentrum

7. Durchschnittliche Arbeitszufriedenheit im behandelnden Zentrum (je eine Variable fir
ZUF-1 und COPSOQ B11, siehe 10.3.6.1)

Zu den Patientenvariablen gehdren diese Variablen:

8. Diagnosegruppe (FX)

9. Alter

10. Geschlecht

11. Stabilitat der Behandlung (Gesamtscore)

12. Individueller Zugangsweg (StaB Verlegung oder StaB direkt)

Es ist zu beachten, dass die Stabilitat der Behandlung bei beiden Aspekten mitaufgefihrt ist.
Dies lasst sich dadurch begriinden, dass die Stabilitit der Behandlung sowohl von den
Behandler*innen und der dazugehdrigen Behandlung, als auch von den Patient*innen selbst

abhangen kann.

Zunachst wird eine deskriptive Methode angewendet, um sich einen Uberblick dariiber zu
verschaffen, inwiefern die einzelnen Variablen, sowie die individuelle Behandlung und die

Patientenvariablen als Ganzes, die Wiederaufnahmerate beeinflussen.
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Hierzu wird fur jede der Variablen 1-12 jeweils ein Logit-Modell mit der Wiederaufnahmerate
als Zielvariable und der jeweiligen Variable als Regressor erstellt. Dabei ist zu beachten, dass
in den Modellen statt der Diagnosegruppe (FX) die Diagnosegruppe (fiir Logit-Modell) genutzt
wird. Fir jedes dieser Modelle wird anschlieRend das korrigierte Bestimmtheitsmal? R? sowie
das Akaike-Informationskriterium (AIC) berechnet und die Ergebnisse in einer Tabelle
dargestellt. Daraufhin werden zwei multiple Logit-Modelle mit der Wiederaufnahmerate als
Zielvariable erstellt. In dem einen fungieren die Variablen 1-7 als Kovariablen (Modell 1) und
in dem anderen die Variablen 8-12 (Modell 2). Zuséatzlich wird ein Modell mit den Variablen 1-
5 als Kovariablen erstellt. Auch furr diese Modelle werden das korrigierte BestimmtheitsmaR R?
und das AIC berechnet.

Die so gewonnenen R? und AIC Werte kdnnen dann interpretiert und miteinander verglichen
werden. Umso hoher dabei der R? Wert einer Regression ist, desto besser kann das Modell
die Schwankungen in den Daten erklaren. Ein héherer R? Wert spricht damit fir eine groRere
Korrelation zwischen den Kovariablen und der Zielvariable des Modells. Beim AIC hingegen

wird das Modell mit dem niedrigsten AIC-Wert bevorzugt.

AulRer diesem deskriptiven Verfahren wird noch der Vuong-Test (Vuong, 1989) herangezogen.
Dieser wird genutzt um die Nullhypothese, dass die Modelle 1 und 2 gleich nahe an der wahren
Verteilung liegen, explorativ (zweiseitig) zum Niveau a = 5% zu testen. Dieser Test &hnelt dem

Likelihood-Quotienten-Test, ist aber fiir nicht-hierarchische Modelle anwendbar.

Zudem werden in einem weiteren Modell alle Variablen (1-12) beriicksichtigt. Auch hier wird
das R?und das AIC mit den Werten der anderen Modelle verglichen. AuRerdem wird das

Modell mittels Likelihood-Quotienten-Test mit den Modellen 1 und 2 verglichen.

Die gleiche Analyse (aber mit ordinalen Logit-Modellen) wird fir die Anzahl der Tage mit
vollstationarer Behandlung (nach Entlassung aus der Indexbehandlung) statt der
Wiederaufnahmerate wiederholt. Hierzu werden die Patient*innen in folgende Gruppen

eingeteilt und ordinale Logit-Modelle erstellt:

1. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) gleich O

2. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) gréf3er O und kleiner
gleich 16

3. Anzahl der vollstationér verbrachten Tage (in der Studienklinik) gréRer als 16 und

kleiner gleich 32
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4. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) grof3er als 32 und
kleiner gleich 84
5. Anzahl der vollstationdr verbrachten Tage (in der Studienklinik) gro3er als 84

Die Gruppeneinteilung ergibt sich aus den 2019er Daten, sodass die Gruppen 2-5 in etwa
gleich grof3 sind.

Als Erweiterung wird die gesamte Analyse nochmal deskriptiv durchgefiihrt, mit dem
Unterschied, dass der Prozesstyp des behandelnden Zentrums (siehe 10.3.2.3) statt den
Variablen 1-7 betrachtet wird. Die zugrunde gelegte (Arbeits-)Hypothese besagt, dass
Zentrumseffekte bezliglich der Wirkungen (vollstationare Wiederaufnahmerate und Anzahl
vollstationar verbrachter Tage) eher durch Unterschiede in den Behandlungsprozessen in den
verschiedenen Zentren als durch deren unterschiedlichen Case-Mix (Diagnosegruppe, Alter,

Dauer der Erkrankung) erklart werden konnen.

11.3.1.6. Einfluss der Instabilitit eines Verlaufs auf die Wiederaufnahmerate und der

Anzahl der Tage mit vollstationarer Behandlung

Es wird die (Arbeits-)Hypothese zugrunde gelegt, dass instabile Verlaufe wahrend der
Indexbehandlung ungunstige Pradikatoren fir die Ambulantisierung und das vollstationare

Wiederaufnahmerisiko sind.
Aus der (Arbeits-)Hypothese lassen sich folgende Nullhypothesen ableiten:

1. Die Instabilitit des Behandlungsverlaufs hat keinen Einfluss auf die
Wiederaufnahmerate
2. Die Instabilitat des Behandlungsverlaufs hat keinen Einfluss auf die Anzahl der Tage

mit vollstationdrer Behandlung nach Entlassung aus der Indexbehandlung

Instabile Verlaufe wahrend der Indexbehandlung wird dabei durch die Variable Stabilitat der
Behandlung (Gesamtscore) mit den beiden Subscores Stabilitdt Details und Abbruch der

Indexbehandlung beschrieben (zur Bestimmung der Variablen siehe 10.3.3.).

Beide Nullhypothesen werden zunachst mittels (ordinaler) logistischer Regression gepriift (die
Variable Anzahl der Tage mit vollstationarer Behandlung ist nicht normalverteilt). In beiden
Modellen dient die Stabilitat der Behandlung als Kovariable. Fir das zweite Modell werden die

Patient*innen in folgende Gruppen eingeteilt:

1. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) gleich O

Statistischer Analyseplan V2 vom 26. April 2022 Kompetenzzentrum fur klinische Studien Bremen



AKtiV Seite 81 von 106

2. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) gréRer O und kleiner
gleich 16

3. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) grof3er als 16 und
kleiner gleich 32

4. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) groRRer als 32 und
kleiner gleich 84

5. Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) gré3er als 84

Die Gruppeneinteilung ergibt sich aus den 2019er Daten, sodass die Gruppen 2-5 in etwa
gleich grof3 sind.

Als Sensitivitdtsanalyse wird der Einfluss der beiden Teilscores (Stabilitat Details und Abbruch
der Indexbehandlung) auf die beiden Zielvariablen noch einmal einzeln deskriptiv untersucht.

Fir den Einfluss von Stabilitat Details auf die beiden Zielvariablen (Wiederaufnahmerate und
Anzahl Tage mit vollstationarer Behandlung nach Entlassung aus der Indexbehandlung) wird
ebenfalls die (ordinale) logistische Regression (analog wie in den Modellen oben) genutzt. Der
Zusammenhang der Wiederaufnahmerate und des Abbruchs der Indexbehandlung wird mit
der Normalapproximation des 2-Stichproben Binomialtests Uberprift. Der Einfluss des
Abbruchs der Indexbehandlung auf die Anzahl der vollstationar verbrachten Tage (in der
Studienklinik) nach Entlassung aus der Indexbehandlung wird mit dem Mann-Whitney Test

bestimmt.

Als weitere Sensitivitdtsanalyse werden zwei multiple Logit-Modelle mit den einzelnen
Instabilitétsvariablen aus denen sich die Variable Stabilitdt der Behandlung zusammensetzt
(siehe 10.3.3) als Kovariablen und den beiden Zielvariablen aus den Hypothesen deskriptiv

geprift.

11.3.2. Auswertung der Mitarbeiterbefragung (explorativ) im Modul C
11.3.2.1. Deskriptive Analyse der Arbeitszufriedenheit in den Zentren

Der ZUF-1, die Arbeitszufriedenheit nach COPSOQ B11 (siehe 10.3.6.1) und die einzelnen
Kategorienscores der Mitarbeiterbefragung (siehe 10.3.6.2) werden nach den Zentren
tabelliert (siehe Tabelle 12 im Anhang 13.1).

Dabei sind die Zentrumsbezeichnungen durch Pseudonyme zu ersetzen. Eine Zuordnung der

Pseudonyme zu den einzelnen Studienzentren soll nur der Forschungsgruppe des Moduls C1
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vorliegen. Hier wird festgelegt, welche der Mitarbeitenden Zugriff auf diese Liste bendtigen und

somit den einzelnen Studienzentren die jeweilige Arbeitszufriedenheit zuordnen kénnen.
11.3.2.2. Einfluss der Berufsgruppenzugehorigkeit auf die Arbeitszufriedenheit

Zu testen ist die Nullhypothese, dass die Arbeitszufriedenheit in StaB nicht von der
Berufsgruppenzugehdrigkeit abhéngt.

Hierzu werden zunachst kleine Berufsgruppen zusammengefasst, um den Datenschutz der
Mitarbeiter*innen zu wahren: Falls die Items eines Kategorienscores oder
Zufriedenheitsscores von weniger als 5 Mitarbeiter*innen einer Berufsgruppe beantwortet
wurden, wird diese Berufsgruppe mit der Gruppe sonstiges zusammengefasst. Befinden sich
in der Gruppe sonstiges immer noch weniger als 5 Mitarbeiter*innen, wird auf3erdem die
Berufsgruppe mit den wenigsten Mitarbeitersinnen mit der Gruppe sonstiges
zusammengefasst. Allgemein ist dabei zu beachten, dass nur so wenig Gruppen

zusammengefasst werden, wie notig.

Die Nullhypothese wird dann mittels linearer Regression Uberprift. Es wird jeweils eine
Regression fur den ZUF-1 und eine fur den COPSOQ B11 als Zielvariable durchgefuhrt (zur
Berechnung der Scores siehe 10.3.6.1). Die Normalverteilungsannahme wird damit begriindet,
dass die Scores jeweils als Summe mehrerer Iltems berechnet werden und die lineare

Regression gegenlber kleinen Abweichungen von der Normalverteilung robust ist.

Zusatzlich werden die mittleren Kategorien- und Zufriedenheitsscores (mit Anzahl der Werte
aus denen sich der Mittelwert bildet) nach den Berufsgruppen tabelliert (siehe Tabelle 13 im
Anhang 13.1).

11.3.2.3. Unterschiede in der Implementierungszufriedenheit an den Studienzentren

Zu Uberprifen ist die Nullhypothese, dass es keine Unterschiede in der

Implementierungszufriedenheit an den Studienzentren gibt.

Die Implementierungszufriedenheit wird dabei durch den Score der Prozessevaluation (siehe
10.3.6.3) beschrieben. Die Nullhypothese wird dann mit linearer Regression uberpriift. Die
Normalverteilungsannahme wird dabei mit dem zentralen Grenzwertsatz begriindet (und

Robustheit der linearen Regression gegeniber kleinen Abweichungen).
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11.3.2.4. Korrelation der zentrumspezifischen Zufriedenheit mit der Einfuhrung von
StaB und der Arbeitszufriedenheit.

Die Korrelation zwischen der Arbeitszufriedenheit (jeweils fir ZUF-1 und COPSOQ) und der
Prozessevaluation pro Zentrum wird mittels Spearman-Rangkorrelation berechnet (zur
Berechnung der Scores siehe 10.3.6.1 und 10.3.6.3). Die Korrelationen werden zusammen
mit der Anzahl der berlcksichtigten Beobachtungen nach den Zentren tabelliert (&hnlich wie
in Tabelle 12).

11.3.2.5. Zusammenhang der Berufsjahre und der Arbeitszufriedenheit

Zu Uberprifen ist die Nullhypothese, dass die Anzahl von Berufsjahren keinen Einfluss auf die
Zufriedenheit bei den Mitarbeitenden in StaB hat.

Hierzu wird jeweils eine lineare Regression fur den ZUF-1 und COPSOQ B11 als Zielvariable
durchgefuhrt. Als Regressoren dienen die Berufserfahrung, Berufserfahrung aufsuchende
Dienste und Berufserfahrung StaB (siehe 10.3.6.6).

11.3.2.6. Zusammenhang des Alters und der Arbeitszufriedenheit
Zu Uberprufen ist die Nullhypothese, dass das Alter nicht mit der Arbeitszufriedenheit korreliert.

Die Korrelation wird mit Spearman’s Rho berechnet (jeweils fir den ZUF-1 und den COPSOQ

B11). Zusatzlich wird fur die Korrelation ein p-Wert bestimmit.
11.3.2.7. Zusammenhang des Geschlechts und der Arbeitszufriedenheit

Zu Uberprifen ist die Nullhypothese, dass das Geschlecht keinen Einfluss auf die

Arbeitszufriedenheit hat.

Falls weniger als 5 Mitarbeiter*innen der Gruppe divers angehéren, werden diese bei der

Auswertung ausgeschlossen.

Zum Testen der Nullhypothese wird der Welch-Test genutzt (jeweils ein Test fir den ZUF-1
und den COPSOQ B11).

11.3.2.8. Deskriptive Analyse des ZUF-1 Scores

Es wird N, N miss, Mean, Std Dev, Min, Q1, Median, Q3 und Max der einzelnen Items (Uber
alle Mitarbeiter*innen) aus denen sich der ZUF-1 bildet sowie der Gesamtscore, tabelliert
(siehe Tabelle 14 im Anhang 13.1).
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11.3.2.9. Einfluss des Strukturtyps auf die Arbeitszufriedenheit

Zu uUberprufen ist die Nullhypothese, dass der Strukturtyp keinen Einfluss auf die
Arbeitszufriedenheit hat.

Hierzu wird jeweils fir den ZUF-1 und den COPSOQ B11 ein multiples lineares Modell erstellt,
in dem die vier Variablen die den Strukturtyp beschreiben (siehe 10.3.2.2) als Kovariablen

dienen.

Um die Effektstarken der vier Variablen miteinander zu vergleichen, werden au3erdem die

Regressionskoeffizienten mit Standardabweichung grafisch dargestellit.
11.3.2.10. Einfluss eines hybriden/autonomen Teams auf die Arbeitszufriedenheit

Zu Uberprifen ist die Nullhypothese, dass in einem hybriden Team die Arbeitszufriedenheit

genauso hoch ist, wie in einem autonomen Team.
Hierzu wird der Welch-Test genutzt (jeweils ein Test fur den ZUF-1 und den COPSOQ B11).
11.3.2.11. Einfluss des Strukturtyps auf das Erleben der Teamprozesse

Zu Uberprifen ist die Nullhypothese, dass der Strukturtyp keinen Einfluss auf das Erleben der

Teamprozesse hat (zur Berechnung des Scores siehe 10.3.6.4).

Zum Testen der Nullhypothese wird ein multiples lineares Modell erstellt, in dem die vier
Variablen die den Strukturtyp beschreiben (siehe 10.3.2.2) als Kovariablen dienen. Die
Normalverteilungsannahme wird dabei mit dem zentralen Grenzwertsatz begriindet (und

Robustheit der linearen Regression gegentber kleinen Abweichungen).

Um die Effektstarken der vier Variablen miteinander zu vergleichen, werden auf3erdem die

Regressionskoeffizienten mit Standardabweichung grafisch dargestellit.
11.3.2.12. Einfluss eines hybriden/autonomen Teams auf die Prozessevaluation

Zu Uberprifen ist die Nullhypothese, dass in einem hybriden Team die Prozessevaluation

(siehe 10.3.6.3) genauso hoch ist, wie in einem autonomen Team.
Hierzu wird der Welch-Test genutzt.
11.3.2.13. Deskriptive Analyse der Zufriedenheit in den Strukturtypen

Analog wie bei der Zentrumsvariable (siehe 11.3.2.1) wird zur deskriptiven Analyse der
Zufriedenheit in den Strukturtypen die Tabelle 12 (siehe Anhang 13.1) fiir jede der vier
Variablen des Strukturtyps (siehe 10.3.2.2) erstellt.
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11.3.2.14. Deskriptive Analyse der Mitarbeiterbefragung auf ltemebene

Fir jede der Kategorien (siehe 10.3.6.2) wird eine Tabelle mit den Mittelwerten der einzelnen
Items und dem Kategorienscore nach den Zentren erstellt (analog zu Tabelle 12 im Anhang
13.1). Dabei sind statt den Zentrumsbezeichnungen die Pseudonyme aus 11.3.2.1 zu

verwenden.

Zusatzlich wird fur jede Kategorie eine Tabelle der Itemmittelwerte nach den Berufsgruppen
analog zu Tabelle 13 (siehe Anhang 13.1) erstellt. Dabei werden die Berufsgruppen wie in
11.3.2.2 zusammengefasst.

11.3.2.15. Deskriptive Analyse der demographischen Daten

Fir jede der Fragen A1-A6 sowie Z1, Z3 und Z5 des Mitarbeiterfragebogens wird eine Tabelle

mit den Antworth&ufigkeiten nach den Zentren erstellt (siehe Tabelle 15 im Anhang 13.1).

Fir die Frage Z2 und die beiden Items von Z4 wird jeweils eine Tabelle mit N, N miss, Mean,
Std Dev, Min, Q1, Median, Q3 und Max nach den Zentren erstellt (siehe Tabelle 16 im Anhang
13.1).

11.3.3. Sensitivitatsanalysen (explorativ) im Modul C

Die folgenden Sensitivitdtsanalysen werden fir jede der getesteten (Arbeits-) Hypothesen

gleichermaf3en durchgefihrt.
11.3.3.1. StaBPP-Kollektiv

Alle Analysen aus 11.3.1 werden noch einmal mit dem Kollektiv StaBPPK durchgefiihrt.
11.3.3.2. Full Case Analyse

Bei allen Hypothesen in denen die Zielvariable imputiert wird, wird die gleiche Analyse nochmal

als Full Case Analyse durchgefihrt.
11.3.3.3. Kaorrelation der unabhéngigen Variablen

Alle unabhéangigen Variablen einer getesteten (Arbeits-)Hypothese werden untereinander
paarweise mittels Spearman Rangkorrelation auf Korrelationen untersucht. Eine Ausnahme ist
die Hypothese zum Zusammenhang der Behandlungsart und der Angehdérigenbelastung. Hier
werden die Variablen Behandlungsart und Baseline Belastung nicht auf eine Korrelation

untersucht.
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11.3.3.4. Korrelation der Zielvariablen

Alle Zielvariablen einer getesteten (Arbeits-)Hypothese werden untereinander paarweise

mittels Spearman Rangkorrelation auf Korrelationen untersucht.

11.3.3.5. Erweiterte Wiederaufnahmerate und Anzahl der StaB + vollstationar
verbrachten Tage (in der Studienklinik) nach Entlassung aus der
Indexbehandlung

Alle Analysen in denen die vollstationare Wiederaufnahmerate oder die Anzahl der
vollstationaren Tage (in der Studienklinik) nach Entlassung aus der Indexbehandlung
untersucht werden, werden analog fir die erweiterte Wiederaufnahmerate und die Anzahl der
StaB + vollstationaren Tage (in der Studienklinik) nach Entlassung aus der Indexbehandlung
durchgefuhrt. Werden die Patient*innen zur Analyse nach der Anzahl der StdB +

vollstationaren Tage gruppiert, wird folgende Einteilung (nach den 2019er Daten) gewabhilt:

Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) gleich O

2. Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) gréfZer 0 und
kleiner gleich 22

3. Anzahl der StaB + vollstationdr verbrachten Tage (in der Studienklinik) groRer als 22
und kleiner gleich 47

4. Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) groRRer als 47
und kleiner gleich 101

5. Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage (in der Studienklinik) gréf3er als 101

11.3.4. Prifung der Validitat und Reliabilitat

Zur Bestimmung der internen Konsistenz der genutzten Fragebdgen wird Cronbachs Alpha
verwendet. Dieses wird jeweils berechnet fur die Items jeder Unterkategorie aus der
Mitarbeiterbefragung (siehe 10.3.6), die Items des ZUF-1, die Kategorien des ZfP-
Mitarbeiterfragebogens, die Items des Scores Stabilitat der Behandlung (10.3.3.5) und die
Iltems der Behandlungszufriedenheit (10.3.8.5).

Zur Uberpriifung der Validitat des ZUF-1 wird die Spearman’sche Rangkorrelation zwischen
dem ZUF-1 und dem COPSOQ B11 Score berechnet. Es wird ein p-Wert und 95%-

Konfidenzintervall berichtet.
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11.4. Sicherheitsvariablen

Als Sicherheitsvariablen gelten alle SUEs. Zur deskriptiven Analyse dieser Ereignisse werden
die SUEs nach den Behandlungsgruppen tabelliert (siehe Tabelle 10 im Anhang 13.1).

11.5. Multizentrische Daten

Multizentrische Daten werden in Modul A mittels logistischer Regression in der
Sensitivitdtsanalyse der primaren Auswertung beriicksichtigt. In Modul C werden
multizentrische Daten in einigen Analysen berucksichtigt. Bei der deskriptiven Analyse fir
Modul C werden (teilweise) Variablen nach den Zentren tabelliert.

11.6. Umgang mit multiplen Vergleichen

Es wird nur fir das primare Zielkriterium im Modul A deduktiv getestet, weshalb keine multiple

Vergleichssituation vorliegt und entsprechend keine a-Adaption notwendig ist.

Weitere Tests sind nur im explorativen Sinn zu interpretieren. Sie werden formal mit a = 5%

durchgefinhrt.

11.7. Interimsanalysen

Interimsanalysen sind nicht vorgesehen.

11.8. Stratifizierung

Die Studie wurde durch die PS-Rekrutierung implizit nach Diagnosegruppe FX und nach PS-
Wert stratifiziert. Die Diagnosegruppen und PS-Werte werden mittels logistischer Regression

in der Auswertung des priméaren Kriteriums (Sensitivitdtsanalysen) bericksichtigt.

11.9. Subgruppenanalysen

Da im Rahmen des AKtV Forschungsprojekts auch im Verlauf weitere relevante
Fragestellungen auftreten werden, welche zum jetzigen Zeitpunkt in dieser Auflistung noch

nicht berlcksichtigt werden kénnen, sollen diese auch im Nachhinein noch aufgenommen und
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untersucht werden. Da die AKtiV-Studie als groRangelegtes Forschungsprojekt im Rahmen
der Versorgungsforschung her, vom Charakter selbst auch hypothesengenerierend gestaltet
ist, muss dies zwingend im Verlauf berticksichtigt werden.
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13.Anhang

13.1. Aufbau und Auflistung der Tabellen

Tabelle 3: Beispiel fur die deskriptive Tabelle einer stetigen Variable

Alter N Nmiss Mean Std Dev Min Q1 Median Q3 Max

StiB

Vollstationar

Gesamt

Tabelle 4: Beispiel fur die deskriptive Tabelle einer kategorialen Variable

Diagnosegruppe Missing FOX F1X F2X F3X F4X F5X F6X F7X
(FX) N %) N % N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)

StiB
Vollstationér
Gesamt
Tabelle 5: Beispiel fir die deskriptive Tabelle einer kategorialen Variable auf Zentrumsebene. In

den Zellen wird jeweils angekreuzt zu welcher Kategorie das entsprechende Zentrum

gehort.

Zentrum Gesamt

CHA KAU KNK ZWI REI WIE KBO TUB REU RUD N PctN

Abteilungsorganisation

Facharztkompetenz aus

Abteilung

Facharztkompetenz

1soliert im StaB-Team
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Zentrum Gesamt

CHA KAU KNK ZWI REI WIE KBO TUB REU RUD N PctN

Teamgrofle
Gesamt-VK > 10
Gesamt-VK < 10
Versorgungsregion
Millionenmetropole
Sonstige

Art der Klinik
Uniklinik

Keine Uniklinik
Teamorganisation
hybrid

autonom

Tabelle 6: Deskriptive Analyse der Dauer der Indexbehandlung

Dauer der
Indexbehandlung N N miss Mean Std Dev Min Q1 Median Q3 Max

IG
IG+
KG
KG+
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Tabelle 7: Beruflicher Stand vor und nach der Indexbehandlung in beiden Behandlungsgruppen

StaB Vollstationdr
Beruflicher Stand
Baseline 12-Monats FU Baseline 12-Monats FU

Selbststandig / Tatigkeit im freien Arbeitsmarkt - Vollzeit
Selbststandig / Tatigkeit im freien Arbeitsmarkt - Teilzeit
Geringfligige Beschéftigung

Arbeitslos / Arbeitssuchend

Erwerbs- oder Berufsunfzahig

Altersrente / Vorruhestand

Ausbildung / Umschulung

Hausfrau / Hausmann

Freiwillig (unentgeltlich) beschaftigt

Geschiitzte Arbeit

Sonstiges

Tabelle 8: Beispiel fiir eine Tabelle der tertiaren Auswertung einer stetigen Variable

StaB Vollstationar

N Mean Std Dev Median N Mean Std Dev Median

Vollstationdre Wiederaufnahme
ja

nein
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Tabelle 9: Beispiel fur eine Tabelle der tertidren Auswertung einer kategorialen Variable, dabei
ist n=Anzahl der Patient*innen, k=Anzahl der Patient*innen die wiederaufgenommen

wurden, %=Wiederaufnahmerate

StaB Vollstationar
Beschéftigungssituation
nk % nmiss n k % n miss

Im Beschéftigungsverhiltnis

Nicht im Beschiftigungsverhiltnis

Tabelle 10: Auflistung der SUEs fiur eine der Behandlungsgruppen

Folgen Bezug
Patienten = Beschreibung des Studienzeit  zur Konsequenz Weitere

ID SUE (Freitext) SUE  Datum - raum Studie Begriindung bzgl. Studie Informationen

Tabelle 11: Anzahl der Abbriche der Indexbehandlung in beiden Behandlungsgruppen aufgeteilt

nach den verschiedenen Griinden

Anzahl der Abbriiche der Indexbehandlung
aufgrund... StdaB  Vollstationdr

Gravierender externer Anlisse

Wunsch des/der Patienten/in gegen arztlichen Rat
Disziplinarische Griinde bzw. Non-Compliance
Tod des/der Patienten/in

Grund nicht weiter eruierbar

Andere Griinde

Gesamt
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Tabelle 12: Mittlere Zufriedenheits- und Kategorienscores der Mitarbeiter*innen pro Zentrum. Die

Zentrumsbezeichnungen sind zu pseudonymisieren.

Zentrum

Gesamt

ZUF-1
Arbeitszufriedenheit nach COPSOQ

COPSOQ: Quantitative

Anforderungen

COPSOQ: Emotionale

Anforderungen
COPSOQ: Emotionen Verbergen

COPSOQ: Work-Privacy-Konflikte

COPSOQ: Unfahigkeit abzuschalten
ZfP: Allgemeine Arbeitssituation
ZfP: Situation im Team

Z1P:

Informationsfluss/Kommunikation
ZfP: Vorgesetzte

ZfP: Umgang mit Konflikten

ZfP: Organisation/Ablaeufe
Arbeitsbelastung nach ZfP FB

ZfP: Zusammenfassende Bewertung

Z{P: Prozessevaluation
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Tabelle 13: Mittelwerte der Zufriedenheits- und Kategorienscores der Mitarbeiter*innen pro
Berufsgruppe und Anzahl der Werte

Berufsgruppe Gesamt

Arzte  Psychologen o Sonstiges

N Mean N Mean N Mean N Mean N Mean

ZUF-1

Arbeitszufriedenheit

nach COPSOQ

COPSOQ:
Quantitative

Anforderungen

COPSOQ: Unfahigkeit

abzuschalten

ZfP: Allgemeine

Arbeitssituation

Z{P: Prozessevaluation
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Tabelle 14: Mittelwerte (mit Standardabweichung und Anzahl der Werte) der Items, aus denen
sich der ZUF-1 bildet

N Nmiss Mean Std Dev Min Q1 Median Q3 Max

ZUF-1
76 _6
Z7 17
Z8 24
79 29
710 33
Z11 43
Z12 44

Z13 52

Tabelle 15: Antworthaufigkeiten bei der Frage A2 des Mitarbeiterfragebogens in den einzelnen

Zentren

A2: Zentrum

Geschlecht 1 > 3 4 5 6 7 8 9 10 Gesamt

Missing
Mainnlich
Weiblich

Divers
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Tabelle 16: Deskriptive Auswertung der Frage Z4 : StaB des Mitarbeiterfragebogens

Z4:
Arbeitsanteil

StaB (%) N Nmiss Mean Std Dev Min Q1 Median Q3  Max

Zentrum

1 18
2 18
3 18
4 18
5 18
6 18
7 18
8 18
9 18
10 18
Gesamt 180

13.2. Skalen der Mitarbeiterbefragung

In der Tabelle 17 sind die Skalen der Mitarbeiterbefragung mit den zugehdérigen Fragen,
Anzahl ltems, Instrument und der Interpretation dargestellt. Dabei steht CPAT fir die deutsche
Ubersetzung des Collaborative Practice Assessment tool (Holzke), MA-ZfP firr die
Mitarbeiterbefragung vom ZfP Stdwaurttemberg der Forschungsgruppe Metrik (2012), IPT fir
den Fragebogen zur Qualitdt unserer Teamarbeit des Instituts flr Psychologie Transfer
Bamberg und TeamPuls fur Testverfahren zur Teamdiagnose entwickelt von TU Dresden und

Management Innovation Dresden in der Fachgruppe TeamPuls (2011).
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Tabelle 17: Skalen der Mitarbeiterbefragung

Skala Fragen Anzahl Instrument Interpretation
Anforderungen Score: Mittelwert

Quantitative Anforderungen B1:1-5 5 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Emotionale Anforderungen B1: 6-7 2 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Emotionen Verbergen B1:8-9 2 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Work-Privacy-Konflikte B2:1-4 4 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Entgrenzung B2: 5-6 2 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Einfluss und Score: Mittelwert
Entwicklungsmaoglichkeiten

Einfluss auf die Arbeit B3: 1-3 3 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Spielraum bei Pausen und B3:4-5 2 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Entwicklungsmaglichkeiten B4: 1, B5:1-2 3 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Bedeutung der Arbeit B5: 3-4 2 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Verbundenheit mit dem B5: 5-6 2 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Arbeitsplatz

Soziale Beziehungen und Score: Mittelwert

Fuhrung

Vorhersehbarkeit der Arbeit B6: 1-2 2 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Rollenklarheit B6: 3-5 3 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Rollenkonflikte B6: 6-8 3 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Fihrungsqualitat B7:1-4 4 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Unterstiitzung bei der Arbeit B8:1-4 4 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Feedback / Riickmeldung B8: 5-6 2 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Menge sozialer Kontakte B8: 7 1 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Gemeinschaftsgefihl B8: 8-9 2 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Ungerechte Behandlung B8: 10 1 COPSOQ), invertiert | 100 = negativ
Vertrauen und Gerechtigkeit B8a: 1-4 4 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Wertschéatzung B8a: 5 1 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Weitere Faktoren Score: Mittelwert

Arbeitsumgebung / phys. B8b: 1-6 6 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Anforderungen

Unsicherheit des Arbeitsplatzes B9: 1-3 3 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Unsicherheit der B9: 4-6 3 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Arbeitsbedingungen

Auswirkungen Score: Mittelwert

Gedanke an Berufs- / B10: 1-2 2 COPSOQ 100 = negativ
Stellenwechsel

Arbeitszufriedenheit B11:1-7 7 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
Arbeitsengagement B14:1-3 3 COPSOQ, invertiert | 100 = positiv
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Skala Fragen Anzahl Instrument Interpretation
Allgemeiner B12 1 COPSOQ 100 = positiv
Gesundheitszustand
Burnout-Symptome B13:1-3 3 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Préasentismus B13:4 1 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Unféhigkeit abzuschalten B13:5 1 COPSOQ, invertiert | 100 = negativ
Allgemeine Arbeitssituation Score: Mittelwert 100 = positiv
Arbeitsinhalte Z6:1 1 MA- ZfP (3)
Arbeitszeitregelung 76:2 1 MA- ZfP (41)
Ressourcenausstattung Z6: 3-5 3 MA- ZfP(45); neu; neu
Insgesamt Zufriedenheit Z6: 6 1 neu
Arbeitssituation
Situation im Score: Mittelwert 100 = positiv
multiprofessionellen
berufsgruppenibergreifenden
Team
Teamentscheidungen 7.7 1 CPAT
(Verantwortlichkeit und
Autonomie 38)
Gegenseitige Verlasslichkeit zZ7:8 1 CPAT (Allgemeine
Beziehungen 15)
Teamkommunikation Z7:9 1 Neu
Teamstimmung Z7:10 1 MA- ZfP (8)
Teamzusammenarbeit Z7:11 1 MA- ZfP (47 Seite4)
Vertrauen und Respekt im Team Z7:12 1 MA- ZfP (E2 Seite7)
Position im Team Z7:13 1 MA- ZfP (E4 Seite7)
Aufgabenverteilung Z7:14-16 3 Neu; Ja, umskalieren
neu
MA- ZfP (weitere
Themen/ f) S.7)
negativ gepolt
Zufriedenheit Zusammenarbeit Z7: 17 1 neu
Informationsfluss / Score: Mittelwert 100 = positiv
Kommunikation
Informationsweitergabe Z8:18 1 TeamPuls(13, S2)
Besprechungsstruktur Z8:19-23 5 Nr.19 IPT(3)
neu
Nr.21 TeamPuls(8,
S1)
neu
neu
Zufriedenheit Informationsfluss Z8: 24 1 neu
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Skala Fragen Anzahl Instrument Interpretation
\Vorgesetzte 100 = positiv
Anweisungen Z9: 25 1 MA- ZfP (14, S2)
Erreichbarkeit Z9: 26 1 neu
Feedback Z9: 27 1 neu
Transparenz Z9: 28 1 MA- ZfP (17, S2)
Zufriedenheit Vorgesetzte Z9: 29 1 neu
Umgang mit Konflikten Score: Mittelwert 100 = positiv
Offenheit Z10: 30 1 MA- ZfP (22, S3)
Beteiligung an Konfliktldsung Z10: 31 1 MA- ZfP (23, S3)
Konfliktféahigkeit Z10: 32 1 CPAT Ja, umskalieren
(Entscheidungsfindung
und
Konfliktmanagement
49) NR. 32 negativ
gepolt
Zufriedenheit Konflikte Z10: 33 1 neu
Organisation / Ablaufe Score: Mittelwert 100 = positiv
Ablaufe Z11: 34 1 MA- ZfP (29, S3)
Regelung der Zustandigkeit Z11: 35 1 MA- ZfP (30, S3)
Regelung der Zusammenarbeit Z11: 36 1 MA- ZfP (31, S3)
mit anderen Bereichen
Einarbeitung Z11: 37 1 MA- ZfP (a, S7)
Vertretungsregelungen Z11: 38 1 TeamPuls (11,51)
Koordination der Arbeit Z11: 39- 2 Neu:
40 CPAT
(Verantwortlichkeit und
Autonomie 33)
Entscheidungsfreiraum Z11:41-42 2 MA- ZfP (21,S3);
neu
Zufriedenheit Organisation Z11: 43 1 neu
Arbeitsbelastung Score: Mittelwert 100 = positiv
Allgemeine Arbeitsbelastung Z12: 44 1 neu
Psychische Arbeitsbelastung Z12: 45 1 neu
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Skala Fragen Anzahl Instrument Interpretation
Kdrperliche Arbeitsbelastung Z12: 46 1 MA- ZfP (d,S7)
Gewalterfahrung 712: 47 1 MA- ZfP (1,S7) Ja, umskalieren
negativ gepolt

Erfahrung von Erniedrigung / Z12: 48 1 MA- ZfP (m,S7) Ja, umskalieren
Diskriminierung negativ gepolt
Zusammenfassende Score: Mittelwert 100 = positiv
Bewertung
Erneute Wahl der Arbeitsstelle Z13: 49 1 MA- ZfP (4,S2)
Zuwachs von Z13:50 1 MA- ZfP (49,S4)
Arbeitszufriedenheit
Empfehlung des Arbeitsbereichs Z13:51 1 MA- ZfP (40,S4)
Zufriedenheit mit Arbeitsstelle Z13: 52 1 neu
Prozessevaluation Score: Mittelwert 100 = positiv
Information im Vorfeld Z14: 1; 3; 16 3 Nr.1 neu Ja, umskalieren

Nr.3 neu (Item 3)

Nr.3 neu (negativ
gepolt)

Nr.16 neu

Beteiligungsmoglichkeiten Z14: 2;9-11 4 Nr.2 neu Ja, umskalieren
Nr.9-11 neu (Item9)
Nr.9 negativ gepolt

Transparenz des Projekts Z14: 4-5 2 Nr.4 neu

Nr.5 neu
Freiwillige Wahl des Z14: 6 1 neu
Arbeitsplatzes
Evaluation der Prozesse Z14:7; 14-15 3 neu
Zufriedenheit mit dem Projekt Z14:8; 13 2 neu
Zufriedenheit Umsetzung Z14:12 1 neu
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13.3. Liste der Kliniken

Tabelle 18: Liste der Zentren

Klinikabkirzung Klinikname Projektleitung
CHA Berlin-Psychiatrische Klinik der Charité, Projektleitung Nord-Ost
Mitte

KAU Berlin-Vivantes Klinikum am Urban Projektleitung Nord-Ost
KNK Berlin-Vivantes Klinikum Neukalin Projektleitung Nord-Ost
RUD Immanuel Klinikum Rudersdorf Projektleitung Nord-Ost
KBO Isar-Amper Klinikum Minchen Ost Projektleitung Sud-West
REU Klinik Reutlingen Projektleitung Sud-West
WIE ZfP Stidwurttemberg Weissenau Projektleitung Sud-West
ZWI Klinikum Zwiefalten Projektleitung Sud-West
REI ZfP Sudwurttemberg Reichenau Projektleitung Sud-West
TUB Universitatsklinik Tibingen Projektleitung Stud-West
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13.4. Tabelle 2 aus Ludwig et al.

Tabelle 19: Tabelle 2 aus Ludwig et al.

Table 2 Parameter estimates for main effects models

Model 1: Model 2: Model Ja: Model 3b (Value Set):
Tobit Conditional Logit Hybrid censoring at -1 Hybrid censoring at -1
Independent variables (cTTO model) (DCE model) (cTTO + DCE model)* and correcting for
of the model** heteros kedasticity
(cTTO + DCE model)™
B (SE) [ B (SE) [ rescaled § B (SE) [ B (SE) p
MOZ2: slight problems 0028(0.015) 006  0135(0.057) 0.019 0023 0028 (0.008) 0.000 0.026(0.006) 0.000
MO3: moderate problems 0.015(0.017) 0379 0370(0.069) 0.000 0063 0.051 (0.008) 0000 0042 (0.009) ©0.000
MO4: severe problems 0.130(0.018) 0000 0.834(0.069) 0.000 0141 0.139 (0.009) 0.000 0.139(0.009) 0.000
MOS: unable 0207(0.017) 0000 1.349(0077) 0.000 0228 0216 (0.009) 0000 0224 (0.009) ©0.000
SCZ slight problems 0035(0.014) 0013 0408(0.083) 0.000 0069 0058 (0.008) 0000 0.050(0.006) ©.000
5C3: moderate problems 0050(0.018) 0006 0393(0.070) 0.000 0067 0062 (0.009) 0000 0058(0.008) ©0.000
5C4: severe problems 0174 (0.017) 0000 1.034(0.072) 0.000 0175 0174 (0.009) 0000 0169 (0.009) ©0.000
SC5: unable 0.244 (0.016) 0000 1520(0.071) 0.000 0257 0.243 (0.008) 0.000 0.260(D.008) 0.000
UAZ: slight problems 0034 (0.015) 0024 0119(0.059) 0.044 0020 0025 (0.008) 0001 0.03 (0.006) ©0.000
UA3: moderate problems 0.069(0.016) 0000 0232(0.088) 0.000 0039 0.049 (0.009) 0.000 0.049(0.008) 0.000
UA4: severe problems 0121(0.017) 0000 0669(0.070) 0.000 0113 0117 (0.009) 0000 0.129(0.008) ©.000
UAS: unable 0203(0.016) 0000 1.130(0.073) 0.000 0191 0191 (0.009) 0000 0209 (0.008) ©0.000
PDZ: slight problems 0061(0.013) 0000 0421(0.083) 0.000 0071 0066 (0.008) 0000 0057 (0.006) ©0.000
PD3: moderate problems 0098(0.018) 0000 O0739(0.070) 0.000 0125 0119 (0.009) 0000 0109 (0.008) 0.000
PD4: severe problems 0423(0.016) 0000 2264(0.079) 0.000 0383 0.397 (0.010) 0.000 0404 (0.010) 0.000
PD5: extreme problems 0558(0.017) 0000 3516(0.088) 0.000 0585 0577 (0.010) 0000 0612 (0.011) 0.000
AD2: slight problems 0.036(0.014) 0012 0.183(0.067) 0.007 0031 0033 (0.008) 0.000 0.030(0.005) 0.000
AD3I: moderate problems 0106(0.017) 0000 0439(0.070) 0.000 0074 0085 (0.009) 0000 0082 (0.008) ©0.000
AD4: severe problems 0250(0.016) 0000 1.378(0.078) 0.000 0233 0235 (0.009) 0000 0244 (0.008) ©0.000
ADS: extreme problems 0.345(0.016) 0000 1.985(0.080) 0.000 0336 0.334 (0.009) 0.000 0.356(0.009) 0.000
Observations included in model 10,867 8,106 18,973 18,973
Continuous uncensored (cTTO) 9,818 - 9,818 9,818
Continuous left-censared (cTTO) 1,048 - 1,049 1,048
Dichatomous observations (DCE) - B,106 8,106 8,106
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13.5. Seeds fur Imputationen

Tabelle 20: Seeds fur Imputationen

Kapitel  Zielvariable Kurzbeschreibung Analyse Seeds
Vollstationére
11.2.1.1 Wiederaufnahmerate Priméare Analyse 211011, 211012
Vollstationére
11.2.1.2 Wiederaufnahmerate Sensitivitatsanalyse Modell 1 212011, 212012
Vollstationére
11.2.1.2 Wiederaufnahmerate Sensitivitatsanalyse Modell 2 212021, 212022
Vollstationare
11.2.1.2 Wiederaufnahmerate Sensitivitatsanalyse Modell 3 212031, 212032
Vollstationére
11.2.1.2 Wiederaufnahmerate Sensitivitatsanalyse Modell 4 212041, 212042
Vollstationére Sensitivitatsanalyse Kollektiv der
11.2.1.2 Wiederaufnahmerate Uberlebenden 212051, 212052
Kombinierte
11.2.2.1 Wiederaufnahmerate Sekundéare Analyse 221011, 221012
Erweiterte
11.2.2.2 Wiederaufnahmerate Sekundéare Analyse 222011, 222012
Gesundheitsbezogene 227011, 227012, 227013,
11.2.2.7 Lebensqualitat Sekundéare Analyse 227014
Psychosoziales 228011, 228012, 228013,
11.2.2.8 Funktionsniveau (HONOS) Sekundéare Analyse 228014
Psychosoziales 228021, 228022, 228023,
11.2.2.8 Funktionsniveau (PSP) Sekundare Analyse 228024
229011, 229012, 229013,
11.2.2.9 Berufliche Integration Sekundéare Analyse 229014
2210011, 2210012,
11.2.2.10 Recovery-Orientierung Sekundéare Analyse 2210013, 2210014
Empfundene Einbeziehung in
11.2.2.11 Entscheidungen Sekundéare Analyse 2211011
11.2.2.12 Behandlungszufriedenheit Sekundare Analyse 2212011
Gesundheitsbezogene 2213011, 2213012,
11.2.2.13 Lebensqualitat Sensitivitatsanalyse +- 14 Tage 2213013, 2213014
Psychosoziales 2213021, 2213022,
11.2.2.13 Funktionsniveau (HONOS) Sensitivitatsanalyse +- 14 Tage 2213023, 2213024
Psychosoziales 2213031, 2213032,
11.2.2.13 Funktionsniveau (PSP) Sensitivitatsanalyse +- 14 Tage 2213033, 2213034
Anderung der beruflichen 2213041, 2213042,
11.2.2.13 Integration Sensitivitatsanalyse +- 14 Tage 2213043, 2213044
2213051, 2213052,
11.2.2.13 Recovery-Orientierung Sensitivitatsanalyse +- 14 Tage 2213053, 2213054
Empfundene Einbeziehung in
11.2.2.13 Entscheidungen Sensitivitatsanalyse + 7 Tage 2213061
11.2.2.13 Behandlungszufriedenheit Sensitivitatsanalyse + 7 Tage 2213071
Kombinierte 2213081, 2213082
11.2.2.13 Wiederaufnahmerate Sensitivitatsanalyse Logit-Modell
Erweiterte 2213091, 2213092
11.2.2.13 Wiederaufnahmerate Sensitivitatsanalyse Logit-Modell

Anderung der beruflichen

2213101, 2213102,

11.2.2.13 Integration
11.2.2.13 Behandlungszufriedenheit

Sensitivitatsanalyse Logit-Modell
Sensitivitatsanalyse lineares Modell

2213103, 2213104
2213111
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Kapitel  Zielvariable Kurzbeschreibung Analyse Seeds

Psychosoziales 2213121, 2213122,
11.2.2.13 Funktionsniveau (HONOS) Sensitivitatsanalyse lineares Modell 2213123, 2213124

2213131, 2213132,

11.2.2.13 Recovery-Orientierung Sensitivitatsanalyse lineares Modell 2213133, 2213134

Gesundheitsbezogene 2213141, 2213142,
11.2.2.13 Lebensqualitat Sensitivitatsanalyse Logit-Modell 2213143, 2213144

Psychosoziales 2213151, 2213152,
11.2.2.13 Funktionsniveau (PSP) Sensitivitatsanalyse Logit-Modell 2213153, 2213154

Empfundene Einbeziehung in 2213161
11.2.2.13 Entscheidungen Sensitivitatsanalyse Logit-Modell

Vollstationare 23011, 23012
11.2.3 Wiederaufnahmerate Tertiare Analyse grofRes Modell

Vollstationére 23021, 23022
11.2.3 Wiederaufnahmerate Tertiare Analyse Alter

Vollstationare 23031, 23032
11.2.3 Wiederaufnahmerate Tertiare Analyse Voraufenthalte

Vollstationére 23041, 23042
11.2.3 Wiederaufnahmerate Tertiare Analyse Geschlecht

Vollstationare 23051, 23052
11.2.3 Wiederaufnahmerate Tertiare Analyse Diagnosegruppe

Vollstationare 23061, 23062
11.2.3 Wiederaufnahmerate Tertiare Analyse Wohnort

Vollstationére Tertidre Analyse 23071, 23072
11.2.3 Wiederaufnahmerate Beschaftigungssituation

Vollstationare 23081, 23082
11.2.3 Wiederaufnahmerate Tertiare Analyse Umzug

Vollstationare Tertiare Analyse Alter beim ersten 23091, 23092
11.2.3 Wiederaufnahmerate Aufenthalt

Vollstationare Tertiare Analyse vollstationéare 23101, 23102
11.2.3 Wiederaufnahmerate Aufenthalte

Vollstationare 23111, 23112
11.2.3 Wiederaufnahmerate Tertiare Analyse Dauer Vorbehandlung

Vollstationare 314011, 314011
11.3.1.4 Wiederaufnahmerate Einfluss hybriden/autonomen Teams

Erweiterte Einfluss hybriden/autonomen Teams 314021, 314021
11.3.1.4 Wiederaufnahmerate (Sensitivitatsanalyse)

Vollstationare 316011, 316012
11.3.1.6 Wiederaufnahmerate Einfluss Stabilitat der Behandlung

Vollstationare 316021, 316022
11.3.1.6 Wiederaufnahmerate Einfluss Stabilitat Details

Vollstationare 316031, 316032
11.3.1.6 Wiederaufnahmerate Einfluss Abbruch Indexbehandlung

Vollstationére 316041, 316042
11.3.1.6 Wiederaufnahmerate Einfluss einzelne Instabilitatsvariablen

Erweiterte Einfluss Stabilitat der Behandlung 316051, 316052
11.3.1.6 Wiederaufnahmerate (Sensitivitatsanalyse)

Erweiterte Einfluss Stabilitat Details 316061, 316062
11.3.1.6 Wiederaufnahmerate (Sensitivitatsanalyse)

Erweiterte Einfluss Abbruch Indexbehandlung 316071, 316072
11.3.1.6 Wiederaufnahmerate (Sensitivitatsanalyse)

Erweiterte Einfluss einzelne Instabilitatsvariablen 316081, 316082
11.3.1.6 Wiederaufnahmerate (Sensitivitatsanalyse)
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Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Anlage 2: Strukturfragebogen

AKUV,

Strukturfragebogen
(Auszufiillen von der Teamleitung)

Studienzentrum:

Fragestellung / Kategorie

Erlauterungen

Bitte ausfullen

Erganzungen / Erfahrungen
(Freitext)

Fachabteilung an
Allgemeinkrankenhaus,
Fachklinik, etc.)

Zeitlicher Rahmen Zeitpunkt der Einflihrung Monat/Jahr
Vorerfahrung in aufsuchender Wurden bereits aufsuchende []Ja Wenn ja, bitte erlautern:
Behandlung Angebote vorgehalten (z.B. [ ] Nein
aufsuchende Ambulanz,
Modellprojekte, etc.)
Einrichtung Art der Klinik (Uni-Klinik,

Anzahl der
Gesamtbehandlungsplatze
(Planbetten) sowie der
guartalsweisen PIA Fallzahlen

Vollstationar

Tagesklinik

PIA (Quartalsweise)

Finanzierung

Pflegesatz, Tagespauschale,
Abrechnung von
Einzelleistungen

[] Tagespauschale (ca. %
des stationaren Pflegesatzes)

[ ] Sockelbetrag und Einzelleistungen
[ ] Sonstige

Wenn Sonstige, bitte erlautern:

Einplanung der StaB-Platze

Wurden Platze umgewandelt,
zusatzlich aufgebaut, etc.?

[] Umwandlung bestehender
vollstationarer Betten

Wenn Sonstiges, bitte erlautern:

J
CH ARITE Vivantes

il

RUDERSDORF  Zuv an Ihrer Sei

Isar-Amper-Klinikum Pp _{,
IMMANUEL kbo Reichenau

Upi\!ersitétsklinikum KLINIK
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Bundesausschuss
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Mehrfachnennung méglich

[] Zusétzliche Platze
[ ] Sonstiges

Organisation

Zusammensetzung der Teams:
Welche Berufsgruppen sind
neben Arzt/Pflege in StaB tatig
(jeweils in VK)?

Psychologe/-in

Sozialdienst

Ergo-/Kunsttherapie

Bewegungstherapie

Genesungsbegleiter/ EX-IN

Sonstige (z.B. MFA):

Wenn sonstige, bitte angeben
welche:

TeamgrofZe (in Vollkraften
sowie Personen)

Vollkrafte

Personen

Teamorganisation: Wie ist StaB
in die Unternehmensstruktur
eingegliedert?

Mehrfachnennung méglich

[] eigenstandiges Team
(Mitarbeitende sind
ausschlief3lich in StaB tatig)

(] Anbindung an Abteilung
(Mitarbeitenden sind in
verschiedenen Settings tétig)

[ ] aus Station heraus

[ ] Sonstiges

il

IMMANUEL
LBERTINE]

Isar-Amper-Klinikum Pp _{,
IMMANUEL kbo Reichenau
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Diagnose /fachspezifische oder
Ubergreifende Behandlung

(] ubergreifend
[] Schwerpunkte:

Organisation der
Rufbereitschaft

[] durchgehend StaB-Team

[] nachts allgemeine Rufbereitschaft

Einzugsgebiet

Maximale Entfernung (bisherige
Erfahrung) in Minuten Fahrzeit _
und km Strecke Minuten
Geschatzt
km

Abdeckung des gesamten Llja
Versorgungsgebiets? [ ] nein
Stadtisch / landlich / gemischt [] stadtisch

[ ] landlich

[ ] gemischt

Beschreibung Einzugsgebiet

[ ] Gemeinde < 2.000

[ ] Landstadt 2.000 — 5.000

[ ] Kleinstadt 5.000 — 20.000
] Mittelstadt 20.000 — 100.000
[ ] GroRstadt > 100.000

Erreichbarkeit Welche
Verkehrsmittel werden genutzt
in %

Geschatzt

‘ PKW

OPNV
Fahrrad / E-Bike
Sonstiges

Versorgungsstruktur

Anzahl StaB-Behandlungsplatze

il

RUDERSDORF lhrer Seite
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StaB-Behandlung

Leistungserbringern?

Gesamtanzahl StaB-Félle ab
Start
Durchschnittliche Belegung ab
Start
Mittelwert
Median
Mittlere Verweildauer ab Start
Tage
Durchschnittliche Belegung
2020 .
Mittelwert
Median
Mittlere Verweildauer 2020
Tage
Beauftragung ambulanter Bestehen bereits StaB- [lja
Leistungserbringer mit Teilen der | Kooperationen mit ambulanten | [_] nein

Wenn ja mit welchen
Einrichtungen / Anbietern?

Mehrfachnennungen mdglich

[] Niedergelassener Facharzt

[ ] Hausarzt

[] Psychotherapiepraxis

[] Sozialpsychiatrischer Dienst
[] Berufliche Integration

[] Soziotherapiepraxis

[] Ergotherapiepraxis

[] Trager der Eingliederungshilfe
] Pflegedienste

[ ] Sonstige

Wenn Sonstige bitte erlautern:

J
CH ARITE Vivantes

il

Tiibingen
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Umfang der
Leistungserbringung durch
andere Anbieter in Prozent

geschétzt in Prozent

Bezogen auf alle Patienten pro Jahr

haufig findet die Behandlung in
den jeweiligen Rdumen statt?

geschatzt in Prozent

Klinik

unterwegs (Begleitung beim
Einkaufen, Busfahren, etc.)

Sonstiges

Raumlichkeiten Buroraume zentral in der Klinik | [_] zentral
oder dezentral [ ] dezentral
Evtl. Nutzung weiterer Rdume [lja Wenn ja bitte erlautern:
[ ] nein
Ort der Behandlung Wo findet StaB statt? Wie ‘
Zuhause

Nutzung der Klinischen

Nutzen Sie regelhaft

[] Blutentnahmen

Einbeziehung von
Bezugspersonen gefuihrt,
welche innerhalb als auch

Ressourcen Ressourcen der Klinikstruktur? | [] Liquorpunktion
[ ] EKG
geschétzt in Prozent [ ] EEG
[] Visite
[] Therapeutische Gruppenangebote
[ ] Sonstige
Erweitertes Netzwerk Werden i.R. von StaB Llja Bitte genauer erlautern:
Netzwerkgesprache unter [ ] nein
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aulRerhalb des Haushaltes
wohnen?

Gibt es eine regelhafte
Zusammenarbeit mit dem
gemeindepsychiatrischen
System zur Regelung einer
nahtlosen Unterstiitzung (SGB
V oder IX Leistungen) nach
Behandlungsende?

[lja
[ ] nein

Bitte genauer erlautern:

Werden durch das StaB-Team
regelhaft Kontakte zu anderen
Patient*innen vermittelt,
beispielsweise, um
gegenseitigen
Austausch/Unterstltzung zu
ermdglichen?

[lja
[ ] nein

Bitte genauer erlautern in
welcher Form:

J
CH ARITE Vivantes

il

Universitdtsklinikum
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ALBERTINE]
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Anlage 3: Fragebogen ,,Zufriedenheitsbefragung MA
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Bundesausschuss
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Mitarbeiterbefragung zu psychosozialen Faktoren am

Arbeitsplatz

deutsche Standardversion des COPSOQ (Copenhagen Psychosocial Questionnaire)

Studienzentrumskirzel:

Al: In welchem Bereich sind Sie vor allem tatig?

Station [ staB [ Sonstiges:

A2: Welches Geschlecht haben Sie?

Mannlich [ Weiblich [] Divers [

A3: Wie alt sind Sie?

55 Jahre u. al-
ter

[] [] [] [] []

bis 24 Jahre 25-34 Jahre 35-44 Jahre 45-54 Jahre

A4: Zu welcher Berufsgruppe gehoren Sie?

. Arzte
. Psychologen

. Pflegedienst

. Sozialdienst

. Ergo-/ Kunsttherapie

. Musiktherapie

. Bewegungstherapie

. Genesungsbegleiter/-in/ EX-IN
. Sonstiges bitte eintragen (z.B.: MFA):

ol olN|lolga|l~Mw NlF
O oo oo oo oy

Z1: Wie viel Berufserfahrung besitzen Sie?

< 1 Jahr 1-3 Jahre 3-5 Jahre 5-7 Jahre 7-9 Jahre > 9 Jahre
[] [] [] [] [] ]

Z2: Davon Berufserfahrung in aufsuchenden Diensten?

(Angabe in Jahren)

il
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Z3: Haben Sie eine abgeschlossene Weiterbildung (z.B.: Fachpflege fiir Psychi-
atrie, Facharzt fur Psychiatrie...)?

(Bitte tragen Sie die genaue Bezeichnung ein)

Z4: Bitte tragen Sie ihren Beschaftigungsumfang in Prozent ein:

Gesamt: (%) davon im StaB-Team: (%)

Z5: Seit wann sind Sie in StaB tatig?

< 1 Monat 2-6 Monate 7-12 Monate 1-2 Jahre >2 Jahre
] [] [] [] ]

Folgende Fragen beziehen sich jeweils auf den Stellenanteil ihrer Arbeit in
der stationsdquivalenten Behandlung

A5: Treffen folgende Punkte auf Sie zu?

Ja Nein
1. Sind Sie fiir andere Beschatftigte der/die Vorgesetzte? ] ]
2. Haben Sie einen befristeten Arbeitsvertrag? ] ]
3. Arbeiten Sie Vollzeit? ] ]

AG6: Fragen zu lhrer Arbeitszeit. Arbeiten Sie ...
Ja Nein

1. ... mind. 1 Mal pro Monat an Wochenenden oder Feierta-
gen? 1 1
2. ... mind. 1 Mal pro Woche abends (nach 18:30 Uhr) oder 0 0
nachts (vor 5:00 Uhr)?
3. ... mind. 1 Mal pro Woche von zu Hause aus? ] ]
4. ... mind. 1 Mal pro Woche von unterwegs / bei Klient*in-
nen? 1 1

il
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B. Angaben zur Arbeit und Tatigkeit

B1: Die folgenden Fragen betreffen die Anforderungen bei lhrer Arbeit.

. manch nie/
immer oft ‘mal | Selten | fast
nie
1. Mussen Sie sehr schnell arbeiten? [] [] [] [] []
2. Arbeiten Sie den ganzen Tag mit hohem
Tempo? U U U U U
3. Wie oft kommt es vor, dass Sie nicht ge-
nigend Zeit haben, alle Ihre Aufgaben zu [] [] [] [] []
erledigen?
4, Kommen Sie mit lhrer Arbeit in Riick-
stand? U U U U N
5. Miissen Sie Uberstunden machen? ] ] ] ] M
6. Gehort es zu lhrer Arbeit, sich mit den
persénlichen Problemen anderer Men- [] [] [] [] []
schen zu beschéftigen?
B1.T2: Anforderungen bei der Arbeit (Teil 2).
insehr | inho- 7 In ge- in s_ehr
hohem | hem UM | ringem | 96MN9"
Teil em
Mald Mald Malfd
Mafl
7. lIst Ihre Arbeit emotional fordernd? [] [] [] [] []
8. Verlangt Ihre Arbeit von lhnen, dass Sie
Ihre Gefiihle verbergen i i i U U
9. Verlangt Ihre Arbeit von lhnen, sich mit Ih-
rer Meinung zuriick zu halten? U U U U U

B2: Die folgenden Fragen betreffen das Verhéltnis zwischen Arbeit und Privat-
leben: Inwieweit stimmen Sie den folgenden Aussagen zu?

. . in sehr
in sehr in ho- In ge- .
Zum - gering-
hohem hem Teil ringem em
Maf Mafd Maf3
Maf3
1. Die Anforderungen meiner Arbeit stéren
g N [ [ N N

mein Privat- und Familienleben.

2. Wegen beruflicher Verpflichtungen muss
ich Plane fur private oder Familienaktivi- [] [] [] [] []
téten andern.

3. Meine Arbeit beansprucht so viel Ener-
gie, dass sich dies negativ auf mein Pri- [] [] [] [] []
vatleben auswirkt.

4, Meine Arbeit nimmt so viel Zeit in An-

spruch, dass sich dies negativ auf mein [] [] [] [] []
Privatleben auswirkt.
5. Ich erledige berufliche Dinge auch aul3er-
g g [ N N 0] [

halb meiner Arbeitszeit.
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6. In meiner Freizeit bin ich fir Personen,
mit denen ich beruflich zu tun habe, er- [] [] [] ] []
reichbar.

B3: Die folgenden Fragen betreffen Ihre Einflussmdglichkeiten und Ihren Spiel-
raum bei der Arbeit.

manch nie/
immer oft selten fast
-mal )
nie
1. Haben Sie groRen Einfluss auf Entschei-
dungen, die Ihre Arbeit betreffen? i i i U N
2. Haben Sie Einfluss auf die Menge der Ar-
beit, die Ihnen Ubertragen wird? U U U U N
3. Haben Sie Einfluss darauf, was Sie bei Ih-
rer Arbeit tun? U U U U U
4. Konnen Sie selbst bestimmen, wann Sie
eine Pause machen? U U U U N
5. Kbénnen Sie mehr oder weniger frei ent-
scheiden, wann Sie Urlaub machen? U U U U N

B4: Entwicklungsmaoglichkeiten und die Bedeutung der Arbeit (Teil 1)

nie/
immer oft mﬁqn;h selten fast
nie
1. Ist Ihre Arbeit abwechslungsreich? [] [] [] [] [
B5: Entwicklungsmaoglichkeiten und Bedeutung (Teil 2)
in sehr |. in in sehr
hohem | Kl/lo;gem %I'uerirl] geringem|geringem
Mafd Maf3 Maf}
1. Haben Sie die Moglichkeit, durch Ihre Ar- [] [] [] [] (]
beit neue Dinge zu erlernen?
2. Konnen Sie lhre Fertigkeiten oder lhr Fach-| ] (] (] (] (]
wissen bei lhrer Arbeit anwenden?
3. Ist Ihre Arbeit sinnvoll? U U U U U
4. Haben Sie das Gefiihl, dass Ihre Arbeit (] (] (] (] (]
wichtig ist?
5. Sind Sie stolz, dieser Einrichtung anzuge- ] ] ] ] M
horen?
6. Erzahlen Sie anderen gerne tber Ihren Ar- (] (] (] (] ]
beitsplatz?
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B6: Nun einige Fragen zu Regelungen und Ablaufen bei Ihrer Arbeit.

in sehr |. in in sehr
in hohem| zum . .
hohem MaR Teil geringem|geringem
Mal Mafd Malfd

1. Werden Sie rechtzeitig im Voraus tber
Veranderungen an Ihrem Arbeitsplatz infor-| ] ] ] ] (]
miert, z.B. Uber wichtige Entscheidungen,
Veradnderungen oder Plane fir die Zukunft?

2. Erhalten Sie alle Informationen, die Sie (] (] (] (] (]
brauchen, um Ihre Arbeit gut zu erledigen?

3. Gibt es klare Ziele flr Ihre Arbeit? N N N N N

4. Wissen Sie genau, welche Dinge in lhren ] ] ] ] ]

Verantwortungsbereich fallen?

5. Wissen Sie genau, was von [hnen bei der ] (] (] (] ]
Arbeit erwartet wird?

6. Werden bei Ihrer Arbeit widersprichliche ] (] (] (] ]
Anforderungen gestellt?

7. Missen Sie manchmal Dinge tun, die ei-

gentlich auf andere Weise getan werden [ [ [ [ i
sollten?
8. Mussen Sie manchmal Dinge tun, die (] (] (] (] (]

Ihnen unndtig erscheinen?

B7: Bitte schatzen Sie ein, in welchem MalR3 Ihre unmittelbare Vorge-
setzte/lhr unmittelbarer Vorgesetzter ...

in in sehr | habe

insehr\ inho- |\ | gerin- | gerin- |keine/n
hohem | hem Teil g em g em | Vorge-
MaR | MalR J v :

Mald MaR |setzte/n

1. ... fur gute Entwicklungsmdoglichkeiten der [] [] [] [] [] []
Mitarbeiter/innen sorgt?

2. ... der Arbeitszufriedenheit einen hohen [] ] ] ] B ]
Stellenwert beimisst?

3. ... die Arbeit gut plant? L] [ L] [ [l H

4. ... Konflikte gut 16st? L] [ ] ] [] 0

il
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B8: Die folgenden Fragen betreffen Ihr Verhaltnis zu Ihren Kollegen/innen
und zu lhrem/lhrer Vorgesetzten.

habe
keine/n
. manch- nie/ | Vorge-
immer | oft selten
mal fast nie|setzte/n /
Kollegen/

innen

O O O O O O

1. Wie oft erhalten Sie bei Bedarf Hilfe und
Unterstitzung von Ihren Kollegen/innen?

2. Wie oft sind Ihre Kollegen/innen bei Bedarf
bereit, sich lhre Arbeitsprobleme anzuht- | O O O O O O
ren?

3. Wie oft erhalten Sie bei Bedarf Hilfe und
Unterstitzung von lhrem/lhrer unmittelba- 0 0 0 0 00 n
ren Vorgesetzten?

4. Wie oft ist Ihr/fe unmittelbare/r Vorge-
setzte/r bei Bedarf bereit, sich lhre Arbeits-
probleme anzuhtren?

5. Wie oft spricht Ihr/e Vorgesetzte/r mit
Ihnen Gber die Qualitat lhrer Arbeit?

6. Wie oft sprechen lhre Kollegen/innen mit
Ihnen Uber die Qualitat lhrer Arbeit?

7. Kdnnen Sie sich mit Kollegen/innen unter-
halten, wahrend Sie arbeiten?

8. Ist die Atmosphéare zwischen lhnen und |h-
ren Arbeitskollegen/innen gut?

9. Ist die Zusammenarbeit zwischen den Ar-
beitskollegen/innen gut?

O ol o|jo|o0o|Od
O ol o|jo|o0o| 0
O ol o|jo|o0o| 0
O ol o|jo|o0o| 0
O ol ojo|o0| 0
O ol o|jo|o0o| 0

10. Wie oft fihlen Sie sich durch Kollegen/in-
nen oder Vorgesetzte zu Unrecht kritisiert,
schikaniert oder vor anderen bloRgestellt? | O O O O O O

B8a: Die nachsten Fragen beziehen sich nicht auf Ihre eigene Tatigkeit, son-
dern auf den Arbeitsplatz an sich

in sehr |. in in sehr
in hohem| zum . .

hohem MaR Teil |9€ringem geringem

Maf Maf3 Maf}

1. Vertraut das Management / die Fuhrung
darauf, dass die Mitarbeiter/innen ihre Ar-
beit gut machen?

2. Kdnnen die Mitarbeiter/innen den Informati-
onen vertrauen, die vom Management / der
Fihrung kommen?

O O O O O

3. Werden Konflikte auf gerechte Weise ge- | | | | O
[0st?
4. Wird die Arbeit gerecht verteilt? O O O O O

il
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5. Erfahrt Ihre Arbeit Anerkennung und Wert-
schatzung durch das Management / die
Fuhrung?

O O O O O

B8b: Die folgenden Fragen betreffen Ihre Arbeitsumgebung

. manch- nie /
immer oft selten .
mal fast nie

1. Wie haufig missen Sie korperlich
schwer arbeiten, z.B. schwer he- O O O O O
ben, tragen oder stemmen?

2. Wie haufig sind Sie an Ihrem Arbeitsplatz
Larm oder lauten Umgebungsgerauschen O O O O O
ausgesetzt?

3. Wie haufig kommen Sie bei lhrer Arbeit mit
Chemikalien bzw. Gefahrstoffen in Berih- O O O O O
rung?

4. Wie haufig sind Sie an Ihrem Arbeitsplatz
Zugluft bzw. extremen Temperaturen aus- O O O O O
gesetzt?

5. Wie haufig sind Sie bei der Arbeit schlech-
ter Luft ausgesetzt, z.B. Zigarettenrauch, O O O O O
Gasen oder Ahnlichem?

6. Wie haufig sind Sie bei der Arbeit schlech-
ten Lichtverhaltnissen ausgesetzt, z. B. O O O O O
grelles oder schwaches Licht?

B9: Machen Sie sich Sorgen, dass ...

in sehr in in sehr
hohem |in hohem| zum |geringem|geringem
Mal Mald Teil Mald Mald

1. ... Sie arbeitslos werden? u u u u O

2. ... neue Technologien Sie Uberfliissig ma- O O O O O
chen?

3. ... es schwierig fur Sie wére, eine neue Ar-
beit zu finden, wenn Sie arbeitslos wiir-
den?

4. ... man Sie gegen lhren Willen auf eine an- O O O O O
dere Arbeitsstelle versetzen konnte?

5. ... Ihre Arbeitszeiten gegen lhren Willen
veradndert werden (z.B. Arbeitstage,
Schichtplane, Arbeitsbeginn- und ende)?

6. ... Ihr Lohn/Gehalt verringert werden O O O O O
koénnte?

il
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B10: Wie oft haben Sie im Laufe der letzten 12 Monate daran gedacht ...

Einige | Einige Einige

. 9 9 Male in | Jeden

nie Male im | Male im der Wo- Ta
Jahr Monat che 9

O O O O O
1. ... Ihren Beruf aufzugeben?

O O O O O

2. ... lhre Arbeitsstelle zu wechseln?

B11: Wenn Sie Ihre Arbeitssituation insgesamt betrachten, wie zufrieden sind

Sie mit...
sehr zu- . . . |unzufrie- | sehr un-
i zufrieden| teils teils .
frieden den |zufrieden
] O O O O O
1. ... Ihren Berufsperspektiven?

.. den Leuten, mit denen Sie arbeiten?

.. den korperlichen Arbeitsbedingungen?
.. der Art und Weise, wie lhre Abteilung
gefuhrt wird?

5. ... der Art und Weise, wie Ihre Fahigkeiten
genutzt werden

Ao N

.. |hrem Lohn/Gehalt?
.. Ihrer Arbeit insgesamt, unter Berlicksich-
tigung aller Umstande?

O O g O O d
O O g o o d
O O g o o d
O O g o o d
O O g o o d

N

B: Nun einige Fragen zu Arbeit und Gesundheit

B12: Ihr Gesundheitszustand: Wenn Sie den besten denkbaren Gesundheitszu-
stand mit 10 Punkten bewerten und den schlechtesten denkbaren mit O Punkten: Wie
viele Punkte vergeben Sie dann fur lhren derzeitigen Gesundheitszustand? Bitte
kreuzen Sie die entsprechende Zahl an.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

[ [ [ N [ N N l N l [

Schlechtester denkbarer bester denkbarer
Gesundheitszustand Gesundheitszustand

il
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B13: Energie und psychisches Wohlbefinden: Bitte geben Sie fur jede der
folgenden Aussagen an, inwieweit diese auf Sie zutrifft. Wie haufig...

. manch- nie /
immer oft selten .
mal fast nie
1. ... sind Sie korperlich erschopft? O O O O O
2. ... sind Sie emotional erschopft? O o o o O
3. ... fuhlen Sie sich ausgelaugt? O a a a O
4. ... kommen Sie zur Arbeit, obwohl Sie sich
rlchtlg krank und unwohl fuhlen? . - - - .
5. ... kénnen Sie in lhrer Freizeit die Arbeit
nicht vergessen = = = = =
B14: Wie oft treffen folgende Aussagen auf Sie zu?
immer oft manch- | <o len nie /
mal fast nie
1. Bei meiner Arbeit bin ich voller . 0O 0O 0O 0
Energie.
2. Ich bin von meiner Arbeit begeistert. O o o o O
3. Ich gehe véllig in meiner Arbeit auf. O O O O O

C: Freitext-Anmerkungen

C1: Haben Sie Vorschlage / Wiunsche zur Verbesserung lhrer psychosozia-
len Arbeitssituation? (lhre hier gemachten Angaben werden als Liste wortlich in
den Ergebnisbericht integriert. Vermeiden Sie daher bitte Formulierungen, die Sie
oder andere personlich erkennbar machen.)

C2: Haben Sie weitere Anmerkungen zum Fragebogen oder zur Befragung all-
gemein?

il
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AKUV,

Mitarbeiterbefragung zur Zufriedenheit

Auswahl einiger Items aus dem Zufriedenheitsfragebogen des ZfP Siudwurttembergs sowie des

CPAT
Z6: Allgemeine Arbeitssituation
. . Stimme
Stimme . Bin un- .
- Stimme . unein-
tber- ent- Stimme
eher ; ge-
haupt . schie- eher zu i
: nicht zu schréank
nicht zu den t 7u
1. | Meine Arbeitsinhalte entspre-
chen meinem Beruf. - D D -
2. | Ich bin mit meiner Arbeitszeitre-
gelung zufrieden. - - - -
3. | Die Ausstattung meines Arbeits-
platzes mit Arbeitsmitteln (Lap-
tops, Fahrzeugen, usw.) ist an- = = = = =
gemessen.
4. | Das Dokumentationssystem ist
fir meine Arbeit geeignet.
5. | Es stehen ausreichend Biroar-
beitsplatze zur Verfligung.
6. | Insgesamt bin ich mit meiner all-
gemeinen Arbeitssituation zufrie- O O O O O
den.
Z7: Situation im multiprofessionellen berufsgruppeniibergreifenden Team
. . Stimme
Stimme Sti Bin un- .
. timme . unein-
uber- ent- Stimme
eher . ge-
haupt . schie- eher zu .
. nicht zu schrank
nicht zu den t 7u
7. | Teamentscheidungen und die
daraus resultierenden Auswir-
kungen werden gemeinsam = = = = =
vertreten.
8. | Die Teammitglieder kénnen
sich gegenseitig auf deren Ar-
beit und deren Beitrag zur Be- O O O O O
handlung der Patient*innen ver-
lassen.
0. Wir reden offen und frei mitei-
nander.
10. | Die Stimmung in meinem Team
ist gut. - - -
11. | Alle Berufsgruppen arbeiten er- O O O
gebnisorientiert zusammen.
12. | Der Umgang miteinander im be-
rufsgruppentbergreifenden
Team ist gepragt von Vertrauen = = = = =
und.
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Ich bin mit meiner Position im
berufsgruppentbergreifenden
Team zufrieden.

13.

O

O

14. | Die Aufgabenverteilung im be-
rufsgruppentbergreifenden
Team orientiert sich am situati-
ven Bedarf der Patient*innen

und nicht an Berufsgruppen.

15. | Ich Ubernehme gerne Aufgaben
im Team, die nicht den Ublichen
Tatigkeiten meiner Berufs-

gruppe entsprechen.

Ich muss die Arbeit meiner Kol-
leg*innen ausgleichen.

16.

Mit der Zusammenarbeit in mei-
nem Team bin ich zufrieden.

17.

Z8: Informationsfluss/Kommunikation

Stimme
Uber-
haupt

nicht zu

Stimme
eher
nicht zu

Bin un-
ent-
schie-
den

Stimme
eher zu

Stimme
unein-
ge-
schrank
tzu

18. | Alle geben wichtige Informatio-
nen von sich aus an die ande-

ren Teammitglieder weiter.

O

O

O

Wir treffen uns ausreichend
haufig, um effektiv zu kommuni-
zieren und die Aufgaben zu ko-
ordinieren.

19.

Unser Team kann sich ausrei-
chend uber die Behandlungs-
Ziele und Behandlungsergeb-
nisse der Patienten austau-
schen.

20.

21. | Die Teambesprechungen ver-

laufen effektiv.

22. | Unser Team verfligt Uber geeig-
nete Kommunikationswege, um
tagesaktuelle Anliegen mitei-

nander zu klaren.

Die Kommunikation mit weite-
ren Klinikbereichen funktioniert
gut.

23.

Mit dem Informationsfluss im
Team bin ich zufrieden.

24.

il
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Z9: Vorgesetzte/r
Stimme . Bin un- St|m.me
N Stimme . unein-
uber- ent- Stimme
eher . ge-
haupt . schie- eher zu i
. nicht zu schrank
nicht zu den
t zu
25. | Mein/e Vorgesetzte/r gibt klare O O O O O
Anweisungen.
26. | Mein/e Vorgesetzte/r ist fir
mich in erforderlichem Umfang O O O O O
ansprechbar.
27. | Mein/e Vorgesetzte/r gibt mir O O O O O
ausreichend Ruckmeldung
28. | Ich kann die Entscheidungen
meiner/meines Vorgesetzten O . O O O
nachvollziehen.
29. | Ich bin mit dem Verhéltnis zu
meinem/meiner Vorgesetzten O . O O .
zufrieden.
Z10: Umgang mit Konflikten
Stimme . Bin un- St|m.me
N Stimme . unein-
Uber- ent- Stimme
eher . ge-
haupt . schie- eher zu R
. nicht zu schrank
nicht zu den
tzu
30. | Probleme werden bei uns offen O O O O O
angesprochen.
31. | Alle Betroffenen wirken bei der
Lésung von Problemen aktiv O O O O O
mit.
32. | In unserem Team gibt es regel-
mafig Probleme, die durch ei- O O O O O
nen Vorgesetzten geldst wer-
den missen.
33. | Ich bin zufrieden wie mit Kon- | O | | O
flikten umgegangen wird.
Z11: Organisation/Ablaufe
Stimme . Bin un- St|m.me
N Stimme . unein-
Uber- ent- Stimme
eher . ge-
haupt . schie- eher zu ..
: nicht zu schrank
nicht zu den
tzu
34. | Die Ablaufe in meinem Bereich | O O O
sind gut organisiert
35. | In meinem Bereich sind die Zu- O | O |
sténdigkeiten klar geregelt
36. | Die Zusammenarbeit mit ande- | O O O
ren Bereichen ist klar geregelt.
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37.

In meinem Arbeitsbereich wer-
den Mitarbeitende gezielt einge-
arbeitet.

O

O

38.

Die Vertretung von Teammit-
gliedern, z.B. bei Urlaub und
Krankheit, ist eindeutig geklart.

O

O

39.

Die gemeinsame Arbeit wird gut
koordiniert und geplant.

40.

Die Teammitglieder handeln un-
tereinander aus, welche Rolle
sie bei der Behandlungspla-
nung des einzelnen Patienten
Ubernehmen mdchten.

41.

Bei meiner Arbeit habe ich ei-
nen angemessenen Entschei-
dungsfreiraum.

42,

Der Entscheidungsfreiraum bei
der Arbeit war entscheidend fir
den Wechsel in diesen Bereich.

43,

Mit der Organisation der allge-
meinen Ablaufe bin ich zufrie-
den.

Z12: Arbeitsbelastung

Stimme
Uber-
haupt

nicht zu

Stimme
eher
nicht zu

Bin un-
ent-
schie-
den

Stimme
eher zu

Stimme
unein-
ge-
schrank
tzu

44,

Ich bin mit meiner allgemeinen
Arbeitsbelastung zufrieden.

O

O

O

O

45,

Die psychische Belastung in der
taglichen Arbeit ist angemes-
sen.

O

46.

Meine korperliche Belastung bei
der Arbeit ist angemessen.

47.

Ich habe in den letzten 12 Mo-
naten gewalttatige Situationen
in meinem Arbeitsbereich er-
lebt.

48.

Ich wurde in den letzten 12 Mo-
naten erniedrigt / diskriminiert
(wegen Geschlecht, Religion,
Herkunft, ...).
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Z13: Zusammenfassende Bewertung
. . Stimme
Stimme : Bin un- .
aber- | Stmme ent- stimme | YN
haupt eher schie- | eher zu ge-
nicht zu nicht zu den schrank
tzu
49, | Ich wirde mich wieder fir
meine jetzige Arbeitsstelle ent- O . O O O
scheiden.
50. | Ich bin heute mit meiner Arbeit
zufriedener, als ich es vor 12 O O O O O
Monaten war.
51. | Ich kann Angehdrigen/Bekann-
ten meinen Arbeitsbereich bei O O O O O
entsprechender Erkrankung
empfehlen.
52. | Mit meiner aktuellen Arbeits-
stelle bin ich insgesamt zufrie- O O O O O
den.
Z14: Prozessevaluation
Stimme Stimme Bin un- Stimme
Uber- eher ent- Stimme | uneinge-
haupt nicht zu schie- | eher zu | schréankt
nicht zu den zZu
1. | Ich wurde im Vorfeld der Ein-
fihrung von St&aB gut dartiber O O O O O
informiert.
2. | Ich konnte mich gut in den Auf-
bau des neuen Behandlungs- O O O O O
angebots einbringen.
3. | Ich hatte mir im Vorfeld der Ein-
fuhrung mehr Informationen O O O O O
Uber die StaB gewiinscht.
4. | Der Projektplan zur Einfihrung
der StaB war transparent. o o o a :
5. | Ich kenne unser StaB-Konzept. 0 0 0 O O
6. | Ich bin freiwillig in das StaB- O O O . .
Team gewechselt.
7. | Die Arbeitsablaufe werden bei
Unstimmigkeiten flexibel ange- O O O O O
passt.
8. | Ich bin mit der Planung von
StaB zufrieden. - - - H -
9. | Ich hatte mich gerne mehr beim
Aufbau des Teams einge- O O O O O
bracht.
10. | Das StaB Team konnte sich ak-
tiv in die Planung des Behand- O O O O O
lungsangebotes einbringen.
- Isar-Amper-Klinikum
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11. | Die Meinungen der Teammit-
glieder wurden beim Aufbau O O O O
des Teams berucksichtigt.

12. | Ich bin mit der aktuellen Umset- O O
zung der StaB zufrieden.

13. | Ich bin mit der Einfihrung der O O
StaB zufrieden.

14. | Das Angebot der StaB wird re- 0O 0O
gelmalfiig evaluiert.

15. | Das Angebot der StaB wird auf
Grundlage einer Evaluation O O O O
weiterentwickelt.

16. | Ich war gut auf die Arbeit in der
StaB vorbereitet. D D - -

Z15: Offene Fragen

Was gefallt Ihnen an lhrem Team in Bezug auf die Zusammenarbeit?

Was sind in lhrem Arbeitsalltag die groRten Herausforderungen bei der Zusammen-
arbeit untereinander?

In welchen Bereichen brauchte Ihr Team Unterstitzung, um besser zusammenarbei-
ten zu kbnnen?

J
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Anlage 4: Zufriedenheitsbefragung NU

AKUV,

Behandlungszufriedenheit

a) Version fiir StdaB Patient*innen

Im Folgenden interessieren wir uns dafir, wie Sie die Behandlung empfunden haben. Kreuzen Sie die

Fragen bitte so an, wie Sie es personlich erlebt haben - es gibt hierbei keine , richtigen oder
,falschen” Antworten. Die offenen Fragen am Ende des Fragebogens dienen lhnen als Ort fiir
mogliche Erganzungen. Da die Fragebdgen gemeinsam und pseudonymisiert ausgewertet werden,

kann leider keine personliche Riickmeldung erfolgen.

Die Beantwortung des Fragebogens hat keinerlei Auswirkungen auf lhre derzeitige und weitere
Behandlung und Betreuung.

Inwieweit konnen Sie den folgenden
Aussagen zustimmen?

Stimme
iiber-
haupt

nicht zu

Stimme
eher
nicht zu

Bin un-
entschie-
den

Stimme
eher zu

Stimme
uneinge-
schrankt
zu

1)

Meine Ziele und Wiinsche zum
Verlauf der stationsdquivalenten
Behandlung wurden
bericksichtigt

O

O

Die Vorbereitung meiner
stationsdquivalenten Behandlung
war gut organisiert

Ich habe genug Informationen
bekommen, um meine Erkrankung
zu verstehen

Ich habe genug Informationen
Gber Wirkung und Nebenwirkung
der Medikamente bekommen
Falls keine Medikamente:

hier ankreuzen: o

Die Medikamente haben zum
Erfolg der Behandlung
beigetragen

Falls keine Medikamente:

hier ankreuzen: o

Das mich behandelnde Personal
machte einen kompetenten und
fachkundigen Eindruck

Die Zusammenarbeit des
Personals im Behandlungsteam
war gut

Die Mitarbeitenden waren fir
mich im erforderlichen Umfang zu
sprechen

J
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AKUV,

Inwieweit konnen Sie den folgenden
Aussagen zustimmen?

Stimme
iiber-
haupt

nicht zu

Stimme
eher
nicht zu

Bin un-
entschie-
den

Stimme
eher zu

Stimme

uneinge-

schrankt
zu

9) Das Personal hat meine Privat- und
Intimsphare respektiert

O

O

O

O

O

10) Die Behandlung erfolgte nach
einem auf mich zugeschnittenen
Behandlungsplan

11) Die Einflussmoglichkeiten auf
meinen Behandlungsplan waren
angemessen.

12) In den Einzelgesprachen habe ich
mich angenommen gefiihlt

13) Mir geht es nach der
stationsdquivalenten Behandlung
besser

14) Ich bin zuversichtlich, im Alltag
jetzt besser zurecht zu kommen

15) Die Fortsetzung meiner
Behandlung wurde rechtzeitig
eingeleitet

16) Uber die verschiedenen Arten der
Behandlung und Betreuung nach
meiner stationsaquivalenten
Behandlung (z.B.
Selbsthilfegruppen, sonstige
Einrichtungen) wurde ich
ausreichend informiert

17) In der Behandlung wurde gut auf
meine Wiinsche und Bedirfnisse
eingegangen

18) Ich wiirde die stationsdquivalente
Behandlung erneut in Anspruch
nehmen

Die folgenden Fragen kénnen Sie beantworten, wenn Sie uns noch etwas mitteilen
mochten

Was war fiir Sie wahrend der Behandlung besonders wichtig?
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Gefdrdert durch

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss

AKtIV
[ ] [ [ ]
Was hat lhnen im Vergleich zur stationdren Behandlung besonders gut gefallen?

Was hat Ilhnen im Vergleich zur stationdren Behandlung nicht so gut gefallen?

Welche Verbesserungsvorschldge haben Sie?

Herzlichen Dank fur lhre Teilnahme!

il

IMMANUEL
ALBERTINE]
DIAKE

J
CH ARITE Vivantes

Universitdtsklinikum
Tiibingen

IMMANUEL
KLINIK

Isar-Amper-Klinikum _{,
kbo ‘P‘Pr Relchenau
RUDERSDORF  Zuv an Ihrer Sei it

hkkh



Gefdrdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Behandlungszufriedenheit

b) Version fiir Stationdire Patient*innen

Im Folgenden interessieren wir uns dafir, wie Sie die Behandlung empfunden haben. Kreuzen Sie die
Fragen bitte so an, wie Sie es personlich erlebt haben - es gibt hierbei keine , richtigen oder
,falschen” Antworten. Die offenen Fragen am Ende des Fragebogens dienen Ihnen als Ort fiur
mogliche Erganzungen. Da die Fragebdgen gemeinsam und pseudonymisiert ausgewertet werden,
kann leider keine personliche Riickmeldung erfolgen.

Die Beantwortung des Fragebogens hat keinerlei Auswirkungen auf lhre derzeitige und weitere
Behandlung und Betreuung.

S . Stimme | Stimme | Binun- ) Stimme
Inwieweit konnen Sie den folgenden . ) Stimme .
A " , liber- eher entschie- h uneinge-
ussagen zustimmen? eher zu .
g haupt nicht zu den schrankt
nicht zu zu

1) Meine Ziele und Wiinsche zum
Verlauf der stationaren O O O O O
Behandlung wurden
bericksichtigt

2) Die Vorbereitung meiner

stationaren Behandlung war gut = = = = =
organisiert

3) Ich habe genug Informationen

) sente ' O O O O O

bekommen, um meine Erkrankung
zu verstehen

4) Ich habe genug Informationen
Uber Wirkung und Nebenwirkung
der Medikamente bekommen O O O O O
Falls keine Medikamente:

hier ankreuzen: o

5) Die Medikamente haben zum

Erfolg der Behandlung
beigetragen O O O O O

Falls keine Medikamente:
hier ankreuzen: o

6) Das mich behandelnde Personal
machte einen kompetenten und O O O O o
fachkundigen Eindruck

7) Die Zusammenarbeit des

Personals im Behandlungsteam = = = = =
war gut

8) Die Mitarbeitend f

) Die Mitarbeitenden waren fiir 0 0 0 0 O

mich im erforderlichen Umfang zu
sprechen




Gefdrdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

. L . Stimme | Stimme Bin un- . Stimme
Inwieweit konnen Sie den folgenden . . Stimme ]
. tiber- eher entschie- uneinge-
Aussagen zustimmen? . eher zu .
haupt nicht zu den schrankt
nicht zu zu
9) Das Personal hat meine Privat- und O (| O O O
Intimsphare respektiert
10) Die Behandlung erfolgte nach
) D ng erfolgte r O O O O O
einem auf mich zugeschnittenen
Behandlungsplan
11) Die Einflussmoglichkeiten auf
) Die & O O O O O
meinen Behandlungsplan waren
angemessen.
12) In den Einzelgesprdchen habe ich O O O O O
mich angenommen gefiihlt
13) Mir geht es nach der stationaren O O O O O
Behandlung besser
14) Ich bin zuversichtlich, im Alltag O O O O O
jetzt besser zurecht zu kommen
15) Die Fortsetzung meiner
Behandlung wurde rechtzeitig = = = O =
eingeleitet
16) Uber die verschiedenen Arten der
Behandlung und Betreuung nach
meinem Klinikaufenthalt (z.B. O O O O O
Selbsthilfegruppen, sonstige
Einrichtungen) wurde ich
ausreichend informiert
17) In der Behandlung wurde gut auf
meine Wiinsche und Bediirfnisse = = O O =
eingegangen
18) Ich wiirde die stationare
) O O O O O

Behandlung erneut in Anspruch
nehmen

Die folgenden Fragen kénnen Sie beantworten, wenn Sie uns noch etwas mitteilen

mochten

Was war fiir Sie wahrend der Behandlung besonders wichtig?




Gefdrdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Was hat Ihnen besonders gut gefallen?

Was hat Ihnen nicht so gut gefallen?

Welche Verbesserungsvorschldge haben Sie?

Herzlichen Dank fur lhre Teilnahme!



Anlage 5: Interviewleitfaden zum Erleben der St&B aus Sicht von Nutzenden (Teilmodul B1.1)

Interviewleitfaden zum

Erleben der StaB aus Sicht von Nutzenden (Teilmodul B1.1)

Einleitung und Vorstellung

Bereich Formulierung
Vorstellung Schén, dass Sie sich Zeit nehmen mit uns zu sprechen. Vorstellung Interviewer*in(nen)
Anrede (wir sind ein kollaboratives Forschungsprojekt, hier arbeiten

Menschen mit Krisenerfahrung, Ethnologen, Arzte, Doktoranden zusammen)

Hintergrund, Ziele,
Struktur des Interviews

In der Aktiv- Studie versuchen wir mehr dariiber zu erfahren, wie Nutzer*innen die aufsuchende
psychiatrische Akutbehandlung erleben.

Das Gesprdich soll je nach Bedarf zwischen 60 und 90 min dauern.

Wir kénnen jederzeit Pause machen. Sagen Sie Bescheid, wenn es anstrengend wird.

Klarungen vorab

Haben Sie Vorerfahrungen mit stationdrer Behandlung?
Optional Begriffskldrung: Patient*in oder Nutzer*in
Betonen, dass es uns um positives und negatives Feedback geht. Alles wird
anonymisiert & das, was Sie uns sagen wird nicht (vor allem nicht an
Mitarbeiterinnen) weitergegeben.

Einleitende Frage

Bereich

Formulierung

Zugang, Information &
Erwartungen (l)

Hauptfrage:

1. Welche Informationen hatten Sie iiber StdB vor Beginn der Behandlung?

Unterfragen:

1.1 Wie haben sie von StaB erfahren? Hatten Sie genug Informationen (Beginn, Dauer,
Umfang), um sich fiir die Behandlung zuhause entscheiden zu kénnen?

1.2 Warum haben Sie sich fiir StéB entschieden? Welche Rolle spielten ihre
Bediirfnisse dabei? Gab es Zweifel oder Unsicherheiten?

1.3. Was haben Sie von StaB erwartet? Welche Hoffnungen oder Befiirchtungen
hatten Sie?

Zusatzfragen:

- Wie wiirden Sie den Weg, um StdB in Anspruch nehmen zu kénnen,
bewerten?

- Gab es Wartezeiten, bis StaB tatséichlich begonnen hat? Wenn ja, wie
wurden Sie wéhrend dieser Zeit unterstiitzt?

- Was denken Sie, in welchen Situationen ist StaB fir Sie selbst ungeeignet?

Il HAUPTFRAGEN




Bereich

Formulierung

Einbezug, Behandlungsprozesse
und -kontinuitat (I11)

Hauptfrage:

2. Das StdB-Team ist einige Zeit zu Ihnen nach Hause gekommen. Wie lief das praktisch
ab?

Unterfragen:

2.1 Welche Mitarbeiter*innen kamen zu ihnen? Inwiefern konnten Sie
mitbestimmen, wer zu lhnen kam? Kamen immer die gleichen oder wechselten die
Mitarbeiter*innen héufig? (Beruf, personelle Wechsel) Gab es auch
Mitarbeiter*innen mit eigener psychiatrischer Behandlungserfahrung? Wenn
JA:Und wie ging es lhnen damit? Wenn NEIN: Was denken Sie wiirde das
veréndern?

2.2 Was passierte, wenn die Mitarbeiter*innen bei lhnen waren? Welche
Therapien fanden statt? Welche (therapeutischen) Angebote aufserhalb ihrer
Wohnumgebung konnten Sie nutzen? (z.B. im Krankenhaus)

2.3 Inwiefern hatten Sie das Gefiihl, dass die Dauer der StaB zu kurz/lang/ genau
richtig war? Wie viel Zeit stand lhnen mit den Mitarbeiter*innen zur Verfiigung
(tdglich, wéchentlich)? Konnten Sie spontan absagen? Konnten Sie statt
persénlich auch telefonisch Termine wahrnehmen?

2.4 Inwiefern haben Sie sich wdhrend der Zuhausebehandlung
sicher/versorgt/allein-gelassen gefiihlt? Was hat dazu beigetragen? Wie
zuverldssig waren die Mitarbeiter*innen (Piinktlichkeit, Termin-Verbindlichkeit)?
Wie wurde das Behandlungsende gestaltet?

Zusatzfragen

- Gab es eine neutrale Ansprechperson, an die Sie in Problemsituationen
herantreten konnten?




Bedeutung der Raumlichkeit
und des Raumwechsels (1V)

Hauptfrage:

Es ist eine besondere Situation, wenn medizinisches oder therapeutisches Personal in
den privaten Bereich einer Person kommt.

3. Wie hat es sich angefiihlt, in Inrem eigenen Zuhause behandelt zu werden?

Unterfragen:

3.1 Was hat sich fiir Sie (z.B. in Ihrem Alltag) dadurch verdndert, dass die Mitarbeiter*innen
zu lhnen nach Hause gekommen sind? Leben noch andere Menschen in lhrem Haushalt?

3.2 Wie haben sich die Mitarbeiter*innen verhalten, als sie bei lhnen zu Hause waren?
Welche Regeln sollten Mitarbeiter*innen beachten?

3.3 Was bedeutete die Zuhause-Behandlung fiir Ihr eigenes Sicherheitsgefiihl? Wie sicher/
unsicher haben Sie sich gefiihlt, als Mitarbeiter*innen des StdB-Teams bei lhnen zuhause
waren? Gab es Momente, in denen es lhnen zu nahe war, wenn die Mitarbeiter*innen zu
Ihnen nach Hause kamen?

3.4 Waren Sie mit den Mitarbeiter*innen auch aufserhalb der Wohnung unterwegs? Was
haben Sie dann unternommen?

Gibt es Orte jenseits von Klinik und ihrer Wohnung, die fiir sie personlich geeigneter fiir
eine akute psychiatrische Behandlung wdren (z.B. Krisenwohnungen)?

Zusatzfragen:
- Glauben Sie, dass die Mitarbeiter*innen fiir AufSenstehende (z.B. Ihre
Nachbar*innen) als solche zu erkennen waren?
Wie ging es lhnen damit?
- Wie haben Sie sich damit gefiihlt, dass die Mitarbeiter*innen Ihr Zuhause gesehen
haben?

Rolle der Angehdrigen (= nicht
nur Verwandte, sondern alle
Bezugspersonen) (V)

Hauptfragen:

4. Welche Personen aus lhrem Umfeld - also Angehérige, Freunde, Familie,
Mitbewohner, usw. - wurden in die Behandlung mit einbezogen?

Unterfragen:

4.1 Wenn ja, wie wurden diese Personen aus ihrem Umfeld einbezogen? Wie
ging es Ihnen damit ? Welche Belastungen und Entlastungen sind dadurch
entstanden?

4.2 Inwiefern hat das StéB-Team ihre Beziehung zu Ihren Angehérigen
beeinflusst?

4.2 Wurden die Menschen aus ihrem Umfeld in Netzwerkgespréiche einbezogen
(falls unbekannt: also Gesprdche mit den Mitarbeiter*innen und den Menschen
aus lhrem Umfeld)? Wie héufig fanden NWG statt? Welchen Effekt hatten die
Gesprdche aus lhrer Sicht?

Zusatzfragen:




Flihlten Sie sich unterstiitzt im Ausbau oder der Erhaltung lhres sozialen Netzes?
z.B. mit konkreten Tipps, wie man Freundschaften aufrecht erhdlt?

Vergleich, Vor- und Nachteile,
Verbesserungsmoglichkeiten
(Vi)

fiir diejenigen, die andere
Behandlungsformen kennen

Hauptfrage

5. Was haben Sie als hilfreich an StdB (im
Vergleich zu anderen Behandlungsformen)
erlebt?

Unterfragen

5.1 Gab es Therapieangebote, welche Sie
vermisst haben, welche Ihnen auf Station
angeboten worden wéren? Wenn ja: welche?

5.2 Wiinschten Sie sich mehr Kontakt zu anderen
Nutzer*innen z.B. in Gruppen? Wenn ja, wurden
Sie von den Mitarbeiter*innen darin unterstiitzt?

5.3 Inwiefern war es ein Vor- oder Nachteil fiir
Sie zuhause behandelt zu werden? Zum Beispiel
im Hinblick auf Angehérige, Haustiere und
Verpflichtungen des Alltags?

Fiir diejenigen ohne
psychiatrische Vorerfahrung

Hauptfrage

5. Was haben Sie als hilfreich an
StdB erlebt?

Unterfragen

5.1 Was haben Sie als stérend oder
belastend empfunden?

5.2 Was fehlte Ihnen?
(Therapieangebote, Kontakt zu
anderen Nutzer*innen, mégliche
Vorteile des stationdiren
Aufenthaltes)

5.3 Inwiefern war es ein Vor- oder
Nachteil fiir Sie zuhause behandelt
zu werden? Zum Beispiel im Hinblick
auf Angehérige, Haustiere und
Verpflichtungen des Alltags?

VIl Haltung und
therapeutische Beziehung

Hauptfrage:

6. Inwiefern wurden ihre Wiinsche und Ideen beztiglich der Therapie abgefragt und

umgesetzt?




(Behandlungsplan und Behandlungsziele, sich einbringen)?

Unterfragen

6.1 Inwiefern haben Sie sich von den Mitarbeiter*innen ernst genommen gefiihlt? Inwiefern
wurden lhre eigenen Ideen zu dem, was hilfreich sein kénnte, abgefragt und wurden diese
Dinge umgesetzt? Inwiefern hatten Sie den Eindruck, dass die Mitarbeiter*innen offen fiir
Kritik und Kompromisse waren?

6.2 Gab es Situationen wdhrend der StdB, in denen Sie sich unter Druck gesetzt fiihlten? Gab
es Situationen, in denen Sie Zwang erleben mussten? Wie geht es lhnen jetzt damit? Wurde
die Situation mit lhnen nachbesprochen?

6.3 Was sollte anders ablaufen, wenn Sie es sich aussuchen kénnten?

6.4 Inwiefern hat StdB Ihre Einstellung zu sich und ihrer Situation verdndert? (Zuversicht,
Verstdndnis fiir eigenes Erleben z.B.)




Anlage 6: Arbeitsanweisung flr Forschungstagebicher (Teilmodul B1.3)

Teilmodul B1.3

Infotext Beschreibung der Arbeitsanweisung fir ausfiillende Studienteilnehmende der
Forschungstagebicher (Nutzende und Mitarbeitende)

Nutzende

Sie werden von einem StdaB-Team durch eine akute psychische Krise begleitet. Dabei werden Sie von
den Mitarbeiter*innen des Teams zu Hause besucht. Fiir Sie bedeutet das, dass Sie taglich ,,Gaste” in
den eigenen vier Wanden empfangen. Moglicherweise sind Sie mit dem Team auch an anderen Orten
unterwegs, erledigen etwas gemeinsam oder machen einen Spaziergang wahrend der Behandlungszeit.

Mit Hilfe des Tagesbuchs wollen wir herausfinden, welche Veranderungen sich durch die Behandlung
zuhause in lhrem Alltag ergeben, wie die Anwesenheit des Teams von lhnen erlebt wird und welches
Verhalten der Mitarbeitenden Sie (un)angenehm oder (nicht) hilfreich erlebt haben. Bitte versuchen Sie
sich beim Schreiben des Tagebuchs von folgenden Fragen leiten zu lassen:

- Wie geht es Ihnen damit, in Ihrem gewohnten Umfeld behandelt zu werden?
o Wie fiihlen Sie sich damit, dass verschiedene, teilweise unbekannte Menschen in lhren
privaten Raum kommen?
o In welchen Situationen haben Sie sich mit den Mitarbeitenden des Teams besonders
(un)wohl oder (un)sicher gefiihlt?
o Durch welches Verhalten der Mitarbeitenden wurden und werden Grenzen (iberschritten?
Welches Verhalten war genau richtig?

- Wieist es, wenn Bekannte/Freund*innen/Nachbar*innen (zuféllig) mitbekommen, dass Sie zuhause
behandelt werden? Wie fiihlen Sie sich damit, mit dem StdB-Team an éffentliche Orte zu gehen und
vielleicht einer bekannten Person zu begegnen?

Versuchen Sie, anhand dieser Fragen taglich lhre Eindriicke, Geflihle und Erlebnisse mit den
Mitarbeitern des StaB Teams aufzuschreiben. Nehmen Sie ihr Tagebuch zur Hand, wann immer lhnen
Gedanken zu den obigen Fragen bzw. zur Behandlung zuhause einfallen; notieren Sie diese moglichst
ungefiltert. Auch Kommentare, Ideen, Fragen oder Verbesserungsvorschlage konnen Sie gern
hinzufligen. Anhand des Tagebuchs kénnen Sie z.B. jeden Abend Ihre Begegnungen mit dem StaB-Team
reflektieren. Vielleicht kann das Tagebuch auch eine Art Begleiter durch die Zeit lhrer Behandlung und
ein Stiick dartiber hinaus sein.

Mitarbeitende

Sie sind Mitarbeiter*in eines StaB-Teams, das Patient*innen in akuten psychischen Krisen zu Hause oder
in deren Umfeld versorgt. Dadurch erleben Sie die Patient*innen an sehr privaten Orten und missen
sich auf ein stdndig wechselndes Umfeld einstellen. Vielleicht flihren Sie die Kontakte allein, zu zwei
oder sogar mit mehreren Mitarbeiter*innen durch.

Unser Forschungsteam interessiert sich daflir, welche Ndhe und Distanz- Erfahrungen Sie wahrend der
Hausbesuche machen, welche Schwierigkeiten sich moglicherweise ergeben, wo Grenzen (iberschritten
werden, aber natirlich auch, welche schénen und beriihrenden Momente sie im Behandlungsalltag
erleben. Bitte versuchen Sie sich beim Schreiben des Tagebuchs von folgenden Fragen leiten zu lassen:

- Gibt oder gab es Begegnungen mit Patient*innen, in denen Sie sich (un)wohl, vielleicht sogar (nicht)
sicher gefiihlt haben? Wie haben Sie in dieser Situation reagiert?




- Gibt es Begegnungen, in denen Patient*innen lhnen (kérperlich) zu nahekommen? Gibt es Momente,
in denen Sie Grenzen der Patient*innen iiberschritten haben? Wenn ja, woran haben Sie das
bemerkt?

Versuchen Sie, anhand dieser Fragen moglichst taglich lhre Eindriicke, Geflihle und Erlebnisse mit lhren
Patient*innen aufzuschreiben. Nehmen Sie ihr Tagebuch zur Hand, wann immer lhnen Gedanken und
Gefiihle zu den obigen Fragen einfallen und notieren Sie diese. Auch Kommentare, Ideen, Fragen oder
Verbesserungsvorschldage kénnen Sie gern hinzufiigen. Sie kdnnen das Tagebuch nutzen, um lhre
Begegnungen und Gesprache wahrend der StaB zu reflektieren. Vielleicht kann das Tagebuch so zu einer
Art Begleiter fur eine bestimmte Zeit werden.




Anlage 7: Interviewleitfaden zu den Erfahrungen von und der Rolle der Angehdrigen in der St&B (Teilmodul B1.4)

Teilmodul B1.4

Interviewleitfaden zu den Erfahrungen von und der Rolle der Angehdérigen in der StaB

Einleitung und Vorstellung

Vorstellung - Schén, dass Sie sich Zeit nehmen mit uns zu sprechen.

Anrede - Vorstellung Interviewer*in(nen)

- Vorstellung Aktiv: wir sind ein kollaboratives Forschungsprojekt, hier
arbeiten Menschen mit Krisenerfahrung, Ethnologen, Arzte, Doktoranden
zusammen)

Hintergrund, In der Aktiv- Studie versuchen wir mehr dariiber zu erfahren, wie Nutzer*innen

Ziele, Struktur | und Angehérige die aufsuchende psychiatrische Akutbehandlung erleben.

des Interviews | Das Gesprdch soll je nach Bedarf zwischen 60 und 90 min dauern.

Wir kénnen jederzeit Pause machen. Sagen Sie Bescheid, wenn es anstrengend

wird.

Klarungen - Betonen, dass es uns um positives und negatives Feedback geht. Alles
vorab wird anonymisiert & das, was Sie uns sagen wird nicht (vor allem nicht an

Mitarbeiterinnen) weitergegeben.

l. HAUPTFRAGEN

2. Wie wurden Sie in StéB einbezogen (oder nicht)?
Einbezug,
Behandlungs- 2.1 In welchem Umfang wurden Sie in die StéB einbezogen? Wurden
prozesse und - Sie in Gesprdche einbezogen? Wie waren diese gestaltet? Gab es
kontinuitat Einzelgespréiche mit Ihnen und wenn ja, wie sind diese abgelaufen?

Welche Themen wurden besprochen?
Inwiefern hat das StdB-Team die Beziehung zu ihrem Angehérigen
beeinflusst?

2.2 Inwiefern wollten Sie in StdB einbezogen werden? Wie wichtig war
es lhnen, einbezogen zu werden? Wie ging es lhnen damit,
einbezogen/an der Behandlung
beteiligt/oder nicht beteiligt zu werden?

2.3 Fanden Netzwerkgesprdiche statt? Wer war an den
Netzwerkgesprdchen beteiligt? Wie oft fanden diese statt? Welche
anderen Personen aus dem Umfeld der Nutzer*in wurden in StiB
einbezogen?

- Wie war das Sie?

Wie ging es lhnen damit?
- Wie haben Sie das empfunden?
- Wie hat sich das ausgewirkt?

3. Wie war es fiir Sie, dass Klinik-
Bedeutung der mitarbeitende in Ihr zuhause gekommen sind?
Raumlichkeit und




des Raumwechsel

3.1 Wie haben sich die Mitarbeitenden bei Ihnen zuhause
verhalten? Wie sind die Mitarbeitenden mit lhrer Privatsphdre
umgegangen? Welche Regeln sollten Mitarbeitende beachten?

3.2 Inwiefern hat die Anwesenheit der Mitarbeitenden Ihren Alltag
und den der Nutzer*in beeinflusst/gestért? Haben Sie Dinge anders
gemacht, weil Mitarbeitende in Ihre Wohnung gekommen sind?
Inwiefern waren die Zeiten, zu denen das Team zu lhnen gekommen
ist passend? Waren diese mit lhnen abgesprochen? Wenn NEIN: was
wdre passender gewesen und warum?

3.3 Glauben Sie, dass die Mitarbeiter*innen fiir Aufsenstehende (z.B. lhre
Nachbar*innen) als Klinikmitarbeiter*innen zu erkennen waren und
wie ging es lhnen damit?

3.4 Gab es Momente, in denen der Kontakt mit den Mitarbeitenden
Ihnen zu eng oder zu lose fiir Sie war? (réiumlich aber auch

emotional)

3.5 Inwiefern war die Behandlungsdauer passend?

Eingenommene
und zugewiesene
Rollen

4. Woas wurde von Ihnen als Angehériger erwartet?

4.1 Was hat Ihr Angehériger in der Zeit der Behandlung von lhnen
erwartet?

4.2 Inwiefern hat ihr Angehériger von lhnen erwartet, dass Sie sich
einbringen?

4.3 Was wurde von lhnen als Angehérige*r vom StdB-Team erwartet?

4.4 Inwiefern passten diese Erwartungen zu dem, was Sie leisten
konnten?

Vergleich, Vor- und

5. Wie haben Sie StiaB im Vergleich zur (teil-) stationdren Behandlung

Nachteile, erlebt?
5.1 Was war anders/besser/schlechter als ihr Angehoriger stationar
behandelt wurde?
5.2 Worin bestehen die Vor- und Nachteile der StaB aus lhrer ganz
personlichen Sicht?
5.3 Inwiefern hatten sie es sicherer/unsicherer gefunden, wenn ihr/e
Angehorig*er zeitweise stationar behandelt worden ware? (z.B. in
bedrohlichen Situationen)
Verbesserungs-

moglichkeiten

- Was empfanden sie als hilfreich (stérend, belastend, ...) im
Zusammenhang mit StaB?

- Was war lhnen zu viel? Was fehlte lhnen?

- Sollten Sie selbst in einer Krise Hilfe brauchen, wiirden Sie StaB in
Anspruch nehmen? Warum ja/nein, warum?

- Sollte ein Angehoriger wieder Hilfe brauchen, wiirden Sie wieder
wahrend StaB am Behandlungsprozess teilnehmen?

- Wenn Sie StaB verdandern konnten, was wirden Sie dndern?




IV Abschluss, Soziodemografie Verabschiedung

Themen- (1) Gibt es von lhrer Seite noch Themen, die sie gerne ansprechen wiirde?
erginzungen (2) Oder Riickfragen?

Soziodemografie

Abschluss und Vielen Dank, dass Sie sich Zeit genommen haben.
Verabschiedung




Anlage 8: Interviewleitfaden “Umsetzungserfahrungen mit der St4B-Delegation” (Teilmodul B2)

Interviewleitfaden “Umsetzungserfahrungen mit der StaB-Delegation”

Nr. Leitfrage/Erzéihlimpuls Grundlegende Aspekte/Thematik Konkretisierende Fragen/ Diskussionsanregungen
| Wie kam es dazu, dass Motivation, Griinde, Ursachen, e Welche Erwartungen (Vorstellungen, Hoffnungen) haben Sie an
Sie die Zwecke, Anreize, Erwartungen eine sektorenilibergreifende Kooperation?
Delegationsregelung e Wann und wodurch ist eine StaB-Leistung sinnvoll zu delegieren/
nutzen, um StaB (Bei Anreizen [ von Seiten der delegierbar?
anzubieten bzw. sich an | Gesetzgebung, Institutionen, e Welche Motivationen haben und sehen Sie fiir die Ausflihrung
der Delegation StaB-Teams selbst?) B Hiirde von StaB-Delegationsleistungen?
beteiligen? AUG? e Welche Argumente/ Anreize (z. B.: finanzielle Anreize) konnten
einen externen Dienstleister (iberzeugen, delegierte StaB-
Leistungen zu Gbernehmen bzw. in ihr Leistungsspektrum zu
integrieren.
Il Wie sind die Strukturen | Strukturelle e Was sind Merkmale einer effektiven, sektorenibergreifenden
und Prozesse der Rahmenbedingungen und StaB?
jetzigen Umsetzung von | Prozesse, Konzepte (B ® Gibt es Voraussetzungen und Qualitatsmerkmale fiir eine
StaB nach dem deskriptiv), Ist-Zustand sektorentibergreifende StaB?
Delegationsprinzip e Wie ist die Arbeitsweise der Akteure nach dem
gestaltet? Delegationsprinzip?
(Bspw.: ackpa-Eckpunktpapier) e Inwiefern mussten sie lhre Arbeitsweise als Unterschiede zur
Tatigkeit bei ihren normalen Leistungen anpassen?
(@ Pflege: Expertenstandards des e Wie oft erbringen Sie (als externer, amb. PD) eine StaB-
DNQP zum delegierte Leistung/ Intervention in der Woche?
Entlassungsmanagement) e \Wie ist die Finanzierung von StaB nach dem Delegationsprinzip
geregelt?
49/51%-Regel e Wie sind Teambesprechungen mit den Delegationsanbietern
gestaltet?
e Wie kompatibel sind die StaB-Delegationsleistungen mit dem
derzeitigen psychosozialen Versorgungssystem?
e \Welche therapeutischen Konzepte lassen sich mit Hilfe der
Delegationsregelung implementieren (z.B. Open Dialogue)?
e Wie haben Sie den Informationsaustausch zwischen den

Akteuren gestaltet, um eine kontinuierliche Versorgung tber die
Sektoren hinweg zu erreichen?




Nr. Leitfrage/Erzéhlimpuls Grundlegende Aspekte/Thematik Konkretisierende Fragen/ Diskussionsanregungen
e \Wie sollte das Schnittstellenmanagement im sekt.-libergreif.
StaB konzipiert sein, um StaB-Delegationsleistungen ausleiten zu
kénnen?
e Inwiefern spielen IT- und Kommunikationslésungen eine Rolle
und wie sollten diese aussehen? (KIS, Papierakte & eHealth)?

I >>Das Rolle der Beteiligten, Akzeptanz e Wie erleben Sie lhre Rolle in der Zusammenarbeit im
Delegationsprinzip sektorenibergreifenden StaB (aktiv/ neutral/ passiv)? Inwiefern
verlangt als erweitertes sind sie bei Entscheidungen des StaB-Teams involviert?

Konzept von StéB eine (,, st das Gesprach ext. Dritter = e Ab wann zadhlen Sie sich zu einem festen Bestandteil des StaB-

noch effizientere das Gesprach mit dem StaB- Teams? (Wie oft wiirden Sie dann (Ilhrer Meinung nach) StaB-

Zusammenarbeit der Team?“) Leistungen erbringen?)

Akteure<<: ® Welche Vorteile/ Nachteile sehen Sie fur Ihre Position, Praxis
(ihren Berufszweig), wenn Sie sich in das StaB-Netzwerk

Wie erleben Sie ihre einbinden?

Rolle und die e Inwiefern hat sich die Versorgungsqualitat/-kontinuitat durch

gemeinsame Erbringung Beteiligung eines dritten Anbieters verandert?

von StaB-

Delegationsleistungen

mit verschiedenen

Leistungserbringern

vV >>Wenn Sie auf den Bewertung, was lauft gut/ nicht e Welche Herausforderungen oder Schwierigkeiten sehen Sie fiir
derzeitigen Stand von so gut; Forderliche und die Delegation von StaB-Leistungen Uber Versorgungssettings
StdB nach dem hinderliche Faktoren bei der hinweg?

Delegationsprinzip konkreten Umsetzung der e Durchfihrung landliche vs. stadtische Region?

schauen<<: Delegation e Welche forderlichen und hinderlichen Faktoren sehen Sie bei der
Delegation von StaB-Leistungen?

Welche hinderlichen (Doppelstrukturen: , APP darf e \Welche konkreten Hiirden, Hindernisse und Probleme hatten Sie

Faktoren (Probleme, nicht kommen wahrend StaB- bei der Einflihrung von StaB mittels Delegationsregelung?

Herausforderungen) Malnahme, normaler (bspw.: Unklarheiten bei Verordnungen, liickenhafte

bleiben bestehen bzw. Pflegedienst schon?“ & Charité) Datenvermittlung, Geschaftsfiihrung?)

welche Fortschritte e Inwiefern halten Sie die Delegationsregelung von StaB

(durch foérderliche AUG? (un)angemessen, um eine sektoreniibergreifende Versorgung zu

Aspekte) wurden schon ermdglichen, wo sehen Sie Uberarbeitungsbedarf?

erreicht? e Inwiefern beeinflusst die sektorenibergreifende StaB die

Bildung von Doppelstrukturen?




Nr. Leitfrage/Erzéhlimpuls Grundlegende Aspekte/Thematik Konkretisierende Fragen/ Diskussionsanregungen

e Wie funktionierte der Informationsaustausch zwischen den
beteiligten Leistungserbringern?

e Welche Anpassungsprozesse mussten bzw. miissen aus Sicht
lhrer Berufsgruppe erfolgen, um delegierte StaB zu
ermoglichen?

\" >>Die Ausblick, e Was wiinschen Sie sich fiir eine sektoren-/ sozialleistungstrager-
Delegationsregelung ist | Verbesserungsmoglichkeiten, Ubergreifende StaB und dessen Delegationsleistungen (wenn
neben der Integrierten Zukunft der Versorgungsform, grundsatzlich keine Hiirden bestlinden)?

Versorgung (nach §140, | Flexibilitat von StaB, Weiterer e Welche (funf) sektoreniibergreifenden Grenzen/ Hiirden miissen

SGB V), den Input des Befragten Uberwunden werden — und weiter — welche Prozesse kdnnten

Modellvorhaben (§64b, die Uberwindung beschleunigen?

SGB V) einer von vielen e \Welcher Finanzierungsansatz, ware aus lhrer Sicht geeignet, um

Versuchen, eine sektorenibergreifende Leistungserbringung zu

Sektorengrenzen zu (Welche neuen Wege und ermoglichen?

liberwinden<<: Moglichkeiten kénnte uns die e Wie sollte ein sektorenubergreifendes StaB-Netzwerk Ihrer
Delegationsregelung von StaB Meinung nach aussehen?

Auf welchen Ebenen eroffnen?) e Wie sollte die Zusammenarbeit zwischen den externen

sehen Sie Dienstleistern als Dritte und den kooperierenden Kliniken

Optimierungsbedarf bei aussehen, auf welche Strukturen kann nicht verzichten werden?

den e Wie sollten die Rahmenbedingungen, Strukturen und Prozesse

Rahmenbedingungen fiir die Umsetzung einer qualitativen StaB-Delegationsleistung

von StdB, um die gestalten sein?

sektoreniibergreifende e Wie kann trotz strikter gesetzlicher Regelung in StaB-Delegation

Zusammenarbeit zu eine hohe Flexibilitat erreicht werden?

verbessern? e Was beschaftigt Sie im Rahmen StaB-Delegation im Weiteren?

Mochten Sie noch etwas sagen?
Vla Spezielle Fragen an die StaB- e Inwiefern ermoglichen die Rahmenbedingungen von StaB eine
opt Klinik: Steuerung von flexible Steuerung der Leistungsmengen bei Einbezug Dritter?

Leistungsmengen e Welche Moglichkeiten zur Optimierung der Vernetzung und
»Effektivitdt: Die richtigen Dinge Koordination sehen Sie (z.B. Case-Management, StaB-Triage)?
tun. Effizienz: Die Dinge richtig tun.” e Inwiefern lohnt sich fiir Sie eine Delegation von StaB fiir Ihre

Klinik?




Nr. Leitfrage/Erzéhlimpuls Grundlegende Aspekte/Thematik Konkretisierende Fragen/ Diskussionsanregungen
Vib Fragen an externe dritte e Inwiefern ermoglichen die Rahmenbedingungen von StaB eine
(opt.) Dienstleistende flexible Steuerung der Leistungsmengen (6konomisches
Nutzen)?
e Konnen Sie einen besonderen Fall schildern, wo StaB nach dem
Delegationsprinzip sehr gut funktioniert hat/ schlecht
abgelaufen ist?
Vic Fragen an Nutzende, Klienten, e Erleben Sie als Nutzender durch die Behandlung eines
stark Patienten beauftragten amb. Pflegedienstes/ niedergelassenen
opt.) Psychotherapeuten eine Veranderung der Behandlungsqualitat?
Artikel von Elke Prestin flr Gibt es bei der Ubergabe (& Delegation) der Verantwortungen an
weiteren Input Dritte fiir sie einen Einbruch von Qualitat in der psychosozialen
»Psychiatrisierung des Versorgung?
hauslichen Umfeldes” e Erleben Sie als Nutzender durch die Behandlung eines
beauftragten amb. Pflegedienstes/ niedergelassenen
Psychotherapeuten eine Veranderung der Behandlungsqualitat?
e Gibt es bei der Ubergabe (Delegation) der Verantwortungen an

Dritte fir sie einen Einbruch von Qualitat in der psychosozialen
Versorgung?




Anlage 9: Auszug aus dem CRF ,,6. Weitere Angaben zur stationsaquivalenten Behandlung -Interview

6. Weitere Angaben zur stationsaquivalenten Behandlung -Interview-

-Abschnitt 6. nur bei stéB-Patient*innen (IG) erforderlich

6.1 Wie haben Sie von der Moglichkeit der
stationsdquivalenten Behandlung erfahren/ Wer

hat diese empfohlen?

O Niedergelassene*r Arzt
[0 Sozialpsychiatrischer Dienst
] Betreutes Wohnen

[0 Notfallsprechstunde/

Notfalltelefon der Klinik

I Klinik
[0 Bekannte/ Angehdrige
Ll Internet

1 Sonstiges:

1 keine Angabe

6.2 Wer hat den Kontakt zum stdB-Team

hergestellt?

[0 Niedergelassene*r Arzt
[0 Sozialpsychiatrischer Dienst
[ Betreutes Wohnen

O Notfallsprechstunde/

Notfalltelefon der Klinik

O Klinik
O Bekannte/ Angehorige
1 Selbst Kontakt aufgenommen

[JSonstiges:

1 keine Angabe

6.3 Wurden Sie unmittelbar aus einer anderen

Behandlungsform in die staB verlegt?

Uja

O nein

6.3.1 Konnten Sie direkt/unmittelbar in die stiB

aufgenommen werden?

Uja

O nein

6.3.2 Falls nein, wie viele Tage mussten Sie bis zur
Aufnahme in staB alternativ Gberbriicken

(Wartezeit)?

DDTage
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Anlage 10: Interviewleitfaden: Vergleich der Zugangswege und Analyse der Aufnahmesteuerung durch
Experteninterviews in den Zentren der AKtiV-Studie

Vergleich der Zugangswege und Analyse der Aufnahmesteuerung durch
Experteninterviews in den Zentren der AKtiV-Studie

Interviewleitfaden:

Themenschwerpunkte:

1. Wie komme ich als Patient in StaB?
2. Stakeholder: Wie bekomme ich einen Patienten in StaB?
3. Wie funktioniert die Organisation?

Fragen

Management von stationdaren Aufnahmen

Management von StaB-Aufnahmen

Zugangsweg StaB

Wo rufen Einweiser an?

Zusammenhang zwischen stationaren Aufnahmen und StaB-Aufnahmen-Management
Modus StaB (Telefon, E-Mail)

Ist das StaB-Team eigenstandig?

Anzahl der Anfragen an StaB; positiv/negativ beantworten
Wartezeit?

Aufnahme innerhalb von 24h?

Kriterien?

Wer trifft die Entscheidung?

AuRerordentliche Vorkommnisse, Add-ons
Behandlungsplatze?

Stellen?

Aufnahme innerhalb von 24h?

Aufnahme im Laufe einer Woche?

Weder noch?
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1.1 Einfluss der Instabilitat des Verlaufs auf die Wiederaufnahmerate und die Anzahl
der Tage mit vollstationdrer Behandlung (SAP 11.3.1.6)

In dieser Analyse wird der Einfluss der Instabilitat des Verlaufs auf die Wiederaufnahmerate
und Anzahl Tage mit vollstationarer Behandlung untersucht.

Zunachst wurde der Einfluss der Stabilitit der Behandlung (Gesamtscore) auf die
vollstationdre Wiederaufnahme und die Anzahl der vollstationar verbrachten Tage mit einer
logistischen bzw. ordinalen logistischen Regression untersucht (siehe Tabelle 7.33 und Tabelle
7.34). Fur die ordinale logistische Regression wurden die Patienten bezlglich der Anzahl der
vollstationar verbrachten Tage in vier Gruppen eingeteilt (siehe SAP fiir mehr Informationen).
In beiden Fallen ist der Einfluss der Stabilitat der Behandlung zum Niveau a = 0.05 signifikant.
Eine instabile Behandlung fiihrt damit zu einer héheren vollstationaren Wiederaufnahmerate
und einer hoheren Anzahl an vollstationar verbrachten Tagen.

Tabelle 7.33 Ergebnisse der logistischen Regression mit der Zielvariable vollstationdre
Wiederaufnahme (N=186)

Obergrenze

Schitzwert Odds Untergrenze 95%-KI

Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept -1.0483 0.1771 <.0001

Stabilitdt der Behandlung (Gesamtscore) 0.4091 0.1183 0.0005 1.505 1.194 1.898

Tabelle 7.34 Ergebnisse der ordinalen logistischen Regression mit der Zielvariable Anzahl
der Tage mit volistationdrer Behandlung (in der Studienklinik) nach Entlassung
aus der Indexbehandlung (N=200)

Obergrenze

Schitzwert Odds Untergrenze 95%-KI

Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept: 1 1.4880 0.1912 <.0001
Intercept: 2 1.7490 0.2061 <.0001
Intercept: 3 2.0084 0.2235 <.0001
Intercept: 4 3.1279 0.3286 <.0001

Stabilitdt der Behandlung (Gesamtscore) -0.3935 0.0834 <.0001 0.675 0.573 0.795

Als Sensitivitatsanalyse wurde der Einfluss der beiden Teilscores (Abbruch der
Indexbehandlung und Stabilitdt Details) noch einmal einzeln tGberpriift (siehe Tabelle 7.35 bis
Tabelle 7.38). Auch hier sind alle Analysen signifikant und hohere Werte in den Teilscores
fliihren jeweils zu einer hoheren vollstationdren Wiederaufnahme und einer héheren Anzahl
an vollstationar verbrachten Tagen.



Tabelle 7.35 Ergebnisse der logistischen Regression mit der Zielvariable volistationare
Wiederaufnahme nach Details der Stabilitit (N=186)

Obergrenze

Schétzwert Odds Untergrenze 95%-KI

Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept -1.0144 0.1782 <.0001

Stabilitdt der Behandlung (Details) 0.9782 0.3160 0.0020 2.660 1.432 4.941

Tabelle 7.36 Ergebnisse der ordinalen logistischen Regression mit der Zielvariable Anzahl
der Tage mit vollstationdrer Behandlung (in der Studienklinik) nach Entlassung
aus der Indexbehandlung nach Details der Stabilitdt (N=200)

Obergrenze

Schitzwert Odds Untergrenze 95%-KI

Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept: 1 1.4642 0.1923 <.0001
Intercept: 2 1.7245 0.2064 <.0001
Intercept: 3 1.9804 0.2227 <.0001
Intercept: 4 3.0374 0.3203 <.0001

Stabilitdt der Behandlung (Details) -1.0232 0.2758 0.0002 0.359 0.209 0.617

Tabelle 7.37 Ergebnisse des 2-Stichproben Binomialtests fiir Zusammenhang der
vollstationdren Wiederaufnahme und dem Abbruch der Indexbehandlung

Untergrenze Obergrenze

Variable Fallzahl Risikodifferenz 95%-KI 95%-KI1 Z-Teststatistik p-Wert
Vollstationédre 186 0.4684 0.2144 0.7223 3.6150 0.0003
Wiederaufnahme

(abgebr. - nicht abgebr.)

Tabelle 7.38 Ergebnisse des Mann-Whitney-Tests fiir Zusammenhang der vollstationaren
Aufenthaltstage und Abbruch der Indexbehandlung

Variable Fallzahl =~ Mann-Whitney-Teststatistik p-Wert

Anzahl vollstationdr verbrachter Tage in Studienklinik 200 2030.5 .000059713

Zusatzlich wurde in multiplen (ordinalen) logistischen Regressionen der Einfluss der einzelnen
Instabilitatsvariablen auf die vollstationdare Wiederaufnahme und die Anzahl der vollstationar
verbrachten Tage untersucht (siehe Tabelle 7.39 und Tabelle 7.40). Hier ist nur der Effekt des
Substanzmissbrauchs in beiden Fillen signifikant. Da bei keinem der Patienten eine
Suchmeldung aufgetreten ist, wurde diese Variable aus dem Modell entfernt. Die Schatzwerte
zur Fremdaggression wurden mit NA angegeben, da eine Fremdaggression bei nur einem
Patienten aufgetreten ist und damit zu einer vollstandigen Separation bei Logit-Modellen
flhrt.



Tabelle 7.39 Ergebnisse der logistischen Regression mit der Zielvariable vollstationadre
Wiederaufnahme nach Instabilitdtsvariablen (N=186)

Obergrenze

Schétzwert Odds Untergrenze 95%-KI

Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept -1.0272 0.1795 <.0001

Fremdaggression NA NA NA NA NA NA

Gravierende Komplikationen 1.5151 1.1436 0.1852 4.550 0.484 42.797

Substanzmissbrauch 1.3771 0.5283 0.0091 3.963 1.407 11.163

Unterbrechung der Behandlung 0.3291 1.1200 0.7689 1.390 0.155 12.483

Mehr als eine Verlegung 0.0385 0.9982 0.9693 1.039 0.147 7.351

Tabelle 7.40 Ergebnisse der ordinalen logistischen Regression mit der Zielvariable Anzahl
der Tage mit vollstationdrer Behandlung (in der Studienklinik) nach nach
Details der Stabilitat (N=200)

Obergrenze

Schitzwert Odds Untergrenze 95%-KI

Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept: 1 1.5025 0.1962 <.0001
Intercept: 2 1.7678 0.2108 <.0001
Intercept: 3 2.0275 0.2273 <.0001
Intercept: 4 3.0975 0.3240 <.0001

Fremdaggression NA NA NA NA NA NA

Gravierende Komplikationen -0.3441 0.8552 0.6875 0.709 0.133 3.789

Substanzmissbrauch -1.7265 0.4898 0.0004 0.178 0.068 0.465

Unterbrechung der Behandlung -0.1264 1.1171 0.9099 0.881 0.099 7.871

Mehr als eine Verlegung -1.1997 0.8277 0.1472 0.301 0.059 1.526

Als Sensitivitatsanalyse wurde die gleiche Analyse nochmal mit der erweiterten
Wiederaufnahme und der Anzahl der StaB + vollstationar verbrachten Tage durchgefiihrt. Alle
Signifikanzen aulRer die des Substanzmissbrauchs (siehe Tabelle 7.47 und Tabelle 7.48) bleiben
bestehen.

Tabelle 7.41 Ergebnisse der logistischen Regression mit der Zielvariable erweiterte
Wiederaufnahme nach Gesamtscore zur Stabilitdt (N=188)

Obergrenze
Schitzwert Odds Untergrenze 95%-KI
Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR

Intercept -0.6798 0.1645 <.0001
Stabilitdt der Behandlung (Gesamtscore) 0.4106 0.1304 0.0016 1.508 1.168 1.947




Tabelle 7.42 Ergebnisse der ordinalen logistischen Regression mit der Zielvariable Anzahl
der Tage mit StaB + volistationdrer Behandlung (in der Studienklinik) nach
Gesamtscore zur Stabilitat (N=200)

Obergrenze
Schétzwert Odds Untergrenze 95%-KI
Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept: 1 1.0446 0.1695 <.0001
Intercept: 2 1.3689 0.1832 <.0001
Intercept: 3 2.1883 0.2353 <.0001
Intercept: 4 3.3714 0.3578 <.0001
Stabilitdt der Behandlung (Gesamtscore) -0.3648 0.0809 <.0001 0.694 0.593 0.814
Tabelle 7.43 Ergebnisse der logistischen Regression mit der Zielvariable erweiterte
Wiederaufnahme nach Details der Stabiitdt (N=188)
Obergrenze
Schitzwert Odds Untergrenze 95%-KI
Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept -0.6113 0.1646  0.0002
Stabilitdt der Behandlung (Details) 0.7345 0.3044 0.0158 2.084 1.148 3.785
Tabelle 7.44 Ergebnisse der ordinalen logistischen Regression mit der Zielvariable Anzahl
der Tage mit StaB + volistationdrer Behandlung (in der Studienklinik) nach
Details der Stabilitat (N=200)
Obergrenze
Schitzwert Odds Untergrenze 95%-KI
Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept: 1 1.0260 0.1707 <.0001
Intercept: 2 1.3484 0.1836 <.0001
Intercept: 3 2.1671 0.2335 <.0001
Intercept: 4 3.3158 0.3536 <.0001
Stabilitit der Behandlung (Details) -1.0134 0.2648 0.0001 0.363 0.216 0.610
Tabelle 7.45 Ergebnisse des 2-Stichproben Binomialtests fiir Zusammenhang der
erweiterten Wiederaufnahme und dem Abbruch der Indexbehandlung
Untergrenze Obergrenze
Variable Fallzahl Risikodifferenz 95%-KI 95%-KI Z-Teststatistik p-Wert
Erweiterte Wiederaufnahme 188 0.4754 0.2529 0.6978 4.1887 <.0001

(abgebr. - nicht abgebr.)




Tabelle 7.46 Ergebnisse des Mann-Whitney-Tests fiir Zusammenhang der StaB +
volistationdren Aufenthaltstage und Abbruch der Indexbehandlung

Variable

Fallzahl

Mann-Whitney-Teststatistik

p-Wert

Anzahl der StiB + vollstationér verbrachten Tage in

Studienklinik

200

2036.5 .000237458

Tabelle 7.47 Ergebnisse der logistischen Regression mit der Zielvariable erweiterte
Wiederaufnahme nach Stabilitdtsmerkmalen (N=188)

Obergrenze

Schatzwert Odds Untergrenze 95%-KI

Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept -0.6197 0.1654 0.0002

Fremdaggression NA NA NA NA NA NA

Gravierende Komplikationen 1.6588 1.0571 0.1166 5.253 0.662 41.711

Substanzmissbrauch 1.0017 0.5253  0.0565 2.723 0.973 7.624

Unterbrechung der Behandlung 0.2152 1.0823 0.8424 1.240 0.149 10.345

Mehr als eine Verlegung -0.3785 0.9618 0.6939 0.685 0.104 4.511

Tabelle 7.48 Ergebnisse der ordinalen logistischen Regression mit der Zielvariable Anzahl
der Tage mit StaB + vollstationdrer Behandlung (in der Studienklinik) nach

Entlassung aus der Indexbehandlung nach Stabilitatsmerkmalen (N=200)

Obergrenze

Schitzwert Odds Untergrenze 95%-KI

Variable Parameter Standardfehler p-Wert Ratio 95%-KI OR OR
Intercept: 1 1.0356 0.1721 <.0001
Intercept: 2 1.3592 0.1852 <.0001
Intercept: 3 2.1802 0.2348 <.0001
Intercept: 4 3.3352 0.3544 <.0001

Fremdaggression NA NA NA NA NA NA

Gravierende Komplikationen -0.6448 0.7806 0.4088 0.525 0.114 2.424

Substanzmissbrauch -1.3245 0.4735 0.0052 0.266 0.105 0.673

Unterbrechung der Behandlung -0.3564 1.0175 0.7261 0.700 0.095 5.144

Mehr als eine Verlegung -1.1206 0.7783 0.1499 0.326 0.071 1.499
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Zusammenhang der Behandlungsart und der Angehdrigenbelastung (SAP 11.3.1.3)

In dieser Analyse wird der Einfluss der Behandlungsart auf die Angehorigenbelastung
untersucht.

Zunachst wurde ein lineares Modell mit der Reduktion der Angehérigenbelastung als
Zielvariable und der Behandlungsgruppe als Kovariable erstellt. Zusatzlich wurde die Baseline
der Angehdrigenbelastung und die Behandlungszufriedenheit als Kontrollvariablen in das
Modell mitaufgenommen. Die Ergebnisse sind der Tabelle 7.1 zu entnehmen. Die
Behandlungsgruppe zeigt einen signifikanten Einfluss zum Niveau a = 0.05. Nach Kurzbericht
Baseline Modul C wurde die Angehdrigenbelastung in beiden Gruppen reduziert. Nach dieser

Analyse fluhrt die StaB aber zu einer signifikant geringeren Reduktion der
Angehorigenbelastung als die vollstationdre Behandlung.
Tabelle 7.1 Ergebnisse der linearen Regression mit der Zielvariable Reduktion der
Angehorigenbelastung (N=74)
Schétzwert Untergrenze  Obergrenze
Variable Parameter Standardfehler p-Wert 95%-KI 95%-KI
Achsenabschnitt 23.78634662 8.17321898 0.0048 7.48537537 40.08731787
Behandlungsgruppe -6.90096565 2.78259725 0.0155 -12.45068086 -1.35125043
Baseline Angehorigenbelastung  -0.27779428 0.07644130 0.0005  -0.43025164 -0.12533692
Behandlungszufriedenheit -0.21686576 0.07913477 0.0078  -0.37469508 -0.05903644

Als Sensitivitdtsanalyse wurde das gleiche Modell fiir jede der vier Subskalen als Zielvariable
erstellt (siehe Tabelle 7.2-Tabelle 7.5). Hierbei ist der Effekt der Behandlungsgruppe nur bei
der Subskala Drangen signifikant.

Tabelle 7.2 Ergebnisse der linearen Regression mit der Zielvariable Reduktion der
Angehorigenbelastung (Spannung) (N=74)

Schitzwert Untergrenze Obergrenze
Variable Parameter Standardfehler p-Wert 95%-KI 95%-KI
Achsenabschnitt 7.650313223 3.60621729 0.0374  0.457939625 14.842686821
Behandlungsgruppe -1.474511817 1.20796627 0.2263 -3.883724574  0.934700940
Baseline Angehorigenbelastung -0.267964221 0.09212906 0.0049 -0.451709830 -0.084218612
(Spannung)
Behandlungszufriedenheit -0.080128896 0.03432967 0.0225 -0.148597256 -0.011660537

Tabelle 7.3 Ergebnisse der linearen Regression mit der Zielvariable Reduktion der
Angehorigenbelastung (Kontrolle) (N=75)

Schatzwert Untergrenze Obergrenze
Variable Parameter Standardfehler p-Wert 95%-KI 95%-KI
Achsenabschnitt 2.018651935 1.25386183 0.1118 -0.481477540 4.518781410
Behandlungsgruppe -0.673102685 0.44966660 0.1389 -1.569712410 0.223507040



Schitzwert Untergrenze Obergrenze
Variable Parameter Standardfehler p-Wert 95%-KI 95%-KI
Baseline Angehorigenbelastung (Kontrolle) -0.517510361 0.06491957 <.0001 -0.646956312 -0.388064410
Behandlungszufriedenheit -0.012291730 0.01259112 0.3323 -0.037397720 0.012814260
Tabelle 7.4 Ergebnisse der linearen Regression mit der Zielvariable Reduktion der
Angehorigenbelastung (Sorge) (N=80)
Schatzwert Untergrenze Obergrenze
Variable Parameter Standardfehler p-Wert 95%-KI 95%-KI
Achsenabschnitt 7.721597264 2.43401268 0.0022  2.873840875 12.569353653
Behandlungsgruppe -1.589799993 0.83413762 0.0604 -3.251129042  0.071529055
Baseline Angehorigenbelastung (Sorge)  -0.349998873 0.07894839 <.0001 -0.507238212 -0.192759533
Behandlungszufriedenheit -0.074984328 0.02380079 0.0023 -0.122387701 -0.027580956
Tabelle 7.5 Ergebnisse der linearen Regression mit der Zielvariable Reduktion der
Angehorigenbelastung (Drangen) (N=75)
Schitzwert Untergrenze Obergrenze
Variable Parameter Standardfehler p-Wert 95%-KI 95%-KI
Achsenabschnitt 7.838293908 2.78253117 0.0063  2.290084328 13.386503488
Behandlungsgruppe -3.106999997 0.97546942 0.0021 -5.052030787 -1.161969207
Baseline Angehorigenbelastung (Drangen)  -0.387835877 0.06539466 <.0001 -0.518229123 -0.257442631
Behandlungszufriedenheit -0.038624325 0.02772063 0.1679 -0.093897686  0.016649036

Als weitere Sensitivitatsanalyse wird ein Zusammenhang zwischen der Behandlungsgruppe
und der Variable Kontakt ausreichend vor bzw. wahrend der Behandlung Uberprift.
Urspriinglich war im SAP geplant Chi-Quadrat-Tests durchzufiihren. Da zwei Felder mit
weniger als 5 Beobachtungen besetzt sind, ist der Chi-Quadrat-Test nicht angemessen. Es
wurden stattdessen exakte Fisher-Tests durchgefiihrt. Beide Tests sind nicht signifikant (siehe
Tabelle 7.6 und Tabelle 7.7).

Tabelle 7.6 Ergebnisse des Fisher-Tests zum Zusammenhang der Behandlungsgruppe und
der Angehorigenvariable Kontakt ausreichend vor der Behandlung

Variable Fallzahl p-Wert

Kontakt ausreichend vor der Behandlung 96 1.0000

Tabelle 7.7 Ergebnisse des Fisher-Tests zum Zusammenhang der Behandlungsgruppe und
der Angehorigenvariable Kontakt ausreichend wahrend der Behandlung

Variable Fallzahl p-Wert

93 1.0000

Kontakt ausreichend wéhrend der Behandlung




Zusatzlich wurde ein Einfluss der Behandlungsgruppe und den PS-Variablen auf das Fehlen des
IEQ-EU Scores untersucht (Tabelle 7.8-Tabelle 7.12). Hierbei war nur der Chi-Quadrat-Test fir
die Behandlungsgruppe signifikant. Der deskriptiven Analyse (siehe Kurzbericht Baseline
Modul C) nach zu urteilen, haben signifikant mehr Angehorige von StaB Patienten als von
Kontrollen an der Befragung teilgenommen.

Tabelle 7.8 Ergebnisse des Chi-Quadrat-Tests zum Zusammenhang der Behandlungsgruppe
und Fehlen des IEQ-EU Scores

Variable Fallzahl Freiheitsgrade  Chi-Quadrat-Teststatistik p-Wert
Behandlungsgruppe 400 1 16.5558 <.0001

Tabelle 7.9 Ergebnisse des Mann-Whitney-Tests zum Zusammenhang von Alter und Fehlen
des IEQ-EU Scores

Variable Fallzahl = Mann-Whitney-Teststatistik p-Wert
Alter 400 16118.5 0.57727

Tabelle 7.10 Ergebnisse des Chi-Quadrat-Tests zum Zusammenhang des Geschlechts und
Fehlen des IEQ-EU Scores

Variable Fallzahl Freiheitsgrade  Chi-Quadrat-Teststatistik p-Wert
Geschlecht 400 1 2.6211 0.1055

Tabelle 7.11 Ergebnisse des Mann-Whitney-Tests zum Zusammenhang von
Voraufenthalten und Fehlen des IEQ-EU Scores

Variable Fallzahl ~Mann-Whitney-Teststatistik p-Wert
Voraufenthalte 400 15226.5 0.10372

Tabelle 7.12 Ergebnisse des Fisher-Tests zum Zusammenhang der Diagnosegruppe und
Fehlen des IEQ-EU Scores

Variable Fallzahl p-Wert

Diagnosegruppe 400 0.1395




Anlage 13: Ubersicht der Gesamtbehandlungsdauer der Indexbehandlung in Tagen:

(Aus dem statistischen Kurzbericht Baselinedaten Modul C Version 5.0 vom 06.12.2022)

Tabelle 4.1.1 Dauer der Indexbehandlung (SAP 10.3.3.2) nach Behandlung

Dauer der

Indexbehandl N

ung

StaB
Vollstationar
Gesamt

200
199

399

N
miss

Mean

37.17
28.20
32.69

Std Dev

24.89
30.56
28.19

Min

4.00
0.00
0.00

Ql

21.00
12.00
14.00

Median

33.00
19.00
27.00

Q3

47.50
34.00
42.00

Max

232.00
265.00
265.00

Ubersicht der tiglichen Behandlungsdauer in Minuten (Zusammenfassung der Tabellen 4.1.12 —

4.1.16 aus dem statistischen Kurzbericht Baselinedaten Modul C Version 5.0 vom 06.12.2022)

Zusammenfassung Tabelle 4.1.12 - 4.1.16 Behandlungsdauer pro Tag in Minuten (SAP

10.3.3.4)

Arzt*innen
Psycholog*i
nnen
Spezialthera
peut*innen
Pflege-
personen
Gesamt

N
200
200

200

200
200

N
miss

Mean
12.14
9.33

16.19

30.25
67.92

Std Dev
7.16
6.85

12.27

14.80
16.37

Min

1.94

0.00

0.00

5.29
34.09

Ql
6.95
3.75

5.94

19.87
56.81

Median
10.41
8.95

15.00

28.06
67.07

Q3
15.61
13.72

24.51

37.50
76.96

Max
38.18
35.00

81.52

79.32
123.26
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