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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Ein Screening auf depressive Storungen in der Primarversorgung allein reicht
nicht aus, um die Symptomatik bei den betroffenen Patient:innen zu verbessern. Eine gezielte
Rickmeldung der Screening-Ergebnisse an die Patient:innen kann jedoch positive
Auswirkungen haben. In der GET.FEEDBACK.GP-Studie wurde untersucht, ob eine gezielte
Rickmeldung des Screeningergebnisses an die Patient:innen zusatzlich zur Riickmeldung an
die Hausarzt:innen zu einer starkeren Verringerung des Schweregrads der Depression fiihrt
als eine alleinige Riickmeldung durch den Hausarzt oder keine Riickmeldung.

Methodik: Die GET.FEEDBACK.GP-Studie ist eine dreiarmige, beobachter-verblindete,
randomisierte kontrollierte Studie (ClinicalTrials.gov: NCT03988985). Das
Depressionsscreening wurde elektronisch in 64 Hausarztpraxen in finf Regionen in
Deutschland durchgefihrt. Nicht diagnostizierte Patient:innen, bei denen ein positives
Depressionsscreening (PHQ-9-Score > 10) festgestellt wurde, wurden in die Gruppen 1) kein
Feedback, Il) hausarztliches Feedback oder Ill) hausarztliches und Patienten-Feedback im
Verhaltnis 1:1:1 randomisiert. Der primare Endpunkt war der mit dem PHQ-9 gemessene
Schweregrad der Depression sechs Monate nach der Randomisierung. Es wurde eine
"Intention-to-treat"-Analyse durchgefiihrt.

Ergebnisse: Zwischen dem 17. Juli 2019 und dem 31. Januar 2022 schlossen 8129
Patient:innen das Screening ab, von denen 1030 Patient:innen (12,7 %) positiv auf
Depressionen screenten (Durchschnittsalter 39,5 [SD 15,2] Jahre, 62 % weiblich). Insgesamt
344, 344 und 339 Patient:innen wurden randomisiert und erhielten I) kein Feedback, Il) ein
hausarztliches Feedback bzw. Ill) ein hausarztliches und ein Patienten-Feedback. Die Daten
von 252, 252 bzw. 256 Patient:innen in den Studienarmen I-lll wurden schlieRlich in die
primaren Analysen einbezogen (Follow-up-Rate 74 %). Die PHQ-9-Werte verbesserten sich in
jeder Gruppe zwischen Studienbeginn und sechs Monaten um -4,15 (95% CI -4,99 bis -3,30), -
4,19 (-5,04 bis -3,33) und -4,91 (-5,76 bis -4,07), wobei kein signifikanter Unterschied zwischen
den drei Gruppen bestand (globales p=0,13). Die Unterschiede in den PHQ-9-Werten beim
Vergleich von Arm Il mit Arm | betrugen -0,77 (-1,60 bis 0,07, d=-0,16) und bei Arm I -0,73 (-
1,56 bis 0,11, d=-0,15). Sekundaranalysen ergaben, dass sich der Schweregrad somatischer
Symptome (globales p=0,008), die Arzt-Patienten-Kommunikation (globales p<0,0001) und
das Angebot einer Psychotherapie (global p=0,035) in Arm Il starker verbesserten als in den
beiden anderen Armen. In beiden Gruppen wurde kein Anstieg der Suizidalitat beobachtet.
Subgruppenanalysen deuten darauf hin, dass eine Kombination aus Arzt- und
Patientenfeedback fiir Frauen, Patient:innen mit einer Vorgeschichte von Depressionen und
Patient:innen ohne Suchterkrankung wirksam sein konnte. Die 6konomische Evaluation ergab,
dass die hausarztlichorientierte Intervention die Variante ohne Feedback dominierte
(Wahrscheinschlichkeit fir Kosteneffektivitat: 80%), wahrend die IKER fur den Vergleich von
hausarztlich- und patient:innenorientierten Feedback 3.333€/QALY betrug
(Wahrscheinlichkeit fir Kosteneffektivitat: 50%-72%). Der Vergleich der beiden aktiver
Feedbackgruppen fihrte zu keinem Ergebnis, das auf Kosteneffektivitat schlieRen lasst.

Diskussion: Eine gezielte Rickmeldung an Patient:innen und Hauséarzt:innen nach einem
Depressionsscreening fuhrt nicht zu einer signifikanten Verbesserung des Schweregrads der
Depression im Vergleich zu einer alleinigen Rickmeldung durch den Hausarzt oder keiner
Rickmeldung. Die positiven Sekundareffekte legen jedoch nahe, dass nach Durchfiihrung
eines Depressions-Screenings sowohl der Arzt als auch der Patient systematisch liber die
Screening-Ergebnisse informiert werden sollten.

Férderung: Innovationsfonds (Projekt-ID 01VSF17033)
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2. Beteiligte Projektpartner

Untenstehend findet sich eine Darstellung der am Projekt beteiligten Studienmitarbeiter:innen, Kooperationspartner:innen (Tabelle 1).

Mitarbeiter:innen an den Kooperationstandorten, solche die nur kurzfristig eingesetzt waren und wissenschaftliche Hilfskrafte sind nicht

gesondert aufgefiihrt.

Tabelle 1: GET.FEEDBACK.GP Projektbeteiligte

Stadt Affiliation Name Titel Vorname GET.FEEDBACK.GP-Funktion Institut

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Lowe Prof. Dr. Bernd Projektleitung Klinik und Poliklinik fiir Psychosomatische Medizin und
Eppendorf Psychotherapie

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Scherer Prof. Dr. Martin Co-Projektleitung Institut und Poliklinik Allgemeinmedizin
Eppendorf

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Kohlmann Dr. Sebastian Projektkoordination Klinik und Poliklinik fiir Psychosomatische Medizin und
Eppendorf Psychotherapie

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Lehmann Dr. Marco Projektkoordination/Forschungsmethodik Klinik und Poliklinik fiir Psychosomatische Medizin und
Eppendorf Psychotherapie

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Eisele Dr. Marion Projektkoordination/Koordination Institut und Poliklinik Allgemeinmedizin
Eppendorf Allgemeinmedizin

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Braunschneider M.Sc. Lea-Elena Projektmitarbeiterin Psychosomatik Klinik und Poliklinik fiir Psychosomatische Medizin und
Eppendorf Psychotherapie

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Mallon Dr. Tina Projektmitarbeiterin Allgemeinmedizin Institut und Poliklinik Allgemeinmedizin
Eppendorf

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Marx Dr. Gabriella Projektmitarbeiterin Allgemeinmedizin Institut und Poliklinik Allgemeinmedizin
Eppendorf

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Magaard M.Sc. Julia Projektmitarbeiterin Medizinische Psychologie Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie
Eppendorf

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Seeralan M.Sc. Tharanya Projektmitarbeiterin Medizinische Psychologie Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie
Eppendorf

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Harter Prof. Dr. Martin Projektpartner UKE Hamburg Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie
Eppendorf Dr.

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Fierenz Alexander Projektmitarbeiter Biometrie Institut fiir Medizinische Biometrie und Epidemiologie
Eppendorf

Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Wegscheider Prof. Dr. Karl Projektpartner Biometrie Institut flir Medizinische Biometrie und Epidemiologie
Eppendorf
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Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Vettorazzi Eik Projektmitarbeiter Biometrie Institut flir Medizinische Biometrie und Epidemiologie
Eppendorf
Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Zapf Prof. Dr. Antonia Projektpartner Biometrie Institut fiir Medizinische Biometrie und Epidemiologie
Eppendorf
Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Gallinat Prof. Dr. Jirgen Projektpartner Psychiatrie Klinik und Poliklinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie
Eppendorf
Hamburg Universitatsklinikum Hamburg- Konig Prof. Dr. Hans-Helmut | Projektpartner Gesundheitsokonomie Institut fir Gesundheitsékonomie und
Eppendorf Versorgungsforschung
Tlbingen Universitatsklinikum Tibingen Zipfel Prof. Dr. Stephan Projektpartner Psychosomatik Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
Tibingen Universitatsmedizin Tlibingen Joos Prof. Dr. Stefanie Projektpartnerin Allgemeinmedizin Institut fir Allgemeinmedizin & interprofessionelle
Versorgung
Heidelberg | Universitatsklinikum Heidelberg Nikendei Prof. Dr. Christoph Projektpartner Psychosomatik Klinik fur Allgemeine Klinische Medizin und
Psychosomatik
Heidelberg | Universitatsklinikum Heidelberg Friederich Prof. Dr. Hans- Projektpartner Psychosomatik Klinik fur Allgemeine Innere Medizin und Psychosomatik
Christoph
Heidelberg | Universitatsklinikum Heidelberg Szecsenyi Prof. Dr. Joachim Projektpartner Allgemeinmedizin Institut Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung
Jena Universitatsklinikum Jena StrauR Prof. Dr. Bernhard Projektpartner Psychosomatik Institut fir Psychosoziale Medizin und Psychotherapie
Jena Universitatsklinikum Jena Brenk-Franz Dr Bernhard Projektmitarbeiterin Psychosomatik Institut fiir Psychosoziale Medizin und Psychotherapie
Jena Universitatsklinikum Jena Schulz Dr. Sven Projektpartner Allgemeinmedizin Institut fir Allgemeinmedizin
Jena Universitatsklinikum Jena Rost Liliana Projektmitarbeiterin Allgemeinmedizin Institut fur Allgemeinmedizin
Miinchen Technische Universitat Miinchen Schneider Prof. Dr. Antonius Projektpartner Allgemeinmedizin Institut fir Allgemeinmedizin und
Versorgungsforschung
Miinchen Technische Universitat Miinchen Linde Dr. Klaus Projektpartner Allgemeinmedizin Institut fir Allgemeinmedizin und
Versorgungsforschung
Miinchen Technische Universitat Mlinchen Henningsen Prof. Dr. Peter Projektpartner Psychosomatik Klinik und Poliklinik fiir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie
Miinchen Technische Universitat Mlinchen Allwang Dr. Christine Projektmitarbeiterin Psychosomatik Klinik und Poliklinik fiir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie
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3. Projektziele

Hintergrund

Depressive Stérungen gehdren mit einer globalen Pravalenz von 4,4 % zu den am starksten
beeintriachtigenden Erkrankungen.'? Die gezielte Behandlung von depressiven Stdrungen
fihrt zu einer Verbesserung der klinischen Symptomatik und einer Verringerung der
gesellschaftlichen Kosten.>* Umgekehrt fiihrt eine unbehandelte Depression zu einem Anstieg
der Gesundheitskosten, der Wahrscheinlichkeit eines chronischen Verlaufs und der
Krankheitslast.> Die Versorgung in der Primarmedizin spielt bei der Behandlung depressiver
Stérungen eine besondere Rolle, da mehr als 50 % aller Depressionsbehandlungen in diesem
Kontext stattfinden.® Allerdings werden in der Primarversorgung nur etwa 50 % der
depressiven Storungen erkannt und diagnostiziert, und von den diagnostizierten Patient:innen
erhalten weniger als 50 % eine angemessene leitliniengerechte Behandlung mit
Antidepressiva, Psychotherapie oder beidem.®’ Die Erkennung depressiver Stérungen in der
Primdrversorgung und die Bereitstellung wirksamer Therapien stellen daher ein erhebliches
Problem fiir die Gesundheitsversorgung dar® Um diese Probleme in der
Gesundheitsversorgung anzugehen, empfehlen einige Depressionsleitlinien, wie z.B. die
Leitlinie der US Preventive Services Task Force aus dem Jahr 2023° ein systematisches
Screening auf depressive Stérungen bei allen Personen, wahrend andere, wie die kanadische
klinische Leitlinie CANMAT von 2016 und die deutsche Leitlinie zum Nationalen Disease
Management von 2022%° ein Screening nur in Risikopopulationen empfehlen. Im Gegensatz
dazu wird in der britischen NICE-Leitlinie von 2022 gar kein systematisches Screening auf
depressive Storungen empfohlen. Diese unterschiedlichen Empfehlungen spiegeln die unklare
Evidenzlage zur Wirksamkeit von Depressionsscreenings wider.%1!

Um die Liicke zwischen dem Depressionsscreening und der Einleitung einer Behandlungin der
Primdrversorgung zu schlieBen, wurde in Studien getestet, ob die Rickmeldung des
Screeningergebnisse an Arzte unmittelbar nach dem Depressionsscreening zu einer
Verbesserung der Depressivitit bei den Patient:innen fiihrt. Die Riickmeldung an die Arzte der
Primarversorgung scheint danach allerdings keine Auswirkungen auf die klinischen Ergebnisse
zu haben.’? Als vielversprechenderer Ansatz zur Uberbriickung der Kluft zwischen
Depressionsscreening und Behandlungsbeginn erscheint die aktive Einbeziehung der
Patient:innen in den Screening-Prozess;'? dazu gibt bisher jedoch nur wenige Studien, und
deren Studienergebnisse sind gering und uneinheitlich. So fiihrte ein maflgeschneidertes
interaktives  Multimedia-Computerprogramm, das  Patient:innen mit  positivem
Depressionsscreening in der Primdrversorgung ein Feedback gab, zwar zu einem Anstieg der
Verschreibungen von Antidepressiva, verbesserte aber nicht die klinischen Ergebnisse.* Die
Ergebnisse einer anderen randomisierten kontrollierten Studie zeigten, dass selbst dann,
wenn Patient:innen in der Primarversorgung, die positiv auf Depressionen getestet wurden,
eine sofortige Depressionsbehandlung angeboten wird, nur 37 % dieses Angebot annehmen.
Eine Sekundaranalyse dieser kleinen und ausgewdhlten Untergruppe zeigte eine positive
Wirkung auf den Schweregrad der Depression.'> AuRerhalb der Priméarversorgung zeigte die
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randomisierte klinische Studie DEPSCREEN-INFO, die monozentrisch durchgefiihrt wurde und
Uber eine ausreichende statistische Power verfiigte, dass die direkte Riickmeldung der
Ergebnisse des Depressionsscreenings an ambulante Kardiologiepatient:innen zuséatzlich zur
Rickmeldung an die behandelnden Kardiolog:innen nach dem Depressionsscreening einen
geringen positiven Effekt auf den Schweregrad der Depressivitdat nach sechs Monaten hatte,
verglichen mit der alleinigen Riickmeldung an die Kardiolog:innen.® Diese friiheren Studien
wiesen jedoch methodische Einschriankungen auf, z. B. den fehlenden Ausschluss von
Patient:innen mit bekannten depressiven Storungen, die fehlende Einbeziehung von
Betroffenen in die Entwicklung des Feedbacks oder die fehlende Einbeziehung einer
Kontrollbedingung ohne Feedback. Insgesamt erscheint ein gezieltes Feedback an die
Betroffenen nach einem Depressionsscreening als eine vielversprechende und einfache
Methode, um die Versorgungsliicke zwischen der Erkennung einer Depression und der
Einleitung einer Behandlung zu Gberbriicken. Allerdings fehlen bisher aussagekraftige in der
Primédrversorgung durchgefihrte Studien.

Ziele und Fragestellungen

Ziel der GET.FEEDBACK.GP-Studie ist es, die klinische Wirksamkeit von einem gezielten
Feedback nach einem Depressionsscreening an die Betroffenen zusatzlich zum klinischen
Feedback an die behandelnden Arzte in der Primarversorgung zu testen. Um die bestmégliche
Patientenakzeptanz und klinische Wirksamkeit zu erreichen, wurde in der GET.FEEDBACK.GP-
Studie eine Feedback-Intervention eingesetzt, die unter Beteiligung von Betroffenen
Patient:innen entwickelt worden war.” Konkret wurden in der GET.FEEDBACK.GP-Studie drei
Gruppen von Hausarztpatient:innen verglichen, die nach einem positiven Screening auf
Depressionen entweder |) kein Feedback, Il) ausschlieBlich ein auf die Hauséarzt:innen
ausgerichtetes Feedback oder Ill) ein auf die Patient:innen ausgerichtetes Feedback zusatzlich
zu einem auf die Hausarzt:innen ausgerichteten Feedback erhielten. Die primare Hypothese
war, dass ein patientenorientiertes Feedback zusatzlich zu einem hausarztlichen Feedback
nach einem Depressions-Screening zu einer starkeren Verringerung des Schweregrads der
Depression nach sechs Monaten fihren wiirde als ein hausarztliches Feedback allein oder kein
Feedback. Die gesundheitsokonomische sekunddre Hypothesen Ilautete, dass
patientenorientiertes Feedback zusatzlich zu einem hausarztlichen Feedback kosteneffektiv
ist. Weitere sekundare Analysen betrafen klinische Ergebnisse wie den Schweregrad der
Angst, den Schweregrad der somatischen Symptome, die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt, die Aufnahme von Behandlungen der depressiven Stérungen und die
Erfahrungen der Patient:innen mit dem Screening. SchlieRlich wurden vorab spezifizierte
Subgruppenanalysen durchgefiihrt, um festzustellen, welche Patientengruppen nach dem
Depressionsscreening besonders gut auf welches Feedback ansprachen.
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4. Projektdurchfiihrung
Aufbau der Studie

Bei der GET.FEEDBACK.GP-Studie handelte es sich um eine Investigator-initiierte,
multizentrische, prospektive, dreiarmige, beobachterverblindete, randomisierte, kontrollierte
Studie zur Bewertung der klinischen Wirksamkeit von patientenorientiertem Feedback nach
einem Depressionsscreening in der Primarversorgung. Das Studienprotokoll wurde bereits
veroffentlicht,’® und die Studie wurde prospektiv auf ClinicalTrials.gov registriert
(NCT03988985). Die Studienergebnisse wurden zwischenzeitlich international publiziert.® Die
GET.FEEDBACK.GP-Studie wurde in insgesamt 64 Hausarztpraxen in finf geographisch
unterschiedlichen Regionen durchgefiihrt und vom zentralen Studienzentrum in Hamburg und
vier lokalen Studienzentren in Deutschland (Heidelberg, Jena, Minchen, Tibingen)
koordiniert. Die Rekrutierung dauerte vom 17. Juli 2019 bis zum 31. Januar 2022. Die
Ethikkommission der Arztekammer Hamburg hat das Studienprotokoll am 8. April 2019
genehmigt (PV6031).

Beschreibung der Interventionen in den drei Studienarmen

Bei der Intervention handelte es sich um ein direktes schriftliches Feedback fiir Patient:innen
und Hausarzt:innen unmittelbar nach einem positiven Depressionsscreening. Diese Feedback-
Intervention war zuvor in einer randomisierten kontrollierten Studie in der Kardiologie
(DEPSCREEN-INFO) getestet worden. Die DEPSCREEN-INFO Studie zeigte, dass direktes
Patientenfeedback in der ambulanten Kardiologie die Depressionsschwere im Vergleich zu
reinem Arztfeedback moderat reduzierte.'® In der darauf aufbauenden GET.FEEDBACK.GP-
Studie wurden methodische Grenzen wie der Ausschluss vorher diagnostizierter Personen mit
depressiven Storungen, fehlende Patientenbeteiligung am Feedback und das Fehlen einer
Kontrollgruppe ohne Feedback adressiert. Um den Bediirfnissen und Praferenzen der
Patient:innen am besten gerecht zu werden, wurde die Feedback-Intervention durch einen
partizipativen Ansatz unter Beteiligung von Patient:iinnen weiterentwickelt.)” Die
methodischen Einzelheiten des Studienablaufs wurden an anderer Stelle publiziert.?’ Das
Feedback an Hausarzt:innen und Patient:innen wurde vor der Konsultation mit dem Hausarzt
gegeben. Die teilnahmeberechtigten und einwilligenden Patient:innen mit einem positiven
Depressions-Screening (PHQ-9-Score > 10) wurden nach dem Zufallsprinzip einem der drei
Studienarme zugeteilt (Anhang, Abbildung A1) und nach einem Monat, sechs Monaten und
zwolf Monaten nachbeobachtet.

Keine Riickmeldung: Dieser Teil der Studie diente als passive Kontrollbedingung. Weder
Patient:innen noch Hausarzt:innen erhielten nach dem Depressionsscreening ein spezifisches
Feedback. Die Patient:innen erhielten lediglich ein allgemein formuliertes Dankeschon. Die
Hausarzt:innen erhielten ein allgemeines Statement ohne Feedback. Beide Gruppen wurden
dartber informiert, dass aus wissenschaftlichen Griinden ein inhaltliches Feedback zu diesem
Zeitpunkt nicht vorgesehen war (Anhang, Abbildung A3 und Abbildung A5).
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Nur hausarztliches Feedback: Die Patient:innen in dieser Gruppe erhielten keine schriftliche
Rickmeldung Uber das Ergebnis des Depressionsscreenings, sondern nur ein allgemein
formuliertes Dankeschon entsprechend der Gruppe ohne Rickmeldung. Die Hausarzt:innen
in dieser Gruppe erhielten jedoch eine standardisierte Rickmeldung, die die Information
enthielt, dass das Depressionsscreening positiv war, einen Hinweis darauf, dass eine Diagnose
nicht allein auf der Grundlage des Screening-Ergebnisses gestellt werden kann, und eine
Empfehlung fiir die weitere Untersuchung und Behandlung von moglicherweise vorhandenen
depressiven Storungen (Anhang, Abbildung A2).

Hausarzt- und Patientenfeedback: In diesem Studienarm erhielten die Patient:innen nach
dem Depressionsscreening ein schriftliches gezieltes Feedback. Das Patientenfeedback in
diesem Studienarm umfasste die Information, dass das Depressionsscreening positiv war, die
Empfehlung, das Screening-Ergebnis mit dem Hausarzt zu besprechen, kurze leitlinienbasierte
Informationen tiber Depressionen, einschliellich der Information, dass depressive Symptome
gut behandelbar sind, weitere Kontaktmoglichkeiten und Hinweise auf patientenrelevante
Informationen im Internet (Anhang, Abbildung A3). Die Hausarzt:innen erhielten das gleiche
Feedback wie oben fiir den reinen Hausarzt-Feedback-Arm beschrieben.

Suizidalitdt wurde als unerwiinschtes Ereignis zu jedem Beurteilungszeitpunkt anhand von
Iltem neun des PHQ-9 erfasst. Wurden zu Beginn der Studie Suizidgedanken gemeldet, wurden
die Hausérzt:innen dariiber informiert, dass der Patient dringend klinische Hilfe bendtigte.
Wurden bei einem Follow-up-Interview Suizidgedanken geduBert, wurde sofort ein Arzt oder
Psychologe aus dem Studienteam hinzugezogen, der mit dem Patienten telefonisch sprach.
Patient:innen mit Suizidgedanken, die entweder von einem Hausarzt oder einem Facharzt
oder psychologischen Psychotherapeuten aus unserem Team konsultiert wurden, wurden von
der Studie ausgeschlossen, da dies die Feedback-Interventionen beeintrachtigt haben kdnnte.

Entwicklung der Feedbacks fiir Patient:innen und Hausarzt:innen

Um ein moglichst hohes Compliance seitens der Feedback-Empfanger herzustellen wurden
vor dem Start der Rekrutierung eine qualitative Studie mit Betroffenen durchgeflhrt. Hierbei
wurde z.B. das Layout und Wording der verschiedenen Feedbacks entwickelt.

Das Studienteam entwickelte zusammen mit (ehemaligen) Depressions-Betroffenen im
Rahmen von vier Workshops das Patientenfeedback in Form eines Flyers:!’ Eine gezielte

Stichprobe (engl. purposeful sampling) von N = 12 (24 — 81 Jahre) Patienten mit
Depressionserfahrung nahmen an den vier Workshops teil. Die Stichprobe zielte darauf ab,
eine Vielfalt an Perspektiven und Erfahrungen beziglich Depression zu erfassen. Die
Rekrutierung erfolgte liber verschiedene Quellen, einschlieBlich primarmedizinischer Zentren
und spezialisierter Kliniken fir Psychosomatische Medizin und Gerontopsychiatrie sowie
durch direkte Ansprache durch Patientenpartner. Die Teilnahme fand freiwillig statt und den
Teilnehmern wurde eine Aufwandsentschadigung von 50 € pro Workshop gezahlt. Die
Workshops nutzen Fokusgruppen, Priorisierungsaufgaben, Gruppendiskussionen und
kognitiven Debriefings die Bedirfnisse und Prdferenzen der Patienten fir das Feedback zu
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untersuchen und orientierten sich an den INVOLVE Vorgaben?! und der GRIPP2 Checkliste.??
Die Untersuchten kamen zu dem Ergebnis, dass das Feedback verstandlich, wertschatzend,
nicht stigmatisierend und inklusive handlungsorientierter Empfehlungen sein sollte.
Besonders bevorzugt wurden Designs, die die Privatsphare schiitzen, und visuelle Elemente,
die depressive Symptome als Kontinuum darstellen. Die Ergebnisse der Workshops flihrten zu
signifikanten Anpassungen im Inhalt, in der Sprache und im Design der Feedbackintervention.
Die finale Gestaltung der Flyer basierte auf den Bedirfnissen der Patienten. Es wurde darauf
geachtet, eine Kategorisierung der Schwere der Depression zu vermeiden und die
Kommunikation mit Allgemeinmedizinern zu betonen. Flyer haben den Vorteil, dass der Inhalt
der Seiten durch ihre Klapp-Beschaffenheit verdeckt werden, wodurch vermeintlich sensible
Inhalte (auf der Innenseite) vor den Blicken des Umfeldes geschiitzt werden kénnen. Da die
Flyer neben der Rickmeldung auf der Innenseite auch noch weitere Informationen zu
moglichen Kontaktstellen beinhalteten wurden diese individuell fiir jeden Studienstandort
angefertigt. Die Innenseite war in ganz Deutschland einheitlich entsprechend des Inhaltes der
Rickmeldung gestaltet (Anhang, Abbildung A4 und A5) dargestellten Form.

Das Hausarztfeedback wurde in qualitativen Interviews mit Hausarzt:innen aus ganz
Deutschland entwickelt, die nicht in die GET.FEEDBACK.GP Studie involviert waren.3 Hierfur
wurden 9 Hausarzt:innen in ganz Deutschland rekrutiert und mittels semistrukturiertes

gualitatives Interview zu ihren Bediirfnissen und Praferenzen zum Hausarztfeedback befragt.
Die Teilnahme fand freiwillig und ohne Vergltung statt. Die wortlichen Transkripte der
Interviews wurden in einem sukzessiven, induktiven Ansatz im Sinne der Thematischen
Analyse nach Braun und Clark?* ausgewertet. Die teilnehmenden Hauséarzt:innen betonten
dabei wie wichtig eine einfache Handhabbarkeit der Information sei und, dass die noétigen
Informationen auf das wesentliche zusammengefasst sein sollten. In den Interviews zeigten
die Hausarzt:innen Praferenzen fir einfache DinA4 Seiten mit farblich deutlichen Abbildungen
und wenig Text (Anhang, Abbildung A2 und A3).

Datenerhebung

Im Rahmen der Baseline-Erhebung wurde durch CTC North die Firma iAS beauftragt, eine fiir
die Studie angepasste Applikation (App) zur Datenerfassung zu programmieren, die Teil des
secuTrail Electronic Data Capture -Systems ist. Diese Applikation, entworfen fiir das Erfassen
von Patientendaten via elektronischer Fallberichtsbogen (eCRFs), war auf Tablets installiert
und ermoglichte eine prazise sowie systematische Datensammlung. Die Hauptvorteile der App
bestanden in der direkten, fehlerminimierenden Eingabe und Zwischenspeicherung von
Teilnehmerantworten in Echtzeit, was den Prozess der Datenerhebung wesentlich
vereinfachte. Die generierten Daten wurden in zwei separaten Datenbanken gespeichert: Eine
Datenbank, die sog. Mainzelliste, ist auf die Pseudonymisierung von Patientendaten
spezialisiert und beinhaltete alle Klardaten der Studienteilnehmer. Die zweite Datenbank,
secuTrail ist eine professionelle Datenbank zur Erhebung und Instandhaltung von klinischen
Studiendaten, beinhaltete alle erhobenen Studiendaten. Die Datenbanken befinden sich an
unterschiedlichen Orten und sind ohne den Pseudonymisierungsschliissel nicht
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interpretierbar. Im Rahmen der Baseline-Erhebung, erhielt jedes der flinf Studienzentren finf
Tablets, um eine parallele Datenerfassung zu ermoglichen. Die Funktionen der Software
umfassten folgende Punkte:

e Erméglichung der Offline-Datenerfassung und zeitversetzte Ubertragung an eine
zentrale Datenbank Gber eine sichere Internetverbindung,

e zufdllige Auswahl der Patient:innen im Wartebereich,

e Bereitstellung von Informationen liber die Studie und die Datensicherheit,

e Einholung der informierten Zustimmung, der Kontaktdaten und der Ausgangsdaten,

e Einschluss in die Studie und die Zuteilung zu den Studienarmen (verblindet)

e Anweisungen fiir das Studienpersonal beziiglich der Riickmeldeumschlage, die sie an
den Patienten und den Hausarzt aushandigen sollen.

Rekrutierung und Baseline-Erhebung: Die Rekrutierung der Allgemeinarztpraxen an den finf

Standorten erfolgte durch eine Zufallsauswahl aus dem offiziellen Register aller gemeldeten
Hausarztpraxen in der jeweiligen Region. Die Praxen wurden in eine zufillige Reihenfolge
gebracht und konsequent von oben nach unten kontaktiert. Um die Unabhangigkeit der
Behandlung zu gewahrleisten, wurden Praxen, die selbst Psychotherapie anboten, von der
Teilnahme ausgeschlossen. Die Hausadrzte wurden fiir ihre Beteiligung finanziell entschadigt,
wobei sie fiir jeden in die Studie randomisierten Patienten eine Vergitung von 22,50 Euro
erhielten. Diese Verglitung diente als Anreiz zur Teilnahme und sollte den zusatzlichen
Aufwand flr die Praxen kompensieren.

Die Prasenz der Study Nurse in den Praxen orientierte sich an den reguldaren Arbeitszeiten
jeder kooperierenden Praxis, um eine moglichst grof3e Zahl an Patienten erreichen zu kdnnen,
ohne dabei den Praxisablauf zu storen. Die Anwesenheitsdauer in den einzelnen Praxen wurde
flexibel gehandhabt, richtete sich jedoch stets nach dem Ziel, eine reprédsentative Stichprobe
fir die Studie zu gewinnen und eine qualitativ hochwertige Datenerhebung zu gewahrleisten.
Die Rekrutierung wurde so lange fortgeflihrt, bis die gewlinschte reprasentative Stichprobe
erreicht worden war.
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Studienteilnahme
via Tablet PC

Ansprache zur
Studienteilnahme durch
Studienmitarbeiter

Feedback Box mit
verschlossenen
Feedback Umschlagen

Kein Einfluss auf die
Praxisablaufe in der
Primarversorgung

Abbildung 1: Praxismodell fiir die Patientenrekrutierung und die Erfassung der Baseline-Daten (entnommen aus
Lehmann et al., 2021)%°

Patient:innen, die in einer kooperierenden hausarztlichen Praxis in der Regelversorgung
vorstellig wurden, wurden von einer Study Nurse angesprochen, und zur Studienteilnahme
eingeladen (Abbildung 1). Sollten die Patient:innen Interesse bekunden und die
Einschlusskriterien erfiillen begann die Erhebung der Baseline-Befragung. Die Baseline-
Erhebung wurde mit einem klaren und leicht zu befolgenden Arbeitsablauf fiir das
Studienpersonal strukturiert. Fir die Datenerfassung bereitete das Studienpersonal den
Tablet-PC vor und Ubergab ihn an die freiwilligen Patient:innen. Jeder Teilnehmer flillte die
Befragung selbststandig am Tablet aus. AnschlieBend gab der Patient das Tablet an die
Mitarbeiter zurilick. Der Bildschirm des Tablets zeigte dem Studienmitarbeiter die Nummer
des Feedback-Umschlags an, die das Personal aus einer vorbereiteten Rickmeldebox
entnahm (Abbildung 2). Die zufallige Reihenfolge der einzelnen Feedback-Boxen umfasste 99
versiegelte Umschlag-IDs. Jeder Umschlag enthielt wiederrum den verschlossenen Umschlag
fir den Patienten als auch den Hausarzt. Da das Feedback in jeder Box zuféllig angeordnet
war, verbarg der Algorithmus die Art des Feedbacks, das jeder Teilnehmer erhielt. Die
Rickmeldungen waren nur fiir den Patienten und den behandelnden Arzt ersichtlich.
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Patient .
Patienten
Verschlossener Feedback
Studien- Feedback
mitarbeitende Umschlag 0
Feedback Verschlossener
Box Umschlag ) I:/
Hausarzt
Hausarzt
Verschlossener Feedback
Feedback
Umschlag o

s
Abbildung 2: Inhalt der Feedback-Boxen (entnommen aus Lehmann et al., 2021)%°

Wenn Patient:innen in die Studie randomisiert wurden, wurden sie anschlielend nach einem,
sechs und zwolf Monaten fiir weitere Datenerhebungen kontaktiert. Die Follow-Up
Befragungen fanden durch das Hamburger Studienteam statt und wurden in der Regel
telefonisch durchgefiihrt. In Ausnahmefdllen wurden die Befragungen auch postalisch
durchgeflhrt.

Rekrutierung wahrend der COVID-19 Pandemie.

Durch die weltweite COVID-19-Pandemie kam es zu Rekrutierungsunterbrechungen in allen
finf Standorten von Marz 2020 bis Juni 2020 und von Dezember 2020 bis Marz 2021. In
diesem Zeitraum wurden die Follow-Up Interviews von Hamburg aus weiter fortgefiihrt. Diese
wurden nicht von der Corona Pandemie beeinflusst. Bis Mitte Marz 2020 wurden 42% der
bendtigten Falle rekrutiert und ab Mitte Marz trat der erste Lockdown in Kraft, sodass die
Rekrutierung in allen funf Standorten unterbrochen wurde. Die Rekrutierung wurde am
28.5.2020 beginnend am Studienzentrum Jena wiederaufgenommen. Auch an den
Studienzentren Heidelberg, Miinchen und Hamburg wurde seit Juni 2020 wieder rekrutiert.
Das Studienzentrum Tibingen begann ab Juli 2020 wieder mit der Rekrutierung. Nach dem
zweiten Lockdown in den Monaten Dezember 2020 bis Marz 2021 konnte die Rekrutierung in
Jena, Miinchen und Hamburg wiederaufgenommen werden. In Heidelberg und Tibingen
konnte die Rekrutierung nach dem Lockdown nicht fortgesetzt werden, da infrastrukturellen
und personellen Kapazitdten an diesen Standorten nicht mehr in dem Mal3e verfiigbar waren,
wie urspriinglich erwartet. Um diesen Herausforderungen zu begegnen, Gbernahmen die
Ubrigen Studienzentren, insbesondere Hamburg, die weitere Rekrutierung, sodass insgesamt
fir die GET.FEEDBACK.GP-Studie 64 hausarztliche Praxen rekrutiert wurden. Davon fielen 19
auf das Studienzentrum Hamburg, 7 auf Heidelberg, 14 auf Jena, 15 auf Miinchen und 9 auf
Tibingen. Im Laufe des Jahres 2021 erreichte das Studienzentrum in Jena mit insgesamt 205
Studieneinschliissen fast das Rekrutierungsziel von 215 Einschliissen, welches 2019 vertraglich
vereinbart wurde. Das Studienzentrum in Miinchen Uberschritt mit 241 Studieneinschlissen
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sogar das Rekrutierungsziel. In Hamburg konnten 478 Teilnehmende von urspriinglich
geplanten 215 Teilnehmenden rekrutiert werden. Abbildung 3 zeigt die Rekrutierung tber
den gesamten Studienverlauf je Standort.
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Abbildung 3: GET.FEEDBACK.GP Rekrutierungsverlauf iber die gesamte Studienzeit je Studienzentrum

5. Methodik

Studiendesign

Die GET.FEEDBACK.GP-Studie wurde als multizentrische, dreiarmige, beobachter-verblindete,
randomisierte, kontrollierte Studie, unter realen klinischen Bedingungen in Hausarztpraxen in
Nord- (Hamburg), Ost- (Jena) und Siiddeutschland (Heidelberg, Minchen, Tiibingen)
durchgefihrt wurde. Alle in Frage kommenden Patientiinnen wurden einem
Depressionsscreening mit dem Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9) unterzogen. Danach
wurden Patient:innen mit Verdacht auf eine depressive Storung (PHQ-9 > 10 Punkte) in einen
der folgenden drei ausgewogenen Studienarme randomisiert: (1) kein Feedback, (2) nur
hausarztbezogenes Feedback oder (3) hausarztbezogenes Feedback und patientenbezogenes
Feedback. Der Studienarm mit hausarztlichem Feedback und patientenorientiertem Feedback
stellte die Interventionsgruppe dar. Der Studienarm mit nur hausarztlichem Feedback diente
als aktive Kontrollbedingung, und der Studienarm ohne Feedback war die Kontrollbedingung.
Der Vergleich zwischen dem Studienarm mit hausarztzentriertem und patientenorientiertem
Feedback und dem Studienarm mit hausarztzentriertem Feedback isoliert den potenziellen
Effekt des patientenorientierten Feedbacks. Der Vergleich zwischen dem Studienarm mit
hausarztzentriertem Feedback und dem Studienarm ohne Feedback testet die potenzielle
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Wirkung des Feedbacks fiir Hausdrzt:innen. Das Design dieser Studie trennte daher die
Wirkung von Feedback nach einem Depressionsscreening von einem Depressionsscreening
ohne Feedback.

Studienteilnehmer:innen

Die Studienpopulation umfasste Patient:innen, die die folgenden Einschlusskriterien erfillten:

Alter von 18 Jahren oder dlter, Beherrschung der deutschen Sprache, personlicher Besuch in
der Allgemeinpraxis, personlicher Besuch in der Allgemeinpraxis, Patient Health
Questionnaire-9 (PHQ-9)-Depressionswert von 10 Punkten oder hoher (was auf einen
mindestens mittelschweren Depressionsgrad hinweist),”> und eine schriftliche
Einverstandniserkldarung. Patient:innen mit einer bekannten Diagnose einer depressiven
Stérung im letzten Jahr oder einer laufenden Depressionsbehandlung sowie Patient:innen, die
eine aktuelle Suizidalitat angaben, wurden ausgeschlossen (im Falle einer Suizidalitat wurde
der Hausarzt informiert). Die Patient:innen wurden in den Hausarztpraxen fir die Teilnahme
rekrutiert. Das vom Hausarzt unabhédngige Studienpersonal lud zuféllig ausgewahlte
Patient:innen zur Teilnahme ein, informierte sie Gber die Studie und prifte die Ein- und
Ausschlusskriterien. Die Datenerfassung fir einen neuen Teilnehmer begann mit der
zufdlligen Auswahl eines Patienten im Wartebereich. Die Software forderte das
Studienpersonal auf, die aktuelle Anzahl der offensichtlich in Frage kommenden Patienten im
Wartebereich einzugeben. Patienten in einem akut bedrohlichen Zustand, Kinder und
Patienten, die jlunger als 18 Jahre zu sein schienen, wurden ausgeschlossen. Nach dieser
Zahlung gab die Software eine Zufallszahl zwischen eins und dieser Zahl zuriick. AnschlieBend
zahlte das Studienpersonal die Patienten leise von einem konstanten Startpunkt aus und
sprach dann den ausgewahlten Patienten an. Dieses Verfahren entlastete das Personal bei der
Auswahl der Teilnehmer, insbesondere in Gberfillten Wartezimmern, und verhinderte die
Rekrutierung nach Sympathie. Die Patient:innen, die zur Teilnahme bereit waren, gaben ihre
schriftliche und elektronische Einwilligung. Alle anderen Ausgangsdaten wurden elektronisch
per Selbstauskunft erhoben; die Nachuntersuchungen erfolgten mittels strukturierter
Telefoninterviews. Alle Patient:innen, fiir die Daten von mindestens einem
Nachuntersuchungszeitpunkt (vollstindiger Analysesatz) vorlagen, wurden gemifl dem
Intention-to-treat-Prinzip eingeschlossen. Alle randomisierten Patient:innen wurden in den
"Evaluated for Safety"-Datensatz aufgenommen.

Randomisierung und Verblindung

Unmittelbar nach dem Depressionsscreening wurden die Patient:innen, bei denen das
Screening positiv ausfiel, elektronisch in einen der drei Studienarme randomisiert: 1) kein
Feedback, IlI) nur schriftliches hauséarztliches Feedback oder 1ll) schriftliches
patientenbezogenes Feedback zusatzlich zum hausarztlichen Feedback. Zu diesem Zweck
wurde von einem projektfremden Statistiker eine Randomisierungssequenz erstellt. Die
Sequenz wurde so erstellt, dass ein ausgewogenes randomisiertes Design moglich war, d. h.

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 15

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: GET.FEEDBACK.GP
Forderkennzeichen: 01VSF17033

ein Verhaltnis von 1:1:1 fir alle Studienarme. Sie wurde dem Studienpersonal vor der
Sperrung der Datenbank nicht bekannt gegeben. Die Randomisierung erfolgte stratifiziert
nach Hausarzt und Schweregrad der PHQ-9-Depression (mittelschwer: PHQ-9 = 10-14 Punkte;
schwer: PHQ-9 > 15 Punkte).”> Die Randomisierungssequenz war in der Software
implementiert, so dass die Patient:innen eine ihrer randomisierten Gruppe entsprechende
Rickmeldung erhielten.?® Alle Studienarme wurden in allen Hausarztpraxen durchgefiihrt; es
wurde keine Cluster-Randomisierung vorgenommen. Alle Studienmitarbeiter und das
Personal der Hausarztpraxis waren gegeniiber den Randomisierungsergebnissen verblindet.
Die Hausérzt:innen wussten nicht, welches Feedback der Patient erhalten hatte und ob der
Patient in der Gruppe mit Hausarzt- und Patientenfeedback oder in der Gruppe mit
ausschlieBlichem Hausarztfeedback war.

Das Patienten- und das Hausarzt-Feedback wurden in versiegelten, haptisch und visuell
identischen Umschlagen abgegeben. Das Studienpersonal wurde von der Tablet-Software
aufgefordert, den versiegelten Umschlag anhand einer fiinfstelligen Zahl auszuwéahlen und
einen Umschlag mit dem Patientenfeedback an den Patienten und einen mit dem
Hausarztfeedback an den Hausarzt zu ibergeben. Auf diese Weise blieb das Studienpersonal
hinsichtlich der Gruppenzuordnung verblindet. Das Personal war auch hinsichtlich des
Einschlusses in die Studie verblindet, da Patient:innen, die die Zulassungskriterien nicht
erfillten, ebenfalls einen versiegelten Umschlag mit einer Dankes- und Abschiedserklarung
erhielten; die Hausarzt:innen erhielten flir jede Patientiin eine allgemeine
Teilnahmeerklarung. Die Ergebnisbewertung zu den Nachbeobachtungszeitpunkten wurde
telefonisch von geschultem Personal (BSc. Psychologie oder MSc. Psychologie) durchgefiihrt,
das hinsichtlich der Gruppenzuweisung verblindet und nicht in den Rekrutierungsprozess
eingebunden war.

Endpunkte

Der primdre Endpunkt war der Schweregrad der Depression sechs Monate nach der
Randomisierung, gemessen mit der validierten deutschen Version des PHQ-9.%° In
Ubereinstimmung mit den diagnostischen Kriterien des Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders (DSM-5-TR) bewertet der PHQ-9 die neun depressiven Symptome auf einer
Skala von 0 bis 3 (0 bis 3), was zu einem Gesamtwert von 0 bis 27 fihrt. Ein Cut-off-Score von
2 10 Punkten wird fiir das Screening auf eine schwere Depression empfohlen; dieser Cut-off-
Score weist eine hohe Sensitivitat (0,88) und Spezifitat (0,85) auf.?” Die US Preventive Services
Task Force von 2023 und die deutsche Nationale Versorgungsleitlinie von 2022 empfehlen den
PHQ-9 fiir das Depressionsscreening.?® Zu den sekundidren Endpunkten gehérte der
Schweregrad der Depression ein und zwolf Monate nach der Randomisierung. Weitere
sekundare von den Patient:innen berichtete Ergebnisse waren der Schweregrad der Angst
(GAD-7),%® der Schweregrad der somatischen Symptome (SSS-8),3° die Lebensqualitit (EQ-
5D),3! die Patientenaktivierung (PAM-13D),3? die Zufriedenheit und Akzeptanz des Screenings
und des Feedbacks (USE),33 depressionsbezogene Bedenken, abgeleitet aus Fragen des Brief
lliness Perception Questionnaire (B-IPQ),2* und die soziale Unterstitzung (LSNS).3> Weitere
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sekundare Ergebnisse betrafen die Behandlung von Depressionen, depressionsbezogenes
Gesundheitsverhalten gemalk den Empfehlungen des Feedbacks (z. B., Adharenz, Bewaltigung,
Informationssuche) und die Inanspruchnahme der Gesundheitsversorgung (z. B. Arztbesuche,
Medikation).3¢ Um die Diagnose einer depressiven Stérung bei den Patient:innen bei den
Nachuntersuchungen zu ermitteln, wurde das strukturierte diagnostische MINI-Interview3’
durchgeflhrt. Zur Erfassung von Versorgungsleistungen und Produktivitatsverlusten wurde
eine adaptierte Version des Client Sociodemographic and Service Receipt Inventory (CSSRI-
EU) verwendet. Erfasst wurden stationdre Leistungen, ambulant-arztliche Leistungen,
Heilmittel sowie Pflege- und informelle Unterstiitzungsleistungen. Zusatzlich wurden Tage mit
krankheitsbedingter Abwesenheit vom Arbeitsplatz erfragt. Zur Analyse der Hypothese der
Kosteneffektivitdt von patientenorientierten Feedback wurde eine 6konomische Evaluation
aus der gesellschaftlichen Perspektive durchgefiihrt, wofir Versorgungsleistungen und
Produktivitatsverluste erfasst wurden. Zu beachten ist, dass bei der Baseline-Erhebung
lediglich vier Items des CSSRI erhoben wurden, um die zeitliche Belastung fiir Patient:innen
und Rekrutierung so gering wie moglich zu halten. Die beriicksichtigten Items erhoben die
Tage in stationdrer Versorgung, Besuche beim Hausarzt, Krankheitstage im Beruf und die
verschriebenen Medikamente in den letzten sechs Monaten. Die Effekte im Rahmen einer
Kosten-Nutzwert-Analyse wurden als qualitatsadjustierten Lebensjahre (QALY) abgebildet. Als
Punktschatzer der Kosteneffektivitdt aus gesellschaftlicher Sicht fir den Zwdlfmonatshorizont
diente die inkrementelle Kosteneffektivitatsrelation (IKER) in Form des Verhéltnisses von
Gesamtkosten zu (QALYs). Zusatzlich wurden zur Abbildung der Unsicherheit des
Punktschitzers Kosten-Effektivitdtsakzeptanzkurven (KEAK) berechnet. Eine Ubersicht zu den
primaren und sekundaren Endpunkten der Studie kann Tabelle 2 entnhommen werden.
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Tabelle 2: Ubersicht der Erhebungszeitpunkte der primiren und sekundéren Endpunkte

Messzeitpunkte

. 1-Monats 6-Monats 12-
Instrumente Baseline Monats
follow-up  follow-up

follow-up
Primédrer Endpunkt
Depressionsschwere (PHQ-9) X X x * X
Sekundarer Endpunkt
Klinische MaRe (Angstlichkeit, GAD-7, Somatische Beschwerden,
SSS-8, Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, EQ-5D) X X X X
Patientenwissen und -verhalten entsprechend Leitlinien-
Empfehlungen X X
In Anspruch genommene Gesundheitsleistungen (CSSRI) (x)** X X
Diagnose Depression (MINI) X X X
Aktive Patientenbeteiligung (PAM13-D) X
Feedback Nutzlichkeit (USE) X
Unterstiitzung durch Familie und Freunde (LSNS) X
Offene Fragen (z.B. coping Strategien) X
Demographische Variablen X

Notizen: * = primarer Endpunkt; **= vier Items des CSSRI verwendet

Abkiirzungen. PHQ-9: Patient Health Questionnaire-9; GAD-7: Generalised Anxiety Disorder-7; SSS-8: Somatic Symptom Scale-8; EQ-5D:
Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt; CSSRI: Client Sociodemographic and Service Receipt Inventory; MINI: Mini-International
Neuropsychiatric Interview; PAM-13D: Patient Activation Measure-13; LSNS: Lubben Social Network Scale.

Statistische Auswertung

Die Schatzung des Stichprobenumfangs basierte auf der DEPSCREEN-INFO-Studie.'® Es wurde
erwarteten einen geringen Effekt der hausarzt- und patientenzentrierten Feedback-
Intervention im Vergleich zu den beiden anderen Studienarmen zu finden. Um die
zugrundeliegende EffektgroRe durch einen F-Test mit einem Signifikanzniveau von a=0,05,
einer Power von 1-f=0,80 und Gruppeneffekten (standardisierte Mittelwertdifferenz) von 0
im Arm ohne Feedback und im Arm mit nur hausarztlichem Feedback und 0,25 im Arm mit
hausarztlichem und patientenorientiertem Feedback zu ermitteln, war eine StichprobengroRe
von n=233 in jeder Gruppe erforderlich (ausgewogenes Design). Daraus ergab sich eine
GesamtstichprobengréRe von n=699 (die Berechnungen wurden mit PASS 2008
durchgefihrt). Fir die Fallzahlplanung wurde zwischen Baseline und dem primaren
Messzeitpunkt nach 6 Monaten mit einem Drop-Out von 35% der eingeschlossenen Patienten
gerechnet.

Alle Datenanalysen wurden in einem formalen statistischen Analyseplan festgelegt, der vor
der Sperrung der Datenbank ausgefiillt, unterzeichnet und auf Clinicaltrials.gov hochgeladen
wurde. Unter Verwendung von R 4.2.3 wurden alle Analysen ausgefiihrt. Primare und
sekundare Wirksamkeitsanalysen wurden auf der Grundlage des Intention-to-treat-Prinzips
fir den gesamten Analysesatz durchgefiihrt. Das primare Ergebnis, der Schweregrad der
Depression (PHQ-9-Score) sechs Monate nach der Intervention, wurde analysiert, um die
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Veranderung gegenliber dem Ausgangswert mit Hilfe eines Modells mit gemischten Effekten
zu bestimmen, das zuféllige Effekte flr die in die Zentren eingebetteten Hausarztpraxen, einen
festen Faktor fiir die randomisierte Gruppe und den Ausgangswert flir den Schweregrad der
Depression einschloss. Wenn die globale Nullhypothese der Aquivalenz der
Gruppenmittelwerte mit Hilfe des F-Tests auf dem 5 %-Niveau verworfen werden konnte,
wurden paarweise Vergleiche durch Kontrastierung der geschatzten marginalen Mittelwerte
aus dem gemischten Modell unter Verwendung der Satterthwaite-Methode zur Berechnung
der Freiheitsgrade bewertet. Um ein zweiseitiges 5 %-familywise-Signifikanzniveau zu
gewadhrleisten, wurde das Verfahren des SchlieBungstests durchgefiihrt. Das gemischte
Modell ist bereits relativ robust gegenlber fehlenden Daten, aber als Sensitivitatsanalyse fir
den primdren Endpunkt wurde eine Analyse mit multipler Imputation der fehlenden Daten in
den Basislinienvariablen unter Verwendung der multivariaten Imputation durch verkettete
Gleichungen (MICE, implementiert im R-Paket mice) mit 15 Imputationen durchgefiihrt.38

Sekundére Ergebnisse wurden anhand von Daten analysiert, die nach einem Monat, sechs
Monaten und zwolf Monaten erhoben wurden, wobei je nach Skala des Ergebnisses lineare
oder allgemeine lineare Mischmodelle verwendet wurden. Die sekunddren Ergebnisse
wurden deskriptiv ohne Anpassungen fur Multiples Testen analysiert. Es werden bereinigte
und nicht bereinigte Mittelwerte, Effektstirken (Cohen's d) und Konfidenzintervalle
errechnet. Vorab spezifizierte Untergruppen wurden analysiert, indem ein Interaktionsterm
mit der randomisierten Gruppe einbezogen wurde. Subgruppenspezifische Effekte wurden bei
Interaktionstests mit p-Werten <0,10 angegeben. Diese Tests wurden unter Verwendung
eines erhohten Niveaus flr p-Werte von 0,10 durchgefiihrt, da die Studie nicht flr die Analyse
von Subgruppeneffekten gepowert war.

Die o6konomische Evaluation wurde in Form einer Kosten-Nutzwert-Analyse aus
gesellschaftlichen Perspektive durchgefiihrt. Der Zeithorizont umfasst zwolf Monate. Aus
diesem Grund wurde auf die Diskontierung von Kosten und Effekten verzichtet. Kosten fiir die
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen (direkte Kosten) wurden basierend auf den
Angaben der Teilnehmenden in einer adaptierten Version des CSSRI-Fragebogens geschatzt,
welcher einen Monat, sechs Monate und zwolf Monate nach der Baseline erhoben wurde. Der
Fragebogen war hierbei so angepasst, dass jeweils nur der Zeitraum seit der letzten
Datenerhebung erfasst wurde, also ein Monat zwischen Baseline und 1-Monats Follow-up,
finf Monate zwischen 1-Monats und 6-Monats Follow-up, und sechs Monate zwischen 6-
Monats Follow-up und 12-Monats Follow-up. Diese Daten zur Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen  (Stationdre  Versorgung, ambulante-drztliche  Versorgung,
Psychotherapie, Heilmittel, professionelle Pflege, informelle Unterstiitzung) wurden anhand
der Standardbewertungssitze nach Bock et al.3® und Krauth et al.*® aus einer
gesellschaftlichen Perspektive monetar bewertet. Produktivitdtsausfalle (indirekte Kosten)
wurden anhand der durchschnittlichen Bruttoarbeitskosten gemalR des Statistischen
Bundesamtes*! nach dem Humankostenansatz bewertet, indem die Anzahl der im Fragebogen
berichteten Fehltage mit dem durchschnittlichen tadglichen Bruttoarbeitslohn multipliziert
wurde. Gesamtkosten fir den zwélfmonatigen Beobachtungszeitraum wurden durch Addition
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der direkten und indirekten Kosten in den drei abgefragten Zeitraumen (Monat 1, Monat 2-6,
Monat 7-12) berechnet. Interventionskosten wurden in der Analyse nicht berlicksichtigt, da
die zuséatzlichen Kosten fir die Bereitstellung der Screeningergebnisse als marginal und somit
nicht entscheidungsrelevant angenommen wurden.. Das Referenzjahr der Kostenberechnung
war das Jahr 2022. Als Effektmall dienten QALY, die auf Basis von Uberlebenszeit und
praferenzbasierten Bewertungen der Lebensqualitat erfasst durch den EQ-5D-5L berechnet
werden. Die Berechnung der QALY fiir den gesamten Zeitraum erfolgte ebenfalls durch
Aufsummierung der QALY-Werte in den einzelnen Befragungszeitraumen.

In einem ersten Schritt wurden fehlende Werte mittels des ,Multiple Imputation using
Chained Equations” (MICE) Verfahrens imputiert. Durch die Anwendung dieses Verfahrens
konnten in der gesundheitskonomischen Analyse alle randomisierten Teilnehmer:innen
basierend auf dem Intention-to-treat-Prinzip beriicksichtigt werden. Die Imputation erfolgte
auf Itemlevel mittels predictive mean matching. Insgesamt wurden 25 komplette Datensatze
imputiert. Die Analysen der drei Studienarme erfolgte jeweils paarweise. Der Vergleich der
Baselinecharakteristika erfolgte fur kontinuierliche Variablen mittels linearer Regression und
im Falle bindrer Variablen mittels logischer Regression. Adjustierte Kostenunterschiede
zwischen den Gruppen erfolgten fiir die zwdlfmonatigen Follow-up Kosten und QALY. Die
Analysen erfolgten mittels linearer Mischmodelle mit der jeweiligen Kosten-/Effektvariablen
als abhdngige Variable, der jeweiligen paarweisen Gruppenvariable als unabhangige Variable,
sowie den zu Baseline erhobenen Werten des CSSRI (Krankenhaustage, Arztkontakte, Anzahl
eingenommener Medikamente, krankheitsbedingte Fehltage am Arbeitsplatz) und der
Lebensqualitat als Kontrollvariablen. Zur Beriicksichtigung moglicher Clustereffekte wurde die
rekrutierende hausarztliche Praxis als Randomeffect einbezogen. Zusatzlich wurden robuste
Standardfehler berechnet. Die IKER als Punktschatzer der Kosteneffektivitat wurde paarweise
durch Division der Gesamtkostenunterschiede und QALY-Unterschiede berechnet. Da es sich
bei der IKER um einen Punktschatzer handelt, erfasst sie nicht die Unsicherheit innerhalb der
Daten. Aus diesem Grund wurden die KEAK basierend auf dem Net-Benefit-Ansatz unter der
Nutzung der Zahlungsbereitschaften 0€/QALY, 50.000€/QALY, 100.000€/QALY und
150.000€/QALY berechnet. Die Regressionsmodelle mit dem Net-Monetary-Benefit der
jeweiligen Zahlungsbereitschaften als abhangige Variable, entsprachen im methodischen
Ansatz und weiteren Aufbau den im Rahmen der adjustierten Kosten-/Effektunterschiede
beschriebenen Modellen.

Waéhrend der Studie gab es keine Verdanderungen bei den Endpunkten, und es wurden keine
Zwischenanalysen durchgefiihrt.

6. Projektergebnisse

Die Basisdatenerhebung in GET.FEEDBACK.GP begann am 17. Juli 2019 und endete am 31.
Januar 2022. Insgesamt wurden 25279 Patient:innen fir ein Eignungsscreening angesprochen,
und 8129 Patient:innen schlossen das Screening ab. Davon wurden 1030 Patient:innen (12,7
%) positiv auf Depressionen getestet (PHQ-9 > 10), erfiillten die Einschlusskriterien und
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wurden randomisiert, um eine der drei Feedback-Bedingungen zu erhalten (Abbildung A4).
Drei Patient:innen wurden aus rechtlichen Griinden aus der Datenbank fiir Intention-to-treat-
Analysen ausgeschlossen, da keine informierte Einwilligung vorlag. Von den 344, 344 und 339
Patient:innen, die in den Arm ohne Feedback, in den Arm mit hausarztlichem Feedback bzw.
in den Arm mit hausarztlichem und Patientenfeedback randomisiert wurden, wurde der
primare Endpunkt nach sechs Monaten bei 252, 252 bzw. 256 Patient:innen gemessen. Die
Ricklaufquoten von 73 %, 73 % und 76 % nach sechs Monaten waren héher als erwartet und
in allen Gruppen ahnlich. Aufgrund der Gber den Erwartungen liegenden Riicklaufquote wurde
die Zielvorgabe von 233 Patient:innen pro Gruppe in allen Gruppen Uberschritten. Insgesamt
machten 267 Patient:innen keine Angaben zu den Studienendpunkten und wurden aus der
Intention-to-Treat-Stichprobe der Studie ausgeschlossen. Die ausgeschlossenen Patient:innen
wiesen ahnliche Ausgangscharakteristika wie die Studienteilnehmer auf, einschlieBlich der
PHQ-9-Depressionswerte. Es gab jedoch auch Unterschiede, z. B. waren die ausgeschlossenen
Patient:innen jlinger, haufiger alleinstehend, hatten einen Migrationshintergrund und einen
geringeren Bildungsstand.

Das Durchschnittsalter aller Patient:innen lag bei 39,5 (SD=15,2) Jahren, 62 % waren Frauen,
und ihr mittlerer PHQ-9-Depressionswert betrug 13,5 (SD=3,3). Im Durchschnitt hatten die
Teilnehmer in den letzten 6 Monaten 4,0 (SD=7,2) Hausarztbesuche. Die detaillierten
Ausgangsdaten der teilnehmenden Patient:innen sind im Anhang, Tabelle A1 aufgefihrt.

Die Abbildung A7 (Anhang) zeigt den Verlauf des primaren Ergebnisses, des Schweregrads der

PHQ-9-Depression, in den drei Gruppen uber alle Zeitpunkte hinweg, mit einem starken
Rickgang zwischen Studienbeginn und einem Monat und einem geringeren Riickgang im
weiteren Verlauf der Studie. Die geschatzten marginalen Mittelwertunterschiede der PHQ-9-
Depressionswerte zwischen Studienbeginn und sechs Monaten betrugen -4,15 (95% Cl -4,99
bis -3,30) fir die Gruppe ohne Feedback, -4,19 (-5,04 bis -3,33) fur die Gruppe mit
hausarztlichem Feedback und -4,91 (-5,76 bis -4,07) fur die Gruppe mit hauséarztlichem und
Patient:innen-Feedback, wobei kein signifikanter Unterschied zwischen den drei Gruppen
bestand (globaler p=0,13) (Anhang, Tabelle A2). Daher wurden paarweise, non-konfirmative
Vergleiche durchgefiihrt. Die Gruppenunterschiede im PHQ-9 Depressionswert betrugen -
0,77, 95% CI (-1,60 bis 0,07) und -0,73 (-1,56 bis 0,11), was einer EffektgréBe von d=-0,16 und
d=-0,15 fir die Gruppe mit Hausarzt und Patientenfeedback im Vergleich zur Gruppe ohne
Feedback bzw. zur Gruppe nur mit Hausarztfeedback entspricht. Eine Sensitivitatsanalyse
wurde unter Verwendung der mehrfach imputierten Daten durchgefiihrt, und die Ergebnisse
zeigten, dass die Ergebnisse der Primaranalyse robust waren. Es gab auch keine relevanten
Unterschiede im Schweregrad der Depression ein und zwolf Monate nach der
Erstuntersuchung (Anhang, Tabelle A4). So waren die geschatzten marginalen
Mittelwertunterschiede der PHQ-9-Depressionswerte zwischen Studienbeginn und einem
Monat -3,54 (95% Cl -4,22 bis -2,85) fiir die Gruppe ohne Feedback, -3,02 (-3,71 bis -2,33) fiir
die Gruppe mit hauséarztlichem Feedback und -3,26 (-3,95 bis -2,57) fir die Gruppe mit
hausarztlichem und Patient:innen-Feedback. Auch zwischen Studienbeginn und 12 Monaten
konnten keine relevanten Unterschiede mit-4,78 (95% CI -5,49 bis -4,07) fiir die Gruppe ohne
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Feedback, -4,44 (-5,51 bis -4,09) flr die Gruppe mit hausarztlichem Feedback und -4,80 (-5,51
bis -4,09) fir die Gruppe mit hausarztlichem und Patient:innen-Feedback (siehe Anhang,
Tabelle A2). Eine weitere Analyse verglich die Verdanderungen der PHQ-9-Werte nach sechs
Monaten zwischen der Gruppe mit Hausarzt- und Patientenfeedback und den beiden anderen
Gruppen zusammen; der Unterschied betrug -0,75 (95% Cl -1,47 bis -0,03; p=0,042, d=-0,16).
Als Sensitivitatsanalyse fiir den primdaren Endpunkt wurde eine Analyse mit mehrfacher
Imputation fehlender Daten unter Verwendung der multivariaten Imputation durch
verkettete Gleichungen (implementiert im R-Paket Mice) mit 25 Imputationen durchgefiihrt.
Alle Variablen mit einem Outflux-Koeffizienten tGber 0,5, einschlieRlich Praxis, randomisierte
Gruppe und Zwischenscores, die bei Studienbeginn und bei allen Nachuntersuchungen
gemessen wurden, wurden als Pradiktoren in das Imputationsmodell aufgenommen. In der
Sensitivitdtsanalyse unter Verwendung der mehrfach imputierten Daten erwiesen sich die
Ergebnisse der primaren Analyse robust (siehe Anhang, Tabelle A3 mit Abbildung).

Die Ergebnisse der sekundaren klinischen Endpunkte nach sechs Monaten sind im Anhang,

Tabelle A2 dargestellt. Beim Schweregrad der somatischen Symptome (SSS-8) unterschieden
sich die drei Gruppen (-4,08, -4,11, -5,24, p=0-008), wobei die Gruppe mit Hausarzt und
Patientenfeedback groRere Verbesserungen erzielte als die Gruppe ohne Feedback (-1,17,
p=0,006) und die Gruppe nur mit Hausarztfeedback (-1,13, p=0,009). Beim Schweregrad der
Angst (GAD-7) waren die Ergebnisse zwischen den drei Gruppen vergleichbar (-3,22, -3,63, -
4,09, p=0,11), und der paarweise Vergleich zwischen der Gruppe mit Hausarzt- und
Patientenfeedback und der Gruppe ohne Feedback bzw. nur mit Hausarztfeedback ergab
einen Unterschied von -0,87 (p=00,37) bzw. -0,46 (p=0,27). Auch nach einem Monat und nach
zwOlf Monaten gab es keine relevanten Gruppenunterschiede. Alle anderen Vergleiche nach
sechs Monaten fiir Lebensqualitat (EQ-5D), Patientenaktivierung (PAM-13-D), Zufriedenheit
und Akzeptanz von Screening und Feedback (USE) und soziale Unterstiitzung (LSNS) zeigten
keine relevanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Die sekunddren Ergebnisse in Bezug auf die Depressionsdiagnose, die empfohlene und

tatsachliche medizinische Versorgung, die Eigeninitiative der Patient:innen und die
depressionsbedingten Sorgen sind im Anhang, Tabelle A5 dargestellt. Es gab keine
Unterschiede in der Haufigkeit einer Depressionsdiagnose nach sechs Monaten im MINI-
Interview (34%, 34%, 29%, p=0,89) oder nach einem (38%, 40%, 35%, p=0,64) und zwolf
Monaten (26%, 33%, 28%, p=0,35). Relevante Unterschiede gab es bei der Haufigkeit, mit der
der Hausarzt das Thema Depression ansprach (27%, 44%, 56%, p<0,0001), bei der Haufigkeit,
mit der die Patient:innen Informationsmaterial Giber Depressionen erhielten (10%, 15%, 31%,
p=0,007), und bei der Haufigkeit, mit der ihnen eine Psychotherapie angeboten wurde (14%,
19%, 23%, p=0,035), die jeweils in der Gruppe mit sowohl hausarztlichem als auch Patienten-
Feedback am hochsten war. Hinsichtlich des Angebots an Antidepressiva und der tatsachlich
erfolgten Behandlung durch Psychiater, Psychosomatiker und Psychotherapeuten gab es
hingegen keine relevanten Unterschiede zwischen den drei Gruppen. Die Zahl der in den
letzten fiinf Monaten im Krankenhaus verbrachten Tage war in allen Gruppen dhnlich niedrig,
mit Mittelwerten von 0,5 (SD 2,4), 0,4 (SD 1,9) bzw. 0,5 (2,7) Tagen in den Gruppen I-lll. Was
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das Verhalten der Patient:innen anbelangt, so wurden keine Gruppenunterschiede bei der
Haufigkeit der Suche nach Informationen Uber Depressionen oder der Absicht, in den letzten
6 Monaten eine Selbsthilfegruppe zu kontaktieren, festgestellt. Die abschlieBende
Zwolfmonats-Follow-up-Erhebung zeigte, dass sich die Gruppen hinsichtlich ihrer Besorgnis
Uber Depressionen unmittelbar nach dem Ausfillen des Fragebogens zum
Depressionsscreening unterschieden, wobei die grofSte Besorgnis in der Gruppe bestand, die
ein Feedback von Patient:innen und Hausérzt:innen erhielt (50 %, 58 % bzw. 66 % in den
Gruppen I-lll, p=0,007). Die Haufigkeit, mit der die Patient:innen unmittelbar nach dem
Ausfillen des Screening-Fragebogens glaubten, depressiv zu sein, unterschied sich ebenfalls
zwischen den Gruppen (32 %, 42 % bzw. 46 % in den Gruppen I-lll, p=0,015), wobei die
hochsten Werte in der Gruppe verzeichnet wurden, in der Patient:innen und Hausarzt:innen
ein Feedback erhalten hatten.

Uber Suizidgedanken sechs Monate nach der Randomisierung, definiert durch die Antwort auf

Iltem 9 des PHQ-9, berichtete ein Patient in der Gruppe ohne Feedback, einer in der Gruppe
mit GP-Feedback und keiner in der Gruppe mit GP- und Patienten-Feedback. Akute
Suizidgedanken wurden in allen Fallen ausgeschlossen. Bei den Nachbefragungen nach einem
Monat gaben zwei Patient:innen in der Gruppe ohne Feedback und ein Patient in der Gruppe
mit Hausarzt- und Patientenfeedback an, in den vorangegangenen zwei Wochen fast jeden
Tag Suizidgedanken gehabt zu haben. Diese drei Patient:innen erhielten weitere
Konsultationen bei einem Spezialisten fir psychische Gesundheit und wurden aus der Studie
ausgeschlossen. In allen Fallen waren die Suizidgedanken nicht mit der Teilnahme an der
Studie verbunden. Es gab auch keine Hinweise auf andere Schaden durch die Interventionen.

Die vordefinierten Subgruppenanalysen, die der Frage nachgingen, welche Subgruppen

besonders gut auf die Feedback-Interventionen nach dem Depressionsscreening ansprechen,
wurden fir die Variablen Altersgruppe, Geschlecht, Depressionsvorgeschichte, psychische
Komorbiditat, StadtgroRe, Bildungsniveau, Wohnsituation, Versicherungsstatus, Grund fir
den Hausarztbesuch, Migrationshintergrund, Lebensqualitat, Sucht, chronische kérperliche
Erkrankung, anhaltende somatische Symptome, Stimmungsschwankungen und soziale
Unterstitzung durchgefiihrt. Abbildung A6 (Anhang) zeigt die Subgruppenanalysen, bei
denen der p-Wert der Interaktion < 0,1 war; bei allen anderen nicht dargestellten
Untergruppenanalysen war der p-Wert der Interaktion > 0,1. Beim Vergleich der Gruppe mit
Hausarzt und Patientenfeedback mit der Gruppe nur mit Hausarzt und ohne Feedback
profitierten Frauen starker vom Feedback als Manner. Ebenso profitierten Patient:innen mit
einer Depression in der Vorgeschichte mehr von der Riickmeldung ihres Screening-
Ergebnisses als Patient:innen ohne Depression in der Vorgeschichte. SchlieBlich profitierten
Patient:innen ohne selbst angegebene Suchterkrankungen mehr von der Riickmeldung als
Patient:innen mit selbst angegebenen Suchterkrankungen.

Die Ergebnisse der Subgruppenanalysen und Interaktionstests unserer Studie offenbaren,

dass die Wirksamkeit der Intervention weitgehend konsistent (iber die untersuchten
demografischen und klinischen Gruppen hinweg ist, mit einigen bemerkenswerten
Ausnahmen. Eine Ausnahme bildet die geschlechtsspezifische Analyse, bei der ein
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signifikanter Interaktionseffekt flir das Geschlecht festgestellt wurde, was nahelegt, dass die
Intervention bei weiblichen Teilnehmenden moglicherweise Auswirkungen hatte im Vergleich
zu mannlichen Teilnehmenden. Auch fir die Vorgeschichte einer Depression sowie fir die
Angabe von Substanzstérungen ergaben sich Subgruppeneffekte (Anhang, Tabelle A6,
Abbildung A8) Firr die anderen untersuchten Variablen wie Altersgruppe, Schweregrad der
Depression, psychische Komorbiditdt, StadtgroRe, Bildungsniveau, Wohnsituation,
Versicherungsstatus, Grund fir Hausarztbesuch, Migrationshintergrund, Lebensqualitét,
chronische korperliche Erkrankung, persistierende somatische Symptome,
Stimmungsschwankungen und soziale Unterstiitzung wurden keine signifikanten
Interaktionseffekte beobachtet, was die generelle Anwendbarkeit der Intervention tber diese
Subgruppen hinweg unterstiitzt (p-Werte der Interaktion > 0,1).

Ergebnisse der 6konomischen Evaluation (ohne Feedback: n=347; hausarztliches Feedback:

n=344; hausarztliches und Patientenfeedback: n=339) weisen aus, dass im Verlauf der
zwolfmonatigen Nachbeobachtungszeit in den Gruppen Gesamtkosten zwischen 10.321€ und
11.138€ entstehen (Anhang, Tabelle A7). Versorgungskosten (Direkte Kosten) machen hierbei
rund 60% der Gesamtkosten aus. Den groBten Anteil an den Versorgungskosten haben Kosten,
die im Rahmen der stationaren Versorgung entstehen. Die ambulante, arztliche Versorgung
(hier vor allem die psychotherapeutische Versorgung) sowie die informelle Pflege sind in allen
drei Gruppen ebenfalls mit hoheren Kosten assoziiert. In Hinsicht auf die QALY zeigten Werte
von 0,765 (Kein Feedback) bzw. 0,766 (Feedback an die Arzt:innen) bis 0,797 (Feedback an
Arzt:innen und Patient:innen).

Nach der Adjustierung zeigten sich fast keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen (Anhang, Tabelle A8). In Hinblick auf die Gesamtkosten zeigte sich ein Trend, dass
die Intervention mit Feedback an Hauséarzt:innen im Vergleich zur Gruppe ohne Feedback
niedrigere Kosten verursachte. Dieser Trend zeigte sich nicht im Vergleich zwischen der
Gruppe ohne Feedback im Vergleich zur Intervention mit Feedback an Hausarzt:innen und
Patient:innen. Hier waren die Kosten nach Intervention mit Feedback an Hausarzt:innen und
Patient:innen geringfligig hoher. Zurickzufihren sind die niedrigeren Kosten in Intervention
mit Feedback an Hausarzt:innen im Vergleich zur Gruppe ohne Feedback auf reduzierte
Kosten im stationaren Bereich und hier vor allem in Allgemeinkrankenhdusern. Jedoch im
Vergleich dieser beiden Gruppen war dies auch der einzige signifikante Kostenunterschied.
Personen, die die Intervention mit Feedback an Hausarzt:innen erhielten, verursachten
hohere Kosten durch ambulante Psychotherapie. Da allerdings nach der Intervention mit
Feedback an beide Gruppen ebenfalls hohere, aber nicht signifikante, Kosten fiir
Psychotherapie anfielen, zeigte der Vergleich von den beiden Interventionsgruppen keinen
auffalligen Unterschied in dieser Kategorie. Mit Blick auf QALY-Unterschiede fanden sich in
den Analysen nur geringfligige Unterschiede zwischen 0,004 und 0,009.

Fligt man Kosten- und Effektunterschiede in der Berechnung der IKER zusammen, so zeigt sich,
dass die Intervention mit alleinigem Hausarztfeedback die Variante ohne Feedback dominiert,
sprich niedrigere Kosten bei besseren Effekten. Bei einer allgemein anerkannten und
international in Wissenschaft verwendeten Grenze der Zahlungsbereitschaft fiir einen QALY
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von 50.000€/QALY, wéare somit auch die Intervention mit Hausarzt- und Patientenfeedback im
Vergleich zur Variante ohne Feedback kosteneffektiv (3.333€/QALY), wahrend im Vergleich
der beiden aktiven Feedbackinterventionen keine der Intervention als kosteneffektiv im
Vergleich zu anderen zu betrachten ist.

Wie in den Methoden erwahnt, ist die IKER ein Punktschéatzer, der die Unsicherheit in den
Daten nicht berlicksichtigt. Da die Ergebnisse durchweg statistisch nicht signifikant sind,
miussen zur Interpretation der als vorteilhaft dargestellten IKER die Ergebnisse der KEAK
herangezogen werden (Anhang, Abbildung A9).

Die KEAK zeigt fiir den Vergleich von der Intervention mit Hausarztfeedback gegeniiber der
Variante ohne Feedback einen Verlauf, der unabhangig von der Zahlungsbereitschaft je QALY,
eine Wahrscheinlichkeit fiir die Kosteneffektivitat der Feedbackintervention an Hausarztinnen
von knapp 80% ausweist. Fir den Vergleich von Intervention mit Feedback an Hausarzt:innen
und Patient:innen zur Variante ohne Feedback ist die KEAK ansteigend und verlauft von knapp
50% bis 72%. Im Vergleich von beiden aktiven Intervention verlauft die KEAK zwischen 30%
und 50%. Dieser Verlauf hdangt von der Richtung des Vergleichs ab. Vergliche man beide aktive
Interventionen, dann verliefe die KEAK von 70% bis 50% mit steigender Zahlungsbereitschaft.

7. Diskussion der Projektergebnisse

Die GETFEEDBACK.GP-Studie bietet den ersten systematischen Vergleich der Auswirkungen
verschiedener Formen des Feedbacks nach einem Depressionsscreening in der
Primarversorgung. Die primdren Studienergebnisse dieser multizentrischen, dreiarmigen,
randomisierten klinischen Studie mit ausreichender statistischer Power deuten darauf hin,
dass in der Primarversorgung ein auf die Patient:innen ausgerichtetes Feedback nach einem
positiven Depressionsscreening zusatzlich zu einem auf den Hausarzt ausgerichteten
Feedback nicht zu einer signifikanten Verbesserung des Schweregrads der Depression nach
sechs Monaten fuhrte. Damit ist die GET.FEEDBACK.GP-Studie hinsichtlich des primaren
Ergebnisses eine neutrale Studie. Die nicht-signifikanten Gruppenunterschiede zwischen der
Gruppe mit hausarztlichem und patientenorientiertem Feedback im Vergleich zu den beiden
anderen Gruppen wiesen jedoch in die erwartete Richtung, erreichten aber mit Effektstarken
von d = -0,16 bzw. d = -0,15 nicht das Niveau der Effektstiarke von d = -0,25, die fir die
Schitzung der StichprobengréRe verwendet wurde.'® Wie der ergdanzende Vergleich zwischen
der Gruppe mit Hausarzt und Patientenfeedback und den beiden anderen Patientengruppen
zeigt, hatte eine etwas groRere Stichprobe zu signifikanten Ergebnissen gefiihrt, wenn auch
mit den oben erwdhnten sehr geringen Effektstarken. Selbst wenn die Intervention mit
Patientenfeedback sehr unaufwandig ist und den Patient:innen angemessen einbezieht, ist es
fraglich, ob diese sehr geringe EffektgréRe den Aufwand rechtfertigt.

Trotz der nicht signifikanten primadren Studienergebnisse deuten die Ergebnisse zu den
sekundaren Ergebnissen darauf hin, dass ein gezieltes Feedback an die Patient:innen durchaus
positive Auswirkungen hatte: Bei Patient:innen, die ein gezieltes Feedback erhalten hatten,
sprachen die Hausarzt:innen die Screening-Ergebnisse wahrend der Konsultation hdufiger an,
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gaben ihnen mehr Informationen und Uberwiesen sie haufiger an eine Psychotherapie als
Patient:innen, die kein Feedback erhalten hatten. Bemerkenswert ist, dass die Hauséarzt:innen
fur das Patient:innenfeedback verblindet waren. Mit anderen Worten: Patient:innen, die ein
Feedback erhalten hatten, schienen aktiver in die weitere Kommunikation mit ihren
Hausarzt:innen und die Einleitung einer Behandlung eingebunden zu sein. Dies flhrte jedoch
nicht zu mehr Besuchen bei psychosozialen Behandler:innen. Nur einem Viertel aller
Patient:innen mit positivem Depressionsscreening wurde entweder eine Psychotherapie oder
eine antidepressive Medikation angeboten, und wie in der Literatur beschrieben, wurde nur
ein Viertel von einem Spezialisten fur psychische Gesundheit behandelt.®’ In dieser Hinsicht
war die Kluft zwischen positivem Depressionsscreening und Behandlung in allen Gruppen der
Studie offensichtlich. Von klinischer Bedeutung ist, dass es keine Hinweise darauf gab, dass
das Patientenfeedback nach dem Depressionsscreening die Suizidalitdt erhéhte oder auf
andere Weise fiir die Patient:innen in einer der Gruppen schadlich war. Patient:innen, die
nach dem Depressionsscreening ein gezieltes Feedback erhielten, zeigten eine starkere
Verbesserung des Schweregrads somatischer Symptome. Dieses Ergebnis stimmt mit den
Ergebnissen der DEPSCREEN-INFO-Studie Uberein, die in einem kardiologischen Umfeld
durchgefiihrt wurde.1®

Die Ergebnisse der vorab spezifizierten Subgruppenanalysen zeigten, dass das Feedback nach
dem Depressionsscreening in bestimmten Untergruppen besonders wirksam sein kdnnte, d.
h. bei Frauen, bei Personen mit einer Depressionsvorgeschichte und bei Personen ohne
Suchterkrankung. In diesem Zusammenhang legen die Ergebnisse nahe, dass spezifische
Indikationen fiir Patientenfeedback nach einem Depressionsscreening sinnvoll sein kénnten.
Eine mogliche Zielgruppe waren zum Beispiel Patient:innen mit einer depressiven Stérung in
der Vorgeschichte. Im Gegensatz dazu scheinen Patient:innen mit Suchterkrankungen nicht
von einem zusatzlichen Depressionsscreening zu profitieren. SchliefSlich deutet das Ergebnis,
dass Frauen eher als Manner auf das Feedback nach dem Depressionsscreening reagieren,
darauf hin, dass Manner moglicherweise eine intensivere Nachbetreuung nach dem
Depressionsscreening bendtigen, um davon zu profitieren.

Die Untersuchung zur Stabilitdt der Effekte in unserer Intervention offenbart, dass die

teilweise signifikanten Verbesserungen im PHQ-9 Score zu T2 (nach sechs Monaten) sich zu T3
(nach 12 Monaten) nicht mehr nachweisen lassen. Die Effektstarken zum 12-Monats-Follow-
Up, d = 0,10 beim Vergleich zwischen der Gruppe mit ausschlieSlichem Hausarztfeedback und
der Kontrollgruppe ohne Feedback, d = -0,01 zwischen der Gruppe mit Hausarzt- und
Patientenfeedback und der Kontrollgruppe, sowie d = -0,11 im direkten Vergleich der beiden
Interventionsgruppen, signalisieren, dass keine signifikanten langfristigen Auswirkungen auf
den PHQ-9 Score durch die Interventionen erzielt wurden. Diese minimalen und statistisch
nicht signifikanten Effektstarken unterstreichen die Beobachtung, dass die anfanglich
festgestellten positiven Effekte nicht dauerhaft anhalten. Angesichts des minimalistischen
Ansatzes der GET.FEEDBACK.GP-Studie, die bereits im Vorfeld nur mit moderaten Effekten
rechnete, illustrieren diese Ergebnisse zum 12-Monats-Follow-Up die Notwendigkeit,
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langfristige Strategien zur Verbesserung und Erhaltung der Effektivitat solcher Interventionen
zu erforschen und zu implementieren.

Es gibt eine Diskrepanz zwischen der erwarteten Durchflihrung der Intervention und den
tatsachlichen Berichten der Patient:innen: 44% in der Gruppe mit Hausarztfeedback und 56%
in der Gruppe mit Hausarzt- und Patientenfeedback gaben an, dass depressive Beschwerden
in der Konsultation mit dem Hausarzt thematisiert wurden. Dieser Umstand spiegelt die
Absicht des Feedbacks wider, den Hausarzt:innen Freiraum fir eine eigene klinische
Beurteilung zu lassen und keine Ko-Intervention (zum Beispiel durch eine Schulung der
Hausarzte) einzufiihren. Mehrere Faktoren kdnnten zu dieser Diskrepanz zwischen der Zahl
der positiven Feedbacks und der tatsachlichen Kommunikation dartber in den Sprechstunden
beigetragen haben: Aufseiten der Hausarzt:innen bestand mdglicherweise eine Priorisierung
akuter somatischer Probleme oder die Herausforderung, psychische Gesundheitsthemen
innerhalb der begrenzten Zeit anzusprechen, sowie die Unkontrollierbarkeit, ob die
Rickmeldungen von den Teilnehmer:innen gelesen wurden. Auf Seiten der Patient:innen
kdnnte ein Erinnerungsbias bezlglich der Gesprachsinhalte vorliegen oder eine unbewusste
Thematisierung von Depression ohne expliziten Kontext durch die Behandler:innen.

Die Stichprobe der GET.FEEDBACK.GP-Studie ist heterogen mit einem Durchschnittsalter von
39 Jahren und einer breiten Altersspanne von 18 bis Gber 70 Jahren. Der Anteil der Frauen
betragt 62%, was auf den ersten Blick auf eine geschlechtsspezifische Verzerrung hindeuten
konnte. Diese Verteilung spiegelt jedoch die epidemiologische Erkenntnis wider, dass Frauen
hiufiger von Depressionen betroffen sind als Manner.#? Dariiber hinaus weist die Stichprobe
eine hohe Variabilitat hinsichtlich des Bildungsniveaus, des Familienstandes, des
Migrationshintergrundes oder der aktuellen Lebenssituation auf. Die (iberproportionale
Vertretung von jingeren Personen, Personen mit niedrigerem Bildungsniveau und Personen
mit Migrationshintergrund unter den nicht erreichten Teilnehmenden kdnnte jedoch die
Generalisierbarkeit der Ergebnisse auf diese Bevolkerungsgruppen einschranken. Trotz
kleinerer Einschrankungen spiegelt die GET.FEEDBACK.GP-Stichprobe ein realistischeres Bild
depressiver Storungen in der hausarztlichen Population wider. Die Validitdt der Daten wird
durch die hohe Riicklaufquote von fast 75% untermauert.

Im Hinblick auf die Kosteneffektivitdt der Interventionen sind die Ergebnisse nicht vollstandig
Uberzeugend. Signifikante Kostensenkungen, die im Vorhinein erwartet wurden, blieben aus.
Es zeigte sich lediglich ein Trend zu Kostensenkungen in den Gesamtkosten fiir den Vergleich
von Feedback fir die Hauséarzt:innen zu keinem Feedback, sowie ein Trend zu einer
Reduzierung in den Produktivitdtsverlusten fir die Vergleiche beider Feedbackinterventionen
zu keinem Feedback und dem Vergleich von zweiseitigem zu einseitigem Feedback. Hierbei ist
anzumerken, dass die Adjustierung fiir Baselineunterschiede bei den Kosten nur auf den vier
erhobenen Items des CSSRI (Krankenhaustage, Hausarztbesuche, Anzahl eingenommener
Medikamente und Anzahl Fehltage) basiert und so nicht alle Kostenkategorien berticksichtigt
werden konnten. Vergleichbar verhielt es sich auf der Effektseite abgebildet in QALY. Da es
wie erwartet zu keinen Unterschieden in der Mortalitdit kam, beruhen die Unterschiede
zwischen den Gruppen ausschlieBlich auf den Veranderungen der Lebensqualitat. Auch hier
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lieRen sich lediglich Trends in sehr geringem Umfang zum Vorteil der Feedbackinterventionen
ausmachen. In allen drei Gruppen zeigten sich Uber den Zeitraum Verbesserungen der
Lebensqualitdt, die allerdings nach Adjustierung fiir Baselineunterschiede — im Arm mit
hausarztlichem und Patient:innenfeedback war die Lebensqualitat um 0,05 Punkte signifikant
héher — nur marginale Unterschiede. Es ist zusatzlich bei der Betrachtung der Lebensqualitat
auch darauf hinzuweisen, dass auch nach einem Jahr und einer Verbesserung der Werte, die
Lebensqualitdt immer noch um 0,1 Punkte niedriger war als in der altersspezifischen
Referenzgruppe der Allgemeinbevélkerung.®®> Die Hypothese, die der Kosten-
Effektivitatsanalyse zu Grunde lag, ging von Kosteneffektivitit der gemeinsamen
Feedbackintervention fiir Hausarzt:innen und Patient:innen aus. Die betreffende Intervention
wies im Vergleich zur Variante ohne Feedback eine IKER von 3.333€/QALY aus. Dies ist bei
Anwendung der international gangigen Zahlungsbereitschaftsgrenze von 50.000€/QALY als
kosteneffektiv zu betrachten. Jedoch wies die KEAK eine recht hohe Unsicherheit des
Ergebnisses aus. Die Wahrscheinlichkeit fir Kosteneffektivitat liegt an besagter Grenze bei
knapp 60% und erreicht selbst bei einer Verdreifachung der Zahlungsbereitschaft lediglich
eine Wahrscheinlichkeit fir Kosteneffektivitat von 72%. Dies ist vor dem Hintergrund
statistischer Tests, die gemeinhin eine Irrtumswahrscheinlichkeit von fiinf Prozent zulassen,
kein (berzeugendes Ergebnis. Zusatzlich wies die Feedbackvariante, die allein die
Hausarzt:innen informierte, hinsichtlich der Kosteneffektivitat vorteilhaftere Ergebnisse aus.
Die IKER zeigte die Dominanz (niedrigere Kosten, bessere Effekte) des Feedbacks und die
Wahrscheinlichkeit flir Kosteneffektivitat lag stabil bei 80%. Dieses Ergebnis schlagt sich auch
im direkten Vergleich beider Feedbackinterventionen nieder. Um mittels der zweiseitigen
Feedbackintervention gegentliber der einseitigen Intervention ein QALY zu gewinnen, missten
178.500€ aufgewandt werden. Dieses Verhaltnis ist nicht als kosteneffektiv zu bezeichnen.
Hieraus abgeleitet, lasst sich aus der KEAK auch ersehen, dass das einseitige Feedback eine
hohere Wahrscheinlichkeit flr Kosteneffektivitat hat als das zweiseitige Feedback.

Diese Ergebnisse in den Kontext der Literatur einzuordnen ist komplex, da soweit bekannt nur
eine oOkonomische Evaluation vorher in Deutschland einen Vergleich dieser Art
Feedbackinterventionen vornahm. Die DEPSCREEN-INFO Studie verglich eine
Feedbackintervention unter Beriicksichtigung von Arzt:innen und Patient:innen mit einer
Feedbackintervention, die nur Arzt:innen adressierte.l® Diese Studie fokussierte sich
allerdings nicht auf allgemeinarztliche Patient:innen sondern auf Patient:iinnen in
kardiologischen Praxen. Durch das Fehlen einer Variante ohne Feedback lassen sich nur die
Vergleiche der aktiven Feedbackvarianten gegeniiberstellen. DEPSCREEN-INFO zeigte hierbei,
dass das zweiseitige Feedback das einseitige Feedback dominiert und, dass die
Wahrscheinlichkeit fir Kosteneffektivitdt der zweiseitigen Intervention stabil bei ungefahr
80% lag. Die beiden Studien unterscheiden sich zentral darin, dass im Rahmen von
DEPSCREEN-INFO zumindest ein Trend fir niedrigere Kosten in den Gesamtkosten sowie bei
den meisten Versorgungskosten der zweiseitigen Intervention vorlag. Dies war in
GET.FEEDBACK.GP nicht der Fall. Hier zeigte sich ein Trend zu gestiegenen Gesamt- und
Versorgungskosten. Eine Interpretation von Ergebnissen, die lediglich einen Trend und keine
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statistisch abgesicherten Unterschiede darstellen, ist stets unter Vorbehalt durchzufiihren.
Jedoch lieBe sich die Annahme formulieren, dass der Unterschied in der homogeneren
Stichprobe innerhalb eines facharztlichen Settings begriindet liegen kdnnte. Als Hypothese fiir
zuklnftige Analysen und Studien lieRe sich hier die Frage stellen, ob Patient:innen, die sich
durch eine chronische, korperliche Erkrankung bereits in einer facharztlichen Behandlung
befinden, durch das Wissen um |lhre Depression starker profitieren, als Patient:innen, die,
eventuell auch wegen geringfligigeren akuten Erkrankungen, in der Primarversorgung
identifiziert werden. Die Ergebnisse zum aktuellen Zeitpunkt geben zumindest einen Hinweis
darauf, dass aus gesundheitsékonomischer Sicht, die alleinige Information der Hausarzt:innen
vorteilhafter sein kdnnte.

Zu den Starken der GET.FEEDBACK.GP-Studie gehoren der groRe Stichprobenumfang, das
randomisierte Design mit hoher Vergleichbarkeit der drei Stichproben, die verblindete
Ergebnisbewertung und die Nachbeobachtungsrate von 74 %. Die GET.FEEDBACK.GP-Studie
wurde in einem "realen" Umfeld der Primarversorgung durchgefiihrt, das durch die Studie
nicht verandert wurde?®und die Ubereinstimmung zwischen den Ergebnissen dieser Studie
und den Ergebnissen der DEPSCREEN-INFO-Studie® in einem anderen Umfeld deutet auf eine
externe Validitat und Verallgemeinerbarkeit der aktuellen Ergebnisse Gber den Bereich der
Primédrversorgung hinaus hin. Die GET.FEEDBACK.GP-Studie weist auch einige methodische
Limitationen auf. Erstens wurde keine reine Patientenfeedbackgruppe einbezogen, so dass
nur die spezifischen Kombinationen von Hausarzt- und Patientenfeedback fir die
untersuchten Ergebnisse in Betracht gezogen werden kdnnen. Die Gesamtergebnisse der
Studie, einschlieRlich der primaren und sekundaren Analysen, zeigen jedoch eindeutig, dass
das Patientenfeedback die wirksamste Komponente des Feedbacks nach dem
Depressionsscreening ist. Zweitens: Da es keinen "Kein-Screening"-Arm gab, kann nicht
festgestellt werden, inwieweit ein Depressionsscreening ohne Feedback im Vergleich zu
keinem Screening generell wirksam ist. Es scheint jedoch hochst unwahrscheinlich, dass das
Depressionsscreening allein, d. h. ohne Feedback, Auswirkungen auf die klinischen Ergebnisse
und die Gesundheitsversorgung hat. Drittens wurden die Ergebnisse anhand von
Selbstauskinften erhoben, was im Bereich der depressiven Symptomatik tiblich ist, im Bereich
der retrospektiven Gesundheitsdatenerhebung jedoch zu einer Verzerrung durch das
Erinnerungsvermogen fiihren kann. SchlieRRlich wurden die Daten in erster Linie in stadtischen
Gebieten erhoben und kénnen nur fir diese reprasentativ sein. Wenn man die Starken und
Schwéchen im Kontext vergleichbarer Studien abwégt, 241 scheinen die Gesamtergebnisse
von GET.FEEDBACK.GP gut auf andere Bereiche libertragbar zu sein.

Die wichtigste Schlussfolgerung ist, dass ein einmaliges Feedback an Patient:innen und
Hausdrzte nach einem Depressionsscreening keine signifikante Wirkung auf den Schweregrad
der Depression hat, aber moglicherweise positive sekundare kurzfristige Auswirkungen auf die
Interaktion zwischen Hausarzt und Patient und den Schweregrad somatischer Symptome hat.
Dennoch kann ein gezieltes Feedback nach dem Depressionsscreening fiir bestimmte
Untergruppen niitzlich sein, insbesondere fir Patient:innen mit einer frilheren Diagnose einer
Depression. Die Ergebnisse deuten auch stark darauf hin, dass das Depressionsscreening mit
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Feedback nicht zu einer erh6hten Suizidalitat oder einer Gibermafigen Inanspruchnahme des
Gesundheitssystems fiihrt. Wenn ein Feedback nach einem Depressionsscreening eingesetzt
werden soll, sollte es generell nicht nur den Hausérzt:innen, sondern auch den Patient:innen
gegeben werden, da das Potenzial fiir signifikante Veranderungen hier deutlich gréBer ist, als
wenn das Feedback nur den behandelnden Arzten gegeben wird. Nimmt man die
Studienergebnisse zusammen mit dem gesellschaftlichen Ziel einer starkeren Einbeziehung
der Patient:innen in die klinische Entscheidungsfindung, so sollte der Wert einer Riickmeldung
Uber die Ergebnisse des Depressionsscreenings an die Patient:innen in der klinischen Praxis
und bei der Entwicklung kiinftiger Leitlinien kritisch gepriift werden. Kiinftige Studien sollten
Uber das Depressionsscreening und die Rickmeldung hinausgehen und das
Depressionsscreening, die gezielte Rickmeldung an die Patient:innen und anschlielende
Interventionen systematisch miteinander verbinden.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

GET.FEEDBACK.GP ist bisher eine der groRten multizentrischen, randomisierten und und
kontrollierten Studien zur Friiherkennung von Depressionen und die erste Studie weltweit, die
die Wirksamkeit einer patientenorientierten Feedback-Intervention nach einem Depressions-
Screening in der Primarversorgung untersucht. Die Ergebnisse der GET.FEEDBACK.GP-Studie
zeigten, dass ein gezieltes Feedback an Patient:innen und Hauséarztiinnen nach einem
Depressionsscreening im Vergleich zu keinem Feedback oder einem reinen Hausarztfeedback
zu einer durchschnittlichen Verbesserung des PHQ-9 um 0,77 bzw. 0,73 Punkte flihrte. Die
Ergebnisse erreichten jedoch keine statistische Signifikanz. Dariliber hinaus scheint die
Rickmeldung an Patient:iinnen und Hauséarztiinnen den subjektiven Schweregrad der
somatischen Symptome zu reduzieren, die Wahrscheinlichkeit zu erhéhen, dass eine
Psychotherapie angeboten wird, und die Kommunikation zwischen Hausarzt und Patient lber
Depressionen zu verbessern. Allerdings wurde in allen Gruppen nur weniger als einem Viertel
der Patient:innen von ihren Hausdrzt:innen entweder eine Psychotherapie oder eine
antidepressive Medikation angeboten. Es gab keine Unterschiede zwischen den Gruppen, was
die tatsachliche Inanspruchnahme einer Depressionsbehandlung anbelangt. Ferner gab es
keine Hinweise darauf, dass das Patientenfeedback nach dem Depressionsscreening zu einer
erhohten Suizidalitat fihrte oder in anderer Weise schadlich fiir die Patient:innen war.
Untergruppenanalysen ergaben, dass sich eine gezielte Rickmeldung der Ergebnisse des
Depressionsscreenings bei weiblichen Patientinnen, bei Patient:innen mit Depressionen in der
Vorgeschichte und bei Patient:innen ohne Suchterkrankungen positiv auf eine Reduktion der
Depressivitat auswirken kann.

Die Ergebnisse der GET.FEEDBACK.GP-Studie deuten darauf hin, dass eine schriftliche
Rickmeldung an Patient:innen und Hausarzt:innen nach dem Screening die Kluft zwischen
dem Depressionsscreening und einer wirksamen Depressionsbehandlung nicht ausreichend
Uberbrickt. Daher kann die Kombination aus Depressionsscreening und Feedback nicht
generell fiir hauséarztlich behandelte Patient:innen empfohlen werden. Betrachtet man die
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primdren und sekundaren Ergebnisse der Studie zusammen, so deuten die Ergebnisse darauf
hin, dass eine direkte Riickmeldung Uber die Ergebnisse des Depressionsscreenings an
Patient:innen und Hausarzt:innen eine groBere Wirkung hat als eine Riickmeldung an die
behandelnden Hausarzt:innen allein oder Gberhaupt keine Rickmeldung. Daher erscheint es
ratsam, dass wenn ein Depressionsscreening angeboten wird, sowohl Hausarzt:innen als auch
Patient:innen eine Rickmeldung Uber die Screening-Ergebnisse erhalten. Bei bestimmten
Untergruppen, z. B. bei Patient:innen mit Depressionen in der Vorgeschichte, kann das
Feedback nach dem Depressionsscreening den Schweregrad der Depression verringern, aber
die erwarteten Auswirkungen sind wahrscheinlich gering.

Da GET.FEEDBACK.GP die zahlenmaRig grofSte Studie zur Friherkennung von Depressionen in
Deutschland ist, werden weitere Analysen Aufschluss lber Unter-, Fehl- und maogliche
Uberversorgung von depressiven Storungen in deutschen Gesundheitssystem liefern kénnen.
Ferner ermoglichen die prospektiven Daten Analysen zur ldentifikation von Faktoren, die im
Zusammenhang mit Remission oder aber auch chronischen Verldufen stehen. Mit einer
solchen Risikoanalyse kénnten besonders gefdhrdete Patient:innen schneller erkannt und
bedarfsgerechter versorgt werden.

Aus gesundheitsokonomischer Sicht zeigen die Ergebnisse der GET.FEEDBACK.GP-Studie, dass
zusatzliche Investitionen zur Etablierung eines systematischen Screenings auf depressive
Stérungen mit Feedback im Hausarztsetting nicht grundsatzlich bei allen Patient:innen sinnvoll
sind. In spezifischen Subgruppen kann dagegen ein systematisches Depressionsscreening mit
entsprechender Riickmeldung an Hausarzt:innen und Patient:innen aus klinischer Perspektive
durchaus sinnvoll sein, auch wenn dies nicht automatisch zu finanziellen Einspareffekten
fihren dirfte. Insofern tragt diese Studie mit ihren klinischen und gesundheitsékonomischen
Ergebnissen dazu bei, die mit dem Depressionsscreening in der hausarztlichen Praxis
verbundenen Kosten im Hinblick auf ihre Effektivitdt besser einschatzen zu kénnen. Fir ein
flaichendeckendes Depressionsscreening, wie es in einigen internationalen Leitlinien
empfohlen wird, fehlt entsprechend dieser Studienergebnisse die klinische und
gesundheitsokonomische Evidenz, so dass hier ggf. Kosten vermieden werden kdnnen.
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Tabellensammlung

Tabelle Al: Charakteristika der Stichproben zu Baseline

Niemanden

(n=344)

Riickmeldung an
Hausarzt

(n=344)

Hausarzt und

Patient (n = 339)

Geschlecht
Weiblich
Mannlich
divers

Alter
Muttersprache
Deutsch

Andere

Migrationshintergrund

Familienstand
Einzeln
Verheiratet
Geschieden
Verwitwet
Partnerschaft
Andere

Lebenssituation

Zusammenlebend mit anderen

Alleine lebend

Jahre der formalen Schulbildung

Weniger als 10 Jahre

10 Jahre oder mehr
Berufliche Stellung
Nicht beschaftigt
Ruhestand
Arbeitslos

Teilzeit oder
beschaftigt

Vollbeschaftigt
GrofRe der Stadt
max. 4.999

5.000, 19.999
20.000, 99.999
100.000 und mehr

stundenweise

218/342 (64%)
123/342 (36%)
1/342 (0,3%)
39,6 (15,2)

291/342 (85%)
51/342 (15,%)
56/343 (16%)

144/340 (42%)
80/340 (20%)
39/340 (11%)
8/340 (2,4%)
64/340 ( 19%)
5/340 ( 1,5%)

238/341 (70%)
288/343 (84%)

55/343 (16%)
288/343 (84%)

28/343 (8%)
28/343 (8%)
21/343 (6%)
70/343 (20%)

196/343 (57%)

224/343 (7%)
28/343 (8%)
46/343 (13%)
245/343 (71%)

213/ 344 (62%)
131/344 (3,8%)
0/344 (0%)
40,0 (15,7)

284/ 343 (83%)
59/343 (17%)
54/344 ( 16%)

154/344 (45%)
98/344 (28%)
28/344 (8,1%)
7/344 (2,0%)
55/344 ( 16%)
2/344 (0,6%)

240/342 (70%)
287/344 (83%)

57/344 (17%)
287/344 (83%)

29/343 (8,5%)
35/343 (10%)
26/343 (7,6%)
74/343 (22%)

179/343 (52%)

22/343 (6,4%)
33/343 (9,6%)
36/343 (10%)

252/343 (73%)

206/339 (61%)
130/339 (38%)
3/339 (0,9%)
39,0 (14,8)

285/338 (84%)
53/338 (16%)
59/339 (17%)

146/339 (43%)
86/339 (25 %)
30/339 (8,8%)
8/339 (2,4%)
64/339 (19%)
5/339 (1,5%)

237/338 (16%)
284/339 (84%)

55/339 (16%)
284/339 (84%)

24/339 (7%)
25/339 (7%)
24/339 (7%)
62/339 (18%)

204/339 (60%)

23/336 (6,8%)
35/336 (10%)
42/336 (13%)
236/336 (70%)



Fehlzeiten in den letzten 6 Monaten
Keine

Eine Woche

Zwei bis drei Wochen

Ein bis zwei Monate

Drei bis vier Monate

Langer als vier Monate

Hausarztbesuche in den letzten 6
Monaten

Grund fiir den Hausarztbesuch
Klarung korperliche Beschwerden
Klarung psychischer Beschwerden
Weder noch

Body-Mass-Index

Anzahl der Medikamente in den
letzten 6 Monaten

Komorbide chronische kérperliche
Krankheit

Derzeit rauchend

Etwaige Abhadngigkeiten (Alkohol,
Drogen, Gliicksspiel, ...)

Alkoholkonsum, AUDIT-C

Lebensqualitit, EQ-5D,Wert
Schwere Depression, PHQ-9
Schwere der Angste, GAD-7

Schwere somatischer Belastung, SSS-
8

Stimmungsschwankungen im letzten
Monat

132/341 (39%)
83/341 (24%)
59/341 (17%)
35/341 (10%)
11/341 (3,2%)
21/341 (6,2%)
4,3 (10,5)

201/336 (60%)
71/336 (21%)
64/336 (19%)
26,3 (6,6)

2,0 (2,4)

133/343 (39%)

130/344 (38%)
109/344 (%)

3,7 (2,0)
0,7 (0,3)
13,5 (3,4)
11,4 (4,5)
14,9 (5,2)

314/344 (91%)

114/339 (34%)
70/339 (21%)
86/339 (25%)
40/339 (12%)
11/339 (3,2%)
18/339 (5%)
3,9 (4,4)

216/337 (64%)
59/337 (18%)
62/337 (18%)
26,6 (9,4)
2,2(3,5)

144/344 (42%)

133/344 (39%)
118/344 (34%)

3,7(2,4)
0,7 (0,3)
13,4 (3,2)
11,3 (4,3)
15,0 (5,1)

304/344 (88%)

109/334 (33%)
92/334 (28%)
84/334 (25%)
25/334 (7,5%)
4/334 (1,2%)
20/334 (6%)
3,8(5,1)

202/332 (61%)
74/332 (22%)
56/332 (17%)
26,4 (6,4)
2,1(2,5)

125/339 (37%)

122/339 (36%)
99/339 (29%)

3,3(2,0)
0,7 (0,2)
13,5 (3,2)
11,1 (4,5)
15,1 (5,2)

310/338 (92%)

Anmerkungen. Die Daten werden als n(%) oder Mittelwert (SD) angegeben. EQ-5D=EuroQol,5D. PHQ-
9=Patient Health Questionnaire-9. GAD-7=Skala Generalisierte Anststorung-7. SSS-8=Somatische Symptome
Schweregrad-Skala-8.
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Tabelle A3: Ergebnisse fiir den primdren Endpunkt unter Verwendung von multiple
imputierten Daten
value G pvalue_G pvalue_G
) pualue diff_GP and Pand diff_GP and Pand
GP and p diff_ Hausarzt P N . " "
Endpoint No GP- patient feedback - No feedback patient patient patient patient
P feedback feedback feedback - No feedback feedback - GP feedback -
feedback (F test) feedback -No P
feedback eedback -No feedback GP
feedback feedback
i PHQ-9 -4,13 -4,28 491 -0,14 077 063
g seit 0,13 0,74 0,06 0,13
Bai"ne (-5,18, -3,09) (-5,43,-3,13) (-5,97,-3,84) (-1,01,0,72) (-1,59, 0,04) (-1,45,0,19)
Tabelle A3: Ergebnisse fiir den primdren Endpunkt unter Verwendung von multiple imputierten Daten mit m=25 Imputationen

Anmerkung: White et al. schlug als Faustregel vor, dass die Anzahl der unterstellten Datensatze mindestens so groR sein sollte wie der
Prozentsatz der Probanden mit fehlenden Daten. Daher wurden in unserer Analyse m=25 imputierte Datensatze verwendet.

Referenz: White IR, Royston P, Wood AM. Multiple imputation using chained equations: Issues and guidance for practice. Stat Med 2011;
30(4): 377-99
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ierliche Endpunkte nach 1 Monat und nach 12 Monaten

Kontinu

Tabelle A4
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Tabelle A5: Sekundére kategoriale Endpunkte

Keinen
{n=252]

Rickmeldung an

Hausarzt
(n=252)

Hausarzt und
Patient (n=256)

p-Wert

Diagnose Depression
MINI interview (1 Monat)
MINI interview (& Monate)

MINI interview (12 Monate)
Gesundheitsversorgung (6 Monate)
Wurde das Thema Depression bei

Ihrem Hausarzt vor & Monaten
angesprochen?

Haben Sie von Ihrem Hausarzt
Informationsmaterial Gber
Depressicnen erhalten?*

Wurde lhnen in den letzten &6
Monaten eine Psychotherapie
angeboten?

Wurden Ihnen in den letzten 6
Monaten Medikamente zur
Behandlung von Depressionen
angeboten?

Befinden Sie sich derzeit in
Behandlung bei einem Spezialisten
fir psychische Gesundheit?
Selbstfiirsorge (6 Monate)

Haben Sie sich in den letzten 6
Monaten sich selbststandig dber
Depressionen informiert?

Haben Sie nach dem Ausfillen des
Gesundheitsfragebogen gine
Selbsthilfegruppe kontaktiert?
Haben Sie in den letzten & Monaten
versucht, abgesehen von Ihrem
Hausarzt, auf eigene Faust einen
Spezialisten fir psychische
Gesundheit zu kentaktieren?

Hatten Sie unmittelbar nach dem
Fragebogen irgendwelche
Gedanken/Bedenken dber
Depressionen?

Haben Sie unmittelbar nach der
Beantwortung des Fragebogens

leiden?

Hatten Sie im vergangenen Jahr
irgendwelche Gedanken/Bedenken
Uber Depressionen?

gedacht, dass Sie an einer Depression

98/261 (38%)
76/224 (34%)
55,210 {26%)

59,/222 (27%)

6/60 (10%)

31/224 [14%)

37/224 [17%)

37/224 [17%)

97/223 (43%)

5/224 (2.2%)

57/224 (25%)

Depressionshedingte Bedenken (12 Monate)

97/193 (50%)

61/192 (32%)

135/193 (70%)

103/257 (40%)
74/220 (34%)
57/204 (33%)

96/220 (44%)

14/96 [15%)

42/218 (19%)

53/220 (24%)

52/219 (24%)

99/220 (45%)

5,219 (2.3%)

£9/220 (31%)

105,182 (58%)

76/182 (42%)

124/182 (58%)

87/252 (35%)
B5/227 (29%)
B0/213 (28%)

126/227 (56%)

39/125 (31%)

53,227 (23%)

49/227 (22%)

48/227 (21%)

94/227 (41%)

4/227 (1.8%)

63/227 (28%)

127/192 (66%)

28/192 (46%)

139/192 (72%)

Glauben Sie im vergangenen Jahr an

einer Deprassion gelitten zu haben? 95/193 (49%)

98/181 (54%) 112/192 (58%)

*Die Frage nach dem Infoermationsmaterial wurde nur der Untergruppe der Patienten gestellt, die auf die
vorherige Frage, ob der Hausarzt das Thema Depression angesprochen hat, mit »ja« geantwortet hatten.

0,64
0,89
0,35

<0,0001

0,0007

0,035

0,13

0,16

0,74

0,91

0,38

0,007

0,015

0,66

0,20

Tabelle A5: Depressionsdiagnose, Gesundheitsversorgung, Selbstfiirsorge und depressionsbezogene Anliegen




Tabelle A6: Subgruppenanalysen

x E 4 E 4 K X
8 ] ce¥ 8 ¥ e ceX8 ¢ ceX8 g ©6
8 3 €58 JoS & €S58S o €588 o 3%
Gruppe Subgruppe N @ @ ::% oz8 = :;.n ® = :-:..n o = Sa
& £ 638 £°8 4 638¢ 4 ©83%T g a8
o o u— [« T Lo Lo c
-4 (O] (O] 4 (U] -
453 387 502 0,66 0,49 1,15
jung 332 (671, (509, (618, (0,89, 041 (2,00, 052 (2,69, 0,14
335 265  3.86)  2.20) 1,02) 0,39)
445 549 550 1,04 1,06 0,01
Altersgruppe mittel 342 (565 (6,65 (6,63, (256, 017 (255, 0,16 (1,45, 099 061
325)  434) 438) 047) 0,43) 1,43)
3,51 334 419 0417 0,68 0,84
alt 329 (459, (444, (830, (1,21, 081 (2,08, 034 (2,25, 0,24
242) 225  307)  1,54) 0,72) 0,56)
397 355 509 043 1,12 1,54
Weiblich 637 (4,90, (448, (6,03, (061, 042 (2,16, (2,50,
3,05)  262)  4,16)  1,47) 0,07y 9036 (29 0,004
Geschlecht 0,04
440 534 467 094 0,27 0,67
Ménnlich 384 (554, (6,46, (576, (235, 019 (167, 070 (0,70, 0,34
327)  422) 358  0,48) 1,13) 2,04)
474 519 517 045 0,43 0,03
keine 667 (5.68, (6,15 (6,10, (1,49, 039 (145, 041 (1,01, 0,96
Vorgeschichte 380) 423 423 059 0,60) 1,06) Loo
Depression 306 257 445 049 1,39 1,88
ja 360 (4,18, (367, (558, (0,87, 048 (277, 005 (324, 0.007
1,04) 147 332)  1,86) 0,00) 0,52) :
443 470 516 027 073 0,46
keine 746 (534, (561, (6,07, (125 059 (1,71, 014 (1,44, 035
. 352) 379 425 0,71 0,25) 0,52)
Psychls.ch.e" 0.54
Komorbiditdt 343 286 428 058 0,84 1,42
ja 279 (4,65, (410, (549, (1,00, 047 (240, 029 (2,9, 0,08
222)  161) 3,06  215) 0.72) 0,15)
Landlich 302 210 674 0,92 372 4,64
(max. 4999 69 (504, (466, (895 (227, 057 (665, 013 (7,96, 0.006
Einwohner) 1,000  046) 454 411 0,80) ' 1,32) :
fs'eéggtadt bis 512 558 464 046 0,49 0,95
(000 96 (7,39, (7,80, (6,97, (356, 077 (2,70, 076 (2,20, 0,56
Erohner) 286)  336) 231) 264 3,68) 4,09)
GroRe Stadt 0,14
'(\%t'g{)% Stadt 494 323 480 1,70 0,14 1,56
s 124 (662, (526, (6,60, (085, 0,19 (2,24, 091 (4,20, 0,24
Eohner) 326) 121)  209)  426) 2,52) 1,07)
GroRstadt (+ 406 434 480 0,28 074 0,46
100,000 733 (8,01, (528, (574, (126, 057 (1,73, 014 (1,42, 0,35
Einwohner) 310)  340) 386 0,69 0,24) 0,50)
. 448 363 399 0,84 0,49 0,35
‘1’\(’)65‘;%?; als 467 (618, (527, (569, (1,43, 047 (1,83, 068 (2,62, 076
277) 2000 228  3,1) 2.81) 1,02)
Schulbildung 0,50
410 428 505 0,18 0,95 0,77
smehrals 10 g5g (407, (516, (592, (1,08, 089 (185  ooe (67, 009
323)  340)  419)  072) 0,06) ' 0,13)
Mit jemanden 426 464 520 0,39 0,94 0,55
zusammenleb 715 (5,14, (5,55, (6,09, (138, 044 (192, 006 (154, 027
end 337)  3.74)  431)  060) 0,04) 0,43)
Wohnsituation 0,61
369 315 424 054 0,56 1,10
Alleinelebend 306 (4,92, (4,33, (545 (1,02, 050 (213, 049 (2,63, 0,16
245 1.96) 3,04  210) 1,02) 0,43)




X k9 E 4 X X
8 ] % 8 X - 8 ex 8 s
& & 55% €o8 3  EEse: EERs § 3%
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Gruppe Subgruppe N § § o .gg § z_g 3- o .g% § 3- o .g% § ;_ g_ g
o o o Q a & o o Q0 o o on o n‘}':'
Z T} o z o =
4,25 4,34 5,16 0,09 0,91 0,82
Gesetzlich 732 (4,92, (5,02, (584, (0,98, 0,84 (180,  oaa (171, 0,07
i 3,58) 3,66) 4,48) 0,80) 0,02) ' 0,07)
Versicherungsst 0.91
atus 514 455 511 0,60 0,04 0,56
Privat 36 (8,64, (7,62, (7,67, (4,05, 0,80 (4,28, 0,99 (4,53, 0,7
1,65) 1,48) 2,54) 5,24) 4,36) 3,42)
. 3,88 4,15 4,84 0,28 0,97 0,69
gorpﬁrllchde 619 (4,76, (5,02, (5,73, (1,37, 0,62 (2,07, 0,09 (1,78, 0,22
Grund desg Cosenwerden 2,99) 3,28) 3,95) 0,82) 0,14) 0,41)
Hausarzt,besuc 0,43
hs Seelische 4,86 6,34 5,68 1,48 0,82 ,66
Beschwerden 204 (6,21, (7,83, (6,99, (3,43, 0,14 (2,63, 0,38  (,1,26, 0,50
, Stress 3,51) 4,86) 4,36) 0,47) 0,99) 2,59)
4,03 4,02 4,89 0,02 0,86 0,88
Nein 857 (4,89, (4,87, (575, (0,89, 0,97 (1,78, 0,07 (1,79, 0,06
Migrationshinter 3,18) 3,16) 4,04) 0,93) 0,06) 0,03) o6s
grund ’
4,72 5,26 5,02 0,53 0,29 0,24
Ja 169 (6,26, (6,92, (6,51, (2,70, 0,63 (2,34, 0,78 (1,90, 0,83
3,19) 3,59) 3,52) 1,64) 1,76) 2,38)
3,91 4,36 4,53 0,45 0,62 0,17
schlecht 536 (4,87, (535 (548, (1,64, 0,46 (1,78, 029 (1,37, 0,78
, ) 2,95) 3,36) 3,58) 0,75) 0,54) 1,02)
Quality of life 0.34
(EQSD.VAS) 4,29 4,06 5,49 0,23 1,20 1,43
gut 475 (5,28, (5,01, (648, (0,9, 0,70 (2,43, 0,06 (2,62, 0018
3,29) 3,10) 4,50) 1,43) 0,03) 0,24) ,
4,31 4,30 5,62 0,01 1,31 1,32
Nein 701 (5,21, (5,21, (6,52, (0,98, 0,98 (2,29, (2,30,
3,41) 338  471) 1,00 0,32) 0009 43 0,009
Substanz- 0.05
stérung ’
3,75 3,94 3,16 0,18 0,59 0,77
Ja 326 (4,96, (513, (4,38, (1,72, 0,81 (0,96, 0,46 (0,77, 0,33
2,54) 2,74) 1,95) 1,35) 2,14) 2,31)
5,19 5,91 6,08 0,73 0,89 0,17
Nein 390 (6,13, (6,89, (6,96, (2,086, 0,29 (2,16, 0,17 (1,46, 0,80
Kérperliche 4,24) 4,93) 5,20) 0,61) 0,38) 1,13)
chronische 0,53
Erkrankung 3,48 3,24 4,04 0,23 0,56 0,79
Ja 634 (4,24, (3,99, (4,82, (0,81, 0,66 (1,63, 0,31 (1,85, 0,14
2,72) 2,50) 3,25) 1,28) 0,51) 0,27)
5,61 5,25 6,31 0,37 0,70 1,06
Nein 98 (7,84, (7,14, (853, (2,46, 0,80 (3,75, 0,65 (3,88, 0,46
. 3,38) 3,35) 4,08) 3,19) 2,36) 1,76)
Stimmungs,sch 0.96
wankungen 402 406 48 0,03 0,77 0,74
Ja 928 (4,93, (4,98, (571, (0,91, 0,94 (1,64, 0,08 (1,62, 0,10
3,11) 3,14) 3,89) 0,84) 0,09) 0,13)
4,85 4,52 5,11 0,34 0,25 0,59
Nein 624 (574, (544, (597, (0,77, 0,55 (1,30, 064 (1,67, 0,28
Persistierende 3,97) 3,59) 4,24) 1,44) 0,79) 0,49)
somatische 0,32
Symptome 3,06 3,79 4,53 0,73 1,47 0,74
Ja 402 (4,09, (4,77, (562, (2,01, 0,27 (285, (o3 (208, 0,27
2,03) 2,81) 3,45) 0,56) 0,09) ' 0,59)
2,94 2,77 4,31 0,16 1,38 1,54
Nein 273 (4,15, (4,6, (5,62, (1,56, 0,85 (3,03, 0,10 (3,33, 0,09
i 1,72) 1,38) 3,01) 1,89) 0,28) 0,25)
Somale" 0.51
Unterstiitzung 466 455 506 0,10 0,41 0,51
Ja 751 (5,54, (542, (592, (0,86, 0,84 (1,37, 0,41 (1,44, 0,29
3,77) 3,69) 4,20) 1,06) 0,56) 0,43)
3,50 3,74 4,10 0,25 0,60 0,35
Schweregrad mild 537 (4,39 (4,65 (4,99, (1,25, 0,63 (159, 025 (1,36, 0,49 0,28
der Depression
p 2,61) 2,84) 3,21) 0,76) 0,40) 0,65)




x ] ] X x
8 8 % 8 % -8 ey 5
§ & E5f €ef :  EE§e: S5ss : 3%

Gruppe  Subgruppe N % § .5t §%% = s5585 o588 = &

@ "0 5 5 5 >
o o ©sg 5 & ¢© osgo & o8gy, 4 42
z o o =z o =
5,77 5,17 7,01 0,60 1,25 0120 185
schwer 223 (6,98, (6,35 (8,22, (0,95 0,45 (282, g (3,40, 0,022

456) 398  581)  216) 0,33) 0,30)

Anmerkung: Differenzen sind im Betrag angegeben.
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Tabelle A7: Entstandene Kosten in den 3 Studienarmen nach 12 Monaten.

Kosten nach 12 Monaten in € (Preise 2022), geordnet nach Interventionsgruppen

Kostenkategorie Kein Feedback (KF) Feedback an Feedback an
[n=347]

Stationare Versorgung: MW (SD) 3.612€ (12.836) 2.787€ (9.765) 3.343€ (10.684)

* Psychiatrie/Psychosomatik 1.303€ (7.650€) 1.337€ (7.640€) 1.486€ (7.939€)

Ambulante, drztliche Versorgung: MW (SD) 1.200€ (1.579€) 1.365€ (1.736€) 1.228€ (1.489¢€)

* Hausarztliche Versorgung: MW (SD) 206£€ (231€) 194€ (168€) 183€ (170€)

¢ Psychiatrische Versorgung: MW (SD) 53€ (189€) 57€ (184€) 42€ (147€)

* Psychotherapeutische Versorgung: MW (SD) 357£ (971€) 546€ (1.285€) 487€ (1.130€)

Heilmittelversorgung: MW (SD) 331€ (812€) 385€ (979€) 333€ (1.073€)

Professionelle Pflege: MW (SD) 82€ (833¢€) 75€ (560€) 148€ (1.493€)

Informelle Pflege: MW (SD) 1.425€ (8.343€) 1.481€ (7.722€) 1.220€ (7.064€)
T DIREKTEKOSTENGESAMI MW(SD)  GeS1c(78390  61sec(asoe samcqazso
wbeunfihigeicw s0)  aswe@aee | asseprssa  aoasessoq)
B GESAMTKOSTEN-MW (sD)  1l13€(06596 los7s€(1soe0e w0€aro0g

QALY: MW (SD) 0.765 (0.183) 0.766 (0.176) 0.797 (0.158)

Anmerkung: MW = Mittelwert, SD = Standardabweiung, KF = kein Feedback, A = Feedback an Arzt:in, B =
Feedback an Arzt:in und Patient:in.
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Tabelle A8: Vergleich der Kosten in den 3 Studienarmen nach 12 Monaten.

Adjustierte Kostenunterschiede nach 12 Monaten in € (Preise 2022)

Kostenkategorie A (n=344) vs. KF (n=347) B (n=339) vs. KF (n=347) B (n=339) vs. A (n=344)
Stationare Versorgung: MW (SE) -966€ (874€) 80€ (866€) 870€ (869€)
* Psychiatrie/Psychosomatik: MW (SE) -44€ (567€) 332€ (652¢€) 351€ (611€)
Ambulante, arztliche Versorgung: MW (SE) 127€ (116€) 74€ (103€) -47€ (114€)
* Hausarztliche Versorgung: MW (SE) -12€ (12€) -12€ (13€) 3€ (13€)
* Psychiatrische Versorgung: MW (SE) 1€ (15€) -7€ (13€) -10€ (13€)
* Psychotherapeutische Versorgung: MW (SE) 171€ (84€)* 148€ (87€) -8€ (88€)
Heilmittelversorgung: MW (SE) 37€ (69€) 18€ (60€) -8€ (74€)
Professionelle Pflege: MW (SE) -9€ (55€) 64€ (81€) 90€ (84€)
Informelle Pflege: MW (SE) 38€ (712¢€) 33€ (669€) 36€ (728¢€)
[ oReerosncesavrmwen  ovewissg arewosy ome(aig
wbetsmtnge: s Goress20 st oueEmo
T GESAMTKOSTEN: MWl sese(3ss 2 e 7€ (aoe
QALY: MW (SE) 0,005 (0,011) 0,009 (0,010) 0,004 (0.009)
ICER A ist dominant 3.333€ / QALY 178.500 / QALY

Anmerkung: MW = Mittelwert, SE = Standardfehler, KF = kein Feedback, A = Feedback an Arzt:in, B = Feedback
an Arzt:in und Patient:in, ICER = inkrementelles Kosten, Effektivitats,Verhiltnis, QALY = qualititskorrigiertes
Lebensjahr.
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Abbildungssammlung

Abbildung Al: Schematische Darstellung der Intervention in den 3 Studiengruppen

Intervention

Riickmeldung an

Keine Riickmeldung

Hausarzt

Hausarzt und Patient

Hausarzt,Feedback:

Ergebnis des PHQ,9,Screenings auf

Hausarzt,Feedback:

Ergebnis des PHQ,9,Screenings auf

E Depressionen Depressionen
& . Beachten Sie, dass mit dem . Beachten Sie, dass mit dem
5 X Screening,Ergebnis  keine Diagnose Screening,Ergebnis keine Diagnose
as) gestellt werden kann. gestellt werden kann.
. Verlangen Sie, dass der Patient nach . Verlangen Sie, dass der Patient nach
klinischem Ermessen behandelt wird. klinischem Ermessen behandelt wird.
Patienten,Feedback:
. Ergebnis des PHQ,9,Screenings auf
Depressionen
. Empfehlung, das Screening,Ergebnis
i mit dem Hausarzt zu besprechen.
S . Kurze leitliniengestiitzte
‘g X X Ir.lformefltior.len iiber Depressionen,
o einschlieBlich der Tatsache, dass

Depressionen sehr gut behandelbar
sind.

Kontaktinformationen fiir weitere
Behandlungen

Hinweise auf patientenrelevante
informationen im Internet.
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Abbildung A2: Feedback fir die Hausarzt:innen

U I( nagitut und Poliklinik fir Peychosomatische Medizin und Psychotheraple
Irstitut und Poliklinik fir Allgemeinmmedizin

HAMBURG FEEDBACK.GP
Universiibis foun Harbeog-Dpgerdad | Martinssale 43 | J04E Hambung m
t ung Pobidirit For Pepchosemathche Mesin chicthaagia
s Pormrn-Elp e et Proé. Dr. med, Dipl.-Psych. Bernd Liwe
GET.FEEDBACILGP — HALISARZTIN baw. HALUSARZT Prof. Or. med. Martin Scherer
Martinistrafle 52
20246 Hamburg
www.uke.de

Ihre Patientin bzw. Ihr Patient hat an der Studie zum psychischen Wohlbefinden

teilgenommen, dies sind ihre bzw. seine Ergebnisse:

Die Antworten ergeben einen Hinweis auf...
| l
o R |

deutliche leichte keine
depressive deprassive depressiven
Beschwerden Beschwerden Beschwerden

Bitte denken Sie daran, dass mit diesemn Test keine Diagnose gestellt werden kann.
Hierflr ist ein Gesprach mit der Patientin bzw. dem Patienten notwendig.

Der Test kann lediglich Hinweise auf das Vorliegen depressiver Symptome geben.
Bitte beraten und behandeln Sie die Patientin bzw. den Patienten entsprechend lhrer

klinischen Einschatzung.

Digse Rickmoldung wurds in @nem Tearn mit H
5 1 Paych. Barred Lowe (Arr

e am Unkersidiskinbum Hamborg £

wr (Aret). Das Profoka wird geltinder

i mm
Hn‘r‘:‘lintusm Eg= Unhssititsklinikum

Tuhirgen Tedtuna ba Ly
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Abbildung A3: No Feedback fir die Hausarzt:innen

In

Diese Riickmeldung wurde in einem Team mit Hausértzinnen und Hausérzten, Forscherinnen und Forschern am Universititsklinikum Hamburg-Eppendc
gelei
(Forderkennzeichen: 01VSF17033)

@o

U K Institut und Poliklinik fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
Institut und Poliklinik fur Allgemeinmedizin

A
HAMBURG FEEDBACK.GP

ienleitung:
Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf | Martinistrae 52 | 20246 Hamburg Studienleitung:

Institut und Poliklinik fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie .
Institut und Poliklinik fiir Allgemeinmedizin Prof. Dr. med. Dipl.-Psych. Bernd Lowe

GET.FEEDBACK.GP — HAUSARZTIN bzw. HAUSARZT Prof. Dr. med. Martin Scherer

MartinistraRe 52
20246 Hamburg

www.uke.de

Ihre Patientin bzw. Ihr Patient hat an der Studie GET.FEEDBACK.GP teilgenommen.
Aus Grunden der wissenschaftlichen Qualitatssicherung ist es zu diesem Zeitpunkt
nicht vorgesehen, lhnen weitere Informationen tber die Ergebnisse der Befragung

zu geben.

Diese Rickmeldung lasst keinerlei Rickschlisse Gber die Ergebnisse der Befragung

|hrer Patientin bzw. Ihres Patienten zu.
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Abbildung A6: Flowchart zum Einschluss der Patientinnen in die Studie.

| 25 279 participants started eligibility screening |

17 150 excluded
9138 Mot interested in participating
2586 No GP consultation
1420 Already participated
1128  Patient left the waiting room early

h 4
8 129 participants completed screening

()

773 No sufficient language skills

627  Unable to complete the guestionnaire
480  No contact information provided

280  Visual impairment

255 Under 18 years of age

241 Patient not approached by study nurse
212 Survey not completed

7 099 excluded
5871 PHQ-5 < 10 points
871  Current diagnosis of depression
246 Mo informed consent

k.
1 030 participants randomised

75  Acute suicidality (PHQ-9)
19  Envelope could not be removed from box
15  Technical problems with tablet

2 No study info received

Major protecel violation

2 Noinformed consent
1 Under 18 years of age

hd

|

¥

l

344 assigned to receive
no feedback

344 assigned to receive
GP-targeted feedback

339 assigned to receive
GP-targeted & patient-targeted feedback

252 included in primary analysis
(intention-to-treat)

252 included in primary analysis
(intention-to-treat)

18

92 no PHQ-9 follow-up data 92 no PHQ-9 follow-up data 83 no PHQ-9 follow-up data
72 Could not be reached 73 Could not be reached 65 Could not be reached
10 Withdrew consent 11 withdrew consent 8 No more interested
& No more interest Mo more interest 7 Withdrew consent
2 Acute suicidality 1 No sufficient language 2 No sufficient language
1 Acute suicidality
h 4 k4 h 4

256 included in primary analysis
(intention-to-treat)




Abbildung A7: Verlauf des primaren Studienergebnisses Uber die Messzeitpunkte
(Depressionsschwere nach PHQ,9)

14

12 No feedback

+ GP feedback

* GP and patient feedback

10

Estimated mean PHQ-9 score (95% Cl)

Baseline 1 month 6 months 12 months
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Abbildung A8: Subgruppenanalyse

. Difference in Interaction
Group N No feedback GP feedback GP and patient feedback )
change in PHQ-9 p-value
Gender 0-042
Female 637 -3-97(-4-90,-3-05) -3.55 (-4-48, -2-62) -5.09 (-6-03, -4-16) —
Male 384 -4-40(-5-54,-3-27) -5-34(-6-46, -4-22) -4-67 (-5-76, -3-58) —
Depression history : 0-09
Yes 360 -3:06(-4-18,-1.94) -2.57(-3-67,-1-47) -4-45 (-5-58, -3-32) —
No 667 -4-74(-5-68,-3-80) -5-19(-6-15, -4-23) -5-17 (-6-10, -4-23) —
Any addiction 0-048
Yes 326 -3.75(-4.96,-2:54) -3.94(-5.13, -2.74) -3.16 (-4-38, -1:95) N S S—
No 701 -4-31(-5-21,-3-41) -4-30(-5-21,-3-38) -5-62 (-6:52, -4-71) —
I I I I I I
-3 -2 -1 0 1 2
Difference between GP and patient feedback - No feedback - GP and patient feedback - GP feedback GP feedback - No feedback

Praspezifizierte Subgruppenanalysen der geschitzten Behandlungseffekte

Die geschatzten Behandlungseffekte werden als Unterschiede in der Differenz zwischen den Gruppen im Vergleich zum Ausgangswert
berechnet. Es werden nur Untergruppen mit einem Interaktions-P-Wert <0-1 gezeigt. Subgruppenanalysen fir die Variablen Altersgruppe,
Schweregrad der Depression, psychische Komorbiditat, StadtgrofRe, Bildungsniveau, Wohnsituation, Versicherungsstatus, Grund fir
Hausarztbesuch, Migrationshintergrund, Lebensqualitat, chronische korperliche Erkrankung, anhaltende somatische Symptome,
Stimmungsschwankungen und soziale Unterstlitzung hatten einen Interaktions-P-Wert von >0-1. Hausarzt=Allgemeinmediziner. PHQ-
9=Patient Health Questionnaire-9.
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Abbildung A9: Okonomische Evaluation: Zahlungsbereitschaft je QALY in den 3 Studienarmen

100,00%
90,00%
80,00%

70,00%

60,00% ///’—
50,00%

40,00%

20,00% /

20,00%

10,00%

Wahrscheinlichkeit fiir Kosteneffektivitat

0,00%
0€ / QALY 50.000€ / QALY 100.000£ / QALY 150.000€ / QALY

Zahlungsbereitschaft je QALY

=—+—Feedback A vs Kein Feedback =—+—Feedback B vs Kein Feedback —s—Feedback B vs Feedback A

Abkiirzungen: Feedback A = Feedback an Arzt:in; Feedback B = Feedback an Arzt:in und Patient:in
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