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1. Ausgangslage und Ziele
Innerhalb der letzten Jahrzehnten konnte durch medizintechnische Entwicklungen in

Diagnostik und Therapie die Uberlebenswahrscheinlichkeit fur Patientinnen mit
onkologischen Erkrankungen erhéht werden (1). Trotz dieser Fortschritte sind die Diagnosen
nach wie vor mit belastenden medizinischen Prozeduren verbunden und konfrontieren die
Betroffenen mit umfangreichen Herausforderungen in inrem Leben sowie existentiellen Fragen
(2). In dieser Situation ist es bedeutsam, die Bedurfnisse fir besonders vulnerable
Patient*innen mit fortgeschrittenen nicht heilbaren Krankheitsverlaufen zu erfassen und ihnen
angemessene Unterstiitzung anzubieten, welche zentrale Themen wie Angste, dem
Krankheitsverlauf, der Konfrontation mit dem eigenen Lebensende sowie familiaren und
finanziellen Problemen adressieren. Jedoch werden nicht alle Belastungen und Bedarfe
wahrend der medizinischen Behandlung identifiziert (3). Eine wichtige Versorgung fur
Patient*innen am Lebensende ist die Palliativmedizin mit dem Fokus auf die
Schmerzbehandlung und psychoonkologische Betreuung der Patient*innen, die nur wenige
Patient*innen erhalten (4). Mehrere Studien zeigten jedoch, dass Patient*innen mit einer
frihen palliativen Behandlung eine hohere Lebensqualitat und Versorgung berichteten (5, 6).
Punktuell bestehen im Gesundheitswesen niederschwellige Angebote, wie z.B. der
Kliniksozialdienst. Die Inanspruchnahme der ist jedoch zeitich auf einen
Krankenhausaufenthalt begrenzt. Durch das fragmentierte Gesundheitswesen bestehen
Schnittstellen, die fehleranfallig und fir Patient*innen nicht immer nachvollziehbar sind.

Einen Ansatz zur Uberwindung der Sektorengrenzen im Gesundheitssystem sind
Navigationsprogramme, in denen speziell ausgebildete zentrale Ansprechpartner*innen den
Patient*innen helfend und beratend kontinuierlich zur Seite stehen. Charakteristische
Elemente solcher Navigationsangebote sind speziell ausgebildete Mitarbeiter*innen, die in
einem regelmafigen Austausch mit den Patient*innen treten und damit eine Reduktion von
Krankenhausaufenthalten sowie psychologischen Belastungen und die Erhdéhung der
Lebensqualitat beabsichtigen (7-9). Hierzu werden mit Hilfe von Assessmenttools die
Patient*innenbedarfe systematisch erfasst, um entsprechend der vorliegenden Bedarfe
zielgerichtete Betreuungs- und Beratungsangebote anbieten zu konnen. In Deutschland hat
die Sachsische Krebsgesellschaft e.V. mit dem Projekt ,Onkolotse” ein Betreuungsprogramm
fur onkologische Patient*innen entwickelt, das die Grundlage fur das Onkologische Social
Care Projekt (OSCAR) der Betriebskrankenkassen (BKK’n) bildet (7).

Das mal3gebliche Ziel von OSCAR war es, Patient*innen kontinuierlich psychoonkologisch und
sozialrechtlich zu beraten und beispielsweise zu befahigen, sich durch eine verbesserte
Gesundheitskompetenz partizipativ in die Therapie- und Versorgungsplanung einbringen zu
kénnen. Dadurch sollte die Lebensqualitéat der Betroffenen erhalten bzw. verbessert werden.

Fur die Studie wurden vulnerable Patient*innen mit weit fortgeschrittenen onkologischen
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Erkrankungen in eine Interventionsgruppe mit der OSCAR-Intervention und eine
Kontrollgruppe mit der Standardversorgung rekrutiert. Das Projekt wurde im Rahmen einer

nicht-randomisierten kontrollierten Mixed-Methods-Studie wissenschaftlich begleitet.

2. Darstellung der neuen Versorgungsform
Zielgruppe des Onkologischen Social Care Projektes der BKK (OSCAR) waren Patient*innen

mit fortgeschrittener Krebsdiagnose und schlechter Prognose. Den Kern der Intervention
bildete eine kontinuierliche psychoonkologische Begleitung und Beratung der Patient*innen
durch speziell geschulte Pflegekrafte oder Sozialdienstmitarbeiter*innen (Social Care Nurses,
SCN). Mindestens einmal monatlich nahm die persoénliche SCN Kontakt zu ihren Patient*innen
auf, unabhangig davon, ob sich diese gegenwartig in stationdrer oder ambulanter Therapie
befanden oder keine Therapie in Anspruch nahmen. Auf Wunsch der Patient*innen konnten
auch Angehdrige in die telefonische oder personliche Beratung und Betreuung eingebunden

werden.

2.1 Lebensqualitat

Kernstiick war eine begleitende Beratung mittels standardisierter Fragebogeninstrumente, in
welcher die SCN gemeinsam mit den Patient*innen deren personliche Praferenzen zum
Umgang mit der Erkrankung und Gestaltung ihres Alltages besprachen. Grundlage des
Beratungsgesprachs war die Erfassung der patientenberichteten Lebensqualitat der letzten 7
Tage. Diese wurde mithife des international validierten krebsspezifischen
Lebensqualitatsinstruments der European Organisation for Research and Treatment of Cancer
(EORTC QLQ-C30) erfasst. Neben akut berichteten Symptomen, wie Fatigue oder
Schmerzen, bildet dieser unter anderem auch krankheitsbedingte Veréanderungen in Kognition
oder dem sozialen Umfeld ab. Zweite Sdule des Betreuungsgespréchs war der ,,Schedule for
the Evaluation of Individual Quality of Life* (SEIQoL-DW). Die Patient*innen hatten dabei die
Moglichkeit individuell Lebensbereiche mit hoher Wichtigkeit zu benennen und ihre
Zufriedenheit mit diesen zu bewerten. Daneben wurden der Umgang mit Alkohol,
Schuldgefihlen, Therapieadharenz, Sorge um Angehdrige sowie spirituelle Aspekte im
Gesprach mit der SCN fragebogenassistiert thematisiert (Anlage 1). Ziel war es,
Patientenpraferenzen, Gesprachsbedarfe und die patientenindividuelle Lebensqualitat
sichtbar und kommunizierbar zu machen, die Gesundheitskompetenz zu erhéhen und sich
dadurch starker in die arztliche Therapie einbringen zu koénnen. Gleichzeitig sollten

Patient*innen in sozialrechtlichen Belangen umfassend beraten werden.
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2.2 Koordination und Navigation

Eine weitere Aufgabe der SCN war es uber Sektorengrenzen hinweg als Patientenbegleiter*in
zu fungieren. Als Schnittstelle zwischen ambulanter und stationarer Versorgung sollte sie die
Koordination der diagnostisch-therapeutischen MalRnahmen effizienter gestalten und dadurch
den Betroffenen mehr selbstbestimmte Lebenszeit ermdglichen. Um einen friihzeitigen
Zugang zu den Betroffenen zu finden, war die SCN auf den onkologischen Stationen der
beteiligten Krankenhauser angesiedelt. Das Curriculum fur die zweiwdchige Vollzeit-
Weiterbildung der SCN orientierte sich am Curriculum eines ,Onkolotsen* (7), welches
urspringlich durch die Séchsische Krebsgesellschaft entwickelt und fur das vorliegende
Projekt um ein sozialversicherungsrechtliches Modul erganzt wurde.

Ferner war vorgesehen, dass die SCN die Koordination medizinischer, psychosozialer und
palliativer Unterstlitzungsangebote aktiv tbernehmen und den Patient*innen und ihren
Angehdrigen helfen Versorgungsangebote zu finden und zu nutzen. Intendiert war dabei eine
starkere klinikinterne Verschrédnkung von Akteur*innen und Angeboten sowie eine
sektorenilibergreifende und —unabhéangige Vernetzung, beispielsweise mit der Krankenkasse,
Selbsthilfegruppen oder Hilfsmittelanbietern. In Summe wurde auch eine Reduktion des
Ressourcenverbrauchs angestrebt, beispielsweise durch eine Reduktion nicht erwiinschter,
nicht erforderlicher aggressiver kurativer stationdrer Behandlungen am Lebensende. Der
tatsachliche Umfang der Unterstitzung durch die SCN richtete sich aber nach den von den

Patient*innen adressierten individuellen Unterstitzungsbedarfen.
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3. Darstellung des Evaluationsdesigns

3.1 Fragestellungen

Primére Fragestellung war es zu prufen, ob die neue Versorgungsform geeignet ist, die
patientenberichtete Lebensqualitat von Patient*innen mit fortgeschrittener Krebsdiagnose und
schlechter Prognose zu erhalten oder zu verbessern.

Sekundar wurde der Einfluss der neuen Versorgungsform auf die Arzt-Patienten-
Kommunikation, die Koharenz, Informations- und Beteiligungspraferenzen,
Entscheidungskonflikte sowie die Gesundheitskompetenz der teilnehmenden Patient*innen
evaluiert. Weiter war zu Uberprifen, inwiefern die neue Versorgungsform das
Inanspruchnahmeverhalten von stationaren, teilstationaren und ambulanten

Versorgungsleistungen und die damit verbundenen Versorgungsaufwendungen moderiert.

3.2 Studiendesign

Die Evaluation folgte einem Mixed-Methods-Ansatz (10). Quantitativ und qualitativ erhobene
Primardaten wurden mit Abrechnungsdaten der beteiligten 37 Betriebskrankenkassen
trianguliert. Aufgrund struktureller Limitationen, wie die besondere Schwere der Indikation und
begrenzte Patient*innenpotentiale der beteiligten Krankenkassen, war eine randomisierte
Zuweisung in Interventions- und Kontrollgruppe nicht umsetzbar. Die Evaluation erfolgte aus
diesem Grunde als nicht randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie. Als Studienstandorte
konnten bundesweit drei Kliniken in drei deutschen Stadten (Berlin, Leverkusen, Duisburg)
gewonnen werden. Interventions- und Kontrollgruppe wurden hinsichtlich der benannten
primaren (Lebensqualitat) und sekundaren Outcomes an vier Messzeitpunkten im Verlauf von
einem Jahr gegenlbergestellt. Die Analyse erfolgte basierend auf drei Evaluationsmodulen:
Modul 1 - Fragebogengestiitzte Primardatenanalyse von patientenberichteten Outcomes
(Effektmessung); Modul 2 - Sekundaranalyse von Krankenkassendaten (Effektmessung,
gesundheitsbkonomische Evaluation); Modul 3 - Qualitative Inhaltsanalyse von

Projekttagebtchern der SCN (Prozessevaluation) (Abbildung 1).
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3.2.1 Ein- und Ausschlusskriterien im Rahmen der wissenschaftlichen Evaluation

Einschlusskriterien:

Interventionsgruppe:
e Zugehorigkeit zu einer von 37 BKKen
o Alter >=18

Kontrollgruppe:
e Zugehorigkeit nicht BKK
o Alter>=18

Einschluss-ICD-10-Codes:

Diagnose ICD-Codes

Akute Leukémie C91.0, C91.5, C92.0

Aggressives Lymphom C82.2, C82.3, C82.4, C83.3, C83.5, C84.4, C84.6,
C84.7,C85.2, C86.4

Metastasiertes Dickdarmkarzinom C18.0, C18.1, C18.2, C18.3, C18.4, C18.5, C18.6,
C18.7, C18.8,C18.9, C19, C20 in Verbindung mit
C77-C79,

Bauchspeicheldriisenkarzinom C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.4, C25.7, C25.8,
C25.9

Lungenkarzinom C34.0,C34.1, C34.2,C34.3,C34.8,C34.9

(Erweiterung des Indikationsspektrums gemaf Bewilligungsbhescheid):

Plasmozytom und b&sartige Plasmazellen- C90.0, C90.1, C90.2

Neubildungen

Metastasiertes Mamma-Karzinom C50.0, C50.1, C50.2, C50.3, C50.4, C50.5, C50.6,
C50.8, C50.9; in Verbindung mit Metastasen C77-79

Metastasiertes Ovarial-Karzinom C56 in Verbindung mit Metastasen C77-79

Metastasiertes Cervix-Karzinom C53.0, C53.1, C53.8, C53.9; in Verbindung mit
Metastasen C77-79

Metastasiertes Endometrium-Karzinom C54.0, C54.1, C54.2, C54.3, C54.8, C54.9; in
Verbindung mit Metastasen C77-79

Magenkarzinom C16.0, C16.1, C16.2, C16.3, C16.4, C16.5, C16.6,
C16.8, C16.9

Osophaguskarzinom C15.0, C15.1, C15.2, C15.3, C15.4, C15.5, C15.8,
C15.9

Geférdert durch:
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Diagnose

ICD-Codes

Metastasierte Kopf-Hals-Tumoren

€00.0, C00.1, C00.2, C00.3, C00.4, C00.5, C00.6,
C00.8, C00.9, C01, C02.0, C02.1, C02.2, C02.3,
C02.4, C02.8, C02.9, C03.0, C03.1, C03.9, C04.0,
C04.1, C04.8, C04.9, C05.0, C05.1, C05.2, C05.8,
C05.9, C06.0, C06.1, C06.2, C06.8, C06.9, CO7,
C08.0, C08.1, C08.8, C08.9, C09.0, C09.1, C09.8,
C09.9, C10.0, C10.1, C10.2, C10.3, C10.4, C10.8,
C10.9, C11.0, C11.1, C11.2, C11.03, C11.8, C11.9,
C12, C13.0; C13.1, C13.2, C13.8, C13.9, C14.0,
C14.2, C14.8; in Verbindung mit Metastasen C77-79

Metastasiertes Prostata-Karzinom

C61 in Verbindung mit Metastasen C77-79

Metastasiertes Schilddriisenkarzinom

C73 in Verbindung mit Metastasen C77-79

Metastasiertes Melanom und sonstige bdsartige
Neubildungen der Haut

(C43.0, C43.1, C43.2, C43.3, C43.4, C43.5, C43.6,
C43.7, C43.8, C43.9, C44.0, C44.1, C44.2, C44.3,
C44.4, C44.5, C44.6, C44.7, C44.8, C44.9; in
Verbindung mit Metastasen C77-79)

Einschluss-OPS-Codes:

3-Steller 5-42,5-43, 5-44,5-45,5-46,5-47,5-48,5-49,5-50,5-51,5-
52,5-53,5-54,8-52,8-53,8-91
5-Steller 5-402,5-403,5-404,5-406,8-541, 8-542, 8-543, 8-544,

8-546, 8-918, 8-982,8-98e

Ausschlusskriterien (Priméardaten):

e Fortgeschrittene Demenz

e Akute Suchterkrankungen

Evaluationsbericht
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3.2.2 Fallzahlberechnung

2.2.1.1 Modul 1: Effektmessung

Der Fallzahlschatzung fir die Effektmessung des primaren Outcomes (Lebensqualitat) wurde
das international validierte krebsspezifische Lebensqualitatsinstrument ,EORTC QLQ C30¢
mit einem Skalenrange von 0-100 als Endpunkt zugrunde gelegt (11). Bei einer Samplegrof3e
von 186 Patient*innen (93 Patienten je Gruppe) kénnen Effekte ab einer Mittelwertdifferenz
von 10 Skaleneinheiten als Giberzufallig, also statistisch bedeutsam und signifikant, identifiziert
werden (zweiseitiger t-Test, Signifikanzniveau 0.05, Power 80%). Dies entspricht einer
Effektstarke von 0,4. Diese Kalkulation basierte auf der von der EORTC veroffentlichten
Reference Values (12).

Mit Blick auf die hochvulnerable Patient*innengruppe mit fortgeschrittener Krebsdiagnose und
schlechter prognostischer Lebenserwartung wurde unter Bericksichtigung Klinischer
Erfahrungswerte - mit einer um die erwarteten Studienabbriiche erhéhten Stichprobe geplant.
In der Kontrollgruppe wurde mit einer dartber hinaus erhdhten Zahl an Studienabbriichen
gerechnet, da diese nicht den Anreiz eines zusétzliches Versorgungsangebotes erhielt.

Die avisierte Gesamtfallzahl in H6he von N=350 Patient*innen setzte sich aus n=150
Patient*innen in der Interventionsgruppe und n=200 Patient*innen in der Kontrollgruppe
zusammen.

2.2.1.2 Modul 2: Gesundheitsékonomische Evaluation

Die Fallzahlen in Modul 2 orientieren sich an dem in Modul 1 gemessenen priméren Outcome
(Lebensqualitat). Fur die Gruppe der Interventionspatient*innen, fur welche die Mitgliedschaft
in einer der beteiligten BKKen Teilnahmevoraussetzung war, betrug die Fallzahl daher
ebenfalls n=150. Da die Patient*innen der Kontrollgruppe in Modul 1 keine BKK-Versicherten
waren, konnten fur diese Patient*innen keine Sekundardaten angefordert werden. Aus diesem
Grund wurde eine neue, von Modul 1 unabhangige, anonyme Kontrollgruppe aus dem
Versichertenbestand der BKKen gezogen (n=600). Die Stichprobenziehung erfolgte

stratifiziert.

2.2.1.3 Modul 3: Prozessevaluation

Es wurde angestrebt, dass alle 6 an der Intervention teilnehmenden SCN Projekttagebticher
sowie Dokumentationsbogen mit den Aufzeichnungen zu den 150 eingeschlossenen
Patient*innen fihren. Ziel war es, ein moglichst breites Spektrum an Patientenfallen und damit
verknupften Hirden oder auch die Umsetzung von OSCAR befordernden Faktoren zu

identifizieren.

Geférdert durch:
Evaluationsbericht 10

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: OSCAR
Foérderkennzeichen: 01NVF17016

3.3 Methodische Durchfiihrung und statistische Analysen

Fur die Studie liegen Ethikvoten der Charité— Universitatsmedizin Berlin (EA2/192/17) und der
Arztekammer Nordrhein-Westfalen (2017429) sowie Datenschutzkonzepte vor. Die
Patient*innen wurden umfangreich Uber die Studie informiert und gaben schriftliche
Einverstandniserklarungen. Die Arbeit mit dem projektbezogenen Tagebuch und die damit
verbundene Auswertung im Rahmen der Evaluation erfolgte ebenfalls nach der Aufklarung mit
einer schriftlichen Einwilligung durch die SCN.

Im Folgenden wird die Methodik differenziert fur die drei Module dargestellt.

3.3.1 Modul 1: Effektmessung

3.3.1.1 Datenerhebung

Der Patienteneinschluss erfolgte indikationsgeleitet und innerhalb der drei kooperierenden
Klinikstandorte (Leverkusen, Duisburg, Berlin). Die Interventionsgruppe wurde im
Krankenhaus durch die onkologische Social Care Nurse rekrutiert. Die Kontrollgruppe wurde
in denselben Kliniken, ebenfalls indikationsgeleitet durch eine Study Nurse (SN) rekrutiert.
Infrage kamen hierfur Patient*innen, die nicht in der BKK oder bei einer nicht am OSCAR-
Programm teilnehmenden BKK versichert waren. Die Rekrutierung von Patient*innen fir die
Interventionsgruppe erfolgte unter Verweis auf die Mdoglichkeit der Teilnahme an einer
innovativen  Versorgungsform mit einem intensiveren  Beratungsangebot. Die
Kontrollpatient*innen, welche regelversorgt wurden, erhielten eine Incentivierung in Hohe von
20 EUR je Befragung. Durch die zeit- und ortsgleiche Untersuchung von Interventions- und
Kontrollgruppe  sollte  sichergestellt  werden, dass  aulere Einflussfaktoren
(Arzneimitteltherapie, Klinikausstattung, Qualifizierung des Personals, regionale Netzwerke)
vergleichbar sind.

Beide Gruppen wurden im Rahmen der Evaluation zu vier Befragungszeitpunkten hinsichtlich
ihrer Lebensqualitat (primares Outcome), Koharenz, Arzt-Patienten-Kommunikation,
Gesundheitskompetenz, Entscheidungskonflikte, Informations- sowie Beteiligungspraferenz
und Inanspruchnahme des Versorgungssystems (sekundare Outcomes) befragt. Nach
Diagnosestellung erfolgte die Einschreibung in das Versorgungsprogramm ,OSCAR".
Zeitgleich wurde die erste Befragung durch die Study Nurse durchgefuhrt (Zeitpunkt t0).
Weitere Befragungen folgen nach 3 (t1), 6 (t2) und zum Abschluss der Programmteilnahme
nach 12 Monaten (t3). Die Patient*innen der Kontrollgruppen wurden im gleichen Turnus
befragt. Aufgrund der Schwere der Erkrankungen und des begrenzten Patientenpotentials
wurden fir die Befragungen drei Durchfihrungsformen angeboten. Zum einen war eine
personliche Befragung in der Klinik durch die Study Nurse mdglich, weiter konnten
Papierfragebdgen inkl. frankiertem Rilcksendeumschlag ausgegeben oder verschickte

werden und zum dritten bestand die Moglichkeit, Termine fir telefonische Interviews mit den
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teilnehmenden Patient*innen zu vereinbaren. Die Vielzahl der angebotenen Befragungskanale
trug der besonderen Vulnerabilitdt und Lebenssituation der zu interviewenden

Patientengruppe Rechnung.

3.3.1.2 Erhebungsinstrumente

Bei der Erstellung des Evaluationsfragebogens wurde auf national und international validierte
Erhebungsinstrumente zurlickgegriffen. Fir die Erfassung der Lebensqualitat onkologischer
Patient*innen wurde der vielseitig erprobte EORTC-QLQ-C30 eingesetzt. Instrumente zur
Messung der sekundadren Outcomes Koharenz, Arzt-Patienten-Kommunikation,
Entscheidungskonflikte, Partizipation und Gesundheitskompetenz waren IPQ, adaptierte
Version des PRA-D, DCS-10, API-Dm wund HLS-EU-06. Dariber hinaus wurden
soziodemografische Angaben wie Alter, Geschlecht sowie der Sozial- und Migrationsstatus
der Patientinnen erhoben. Eine genaue Beschreibung der verwendeten Instrumente wurde
von Frick et al. veroffentlicht (Anlage 2). Die Evaluationsfragebdgen fir die Interventions- und

Kontrollgruppe und der Ersatzfragebogen sind dem Anhang beigefligt (Anlage 3 und 4).

3.3.1.3 Statistische Analysen

Da eine randomisierte Zuweisung zu Interventions-und Kontrollgruppe nicht umsetzbar war,
wurde eine IPTW-Methode (Inverse Probability of Treatment Weighting) fir die Anpassung der
Charakteristiken zum Zeitpunkt der Baseline-Erhebung verwendet. Ziel war es, so die
Strukturgleichheit zwischen den Vergleichsgruppen zu sichern.

Fur die Analyse des primaren Outcomes (Lebensqualitat) und der kontinuierlichen sekundaren
Endpunkte wurde jeweils ein lineares gemischtes Modell (LMM) mit Patient*innen als random
intercept Uber alle verfigbare Zeitpunkte und einer Dummy-Variable fur das Studienzentrum
als Kovariate verwendet. Alle Outcomes wurden unter Verwendung von Intention-to-treat-
Populationen analysiert, einschliel3lich aller Proband*innen, die mindestens eine SCN-
Konsultation erhalten hatten und fiir die mindestens die erste Nachuntersuchung (t1, nach drei
Monaten) verfigbar war. Fur fehlende Werte wurden mittels multipler Imputationsmethoden
auf der Grundlage von zehn imputierten Datensatzen mit der Multivariate Imputation by
Chained Equation (MICE) Werte geschéatzt und in den Analysen verwendet. Die priméaren und
sekundéaren Analysen wurden mit den gemischten Modellen durchgefuhrt.

Die deskriptiven Statistiken und die Anzahl der Teilnehmer*innen, die in die Berechnung
einflieBen, wurden jeweils fur die Interventions- und die Kontrollgruppe dargestellt. Fir
kontinuierliche und normalverteilte Variablen wurde der Mittelwert mit Standardabweichung
(SD) angegeben, fur andere Verteilungsvariablen der Median mit Interquartilsbereich (IQR).

Kategoriale Daten wurden mit absoluten Haufigkeiten und Prozentsatzen angegeben.
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Alle statistischen Tests wurden mit Stata IC15 (StataCorp, 2017, College Station, TX, USA)
durchgefuhrt. Die primare Hypothese wurde mit einem zweiseitigen Signifikanzniveau von

a=0,05 getestet. Alle sekundaren Hypothesen wurden in einem explorativen Rahmen getestet.
3.3.2 Modul 2: Gesundheits6konomische Evaluation

3.3.2.1 Durchfuhrung der Sekundardatenziehung

Datengrundlage bildeten Abrechnungsdaten von 37 BKK'n. Fir die vorliegende Evaluation
wurden Krankenhausleistungen (Dauer, Kosten), Leistungen im Sinne der Arzneimittel-,
Heilmittel-, Hilfsmittel- sowie ambulante vertragsarztliche Leistungen eingeschlossen.
AuBerdem wurden soziodemographische Daten der Patient*innen (Geburtsjahr, Geschlecht,
Nationalitat), aber auch das Datum des Todes der Patient*innen Ubermittelt.

Fur die Interventionsgruppe (n=150) wurden die individuellen Abrechnungsdaten fur das Jahr
der Intervention sowie das Jahr vor der Einschreibung tUbermittelt. In der Summe ergab sich
fur die Interventionsgruppe somit eine zweijahrige Datenbasis. Aus der Gesamtheit der
Versicherten der teilnehmenden BKK'n, exklusive der Teilnehmer*innen an der Intervention,
wurde weiterhin eine Kontrollgruppe gezogen (n=600). Anhand einer Datenselektion wurden
hierfir zunachst innerhalb des Versichertenpools der teilnehmenden BKK'n potentiell

geeignete Versicherte identifiziert (Abbildung 2).

3.3.2.2 Selektion der Kontrollgruppe fir OSCAR

sIndex-KH-Aufenthalt*: Mind. 1 Aufnahme in KH; Aufnahmedatum KH: 01.01.2018-28.02.2019
UND
e Volljahrigkeit zum Zeitpunkt der KH-Aufnahme

UND
e  Versichert zum Zeitpunkt der KH-Aufnahme bei ,Projekt-BKK":

UND
e mit Krankenversicherungsnummer (eGK-Nr) Ubermittelt

UND NICHT
e Krankenhausaufenthalt in Interventions-KH [Charité], [Leverkusen], [Duisburg])
UND

o0 Einschluss-OPS

UND
o Einschlussdiagnose:
= Einzelzieldiagnose®, z.B. (C91.0, C91.5, C92.0,...)

ODER
=  Kombizieldiagnose*, z.B. (C18.0, C50.0, ...)
UND
= Metastasen (C77-C79) bei Index-KH-Aufenthalt(en) zw. 1.1.2018-28.02.2019
ODER
=  Kombizieldiagnose®, z.B. (C18.0, C50.0, ...)
UND

= Metastasen (C77-C79) als ambulante Diagnose seit 2017

Abbildung 2: Selektion der Kontrollgruppe fiir die Sekundardatenanalyse in OSCAR

Gefordert durch:
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Aus dem Pool potentieller Versicherter wurde die Kontrollgruppe anschlieRend anhand der
Variablen Alter, Geschlecht und Diagnose entsprechend der Verteilung in der
Interventionsgruppe gezogen und in einem Verhaltnis von vier zu eins mit der
Interventionsgruppe gematched. Das Einschlussdatum fir die Patient*innen in der
Kontrollgruppe wurde anhand des Datums der ersten Krankenhausaufnahme im Jahr 2018 mit
einer studienrelevanten Operation und Prozedur bestimmt (siehe OPS-Codes unter Punkt
3.2.1). Falls kein passender ICD-Code vorlag, wurden vorherige Diagnosen vor dem

Studienstart bericksichtigt.

3.3.2.3 Modul 2: Statistische Analysen

Die Inanspruchnahme der Gesundheitsressourcen wurde anhand der Anzahl der ambulanten
und stationaren Besuche, der Aufenthaltsdauer (Tage) im Krankenhaus und der Anzahl der
Medikamentenverschreibungen bewertet. Patientenzuzahlungen wurden nicht beriicksichtigt.
Zur Ermittlung direkter Kosten wurden diese getrennt voneinander wie folgt berechnet:
ambulante Versorgung, stationdre Versorgung (ambulant, teilstationdr und stationar),
Arzneimittelverordnungen, Heil- und Hilfsmittel in Form von Bruttokosten und fiur die
Intervention aufgewendeten Kosten (OSCAR-Kosten). Die ambulante Versorgung umfasste
alle Kosten fir Dienstleistungen. Die stationare Versorgung umfasste alle Kosten fir
Dienstleistungen und verabreichte Medikamente wahrend stationarer Aufenthalte zusammen.
Medikamentenverordnungen beinhalteten die Kosten fir Medikamente im ambulanten
Bereich. Insgesamt wurden die Gesundheitskosten als Summe der Kosten aller Bereiche
berechnet. Aufgrund ungleicher Beobachtungszeiten wurden alle Kosten Uber die
Beobachtungszeit gemittelt, so dass die Kosten als monatliche Kosten dargestellt wurden.
Die Darstellung der Baseline-Charakteristika erfolgte mittels absoluter Haufigkeiten und
Prozentsatze und fur kategorische Variablen und Mittelwert, Standardabweichung (SD),
Median, Interquartilsbereich (IQR) fur kontinuierliche Variablen. Unterschiede zwischen den
Gruppen hinsichtlich der Patientencharakteristika wurden mit Chi-Quadrat-Tests fir
kategorische Variablen und unabhéngigen t-Tests oder Mann-Whitney-U-Tests fir
kontinuierliche Variablen analysiert.

Aufgrund der typischen rechtsschiefen Verteilung der Verweildauer und der Kostendaten
wurden fur die Analyse log-transformierte Verweildauern (In-LOS) und Kosten (In-Cost)
verwendet. Dabei entspricht der Exponent des mittleren beobachteten In-LOS und In-Cost dem
geometrischen Mittel (GM) der LOS und Kosten. Es wurde ein lineares gemischtes Modell
(englisch Linear Mixed Models, LMM) durchgefiihrt, um den Unterschied von In-LOS und In-
Kosten zwischen den Gruppen mit Patienten als zufalligem Intercept zu vergleichen.

Die Personenzeit wurde ab dem Datum der Einschreibung und dem Ende der Beobachtung

(12 Monate nach der Einschreibung oder dem Todesdatum) berechnet. Die Inzidenzrate (IR)
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pro Personen-Monat wurde fir jede Ressourcennutzung im Gesundheitswesen als HRU-
Ergebnis dargestellt. Die HRU-Ergebnisse wurden mit Hilfe des Poisson-Regressionsmodells
verglichen und die Ergebnisse wurden als unbereinigte und bereinigte
Inzidenzratenverhéltnisse (IRRs) mit 95%-Konfidenzintervallen (KI) dargestellt. Die
adjustierten Poisson-Regressionsmodelle fur die Inanspruchnahme der Versorgung und die
Mixed Models fur die Kosten stellten in Modul 2 die Primaranalysen dar.

Alle statistischen Analysen wurden mit Stata IC15 (StataCorp, 2017, College Station, TX, USA)
durchgefuhrt. Die Signifikanz wurde auf dem Niveau von 0,05 ohne Anpassung fur
Mehrfachtests betrachtet. Fir alle Modelle wurden Anpassungen fir Alter, Geschlecht,
Diagnose, ACCI (Altersadjustierter Charlson-Komorbiditatsindex Score) und Pflegegrad

vorgenommen.

3.3.3 Modul 3: Prozessevaluation
3.3.3.1 Projekttagebiicher und Dokumentationsbdgen der Social Care Nurses

Die beteiligten SCNwurden gebeten, sog. Projekttagebticher (Anlage 5) zu fihren mit dem
Ziel, die Umsetzung von OSCAR fordernde sowie hemmende Faktoren und
Rahmenbedingungen zu identifizieren. Auf Basis ihres Erfahrungswissens sollten die SCN
beispielsweise dokumentieren, welche Aspekte ihrer Tatigkeit sie positiv resp. negativ
erlebten, welche Akzeptanz sie in der Klinik erfuhren, was ihre Arbeit erschwerte, wo sie ggf.
zusatzlichen Unterstitzungsbedarf und Optimierungspotenzial sahen. Die Projekttageblicher
sollten nach Mdglichkeit taglich und Uber den gesamten Projektverlauf geflllt werden. So war
es moglich, in einer langsschnittichen Perspektive auch Anlaufschwierigkeiten und
Veranderungen bei der Umsetzung der neuen Versorgungsform abzubilden. Dartber hinaus
waren die SCN aufgefordert, fur jede*n Patient*in einen Dokumentationsbogen (Anlage 6)
auszufillen, um zusatzliche Beratungseinheiten/ Kriseninterventionen zu den bereits regulér
vorgesehenen 12  Patientenkontakten sowie um  Netzwerkempfehlungen  und

Kontaktvermittlungen zu dokumentieren.

3.3.3.2 Modul 3: Qualitative Inhaltsanalyse

Anhand der Tagebuchaufzeichnung wurde die Perspektive der geschulten SCN im Rahmen
einer qualitativen Inhaltanalyse nach der Auswertungsmethode von Mayring et al. durchgefuhrt
(13). Aufgrund nicht vorhandener vergleichbarer Auswertungen und der daraus resultierenden
fehlenden Vorannahmen wurde ein induktives und zusammenfassendes Vorgehen gewahlt,
bei dem aus den Inhalten der Tagebuchaufzeichnungen Themen abgeleitet und als Grundlage
fur die Entwicklung eines Kategoriensystems herangezogen wurden. Die Analyseeinheiten
wurden wie folgt definiert: Kodiereinheit (Mindestens ein Wort mit einem Sinnbestandteil);

Kontexteinheit (Textbestandteil mit einem Datumsbezug oder Sinnzusammenhang);

Geférdert durch:
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Auswertungseinheit (die einzelnen Projekttagebticher aller SCN). Mehrere Einzelaussagen,
die unter einem Datum angegeben waren (z.B. Stichpunkte), wurden einzeln paraphrasiert
und kodiert. Die Entwicklung des Kategoriensystems erfolgte zunéachst an einem Tagebuch
unabhangig durch zwei Forscher*innen. Die Kategorien wurden verglichen, definiert und ggf.
synthetisiert. Das daraus entwickelte Kategoriensystem wurde dann auf die anderen
Tageblcher Ubertragen. Sofern in der Arbeit mit den weiteren Projekttagebiichern neue
Themen und Kategorien identifiziert wurden, wurde das Kategoriensystem erneut Gberarbeitet.
Die Einzelaussagen der SCN wurden abstrahiert und zusammengefasst. Die finale
Kategorisierung aller Tagebucher erfolgte erneut unabhangig durch zwei Forscher*innen mit
einer abschlieRenden Ruckuberprifung der Kategorien mit dem Ausgangsmaterial. Die

Auswertung der Projekttagebicher erfolgte mit dem Programm MAXQDA.

3.4 Qualitatssicherung

Zum Zwecke der Qualitatssicherung erfolgte ein Pretest des Evaluationsfragebogens im
Studienzentrum Berlin. Dartber hinaus wurden die Study Nurses an allen Studienzentren
geschult und bei Bedarf nachgeschult. Die Study Nurses berichteten regelmaRig anhand eines
Screeningbogens Uber den Stand der Patient*innenrekrutierung und die Griinde fir die
Ablehnung sowie der vorzeitigen Beendigung der Studienteilnahme. Zwischen dem Evaluator
und den Study Nurses fand weiterhin ein wochentlicher telefonischer Kontakt statt, in dem der
Fortgang der Befragung, Rekrutierungsprobleme und MalRnahmen zur Erreichung der
Fallzahlen besprochen wurden. Zweimal jahrlich erfolgten darliber hinaus Monitoringbesuche
in den Studienzentren, in denen Studienunterlagen geprift und der Studienverlauf besprochen
wurden. Anhand der eingegangen Fragebdgen und Projekttagebiicher wurde die
Datenvollstandigkeit und Datenqualitéat gepriift. Fir die Abrechnungsdaten der BKK wurde ein
Testdatensatz generiert, um die technische Datenlbermittlung sowie die Datenstruktur vor der
Echtdatenlieferung zu prifen. Malinahmen zur Steigerung der Fallzahlen wurden wahrend der
Rekrutierungsphase zeitnah umgesetzt (Ausweitung der Einschlussindikationen, zusatzliche
Rekrutierungen an den Standorten Leverkusen (Interventionsgruppe) und Berlin
(Kontrollgruppe).

Geférdert durch:
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4 Ergebnisse der Evaluation
4.1 Modul 1 Effektmessung

41.1 Fallzahlen

Im Zeitraum von Februar 2018 bis Februar 2019 wurden 362
Patient*innen  (Interventionsgruppe: n=150, Kontrollgruppe: n=216) in die OSCAR-Studie
eingeschlossen (Abbildung 3). Davon haben 52,6 % der Patient*innen in der
Interventionsgruppe und 53,8 % der Patient*innen in der Kontrollgruppe den EORTC
QLQ-C30 zu allen vier Zeitpunkten ausgefillt. Die mediane Nachbeobachtungsdauer
betrug in der Interventionsgruppe 316 Tage (IQR: 126, 366 Tage) und in der Kontrollgruppe
356 Tage (IQR: 172, 366 Tage) (p<0,001). Die Drop-out-Rate betrug 47,3 % in der
Interventionsgruppe und 46,2 % in der Kontrollgruppe. Der haufigste Grund fir den Abbruch
der Studie war auf das Versterben von Patient*innen in beiden Gruppen zurickzufuhren
(28,0 % in der Interventionsgruppe und 28,3 % in der Kontrollgruppe). Es gab
entgegen der Erwartungen keinen Unterschied in der allgemeinen Drop-Out Rate zwischen
den Studiengruppen (p=0,835). Weitere Drop-Out-Analysen wurden von Gebert et al. (14)
veroffentlicht. Zum Zeitpunkt der abschlieBenden Befragung (T3, 12 Monate) beendeten
79 Patient*innen in der Interventionsgruppe und 114 Patient*innen in der Kontrollgruppe die
Studie. Fur diese Félle liegt bei einer Effektstarke von 0.4 eine Power von 77.6% (IG=79
VS. KG=114) vor. Die Power wurde anhand eines multiplen
Imputationsverfahrens erhéht. Basierend auf der multiplen Imputation von fehlenden Werten
- ohne die Berucksichtigung verstorbener Patient*innen konnte die Power auf 88.6%
(IG=108 vs. KG=152) erhdht werden.
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Kontrollgruppe
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Abbildung 3: Consort Diagram

Q1= EORTC QLQ-C30 Fragebogen

Q2= Demographische Daten, Inanspruchnahme, IPQ-R, PRA-D, API-DM, DCS, HLS-EU-Q6 Fragebdgen

Ausgeschlossen:

- Non-Compliance (n=3)

- Ablehnung der Teilnahme
(n=1)

Dropout (n=44}

-Tod (n=27)

- Abbruch: Gesundheit (n=12)
- Abbruch: Verweigert [n=1)

- Kontaktverlust (n=4)

Dropout (n=24}

-Tod (n=12)

- Abbruch: Gesundheit (h=11)
- Kontaktverlust (n=1)

Dropout (h=30)

-Tod (n=21)

- Abbruch: Gesundheit (n=4)
- Kontaktverlust (n=5)

Imputation (h=38)

- Abbruch: Gesundheit (h=27)
- Abbruch: Verweigert (n=1)

- Kontaktverlust (n=10)

*Missing zwischen Follow-up Visits: Patienten konnten nicht erreicht werden/aussetzende Patienten wurden in die

Imputation einbezogen
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4.1.2 Charakteristika der Studienpatient*innen

In den Baseline-Charakteristika konnten fur den Zeitpunkt der Patient*innenrekrutierung
Gemeinsamkeiten und Unterschiede zwischen den Studiengruppen identifiziert werden.
Signifikante Gruppenunterschied bestanden zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe
hinsichtlich der durchschnittlichen Altersverteilung, den Anteilen der Studienpatient*innen in
den jeweiligen Studienzentren und in der Verteilung der Diagnosen. Innerhalb der
soziodemographischen Charakteristika bestand ein signifikanter Unterschied im
Bildungsniveau. Weitere signifikante Unterschiede wurden zum Zeitpunkt der Baseline-
Erhebung sowohl in den primaren als auch sekundaren Endpunkten gemessen
(Gesundheitsstatus/QoL  und  Arzt-Patienten-Kommunikation). Insgesamt war die
Interventionsgruppe als sozial und gesundheitlich vulnerabler einzuschétzen.

Aufgrund der statistisch signifikanten Gruppenunterschiede wurde eine ,Inverse Probability of
Treatment Weighting“-Schatzung (IPTW) durchgefihrt. Hierdurch konnten die Werte zwischen
der Interventions- und Kontrollgruppe vergleichbar gemacht werden. Nach einer Imputation
unter Berilcksichtigung der IPTW-Schatzung war die Verteilung der Baseline-Merkmale

zwischen den Gruppen in den genannten Merkmalen ausgeglichen (Tabelle 1).
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. - Nach IPTW
Baseline Charakteristika G KG SVD
Alter (Jahre) — Mean (SD) 62 (14) 63 (12) -0,068
Geschlecht 0,066
Mannlich 58,0% 61,3%
Weiblich 42,0% 38,7%
Familienstatus -0,005
Verheiratet 68,9% 69,3%
Single 13,1% 11,9%
Geschieden / Verwitwet 18,0% 18,8%
Diagnosis (ICD-10-Codes) -0,029
Akute Leukamie 23,2% 20,1%
Aggressives Lymphom 14,9% 15,9%
Lungenkarzinom 16,1% 18,0%
Metastasiertes Dickdarmkarzinom 22,5% 21,8%
Bauchspeicheldriisenkarzinom 8,1% 7,7%
Plasmozytom und bésartige 4,9% 6,6%
Plasmazellen-Neubildungen
Metastasierter Mamma-Karzinom 2,4% 2,9%
Andere 7,9% 7,0%
Bildung <0,001
Niedrig 8,6% 8,6%
Mittel 30,3% 30,5%
Hoch 61,2% 60,9%
EORTC QLQ-C30 — Mean (SD)
Global health status/QoL 50,1 (21,6) | 50,7 (21,2) -0,024
Physische Funktion 57,6 (24,9) | 57,5 (26,0) 0,005
Rollenfunktion 39,4 (32,5) | 40,6 (32,5) -0,037
Emotionale Funktion (EF) 56,4 (25,2) | 56,5 (26,9) -0,005
Kognitive Funktion 77,4 (25,5) | 71,8 (32,0) 0,196
Soziale Funktion 50,5 (5,0) | 47,5 (34,6) 0,086
Mudigkeit 58,8 (28,5) | 59,3 (29,6) -0,016
Ubelkeit und Erbrechen 15,3 (24,9) | 19,5(26,3) -0,157
Schmerzen 36,3 (35,1) | 38,0(36,5) -0,047
Dyspnoe 41,2 (38,3) | 40,8 (37,8) 0,011
Schlafstérungen 39,6 (37,1) | 45,7 (39,0) -0,156
Appetitverlust 37,9 (38,5) | 41,9(39,1) -0,102
Obstipation 17,6 (29,8) | 23,1 (35,4) -0,164
Diarrho 20,6 (32,2) | 21,9 (31,9) -0,042
Finanzielle Probleme 17,0 (27,3) | 18,4 (31,0) -0,049
PRA-D — Mean (SD) 29,7 (6,4) 29,4 (7,3) 0,035
API-DM
Informationspraferenz — Mean (SD) 51,3 (14,0) | 52,8 (14,8) -0,102
Beteiligungspraferenz — Mean (SD) 96,0 (6,1) 96,5 (6,4) -0,065
IPQ-R: lliness coherence — Mean (SD) 16,3 (4,1) 16,3 (4,3) -0,011
DSC — Median (IQR) 15 (0, 35) 15 (0, 35) 0,014
HLS-EU-Q6 — Mean (SD) 2,76 (0,61) | 2,73 (0,66) 0,056

Tabelle 1: Baseline-Charakteristika nach der Imputation und IPTW-Schatzung

SMD=Standardized mean difference, IPTW= Inverse Probability of Treatment Weighting
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4.1.3 Primares Outcome: Die globale Lebensqualitat im zeitlichen Verlauf

Uber den gesamten Beobachtungszeitraum hinweg konnte im Zusammenhang mit der neuen
Versorgungsform OSCAR in der Interventionsgruppe eine Verbesserung des primaren
Endpunkts Globaler Gesundheitszustand/QOL gegentber dem Ausgangswert zu tO
beobachtet werden. Hierbei kam es innerhalb der ersten 6 Monate zu einem Anstieg des
Mittelwerts auf 60.82 Punkte (95%-KI: 54,79 — 66,86), der in den nachfolgenden 6 Monaten
geringflgig sank (Abbildung 4 und Tabelle 2). In der Kontroligruppe blieben die Werte
hingegen bis zum 6 Monate nach dem Studienbeginn fast durchgehend auf dem
Ausgangsniveau des Baseline-Werts und stiegen anschlie3end bis zum 1 Jahres Follow-up
auf den Mittelwert 55,51 (95%-KI 51,22 — 59,80) an. Ein signifikanter Gruppenunterschied
bestand zum Zeitpunkt des 6-Monats-Follow-ups mit einer durchschnittlichen Differenz von
9,43 Punkten (95%-KI: 1,82 - 17,04) (p=0,045), der in Sensitivitdtsanalysen bestatigt wurde
(Tabelle 3). Der Zuwachs der Lebensqualitat in der Interventionsgruppe entsprach einer
klinisch relevanten mittleren Verbesserung. Diese wurde anhand von Referenzwerten
bestimmt, die fir den EORTC QLQ C-30 von Cocks et al. erarbeitet wurden (15). Kein

signifikanter Gruppenunterschied zeigte sich hingegen in der Betrachtung der gesamten
Interventionsdauer (p= 0.143).

Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitat

70

—
—
Verbesserun

60 [ [

Geschatzter Mittelwert (95%-KIl)

50
40
30
TO T T2 T3
Kontrollgruppe Interventionsgruppe

Abbildung 4: Vergleich des globalen Gesundheitsstatus/QoL im Zeitverlauf gemessen mit dem EORTC QLQ-C30
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Linear mixed IG — mean (95%Cl) KG — mean (95%Cl) Mean difference p-Wert
model (IG — KG) (95%Cl)

T1 55,05 (50,06 — 60,04) 50,88 (47,25 — 54,51) 4,17 (-2,16 — 10,50) 0,294*

T2 60,82 (54,79 — 66,86) 51,39 (47,17 — 55,62) 9,43 (1,82 —17,04) 0,045*

T3 58,38 (51,77 — 64,99) 55,51 (51,22 — 59,80) 2,87 (-5,36 — 11,10) 0,491*

Tabelle 2: Das Modell wurde fiir den globalen Gesundheitsstatus/QoL bei der Baseline und nach dem
Studienzentrum adjustiert

*p-Werte wurden nach der Methodik von Benjamin Hochberg’s adjustiert

Sensititvitatsanalysen Mean difference (95%CI) p-Wert
(IG - KG)
Pattern-mixture model
Model 1
T1 3,98 (-1,66 — 9,62) 0,167
T2 7,47 (0,79 — 14,15) 0,028
T3 3,38 (-3,40 — 10,16) 0,327
Model 2
T1 3,50 (-2,15-9,16) 0,224
T2 6,87 (0,16 — 13,57) 0,045
T3 2,34 (-4,45-9,12) 0,498
Joint models
T1 4,50 (-2,16 — 11,15) 0,185
T2 9,75 (1,80 -17,71) 0,016
T3 2,81 (-5,96 — 11,58) 0,528

Tabelle 3: Sensitivitdtsanalysen flir den globalen Gesundheitsstatus/QoL

Modell 1: Die Scores fiir den globalen Gesundheitsstatus/QoL wurden durch eine Neuskalierung modifiziert
Drop-Out (IG=5%, KG=10%) Tod (IG=25%, KG=20%)

Modell 2: Die Scores fiir den globalen Gesundheitsstatus/QoL wurden durch eine Neuskalierung modifiziert
Drop-Out (1IG=5%, KG=10%) Dead (1G=20%, KG=10%)

Alle Modelle wurden fiir den globalen Gesundheitsstatus/QoL bei der Baseline und nach dem Studienzentrum
adjustiert

4.1.4 Effekte des primaren Outcomes: Funktions- und Symptomskalen

Im Zuge der Lebensqualitatsmessungen wurden die funktions- und symptombezogenen
Subskalen analysiert (Tabelle 4 sowie Abbildungen 5 und 6). Bis zum Zeitpunkt von sechs
Monaten nach Studienbeginn konnten in der Mehrzahl aller Subskalen Verbesserungen fir die
Interventionsgruppe beobachtet werden, die anschlieBend leicht an- bzw. abstiegen. Die
Kontrollgruppe erreichte in den Subskalen Soziale Funktion und Finanzielle Probleme nach 12
Monaten bessere Werte als die Interventionsgruppe. In den anderen Subskalen erfolgte in der
Kontrollgruppe haufig verzogert im Zeitraum von sechs bis 12 Monaten nach dem Studienstart
eine Anndherung der Werte an die Ergebnisse der Interventionsgruppe. Ein statistisch
signifikanter Gruppenunterschied zugunsten der Interventionsgruppen konnte innerhalb der
Funktionsskalen zum Zeitpunkt des 6-Monate-Follow-ups fur die Subskala Kognitive Funktion
identifiziert werden. Der mittlere Unterschied betrug 11,80 Punkte (95%-KI: 5,38 - 18,22)
(p<0,001) und war klinisch relevant. In der Subskala soziale Funktion konnte ebenfalls, wenn
auch nicht statistisch signifikant, eine klinisch relevante Verbesserung der Punktwerte
zugunsten der Interventionsgruppe beobachtet werden. Der mittlere Unterschied zwischen
den Studiengruppen zum 6-Monate-Follow-up betrug 8,42 Punkte (95%-KI: -1,25 - 18,08)
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(p=0,088). In den Subskalen Physische Funktion, Rollenfunktion und emotionale Funktion
konnten zu keinem Zeitpunkt statistisch signifikante Gruppenunterschiede identifiziert werden.
Innerhalb der symptombezogenen Skalen fielen bei finf Symptomen die Mittelwerte statistisch
signifikant zu Gunsten der Interventionsgruppe nach 6 Monaten aus. Es handelte sich um
Mudigkeit (mittlere Differenz=-12,87 (95%-KI. -21,74 - -4,01)) (p=0,004), Schlaflosigkeit
(mittlere Differenz=-12,31 (95%-Kl: -22,33 - -2,29)) (p=0,016), Ubelkeit und Erbrechen
(mittlere Differenz=-8,12; 95%-KI: -14,83 - -1,42)) p=0,018) sowie Appetitlosigkeit (mittlere
Differenz=-11,63 (95%-KI: -21,46 - -1,81)) (p=0,021) und Dyspnoe (mittlere Differenz=-10,70
(95%-KI: -19,70 - -1,70)) (p=0,020). Sechs Monate nach Studienbeginn gab es hingegen in
den Gruppen keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf Schmerzen, Verstopfung,

Durchfall und finanzielle Schwierigkeiten.
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KG (95%Cl) IG (95%Cl) Mean difference (K — | p-
G) (95% CI) Werte

EORTC QLQ-C30
Funktionsskalen
Physische Funktion (PF)

3-Monate 57,96 (53,81, 62,11) 55,28 (50,20, 60,37) -2,68 (-9,05, 3,70) 0,409

6-Monate 56,23 (51,91, 60,54) 60,87 (54,85, 66,88) 4,64 (-2,49, 11,78) 0,202

12-Monate 60,81 (56,36, 65,27) 61,08 (54,83, 67,33) 0,27 (-7,39, 7,93) 0,944
Rollenfunktion (RF)

3-Monate 41,09 (35,30, 46,87) 43,96 (35,48, 52,44) 2,87 (-7,70, 13,45) 0,593

6-Monate 40,24 (34,57, 45,91) 48,65 (40,86, 56,45) 8,41 (-1,08, 17,90) 0,082

12-Monate 45,45 (39,35, 51,55) 48,55 (40,08, 57,02) 3,10 (-6,99, 13,19) 0,546
Emotionale Funktion (EF)

3-Monate 60,18 (55,18, 65,19) 66,37 (62,19, 70,54) 6,18 (-0,23, 12,60) 0,059

6-Monate 57,66 (52,92, 62,39) 63,21 (57,96, 68,45) 5,55 (-1,52, 12,62) 0,123

12-Monate 60,03 (54,56, 65,50) 63,71 (55,73, 71,70) 3,68 (-6,05, 13,42) 0,451
Kognitive Funktion (CF)

3-Monate 71,70 (66,91, 76,50) 74,34 (69,84, 78,83) 2,63 (-4,14, 9,41) 0,443

6-Monate 68,85 (64,30, 73,41) 80,65 (76,18, 85,12) 11,80 (5,38, 18,22) <0,001

12-Monate 72,91 (67,89, 77,93) 76,92 (70,42, 83,42) 4,01 (-4,57, 12,59) 0,355
Soziale Funktion (SF)

3-Monate 48,52 (42,52, 54,53) 53,14 (47,08, 59,21) 4,62 (-4,21, 13,45) 0,302

6-Monate 50,01 (43,42, 56,60) 58,43 (50,88, 65,98) 8,42 (-1,25, 18,08) 0,088

12-Monate 60,01 (52,88, 67,14) 57,49 (50,29, 64,69) -2,52 (-12,53, 7,50) 0,620
Symptomskalen
Mudigkeit (FA)

3-Monate 55,46 (50,60, 60,33) 52,50 (45,76, 59,23) -2,97 (-11,22, 5,29) 0,481

6-Monate 59,96 (55,15, 64,77) 47,09 (39,55, 54,62) -12,87 (-21,74, -4,01) | 0,004

12-Monate 52,25 (45,99, 58,50) 51,00 (42,80, 59,21) -1,24 (-12,30, 9,81) 0,823
Ubelkeit und Erbrechen (NV)

3-Monate 18,56 (13,43, 23,68) 14,03 (9,72, 18,35) -4,53 (-11,17, 2,12) 0,181

6-Monate 17,20 (11,39, 23,01) 9,08 (5,72, 12,44) -8,12 (-14,83, -1,42) 0,018

12-Monate 11,69 (6,51, 16,87) 10,77 (4,26, 17,27) -0,93 (-9,43, 7,58) 0,828
Schmerzen (PA)

3-Monate 33,30 (27,72, 38,88) 33,78 (27,68, 39,88) 0,48 (-8,26, 9,21) 0,914

6-Monate 32,63 (26,79, 38,48) 31,87 (25,11, 38,63) -0,77 (-9,46, 7,93) 0,863

12-Monate 35,93 (29,29, 42,57) 32,87 (25,33, 40,41) -3,06 (-12,84, 6,72) 0,537
Dyspnoe (DY)

3-Monate 43,86 (38,03, 49,68) 36,09 (29,34, 42,84) -7,77 (-16,63, 1,10) 0,086

6-Monate 45,52 (39,70, 51,34) 34,82 (27,60, 42,04) -10,70 (-19,70, -1,70) | 0,020

12-Monate 39,07 (32,52, 45,63) 33,47 (24,54, 42,41) -5,60 (-17,32, 6,12) 0,345
Schlafstérungen (SL)

3-Monate 41,83 (35,24, 48,41) 38,80 (32,13, 45,47) -3,02 (-12,51, 6,46) 0,531

6-Monate 47,63 (40,63, 54,62) 35,32 (28,07, 42,56) -12,31 (-22,33, -2,29) | 0,016

12-Monate 45,01 (37,38, 52,63) 37,17 (27,19, 47,15) -7,84 (-20,97, 5,30) 0,233
Appetitverlust (AP)

3-Monate 38,81 (32,72, 44,91) 28,65 (22,80, 34,49) -10,17 (-18,59, -1,75) | 0,018

6-Monate 35,35 (28,35, 42,35) 23,72 (17,17, 30,27) -11,63 (-21,46,-1,81) | 0,021

12-Monate 26,46 (17,64, 35,29) 25,72 (16,53, 34,91) -0,74 (-14,61, 13,13) | 0,914
Obstipation (CO)

3-Monate 19,64 (12,82, 26,46) 12,77 (8,44, 17,09) -6,88 (-14,76, 1,01) 0,087

6-Monate 18,45 (12,83, 24,07) 13,60 (8,78, 18,42) -4,85 (-12,17, 2,47) 0,194

12-Monate 13,99 (8,99, 19,00) 12,34 (6,24, 18,44) -1,65 (-9,31, 6,00) 0,671
Diarrh6 (DI)

3-Monate 17,64 (13,16, 22,12) 15,55 (10,19, 20,91) -2,09 (-8,89, 4,71) 0,547

6-Monate 15,28 (11,00, 19,55) 14,66 (8,99, 20,32) -0,62 (-7,85, 6,61) 0,866

12-Monate 18,12 (11,42, 24,82) 14,86 (6,83, 22,88) -3,27 (-11,73, 5,20) 0,448
Finanzielle Probleme (FI)

3-Monate 27,04 (21,36, 32,72) 25,48 (16,22, 34,73) -1,56 (-13,05, 9,92) 0,789

6-Monate 26,66 (21,11, 32,21) 23,45 (14,21, 32,69) -3,20 (-14,66, 8,25) 0,583

12-Monate 24,77 (17,48, 32,07) 25,44 (14,23, 36,65) 0,67 (-13,25, 14,59) 0,925

Tabelle 4: Die Veranderung der Funktions- und Symptomskalen im EORTC QLQ-C30
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Abbildung 5: Vergleich der funktionalen Subskalen im Zeitverlauf gemessen mit dem EORTC QLQ-C30
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Abbildung 6: Vergleich der symptombasierten Subskalen im Zeitverlauf gemessen mit dem EORTC QLQ-C30
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4.1.5 Veranderung der sekundéren Outcomes im Zeitverlauf

Im Zuge der vergleichenden Effektmessungen in Interventions- und Kontrollgruppe wurden
sekundare Outcomes untersucht, die folgende Aspekte beinhalteten: Koharenz (IPQ-R),
potentielle Entscheidungskonflikte (DCS), Informations- und Beteiligungspraferenz (API-DM),
Arzt-Patient*innenkommunikation (adaptierte Version des PRA-D) und
Gesundheitskompetenz (HLS-EU) (Tabelle 5 und Abbildung 7).

Koharenz

Die Patient*innen der Interventionsgruppe zeigten im Vergleich zur Kontrollgruppe im
Studienverlauf eine Verbesserung ihrer Koharenz, die mit einem besseren Verstandnis der
eigenen Erkrankungserscheinungen in Bezug auf die vorliegende Erkrankung einherging.
Gegenuber der Baseline-Untersuchung stieg der Mittelwert um einen Punkt nach 12 Monaten
auf 16,93 (95%-KI: 15,69 — 18,17), dieser Anstieg war jedoch gegeniiber der Kotrollgruppe
statistisch nicht signifikant (p=0,790).

Beteiligungspraferenz

In der Beteiligungspraferenz tendierten beide Studiengruppen im Zeitverlauf zwischen dem 6.
und dem 12. Monat zum anzustrebenden Zielwert von 50 auf einer Skala von 0 bis 100
Punkten. Die Gruppenunterschiede waren im Zeitverlauf statistisch nicht signifikant. Insgesamt
konnte in beiden Gruppen die Praferenz nach einer gemeinsamen Entscheidungsfindung mit
den behandelnden Arzt*innen bei medizinischen Entscheidungen im Sinne eines Shared-

Decision-Makings festgestellt werden.

Informationspréaferenz

Die Informationspraferenz zeigte in beiden Studiengruppen im Studienverlauf eine leicht
abnehmende Tendenz. Der Gruppenunterschied war zum Zeitpunkt nach 3 Monaten
statistisch signifikant zugunsten der Interventionsgruppe mit einer mittleren Differenz von 2.33
Punkten (95%-KI 0.52 — 4.15) (p=0,012). Auf einer Skala von 0 — 100 Punkten wiesen beide
Gruppen eine sehr hohe Praferenz auf, Gber ihre Erkrankung medizinisch informiert zu

werden.

Entscheidungskonflikte

Die Mittelwerte fur eine hypothetische Entscheidung zwischen einer lindernden bzw. einer
heilenden stiegen in der Interventionsgruppe bis zum Zeitprunkt von 3 Monaten und in der
Kontrollgruppe bis 6 Monate nach dem Studienstart an und nahmen im weiteren Zeitverlauf in
beiden Gruppen ab. Hierbei konnte die Interventionsgruppe den Ausgangwert um knapp vier

Punkte leicht unterschreiten. Dies spricht fir ein geringeres Potential fir
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Entscheidungskonflikte in der Interventionsgruppe. Ein statistisch signifikanter Unterschied
konnte nach 12 Monaten jedoch nicht festgestellt werden (p=0,249).
Arzt-Patient*innen-Kommunikation

Die Qualitat der Arzt-Patient*innen-Kommunikation stieg im Vergleich zur Kontrollgruppe
unmittelbar nach dem Studienstart an. Die Werte beider Studiengruppen glichen sich nach 12

Monaten ohne einen statistisch signifikanten Unterschied an (p=0,811).

Gesundheitskompetenz

Nach 12 Monaten konnten in der Gesundheitskompetenz im Vergleich zum Ausgangswert nur

minimale Veranderungen festgestellt werden, die statistisch nicht signifikant waren (p=0,481).

KG IG Mean difference p-Wert
Mean (95%CI) Mean (95%CI) (95% CI)
IPQ-R (Kohérenz)
3-Monate 16,65 (15,88, 17,42) 16,97 (16,22, 17,71) | 0,31 (-0,79, 1,42) 0,579
6-Monate 16,63 (15,68, 17,58) 16,45 (15,41, 17,49) | -0,18 (-1,67, 1,30) 0,808
12-Monate 16,71 (15,79, 17,62) 16,93 (15,69, 18,17) | 0,23 (-1,50, 1,96) 0,790
PRA-D
3-Monate 29,26 (28,19, 30,34) | 30,11 (28,97, 31,25) | 0,85 (-0,65, 2,34) 0,266
6-Monate 29,09 (27,54, 30,64) | 29,70 (28,32, 31,09) | 0,61 (-1,54, 2,76) 0,574
12-Monate 29,42 (28,18, 30,67) | 29,18 (27,56, 30,80) | -0,24 (-2,24,1,76) 0,811
API-DM
Beteiligungspraferenz
3-Monate 53,87 (51,28, 56,46) | 50,28 (47,76, 52,81) | -3,59 (-7,27, 0,09) 0,056
6-Monate 55,81 (52,97, 58,64) | 51,20 (47,82,54,58) | -4,60 (-9,25, 0,04) 0,052
12-Monate 53,92 (50,72,57,13) | 50,12 (47,10, 53,14) | -3,80 (-8,76, 1,16) 0,128
Informationspraferenz
3-Monate 94,39 (92,87, 95,91) | 96,72 (95,69, 97,76) | 2,33 (0,52, 4,15) 0,012
6-Monate 95,42 (94,14, 96,70) | 96,27 (94,90, 97,65) | 0,85 (-1,19, 2,89) 0,407
12-Monate 94,26 (92,25, 96,28) | 95,66 (93,54, 97,78) | 1,39 (-1,75, 4,54) 0,368
Decisional Conflict
Scale (DSC)
3-Monate 23,15 (19,14, 27,17) | 24,83 (19,81, 29,85) | 1,68 (-4,76, 8,11) 0,608
6-Monate 27,17 (22,02, 32,33) | 21,62 (17,07, 26,16) | -5,56 (-12,29, 1,18) 0,105
12-Monate 24,48 (20,20, 28,75) | 20,33 (14,08, 26,59) | -4,14 (-11,29, 3,00) 0,249
HLS-EU-Q6
3-Monate 2,69 (2,56, 2,82) 2,67 (2,57, 2,78) -0,01 (-0,19, 0,16) 0,871
6-Monate 2,63 (2,51, 2,75) 2,76 (2,62, 2,91) 0,13 (-0,02, 0,29) 0,093
12-Monate 2,67 (2,50, 2,83) 2,76 (2,58, 2,93) 0,09 (-0,17, 0,35) 0,481

Tabelle 5: Vergleich der Verdnderungen in den sekundaren Outcomes
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Abbildung 7: Vergleich der sekundaren Outcomes im Zeitverlauf
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4.1.6 Zufriedenheit der OSCAR-Patient*innen mit der Betreuung durch die Social Care

Nurses

Uber 80% der Patient*innen in der Interventionsgruppe waren im Zeitverlauf mit ihrer

Betreuung durch die Social Care Nurses (SCN) sehr zufrieden oder eher zufrieden. Der Anteil

sehr unzufriedener Patient*innen betrug nach 12 Monaten knapp 10% (Abbildung 8).

Zufrieden mit der Betreuung durch SCN

- Sehr zufrieden
- Eher unzufrieden

- Eher zufrieden Weder noch
- Sehr unzufrieden

—— - 100

80

60

Percentage

40

20

M3 M6 M12

Abbildung 8: Zufriedenheit der Patient*innen in der Interventionsgruppe mit der Social Care Nurse
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4.1.7 Unterstitzung durch die Social Care Nurse

Tabelle 6 zeigt, welche Beratungsthemen bei der SCN durch die Interventions-Patient*innen
Uber die 12 Monate hinweg nachgefragt wurden. Die Patient*innen bendtigten zum Zeitpunkt
des 3-Monats-Follow-up Uberwiegend Unterstlitzung bezlglich ihrer medizinischen
Behandlung (52,7%), Rehabilitation (50,5%) und Pflege (42,6%). AuRerdem wurde Bedarf an
psychologischer Betreuung (40,4%) oder Hilfe bei akuten Krisen geaul3ert (29,4%). In Uber
90% der Falle (45 von 49 Patient*innen) sahen die Befragten ihren Wunsch nach
Unterstitzung zum Thema medizinische Behandlung als erfillt an. Auch in akuten Krisen,
Problemen mit dem sozialen Umfeld und im Falle psychologischen Beratungsbedarfs konnten
die SCN in uber 70% der Félle die Patient*innen adéaquat unterstitzen.

Der Beratungsbedarf bewegte sich im zeitlichen Verlauf auf einem relativ konstanten Niveau.
Auch nach 12 Monaten (t3) suchte knapp die Halfte der Patient*innen das Beratungsangebot
zu Fragen ihrer medizinischen Behandlung (47,7%). Etwa ein Drittel der Patient*innen
bendtigte psychologische Betreuung, Rehabilitation, Hilfsmittel sowie Hilfe bei akuten Krisen
von ihren SCN. Wahrend die Beratung in medizinischen und psychologischen Belangen oder
auch in Fragen zur Rehabilitation als sehr positiv wahrgenommen wurde, fiel die Hilfe in den
Themenfeldern Finanzen, Beruf/Rente, und Selbsthilfegruppen weniger erfolgreich aus. Hier

waren dem Beratungserfolg teilweise strukturelle Grenzen gesetzt.
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Unterstiitzung zum Thema 'L.Jnterstijtzungsbedarf Unterstiitzung durch _SCN
Falle Ja Ja nein
3-month follow-up
Medizinische Behandlung 93 49 (52,7%) 45 (91,8%) 4 (8,2%)
Psychologische Betreuung 94 38 (40,4%) 27 (71,1%) 11 (28,9%)
Rehabilitation 93 47 (50,5%) 29 (61,7%) 18 (38,3%)
Pflege 94 40 (42,6%) 26 (65,0%) 14 (35,0%)
Hilfsmittel 94 33 (35,1%) 20 (60,6%) 13 (39,4%)
Soziales Umfeld 95 29 (30,5%) 22 (75,9%) 7 (24,1%)
Finanzen 94 25 (26,6%) 15 (60,0%) 10 (40,0%)
Wohnumfeld 93 24 (25,8%) 13 (54,2%) 11 (45,8%)
Beruf/Rente 94 26 (27,7%) 18 (69,2%) 8 (30,8%)
Hilfe bei akuten Krisen 92 27 (29,4%) 19 (70,4%) 8 (29,6%)
Selbsthilfegruppen 92 21 (22,8%) 6 (28,6%) 15 (71,4%)
Religion/Spiritualitéat 91 15 (16,5%) 4 (26,7%) 11 (73,3%)
Sonstiges 55 13 (23,6%) 3 (23,1%) 10 (76,9%)
6-month follow-up
Medizinische Behandlung 81 35 (43,2%) 31 (88,6%) 4 (11,4%)
Psychologische Betreuung 80 31 (38,8%) 26 (83,9%) 5 (16,1%)
Rehabilitation 77 30 (39,0%) 26 (86,7%) 4 (13,3%)
Pflege 80 25 (31,3%) 17 (68,0%) 8 (32,0%)
Hilfsmittel 80 28 (35,0%) 19 (67,9%) 9 (32,1%)
Soziales Umfeld 81 16 (19,8%) 11 (68,8%) 5 (31,3%)
Finanzen 81 15 (18,5%) 6 (40,0%) 9 (60,0%)
Wohnumfeld 80 17 (21,3%) 9 (52,9%) 8 (47,1%)
Beruf/Rente 81 20 (24,7%) 8 (40,0%) 12 (60,0%)
Hilfe bei akuten Krisen 80 21 (26,3%) 13 (61,9%) 8 (38,1%)
Selbsthilfegruppen 81 12 (14,8%) 5 (41,7%) 7 (58,3%)
Religion/Spiritualitéat 80 9 (11,3%) 3 (33,3%) 6 (66,7%)
Sonstiges 39 9 (23,1%) 2 (22,2%) 7 (77,8%)
12-month follow-up
Medizinische Behandlung 65 31 (47,7%) 26 (83,9%) 5 (16,1%)
Psychologische Betreuung 66 21 (31,8%) 16 (76,2%) 5 (23,8%)
Rehabilitation 64 20 (31,3%) 13 (65,0%) 7 (35,0%)
Pflege 65 18 (27,7%) 10 (55,6%) 8 (44,4%)
Hilfsmittel 66 22 (33,3%) 14 (63,6%) 8 (36,4%)
Soziales Umfeld 66 18 (27,3%) 10 (55,6%) 8 (44,4%)
Finanzen 65 15 (23,1%) 7 (46,7%) 8 (53,3%)
Wohnumfeld 65 13 (20,0%) 7 (53,8%) 6 (46,2%)
Beruf/Rente 66 15 (22,7%) 4 (26,7%) 11 (73,3%)
Hilfe bei akuten Krisen 66 21 (31,8%) 12 (57,1%) 9 (42,9%)
Selbsthilfegruppen 66 11 (16,7%) 3 (27,3%) 8 (72,7%)
Religion/Spiritualitéat 64 11 (17,2%) 4 (36,4%) 7 (63,6%)
Sonstiges 40 4 (10,0%) 1 (25,0%) 3 (75,0%)
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4.2 Modul 2: Gesundheitsékonomische Analysen

In Modul 2 wurden auf der Basis von BKK-Leistungsdaten Effekte beztiglich ambulanter und
stationdrer Inanspruchnahmen untersucht und gesundheitsbkomische Bewertungen

vorgenommen.

4.2.1 Studienstichprobe und Ausgangscharakteristika

Die Stichprobe umfasste n=149 Versicherte in der Interventionsgruppe und n=568 Versicherte
in der Kontrollgruppe (Abbildung 9). Das Durchschnittsalter beider Gruppen betrug 66 Jahre,
etwa die Halfte der Teilnehmer*innen war mannlich. Die haufigsten Diagnosen in beiden
Studiengruppen waren Lungenkrebs und metastasierte Dickdarmkarzinome. Im Vergleich zur
Kontrollgruppe war der Anteil der akuten Leukémie in der Interventionsgruppe doppelt so hoch
(1G=12,8 vs. KG=6,3%). Der Median des altersadjustierten Charlson-Komorbidity-Index
(ACCI-Score) und die Verteilung der Pflegegrade waren in beiden Gruppen &hnlich (1G=7,9
vs. KG=7,3) (Tabelle 7).

Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=150) (n=600)
Ausgeschlossen (n=1) Ausgeschlossen (n=32)
| - kein Datentransfer (n=1) » - Unpassende Diagnose
(n=31)
- Datensatz nicht auswertbar
(n=1)
¥ ‘}
12-monats follow-up 12-monats follow-up
Interventionsgruppe (n=149) Kontrollgruppe (n=568)
Median follow-up time: 12 Monate Median follow-up time: 12 Monate
(IQR: 4-12) (IQR: 3-12)

Abbildung 9: Flow-Chart fur die GKV-Daten-Analyse
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Charakterisitka Gesamt IG KG SMD p-
Wert
Falle 717 149 568
Alter (Jahre)
Mean (SD) [Min, Max] 66 (14) [18,96] 66 (13) [24,85] 66(14) [18,96] -0,014 0,880
<50 71 (9,9%) 12 (8,1%) 59 (10,4%)
50 — 59 119 (16,6%) 30 (20,1%) 89 (15,7%)
60 — 69 209 (29,2%) 46 (30,9%) 163 (28,7%)
70— 79 223 (31,1%) 41 (27,5%) 182 (32,0%)
280 95 (13,2%) 20 (13,4%) 75 (13,2%)
Geschlecht — n (%) 0,038 0,676
Mannlich 415  (57,9%) 84 (56,4%) 331  (58,3%)
Weiblich 302 (42,1%) 65 (43,5%) 237 (41,7%)
Diagnose (ICD-10) -0,069 0,164
Akute Leukamie 55  (7,7%) 19 (12,8%) 36 (6,3%)
Aggressives Lymphom 90 (12,6%) 19 (12,8%) 71 (12,5%)
Bauchspeicheldriisenkarzinom 89 (12,4%) 18 (12,1%) 71 (12,5%)
Lungenkarzinom 177  (24,7%) 31 (20,8%) 146 (25,7%)
Metastasiertes Dickdarmkarzinom 172 (24,0%) 33 (22,2%) 139 (24,5%)
Plasmozytom und bésartige 31 (4,3%) 5 (3,4%) 26 (4,6%)
Plasmazellen-Neubildungen
Metastasiertes Mamma-Karzinom 23 (3,2%) 3 (2,0%) 18 (3,2%)
Andere 80 (11,2%) 21 (14,1%) 60 (10,6%)
Diagnosejahr -0,004 0,964
Vor 2018 302 (42,1%) 63 (42,3%) 239 (42,1%)
Seit / nach 2018 415 (57,9%) 86 (57,7%) 329 (57,9%)
Nationalitat 0,076 0,308
Deutsch 715 (99,7%) 148  (99,3%) 567  (99,8%)
Andere Nationalitat 2 (0,3%) 1 (0,7%) 1 (0,2%)
ACCl score
Mean (SD) 74 (4,2 79 (4,2 73 (4,2 0,139 0,134
Median (IQR) 8 (4,11) 9 (4,11) 8 (3,11)
0-1 39 (5,4%) 11 (7,4%) 28  (4,9%)
2-3 140 (19,5%) 20 (13,4%) 120 (21,1%)
4-5 109 (15,2%) 18  (12,1%) 91 (16,0%)
>5 429 (59,8%) 100 (67,1%) 329 (57,9%)
Pflegegrad -0,002 0,453
Pflegegrad O 516 (72,0%) 101 (67,8%) 415 (73,1%)
Pflegegrad 1 14 (2,0%) 7 (4,7%) 7 (1,2%)
Pflegegrad 2 78 (10,9%) 20 (13,4%) 58 (10,2%)
Pflegegrad 3 56 (7,8%) 15 (10,1%) 41  (7,2%)
Pflegegrad 4 43  (6,0%) 6 (4,0%) 37 (6,5%)
Pflegegrad 5 10 (1,4%) 0 (0,0%) 10 (1,8%)

Tabelle 7: Baseline-Charakteristika fuir die GKV-Daten-Analyse
ACCI=Alters-adjustierter Charlson Comorbidity Index, SMD=Standardized mean difference
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4.2.2 Inanspruchnahme der Gesundheitsversorgung

Die Inanspruchnahme ambulanter Versorgungsangebote war in der Interventionsgruppe
(IR=1,50 pro Personenmonat) niedriger als in der Kontroligruppe (IR=1,93 pro
Personenmonat). Die Nutzungsrate der stationdren Angebote unterschied sich ebenfalls
zwischen den Studiengruppen. Patient*innen in der Interventionsgruppe waren haufiger im
Krankenhaus als jene in der Kontrollgruppe (IRR=1,19, 95%KI: 1,10 - 1,28). Nach Adjustierung
fur die Krankenhausbesuche bei Studienbeginn erreichte das Ergebnis jedoch keine
Signifikanz (IRR=1,07, 95%KI: 0,99 - 1,16) (Tabelle 9 und Abbildung 10). Differenziert nach
Art des Krankenhausaufenthaltes (ambulant, teilstationér, vollstationar) lag die Inzidenz
vollstationarer Aufenthalte in der Interventionsgruppe signifikant Uber jener in der
Kontrollgruppe (p=0,013). Die Rate der Medikamentenverschreibung betrug vor Beginn von
OSCAR 2,19 bzw. 2,27 Verschreibungen pro Person pro Monat in der Interventionsgruppe
bzw. der Kontrollgruppe. Nach OSCAR-Beginn sank die Rate der Arzneimittelverschreibungen
in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant um 17 % (95%KI: 13 %
- 20 %), bei einem IRR=0,83 (95%KI: 0,80 - 0,83).

Inzidenzrate

(Person-Monate)
Inanspruchnahme der

Gesundheitsversorgung IG KG IRR (95%-KI)
Arzneimittel
Vor OSCAR-beginn 2,19 2,27 — 0,97 (0,93-1,01)
Nach OSCAR-beginn 231 2,61 —— 0,89 (0,85-0,92)
Nach OSCAR-beginn (adjustiert) * 0,83 (0,80-0,87)
Ambulante Versorgung
Vor OSCAR-beginn 1,86 2,19 e a— 0,85(0.81-0,89)
Nach OSCAR-beginn 1,50 193 . 0,78 (0,74 - 0,82)
Nach OSCAR-beginn (adjustiert) 0.82 (0.78 - 0,86)
Krankenhausaufenthalit
Vor OSCAR-beginn 0,54 059 e ——— 0,91 (0,83 -0,99)
Nach OSCAR-beginn 0.75 063 —_—— 1,19(1,10-1,28)
Nach OSCAR-beginn (adjustiert) S —— 1,07 (0,99 - 1,16)
T T T T T T
07 08 09 10 11 12 13

Abbildung 10: Inzidenzrate der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe. Ki=Konfidenzintervall, IRR=Inzidenzratenverhaltnis. IRRs wurden mit Poisson-spezifischen
Regressionsmodellen geschéatzt. Die IRR wurde mit der Kontrollgruppe als Referenzgruppe berechnet.
Anpassungen wurden fiir die folgenden Kovariaten vorgenommen: Alter, Geschlecht, Diagnose, ACCI-Score,
Pflegegrad, IRR der Inanspruchnahme von medizinischer Versorgung vor OSCAR-Beginn. Eine Schatzung ist
statistisch signifikant, wenn das Konfidenzintervall nicht 1,0 einschlief3t (die vertikale Achse nicht kreuzt).
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Inanspruchnahme der IG KG Unadjustiert? Adjustiert®?
Gesundheits- Anzahl Personen Inzidenzrate Anzahl Personen Inzidenzrate IRR (95%KI) p- IRR (95%KI) p-
versorgung Ereignisse -monate (Personen- Ereignisse -monate (Personen- Wert Wert
monate) monate)
Beobachtungszeit (Monate) — Median (IQR)
Vor OSCAR-beginn 12 (12, 12) 12 (12, 12)
Nach OSCAR-beginn 12 (4, 12) 12 (3, 12)
Arzneimittel-
verschreibungen
Vor OSCAR-beginn 2807 1279 2,19 9918 4366 2,27 097(093-1,01) | o107 [T
Nach OSCAR-beginn 3033 1312 2,31 11823 4527 2,61 0,89 (0,85 -0,92) <0,00 0,83 (0,80 — <0,00
1 0,87) 1
Ambulante
Versorgung
Vor OSCAR-beginn 2441 1315 1,86 9797 4468 2,19 0,85 (0,81 —0,89) | <0,00 _
1
Nach OSCAR-beginn 1968 1310 1,50 8723 4516 1,93 0,78 (0,74 - 0,82) <0,00 0,82 (0,78 — <0,00
1 0,86) 1
Krankenhaus-
aufenthalte Gesamt
Vor OSCAR-beginn 611 1135 0,54 2178 3692 0,59 091(0,83-0,99) | 0044 [T
Nach OSCAR-beginn 964 1289 0,75 2858 4529 0,63 1,19 (1,10 -1,28) <0,00 1,07 (0,99 — 0,097
1 1,16)
Krankenhaus
Ambulant
Vor OSCAR-beginn 186 1135 0,16 649 3692 0,18 0,93(0,79,1,100 | o401 [y
Nach OSCAR beginn 222 1289 0,17 793 4529 0,18 0,98 (0,84, 1,14) 0,834 | 1,10(0,94,1,30) | 0,237
Krankenhaus
Teilstationéar
Vor OSCAR-beginn 12 1135 0,01 146 3692 0,04 0.27 (0,14, 0,48) | <0,00 _
1
Nach OSCAR beginn 20 1289 0,02 187 4529 0,04 0.38 (0,22, 0,60) <0,00 | 0,44 (0,27,0,71) | 0,001
1
Krankenhaus
Vollstationar
Vor OSCAR-beginn 415 1135 0,37 1397 3692 0,38 0,97 (0,86,1,08) | 0,543 [mimme
Nach OSCAR beginn 722 1289 0,56 1898 4529 0,42 1,34 (1,23, 1,46) <0,00 | 1,13(1,03,1,25) | 0,013
1

Tabelle 9: Inzidenzrate der Inanspruchnahme der Gesundheitsversorgung pro Personenmonat

aUnadjustierte and adjustierte Werte wurden mit Poisson-spezifischen Regressionsmodellen analysiert
b Anpassungen wurden firr die folgenden Kovariaten vorgenommen: Alter, Geschlecht, Diagnose, ACCI-Score, Pflegegrad, IRR der Inanspruchnahme von medizinischer

Versorgung vor OSCAR-Beginn
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4.2.3 Lange des Krankenhausaufenthalts

Tabelle 10 zeigt die durchschnittliche Verweildauer (VWD) im Krankenhaus (ambulant,
teilstationar und vollstationar) pro Patient vor und nach Beginn von OSCAR. Die Ergebnisse
zeigen, dass die Gesamt-VWD keinen Unterschied zwischen den Studiengruppen aufwies.
Nach OSCAR-Beginn war jedoch die durchschnittliche VWD in der Interventionsgruppe um
14% kirzer als in der Kontrollgruppe (9,91 Tage vs. 11,54 Tage; p=0,062). Dartber hinaus
war die durchschnittliche vollstationare VWD in der Interventionsgruppe um 22% und damit
statistisch  signifikant kirzer als in der Kontrollgruppe (GM: 8,78 Tage in der
Interventionsgruppe und 11,10 Tage in der Kontrollgruppe, p<0,001). Die durchschnittliche
Dauer der Inanspruchnahme der ambulanten Versorgung im Krankenhaus war in bei den
ambulanten Patient*innen der Interventionsgruppe hoéher als in der Kontrollgruppe (GM:
IG=6,77 Tage bzw. KG=4,33 Tage).
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Durchschnittliche IG KG Geschatzte exponierte Koeffizienten (95%KI1)

Verweildauer (Tage) Anzahl GM (95%Cl) Anzahl GM (95%Cl) Unadjustierter Adjustierter
pro Patient Patienten Patienten p-Wert p-Wert®

Vor OSCAR-beginn

Gesamt 128 9,26 (7,69 —11,16) 470 8,97 (8,29 -9,69) 0,750

Ambulant 72 5,37 (3,50 - 8,23) 220 5,13 (4,18 -6,31) 0,851

Teilstationar 3 7,36 (0,09 —595,44) 59 12,38 (7,93 -19,31) 0,556

Stationar 118 8,18 (7,09 —9,44) 443 8,15 (7,65 —8,68) 0,956
Nach OSCAR-beginn

Gesamt 146 9,91 (8,55-11,49) 566 11,54 (10,84 —12,27) 0,060 0,062

Ambulant 77 6,77 (4,52 -10,14) 271 4,33 (3,61-5,18) 0,044 0,022

Teilstationar 6 4,42 (0,75 - 26,20) 84 8,44 (5,86 —12,18) 0,334 0,365

Stationar 141 8,78 (7,77 -9,91) 550 11,10 (10,45-11,78) 0,001 <0,001

Tabelle 10: Durchschnittliche Verweildauer im Krankenhaus pro Patient vor und nach dem Beginn von OSCAR

GM= Geometric mean

aUnadjustierte und adjustierte Werte wurden mit einem gemischten linearen Model mit einem zufalligen Intercept von den Patienten; die abhangige Variable Verweildauer wurde

log-transformiert LOS

b Anpassungen wurden fiir die folgenden Kovariate vorgenommen: Alter, Geschlecht, Diagnose, ACCI Score, Pflegegrad

¢ Die Schéatzung wurde anhand der Potenzierung des Koeffizients der log-transformierten Verweildauer durchgefihrt

Evaluationsbericht

37

Geférdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: OSCAR
Foérderkennzeichen: 01NVF17016

4.2.4 Ausgaben im Gesundheitswesen

Die bereinigten monatlichen Gesamtgesundheitskosten pro Patient*in (Tabelle 11) betrugen
4.609€ in der Interventionsgruppe und 5.841€ in der Kontrollgruppe. Dieser Unterschied war
statistisch signifikant. Erresultierte vor allem aus den Kosten im Krankenhaus, die in der
Interventions- signifikant unter jenen in der Kontrollgruppe lagen. Ein &hnlicher Trend war far
die Kosten der Arzneimittelverordnungen, fir ambulante Kosten und Kosten fur Heil- und
Hilfsmittel beobachtbar, hier fielen die Ausgaben fir die Interventionspatient*innen geringer

aus, wenngleich nicht in statistisch signifikanter Weise.
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IG KG Unadjustiert® Adjustiert®d
n GM (95%ClI) n GM (95%Cl) p-Wert p-Wert

Gesamtkosten

Vor OSCAR-beginn 149 1264.9 (1004.2 — 1593.4) 568 992.7 (865.6 —1138.6) 0,075

Nach OSCAR-beginn 149 4609.9 (3845.2 —5526.7) 568 5841.3 (5374.4 — 6348.8) 0,018 0,006
Arzneimittelverschreibungen

Vor OSCAR-beginn 146 141.0 (100.5-197.7) 559 142.9 (120.6 —169.3) 0,943

Nach OSCAR-beginn 148 450.4 (337.4-601.3) 555 593.6 (512.9 —687.0) 0,092 0,069
Ambulante Versorgung

Vor OSCAR-beginn 149 103.5 (88.5-121.1) 568 105.7 (96.4 —115.8) 0,826

Nach OSCAR-beginn 144 157.7 (125.7 - 197.8) 548 210.4 (189.4 —233.7) 0,023 0,179
Krankenhausaufenthalte

Vor OSCAR-beginn 128 819.1 (650.0 — 1032.3) 477 784.4 (688.3 —893.9) 0,747

Nach OSCAR-beginn 147 2432.7 (1895.8 —3121.8) 566 3486.2 (3153.3 — 3854.3) 0,008 0,001
Heil- und Hilfsmittel

Vor OSCAR-beginn 84 38.2 (27.8 -52.6) 267 39.6 (33.1-47.3) 0,850

Nach OSCAR-beginn 105 96.2 (73.1-126.7) 354 111.3 (94.4-131.0) 0,370 0,878
OSCAR-Kosten® 149 48.72 -

Tabelle 11 Direkte monatliche Gesundheitskosten (in €)

GM=Geometric mean, exp(B)=The exponentiated regression coefficients of log-transformed Costs
a Die Gesamtkosten sind eine Zusammenfassung aller Kosten: Arzneimittelverschreibungen, Ambulante Versorgung, Stationdre Krankenhausaufenthalte, Heil- und Hilfsmittel,

OSCAR-Kosten (nur Interventionsgruppe)

b OSCAR-Kosten wurden anhand der durchschnittlichen Kosten pro Patient ca. 584.64 € und den monatlichen Kosten ca. 48.72€ geschétzt

¢ Unadjustierte und Adjusted Werte wurden mit einem Linearen Regressionsmodell berechnet.

dDie Adjustierung erfolgte fiir folgende Kovariate: Alter, Geschlecht, Diagnose, ACCI Score, Pflegegrad, Kosten vor dem Beginn von OSCAR.
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4.3 Modul 3: Ergebnisse

4.3.1 Projekttagebtcher

Fur die qualitative Inhaltanalyse der Projekttageblcher standen die Aufzeichnungen von 5
SCN zur Verfiigung, nachdem eine Social Care Nurse ihre Mitwirkung an dem Projekt vor dem
Beginn der Patient*innenrekrutierung beendet hatte. 2 der 5 SCN haben das Projekt wahrend
der Projektdurchfihrung vorzeitig verlassen. Insgesamt liegen von den 5 aktiv am Projekt
beteiligten SCN 300 Tagebucheintrdge vor, welche die Projektphasen von der
Patient*innenrekrutierung bis zu den abschlieBenden Kontakten nach der 12 monatigen

Betreuung der Patient*innen beinhalten.

4.3.1.1 Erschwerende Faktoren in der Umsetzung von OSCAR

Alle SCN berichteten Uber vielfaltige Hirden in der Betreuung ihrer OSCAR-Teilnehmer*innen,
die im Zusammenhang mit den zeitlichen Ressourcen der SCN, arbeitsorganisatorischen
Rahmenbedingungen, einer fehlenden strukturellen Einbettung der SCN in die Ablaufe und
Akzeptanz durch Kolleg*innen, der konkreten Umsetzung des Beratungsauftrags und mit

emotional persénlichen Belastungen standen.

Arbeitslast

Von einer hohen Arbeitslast berichteten alle SCN im Zusammenhang mit ihren
Studientatigkeiten, die auf die aufwandige Identifizierung geeigneter Studienpatient*innen (vor
allem aufgrund der erforderlichen BKK-Zugehorigkeit), der Studienadministration zusétzlich
zur Patient*innenbetreuung bei einem knapp bemessenen Zeitbudget zuriickzufihren waren.
Wenngleich zwei SCN pro Klinikstandort vorgesehen waren, konnte diese Besetzung nur in
zwei Kliniken realisiert werden. Zeitweise stand den Patient*innen allerdings auch an diesen
Standorten aufgrund von Urlauben und Arbeitsunfahigkeiten nur eine SCN zur Verfigung. Der
Kontakt mit den SCN konnte auch durch die Patient*innen selbst initiiert werden. Das knappe
Zeitbudget fuhrte dazu, dass einige SCN anstelle von personlichen Treffen im Laufe der Zeit
einen telefonischen Kontakt mit ihren Teilnehmer*innen bevorzugten. Die SCN erhielten
wahrend der Projektlaufzeit Diensttelefone, durch welche die Patient*innen eine
niederschwellige Kontaktmdéglichkeit rund um die Uhr zu ihren SCN erhielten. Aus der
Perspektive der SCN wurde dieses Angebot zu intensiv genutzt. Sie erhielten Anrufe
auf3erhalb Ublicher Arbeitszeiten, unter anderem wegen nicht notfallbezogenen Themen, die
sie als einschrankend wahrnahmen. Die ansteigende Zahl der zu betreuenden Patient*innen
im Zeitverlauf wurde zu einer organisatorischen Herausforderung, wenn die Frequenz an den

Bedurfnissen der Patient*innen ausgerichtet wurde.
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Personliche Belastung der SCN

Alle SCN berichteten Uber ihre personlichen emotionalen Belastungen wéhrend ihrer
Projektdurchfiihrung, die aus der hohen Arbeitslast, den Studienbedingungen und ihrer Arbeit
mit den Teilnehmer*innen resultieren. Sie SCN erlebten die Patient*innenrekrutierung vor dem
Hintergrund der anspruchsvollen Identifikation von geeigneten Patient*innen - vor allem
aufgrund der notigen Krankenkassenzugehdrigkeit - mit wenigen Rekrutierungserfolgen zu
Studienbeginn und den damit verbundenen Abweichungen von der Fallzahlplanung als
unangenehm und belastend. Gleichzeitig fihlten sich die SCN durch die Mitwirkung an
OSCAR und ihrer Stationstatigkeit im Schichtdienst einer Doppelbelastung ausgesetzt, die
durch die potentielle permanente Erreichbarkeit und dem damit verbundenen Geflhl, keinen
Feierabend zu haben, verstarkt wurde. In OSCAR entstand zwischen den SCN und ihren
Patient*innen wahrend der kontinuierlichen Betreuung ein enges Vertrauensverhaltnis, das
von den SCN als wertvoll und bedeutsam wahrgenommen wurde. Die Schwere der
Indikationen der Patient*innen konfrontierte die SCN jedoch vielfach mit den Themen Sterben
und Tod, mit denen sie sich allein gelassen flihlten. Sie erlebten die dramatischen
gesundheitlichen Zustandsverschlechterungen, die sie als belastend wahrnahmen und ein

Grund waren, der zu dem Wunsch nach Supervisionen beitrug.

Hurden bei der Umsetzung von OSCAR

Starke akute gesundheitliche und psychische Belastungen der Patient*innen konnten die
Durchfiihrung der Beratungsgesprache erschweren. Wenn Kkein personlicher Kontakt
innerhalb des Krankenhauses, zum Beispiel im Rahmen einer geplanten ambulanten oder
stationaren Behandlung, realisiert werden konnte, wurden die Patient*innen von den SCN in
der Regel telefonisch kontaktiert. Der fehlende persénliche Kontakt erschwerte jedoch die
Fragebogenerhebung und fihrte mitunter zu zeitintensiven telefonischen Gesprachen.
Zugleich  wurden jedoch nicht alle Patient*innen telefonisch erreicht und
Terminverschiebungen auf Seiten der SCN von vielen Patient*innen nicht akzeptiert. Eine
weitere Hurde bestand in als Gberhoht wahrgenommenen Erwartungen bspw. in Bezug auf
Unterstitzungsmoglichkeiten durch die SCN beim Ausfullen von Formularen, die dann von

beiden Seiten als unangenehm empfunden wurden.

Hurden in der Anwendung der Projektfragebdgen

Im Zuge der Patient*innenberatung und der wissenschaftlichen Begleitung wurden die Bedarfe
in verschiedenen Lebensbereichen (SeiQol) der teilnehmenden Patient*innen und deren
Lebensqualitdt (EORTC QLQ C-30) durch einen monatlichen Fragebogen von den SCN
erfasst. Die Fragebogenerhebung wurde von vier SCN aus zwei Grinden kritisiert. Fur die

Patient*innen und die SCN waren die wiederholten Erhebungen aufgrund ihrer Erkrankungen
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mitunter belastend und anspruchsvoll, da sich deren gesundheitliche Situation wéhrend ihrer
Studienteilnahme stets veréandern konnte. Hierzu z&hlen auch der inhaltliche Umfang der
Bdgen und die Erhebungsfrequenz. Gleichzeitig merken die SCN an, dass der
Erhebungsbogen aus ihrer Sicht nicht fachgerecht erschien und viele Informationen, welche

die SCN in den Gesprachen erfahren haben, nicht abbilden konnte.

Kritik und fehlende Unterstiitzung durch andere Berufsgruppen

Drei von funf SCN berichteten Uber die fehlende Akzeptanz durch andere Berufsgruppen und
Negativzuschreibungen ihrer Tatigkeit. Dies wurde darauf zurtickgefuhrt, dass die SCN durch
ihre OSCAR-Tatigkeit nicht im vollem Umfang im regularen Stationsdienst eingesetzt und dies
als Privileg empfunden wurde. Auch wurden das Projekt und die damit verbundene Tatigkeit
nicht von allen gleichermalien anerkannt. Dies spiegelte sich teilweise in der fehlenden
Unterstlitzung wider, in der die SCN Uber ihre Schwierigkeiten in der Arbeitszeitgestaltung
berichteten. Andere flr die SCN bedeutsame Themen wie Supervision wurden erst mit langen
zeitlichen Verzdgerungen realisiert, so dass die SCN in der Verarbeitung ihrer Erlebnisse

lange Zeit auf sich alleine gestellt waren.

Bewertung des Ausbildungscurriculums durch die SCN

Das Ausbildungscurriculum durch die Sachsische Krebsgesellschaft e.V. wurde von zwei SCN
kritisiert. Ihre Kritik bezog sich auf die unzureichende Vorbereitung auf die praktische
Umsetzung der Studie und Hilfeangebote fir die Patient*innen. Wahrend des Studienverlaufs
waren Eigenrecherchen zur Lésung von Fragestellungen durch die Patient*innen notwendig.
Beispiele hierfir waren Antrdge und Fragen zu Rentenansprichen sowie zu finanziellen

Unterstutzungen.
4.3.1.2 Fordernde Aspekte in der Umsetzung von OSCAR

Fordernde Aspekte fur die Betreuung der Patient*innen

Die SCN berichteten in ihren Aufzeichnungen Uber Umstande, die zu einer verbesserten
Umsetzung von OSCAR beitrugen. Lange Gesprache bzw. fehlender Zeitdruck fiihrten zu
Gesprachsverlaufen, in denen ein Vertrauensverhaltnis entwickelt werden konnte und sich die
Patient*innen den SCN gegeniber 6ffneten, bedrickende Themen mitteilten und sich so
entlasten konnten. Darlber hinaus wurde ein ruhiger Stationsdienst als eine
Rahmenbedingung beschrieben, welche Patient*innengesprache in angemessenem Umfang
zulieR. Regelmalige Kontakte fuhrten zu einem Termin-Rhythmus, der die Thematisierung
der Lebensqualitat und des Wohlbefindens zwischen SCN und Patient*in zu einem festen

selbstverstandlichen Bestandteil der Kommunikation machte.
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Unterstiitzung durch Berufsgruppen und Maflinahmen zur Verbesserung der Intervention

4 von 5 SCN berichteten tUber MalRhahmen, die zu einem Abbau der Arbeitslast und ihrer
personlichen Belastungen flihrten. Diese umfassten beispielsweise die Einrichtung eines
Biros, in dem Gesprache mit den Patient*innen geflhrt werden konnten, aber auch eine
starkere  Mitwirkung der Stationsarzt*innen bei der Identifikation geeigneter
Studienpatient*innen. Darliber hinaus gab es Gesprache mit verschiedenen Berufsgruppen
innerhalb der Kliniken wie den Sozialdiensten, Case Managern und den Pflegedienstleitungen
zur Unterstutzung der SCN in ihren Téatigkeiten. In Absprache mit den Vorgesetzten wurden
weitere Malhahmen zur Verbesserung der Rekrutierungssituation als auch der
Arbeitsorganisation besprochen, bei denen die SCN aktiv mitwirkten. Teilweise konnte die
bereits zuvor beschriebenen Probleme in der Arbeitszeitgestaltung gelost und Supervisionen

organisiert werden.
Positive Geflihle der SCN

3 von 5 SCN berichteten Uber ihre positiven Gefiihle wahrend ihrer Durchfiihrung von OSCAR.
Angenehme und intensive Patient*innenkontakte wurden von den SCN in Folge der vielen
Kontakte als motivierend und vertrauensvoll empfunden. Die Tatigkeit in OSCAR wurde zudem
als sinnvoll beschrieben. Die SCN schilderten dartiber hinaus Momente der Dankbarkeit, die

ihnen durch ihre Patient*innen entgegengebracht wurden.

Nutzen von OSCAR aus der Perspektive der SCN

In den Aufzeichnungen konnten bei 4 von 5 SCN positive Aspekte des Projekts identifiziert
werden, die den Nutzen von OSCAR aus der Perspektive der SCN widerspiegelten. Die
Patient*innen hatten mit den SCN feste Ansprechpartner*innen an ihrer Seite, die ihnen
regelmafig Zeit fur ausfihrliche Gesprache zu ihrer Lebenssituation gaben. Fir die
Patient*innen war mitunter die Gesprachszeit ein bedeutsamer Aspekt, fur den sie ihren SCN
dankbar waren. Die Fragebogen waren ein Zugang, um tber Sorgen und Angste sprechen zu
kénnen. Die Diensttelefone der SCN bedeuteten einen niederschwelligen Zugang, um Fragen
mit ihren SCN zu besprechen. Die Patient*innen waren fir die erhaltende Unterstiitzung durch
die SCN dankbar und erleichtert. In diesem Kontext berichtet eine SCN Uber ein*e Patient*in,
die durch den Austausch mit der SCN ihre Angst verlor, aus dem Krankenhaus in die
Hauslichkeit zurtckzukehren. Die SCN konnten dariber hinaus mitunter schnelle

patient*innenorientierte Losungen durch den Austausch mit anderen Berufsgruppen erreichen.
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Konkrete Unterstiitzungsmaflnahmen fir die Patient*innen

Ein wichtiger Bestandteil der SCN-Tatigkeit war die Beratung und Unterstitzung der
Patient*innen auf der Basis einer Bedarfsermittiung mit Hilfe eines Interventionsbogens.
Konkrete Unterstitzungsmaflnahmen der SCN mindeten beispielsweis in Hinweisen zum
Pflegegrad, der Organisation von Pflege, die Unterstiitzung bei Reha-Antrdgen, Beratungen
zu Patient*innenverfiigungen und der Hilfe bei der Beantragung hauslicher Unterstiitzung. Aus
der Sicht einer SCN forderte der Interventionsbogen die Beratungs- und Lotsenfunktion der
SCN im Zeitverlauf. Es zeigte sich zudem, dass die SCN die aktuellen Lebensumstéande
erfassten und einschatzen wie z.B. der Umgang mit Sorgen und Angsten, den Fortschritten

bei der Betreuung eine*r Patient*in oder dem Stand bei der Beantragung des Krankengelds.
4.3.1.3 Empfehlungen der SCN zur Verbesserung der Intervention
Empfehlungen der SCN zur Verbesserung der Intervention

Alle SCN gaben in ihren Aufzeichnungen konkrete Empfehlungen zur Verbesserung der
Intervention an. Sie umfassen die Ausbildung, die Arbeitsbedingungen, die Ausstattung und
Unterstlitzungsmaflnahmen. FiUr die Ausbildung wird eine starkere Praxis-Orientierung
empfohlen, um Patient*innen und deren Angehoérigen bei praktischen Hilfen unterstitzen zu
kénnen. Wichtig fir die SCN-Tatigkeit sind feste Arbeitszeiten, verbindliche Kontaktzeiten
sowie das Ausbleiben eines Schichtdienstes. Dartber hinaus bedarf es einer
Urlaubsvertretung, angemessene Raumlichkeiten fir die Patient*innengesprache und
Festnetztelefone. AuRerdem wurde die Einbindung der Arzt*innen fir die Identifikation
geeigneter Patient*innen fur die Intervention thematisiert, ebenso wie die Verflgbarkeit von

Supervisionen zur Umsetzung einer guten Betreuung.

4.3.2 Dokumentationsbdgen

Insgesamt wurden in 120 Dokumentationsbogen 360 zusatzliche Beratungseinheiten
aul3erhalb der regularen geplanten monatlichen Treffen mit den Social Care Nurses 278
Netzwerkempfehlungen dokumentiert. Die haufigsten zusatzlichen Beratungen fanden mit 241
Einheiten (M=16; MD=8) am Studienstandort 1 statt. Hierbei ist anzumerken, dass
moglicherweise die Standardkontakte durch die SCN ebenfalls vermerkt worden sind, wodurch
die tatsachliche Anzahl an zusétzlichen Kontakten verzerrt sein konnte. Die Studienstandorte
2 und 3 dokumentierten n=46 und n=73 zusatzliche Kontakte.

Insgesamt erfolgte am haufigsten eine Kontaktvermittlung zum Sozialdienst (n=31), um
organisatorische, burokratische und finanzielle Fragen der Patient*innen zu klaren. Dies
spiegelt auch die haufigste Kontaktvermittiung an Studienort 2 und 3 (n=12 und n=11) wider,

wohingegen die Vermittlung zum Sozialdienst an Studienort 1 geringer ausfiel (n=8). Die
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Empfehlung von RehabilitationsmalRnahmen und die entsprechende Kontaktvermittlung war
Inhalt der zweithdufigsten Netzwerkempfehlung (n=26). Dies ist zugleich die haufigste
Kontaktvermittlung am Studienort 1 (n=20). Am Studienort 3 wurde diese Kontaktvermittlung
deutlich seltener realisiert (n=6), und am zweiten Studienort kam es zu keinem
Informationsaustausch bezuglich RehabilitationsmaflRinahmen. Die Kontakte zur Krankenkasse
wurden ebenfalls insgesamt 26 mal vermittelt. Eine solche Vermittlung fand vor allem am
Studienort 3 statt (n=16), jedoch seltener an Studienort 1 (n=7) und lediglich 3mal an
Studienort 2. Die informelle Beratung beziglich der onkologischen Erkrankung sowie der

entsprechenden Therapien und Nebenwirkungen fanden 24 mal statt.
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5. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators
Das psycho-onkologisch und sozialrechtlich angelegte Beratungsangebot OSCAR zur

Verbesserung der Lebensqualitat von Patient*innen mit fortgeschrittener Krebsdiagnose und
schlechter Prognose erwies sich als wichtige Ergdnzung der Regelversorgung. Innerhalb der
dreijahrigen Studienphase konnte der wissenschaftliche Nachweis zu Umfang und
Nachhaltigkeit der Wirksamkeit auf die Lebensqualitat erbracht werden.

Im Einklang mit vorherigen Forschungsergebnissen zur Wirksamkeit psycho-onkologischer
Interventionen konnte ein positiver Effekt auf die Entwicklung der globalen Lebensqualitat
sowie diversen Funktions- und Symptomskalen nachgewiesen werden. Die Hohe der
beobachteten Zugewinne ist in Orientierung an internationalen Referenzwerten als mittlere
Veranderung mit deutlicher klinischer Relevanz zu klassifizieren. Diese stellen vor dem
Hintergrund der hochvulnerablen Studiengruppe in der nachgewiesenen Ho6he einen
besonders zu wuirdigenden Interventionseffekt dar. Mit Verweis auf die sehr begrenzte
Lebenserwartung der Patient*innen sind die gezeigten nachweislich friiheren Zugewinne in
der Lebensqualitat fiir die Versorgung gesetzlich Krankenversicherter hoch relevant.

Als besonders hilfreich muss die Verbindung aus pflegerischer Vorqualifikation und gezielter
Weiterbildung durch die Sachsische Krebsgesellschaft e.V. angesehen werden. Im
Besonderen die in Anspruch genommenen entlastenden Gesprache zwischen Patient*in und
personlicher SCN, und zum Teil Angehdrigen, waren wichtiger Teil der erfolgreichen
Umsetzung. Der kontinuierliche Kontakt zwischen den SCN und ihren Patient*innen
ermdglichte den Aufbau eines Vertrauensverhaltnisses, welches den Patient*innen eine
Moglichkeit gab iber Sorgen und Angste zu sprechen. Die SCN waren tberdies in der Lage,
die Uberwiegende Mehrheit ihrer Patient*innen in den am h&aufigsten gedul3erten Bedarfen in
den Bereichen, Medizin, Psychologie, Rehabilitation, Pflege und Hilfsmittel zu unterstiitzen,
welches ebenso Ausdruck in der hohen Patient*innen Zufriedenheit findet.

Der fiur das Projekt genutzte EORTC QLQ-C30 Fragebogen erwies sich als prinzipiell
geeignet. Ein regelmaflliges Monitoring der patienten-reported Outcomes dient der
Identifizierung patient*innenrelevanter Bedarfen, die dadurch zielgerichtet unterstutzt werden
kénnen. Der Fragebogen wurde von den SCN in der Umsetzung als wertvoll bewertet. Er
diente in den Gesprachen als Screening-Instrument, um frihzeitig Bedurfnisse aufzudecken
und darauf als SCN kompetent reagieren zu kdnnen. Zudem half er den Patienten bei der
Selbstreflexion und dabei, die eigene Situation und Entwicklungen besser einzuordnen.
Denkbar ware, den Fragebogen regelhaft (digital unterstiitzt) als Screening-Instrument
einzusetzen und die Ergebnisse auch den behandelnden Arzten zukommen zu lassen. Das
wiurde gleichzeitig die Kooperation zwischen SCN und &arztlichem Personal strukturell stéarken.

Fur die konkrete Gesprachsfuhrung sollte zusatzlich ein alltagsrelevanter und
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laienverstandlicher Leitfaden erstellt werden. Sensible Themenbereiche, wie z.B.
Patientenverfiigungen oder Schuldgefiihle, sollten noch empathischer behandelt werden.

Die fur die Implementierung gewahlte Angliederung der neuen Versorgungsform an
bestehende Klinikstrukturen erscheint grundsatzlich geeignet, da hierdurch ein frihzeitiger
Kontakt von Patient*in und SCN sichergestellt wird.

Nicht nur erbrachte die neue Versorgungsform ihren Wirksamkeitsnachweis, gleichzeitig
zeigte sich bei gesundheitsékonomischer Betrachtung eine Verringerung der Gesamtkosten
verglichen mit der Regelversorgung, die insbesondere aus kirzeren Verweildauern und
niedrigeren Krankenhauskosten resultieren. Uberdies konnte eine geringere Rate an
verschriebenen Arzneimitteln beobachtet werden.

Neben den beobachteten, aus Perspektive der Patient*innen und Kostentrager, als
wiinschenswert zu bezeichnenden Effekten, wurden auch Schwachen im Aufbau sowie der
Durchfiihrung der neuen Versorgungsform identifiziert. Zum einen konnte vereinzelte der den
SCN auferlegten Aktivitaten nicht voll zur Umsetzung gebracht werden. Die vorgesehenen
Navigations- und Netzwerkaufgaben Uber die stationdre Versorgung hinaus konnten nicht
beobachtet werden. Auch frihe Gesprache Utber Mdglichkeiten und Angebote palliativer
Versorgung wurden selten gefuhrt. Basierend auf den Erfahrungen vorheriger
Forschungsprojekte wéren hierdurch weitere positive Effekte fir die Lebensqualitat der
Patient*innen zu erwarten gewesen.

Als urséachlich fur die nicht vollumféangliche Umsetzung der geplanten Aktivitaten erscheinen
ein reduziertes Bewusstsein der SCN fir dieses Aufgabenfeld, welches unter Umstanden
Reibungsverlusten in der Durchfiihrung der Intervention geschuldet ist. Die nachhaltige
Umsetzung einer Intervention in bestehende Klinikstrukturen stellt in der Regel eine besondere
Herausforderung dar. Sie erfordert ein permanentes Monitoring vor Ort, inklusive Hospitation,
der Auffrischung von Schulungsinhalten sowie Vernetzungsaktivitaten zwischen den
Standorten (best practice). Gleichzeitig erwies sich die Ressourcenausstattung wéahrend der
Intervention, die die zusatzliche Aufgabe der Studienadministration mit sich brachte, als zu
gering. Beklagt wurden praktische Instrumente zur Hilfeleistung. Fir die Vernetzungstatigkeit
in den ambulanten Bereich bspw. waren Listen mit ambulanten arztlichen und therapeutischen
Partner*innen oder Angeboten der Selbsthilfe u.a. unterstitzend. Die Ausbildungsinhalte der
SCN sollten zudem um Tools fir praktische Unterstitzungsmoglichkeiten und
Netzwerktatigkeit angereichert werden.

Unter der Beriicksichtigung der in der Studie gewonnen Erkenntnisse sollte die Umsetzung
der Versorgungsform mit einer verbesserten Ressourcenausstattung fur die Social Care
Nurses erfolgen, die bereits dadurch erreicht werden kann, dass das Beratungsangebot keine
bestimmte Kassenzugehorigkeit von Patienten voraussetzt. Dies ist notwendig, um die
kontinuierliche Patient*innenbetreung in einem Team zu realisieren und um einen
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angemessenen Stellenumfang zu gewabhrleiten, der die bislang notwendige parallele bzw.
anteilige Arbeit in anderen Klinikabteilungen minimiert. Die Etablierung fester Zeiten fir die
Erreichbarkeit der SCN fir ihre Patient*innen, die Vermeidung von Schichtdiensten und
Supervisionen verbessern wesentlich die Arbeitsplatz- und die Betreuungsqualitat. Als positiv
haben sich Raumlichkeiten fir die SCN erwiesen, da die Tatigkeiten mit einem hohen Maf3 an
organisatorischen Vorbereitungen verbunden sind und in den vertrauensvolle Gesprache
gefuihrt werden konnten. Die im Projekt durchgefiihrte Identifizierung von Patient*innen fir die
Versorgungsform sollte durch arztliche Mitarbeiter*innen unterstitzt werden, um die
Akzeptanz fir die Tatigkeit der SCN zu erhéhen.

Zusammenfassend zeigt OSCAR mit Blick auf die klinisch relevante Verbesserung der
Lebensqualitat innerhalb der ersten 6 Monate nach Beginn der Intervention und die
Reduzierung der Gesamtkosten im Vergleich zur Standardversorgung eine geeignete
Versorgungsform fiir die Betreuung onkologischer Patient*innen mit weit fortgeschrittenen
Erkrankungsstadien in der Regelversorgung, die zur Steigerung der Wirkung in ihrer
personellen und strukturellen Ausgestaltung weiter angepasst werden sollte. Wir empfehlen
OSCAR als ein im klinischen Setting anzusiedelnde Versorgungsform, die Patient*innen 6

Monate begleitend zur Seite stehen sollte.

6. Anhang
Anhang 1: Interventionsfragebogen der SCN
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Anhang 1: Interventionsfragebogen derj‘ ‘

OSCAR-ID:

Indikation:

heutiges Datum:

Fragebogen Nr.:

OScCar.

onkologisches social care Projekt

Patientenbefragung zur Lebensqualitat

(bitte zusammen mit dem Social Care Team ausfiillen)

1. Wie wiirden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand wéahrend der letzten Woche einschatzen?

sehr schlecht 1 2 3

4

5 6 7 ausgezeichnet

2. Wie wiirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitdt wahrend der letzten Woche einschitzen?

sehr schlecht 1 2 3

3. Wie wichtig ist lhnen derzeit
der Lebensbereich...

Familie?

Partnerschaft?

Freunde?
gesellschaftliches Leben?
Geld/Finanzen?
Arbeit/Beruf?

kérperliche Gesundheit?
seelisches Wohlbefinden?
Selbststéndigkeit/Unabhéngigkeit?
Wohnraum/Zuhause?
Hobbies/Freizeit?

Religion/Spiritualitat?

4. Wie zufrieden sind Sie derzeit
mit dem Lebensbereich...

Familie?

Partnerschaft?

Freunde?
gesellschaftliches Leben?
Geld/Finanzen?
Arbeit/Beruf?

kérperliche Gesundheit?
seelisches Wohlbefinden?
Selbststindigkeit/Unabhangigkeit?
Wohnraum/Zuhause?
Hobbies/Freizeit?
Religion/Spiritualitat?

4

5 6 7 ausgezeichnet

gar nicht weniger ohti sehr extrem
wichtig wichtig wientig wichtig wichtig

gar nicht weniger fried sehr extrem
zufrieden zufrieden ZULTCCEn zufrieden zufrieden




5. Allgemeine Fragen uberhaupt . g
nicht wenig maBig sehr

Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, sich
kérperlich anzustrengen (bspw. eine schwere
Einkaufstasche zu tragen?)

Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, einen
langeren Spaziergang zu machen?

Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, eine
kurze Strecke auBer Haus zu gehen?

Missen Sie tagsiiber im Bett liegen oder in
einem Sessel sitzen?

Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen,
Waschen oder Benutzen der Toilette?

6. Wihrend der letzten Woche:

Waren Sie wahrend Ihrer Arbeit oder bei anderen
tagtdglichen Beschaftigungen eingeschrankt?

Waren Sie bei Ihren Hobbies oder anderen
Freizeitbeschaftigungen eingeschrankt?

Waren Sie kurzatmig?
Hatten Sie Schmerzen?
Mussten Sie sich ausruhen?
Hatten Sie Schlafstérungen?
Flihlten Sie sich schwach?
Hatten Sie Appetitmangel?
War lhnen Gbel?

Haben Sie erbrochen?
Hatten Sie Verstopfung?
Hatten Sie Durchfall?

Waren Sie miide?

Fiihlten Sie sich durch Schmerzen in lhrem
alltdglichen Leben beeintrachtigt?

Hatten Sie Schwierigkeiten, sich auf etwas
zu konzentrieren (bspw. Zeitung lesen oder
Fernsehen)

Flihlten Sie sich angespannt?
Waren Sie reizbar?

Fihlten Sie sich niedergeschlagen?

Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge
zu erinnern?

Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Ihre
medizinische Behandlung Ihr Familienleben
beeintrachtigt?

Hat Ihr korperl. Zustand oder lhre medizinische Behand-
lung lhr Zusammensein oder Ihre gemeinsamen Unter-
nehmungen mit anderen Menschen beeintrachtigt?

Hat lhr korperlicher Zustand oder Ihre medizini-
sche Behandlung fiir Sie finanzielle Schwierig-
keiten mit sich gebracht?

Wenn ja, haben Sie Unterstiitzung zum Regeln
der finanziellen Schwierigkeiten?

Haben Sie sich Sorgen gemacht?




7. Um wen oder um was machen Sie sich Sorgen?

8. Haben Sie Schuldgefiihle?

nein

her Art?

9. Konsumieren Sie seit der Diagnose der Erkrankung vermehrt eine der folgenden Substanzen?
Alkohol
Tabak

E-Zigaretten

Cannabis
Sonstige welche:
10. Nehmen edikamente ein, die lhr Arzt nicht verordnet hat, z.B.

S

purenelemente



Beratung zur Verbesserung des individuellen Wohnumfeldes

Finanzielle Beratung
Psychologische Unterstiitzung
Suchtberatung

Sonstiges, z.B. spirituelle Unterstiitzung welche:

12. Haben Sie eine: 13. Mochten Sie hierzu beraten werden?
Patientenverfiigung ja nein ja nein
Betreuungsverfligung ja nein ja nein
Vorsorgevollmacht ja nein ja nein

14. Was geschah zwischenzeitlich, nach Ausfiillen des letzten Fragebogens (z.B. Therapien)? Y

15. Sonstiges 3
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