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1. Zusammenfassung

Hintergrund

In einigen Gebieten Deutschlands besteht eine Unterversorgung von Patientinnen und Patien-
ten mit entziindlich-rheumatischen Erkrankungen, welche zu vermehrten Wartezeiten und zum
Teil zu einer suboptimalen Erreichung von Therapiezielen fuhrt. Hierzu tragt die relativ geringe
Zahl an rheumatologisch tatigen Facharztinnen und Arzten bei, es besteht aber auch eine
Fehlallokation der Kapazitaten der Rheumatologinnen und Rheumatologen. Diese Kapazita-
ten werden in zu groRem MalRe durch Routinearbeiten, Dokumentationen etc. gebunden, die
ohne Qualitdtsminderung durch eine qualifizierte rheumatologische Fachassistentin bzw. ei-
nen rheumatologischen Fachassistenten durchgefiihrt werden kdnnten. Die deutsche Gesell-
schaft fur Rheumatologie (DGRh), der Berufsverband deutscher Rheumatologen (BDRh) und
die Rheumaakademie (RhAK) haben schon vor Jahren begonnen, Pflegekréafte und medizini-
sche Fachangestellte zur rheumatologischen Fachassistenz (RFA) aus- und weiterzubilden.
Das hier vorgestellte StarkeR-Projekt ist von der Annahme ausgegangen, dass adaquat qua-
lifizierte RFA einen bestimmten Teil der Patientenversorgung tbernehmen und die Behand-
lung durch rheumatologische Facharztinnen und Facharzte vorbereiten, effektiv unterstiitzen
und partiell erganzen kann.

Methodik

Das Projekt wurde als randomisierte, multizentrische, Beurteiler-blinde Studie mit zwei Be-
handlungsarmen (neue (teambasierte) Versorgungsform mit Delegation an die RFA versus
Standardversorgung) durchgeftihrt. Die Dauer der Intervention betrug 12 Monate. Die zwei-
gliedrige primére Hypothese lautete: (1.) Bei Patientinnen und Patienten mit einer rheumatoi-
den Arthritis oder einer polyartikularen Form der Psoriasisarthritis ist die Veranderung der
Krankheitsaktivitat (gemessen mit einem 28 Gelenke erfassenden Krankheitsaktivitatsscore:
DAS28) im Verlaufe eines Jahres im Rahmen der teambasierten Versorgungsform hochstens
irrelevant schlechter als in der Standardversorgung; (2.) die Veranderung der gesundheitsbe-
zogene Lebensqualitat (gemessen mit dem EuroQol in 5 Dimensionen und 5 Antwortleveln
(EQ-5D-5L)) innerhalb eines Jahres ist in der teambasierten Versorgungsform vergleichsweise
sogar besser. Die Auswertung erfolgte mit gemischten linearen Modellen in einem hierarchi-
schen Design zunachst zum Nachweis der Nicht-Unterlegenheit der teambasierten Versor-
gungsform gegeniber der Standardversorgung hinsichtlich der Krankheitsaktivitat und dann
zum Nachweis der Uberlegenheit hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Ergebnisse

Insgesamt wurden 601 Patientinnen und Patienten aus 14 rheumatologischen Schwerpunkt-
praxen und 3 Rheumaambulanzen in Nordrhein-Westfalen und Niedersachsen auf die team-
basierte Versorgungsform mit vermehrter Delegation an die RFA bzw. auf die Standardversor-
gung mit tberwiegend arztlicher Behandlung randomisiert. Die teambasierte Versorgungsform
war hinsichtlich der Krankheitsaktivitat der Standardversorgung nicht unterlegen. Ein signifi-
kanter Unterschied in der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét ergab sich zwischen den bei-
den Behandlungsgruppen allerdings nicht.

Diskussion

Die teambasierte Versorgungsform mit verstarkter Einbeziehung der RFA ist der Standardver-
sorgung in wichtigen Punkten ebenbiirtig. Geschulte RFA kann Rheumatologinnen und Rheu-
matologen in der Versorgung von stabilen Patienten mit RA oder PsA wirkungsvoll unterstiit-
zen.
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2. Beteiligte Projektpartner

Einrichtung Institut Projektleitung Verantwortlichkeiten
Ruhr-Universitat Abteilung fir Medizinische Prof. Dr. rer. nat. Evaluation,
Bochum Informatik, Biometrie und H.J. Trampisch, Datenmanagement
Epidemiologie Prof. Dr. rer. nat.
Nina Timmesfeld
Philipps-Universitat Koordinierungszentrum fur Carmen Schade- Monitoring und Ge-
Marburg klinische Studien Marburg Brittinger sundheitsékonomie
BARMER BARMER Hauptverwaltung, |Benjamin Krankenkasse
Produktentwicklung/ Westerhoff
Versorgungsmanagement
Rheumatologische Rheumatologische Fortbil- Anna Julia Voormann, | RFA-Schulung
Fortbildungsakademie |dungsakademie GmbH Diana Forster
Akademie fur 6ffentliche | Akademie fur 6ffentliche Achim Gursch Telefoninterviews
Gesundheit Gesundheit gGmbH
3. Einleitung

Ausgangslage des StarkeR-Projektes

In einigen Gebieten Deutschlands besteht eine Unterversorgung von Patientinnen und Patien-
ten mit entziindlich-rheumatischen Erkrankungen [1], was sich in vermehrten Wartezeiten und
zum Teil in einer suboptimalen Erreichung von Therapiezielen &uf3ert [2]. Hierzu tragt die re-
lativ geringe Zahl an rheumatologisch tatigen Facharztinnen und Arzten bei, es besteht aber
auch eine Fehlallokation der Kapazitaten der Rheumatologinnen und Rheumatologen. Diese
Kapazitaten werden in zu groRem Mal3e durch Routinearbeiten, Dokumentationen etc. gebun-
den, die ohne Qualitdtsminderung durch qualifizierte rheumatologische Fachassistenz (RFA,;
diese Abkirzung wird ja nach Kontext auch fiir ,rheumatologische Fachassistentin/rheumato-
logischer Fachassistent” eingesetzt) durchgefiihrt werden kdnnten.

Die Européische Liga gegen Rheuma (European Alliance of Associations for Rheumatology,
EULAR) empfahl schon 2012 eine starkere Einbeziehung von “nurses” zur Verbesserung der
Betreuung von Rheumakranken [3] (Aktualisierung 2018 [4]). Wahrend in anderen Landern
(z.B. in den Niederlanden, in England und in den USA) die Teambildung mit Delegation &rztli-
cher Tatigkeiten an Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aus nicht-arztlichen Gesundheitsfachbe-
rufen z.T. schon weit fortgeschritten ist, hat sich diese in Deutschland bisher nur langsam ent-
wickelt. Allerdings werden seit 2006 Kurse fur medizinische Fachangestellte angeboten, um
deren Kompetenzen im Umgang mit Rheumakranken zu verbessern. Durch die Kooperation
von BDRh (Berufsverband deutscher Rheumatologen), DGRh (Deutsche Gesellschaft fir
Rheumatologie) und der Rheumaakademie (RhAk) wurde ein Curriculum erstellt, das zur Fih-
rung der Bezeichnung "Rheumatologische Fachassistenz DGRh" berechtigt. An vier Wochen-
enden wird, orientiert an den Weiterbildungsrichtlinien der Bundesarztekammer, sowohl theo-
retisches als auch praktisches Wissen vermittelt (inzwischen ist eine Erweiterung dieser Wei-
terbildung auf 120 Unterrichtseinheiten als Musterfortbildungscurriculum vom Vorstand der
Bundesarztekammer beschlossen und den Landeséarztekammern zur einheitlichen Anwen-
dung empfohlen worden).
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Hypothesen und Ziele des StarkeR-Projektes

Das StarkeR-Projekt geht von der Hypothese aus, dass RFA in der Lage ist, einen Teil der
Patientenbetreuung (z.B. Mitarbeit an Patientenschulungen, Erhebung von Komorbiditaten,
Lebensstilberatung) zu tbernehmen. Sie kann daruber hinaus durch die standardisierte Erfas-
sung von Krankheitsaktivitdt und moglichen Krankheitsfolgen die Behandlung durch die Rheu-
matologin bzw. den Rheumatologen vorbereiten und ihr/ihm wichtige Unterstitzung bieten.
AulBerdem kann sie als direkte Ansprechpartnerin fir Patientinnen und Patienten zwischen
den geplanten Untersuchungsterminen in der Praxis zur Verfliigung stehen.

Hierdurch kdnnte sich eine Verbesserung der Operationalisierung der inzwischen weitgehend
etablierten Treat-to-Target-Strategie ergeben. Diese Strategie richtet die Behandlung von Pa-
tientinnen und Patienten mit entztindlich-rheumatischen Erkrankungen an einem Therapieziel
(engl.: ,Target") aus, z.B. einem bestimmten niedrigen Wert eines Krankheitsaktivitatsscores
(vergleichbar dem ,Target“ HbAlc in der Diabetologie) [5]. Besonders wichtig ist es, das er-
reichte Ziel dann beizubehalten und keine Verschlechterung in Kauf zu nehmen, was vor allem
bedeutet, dass der Erfolg im Verlauf regelmafig Gberprift und die Therapie ggf. angepasst
wird. Studien haben gezeigt, dass die bisherige Versorgung hinsichtlich der Erreichung dieses
Ziels noch nicht optimal ist. Z.B. zeigte die CAPEA-Studie bei deutschen Patientinnen und
Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis, dass bei 37 % der Patientinnen und Patienten die
Krankheitsaktivitét in den ersten zwei Jahren weiterhin moderat bis hoch geblieben war [2].
Bei diesen Patientinnen und Patienten hétte die Krankheitsaktivitat durch eine konsequentere
Therapieanpassung wahrscheinlich verbessert werden kénnen.

Die Krankheitsaktivitat wird in der Rheumatologie durch Scores gemessen, die seit vielen Jah-
ren etabliert sind. Der verbreitetste Score bei der haufigsten entziindlich rheumatischen Er-
krankung, der rheumatoiden Arthritis [6], ist der 28-Gelenke-Score (Disease Activity Score un-
ter Verwendung der Blutsenkungsgeschwindigkeit, im Folgenden kurz DAS28, auf einer Skala
von 0-9,4) [7]. Dieser erhebt die Zahl der geschwollenen und druckschmerzhaften Gelenke
(28 Gelenke werden beurteilt), einen entziindungsanzeigenden Laborwert (Blutkbrperchen-
senkungsgeschwindigkeit (BSG) oder C-reaktives Protein (CRP)) und die Einschatzung der
Krankheitsaktivitat durch die Patientin bzw. den Patienten. Fur bestimmte Formen der Pso-
riasisarthritis [8], die der rheumatoiden Arthritis &hneln, wird dieser Score ebenfalls verwendet.
In diesem Projekt wurde zur Steuerung der Therapieentscheidungen (als ,Target*) der Score
«clinical disease acitivity index“ (CDAI) eingesetzt, der ahnlich zusammengesetzt ist wie der
DAS28, aber leichter auszurechnen ist und zur Bestimmung keiner Laborwerte bedarf, daher
also unmittelbar nach der klinischen Untersuchung vorliegt [9]. Aulierdem wurde bei Patien-
tinnen und Patienten mit einer Psoriasisarthritis das Ausmalf3 des Hautbefalls durch die Pso-
riasis bestimmt; hier lag der Targetbereich bei einem Hautbefall von <10%. Die gesundheits-
bezogene Lebensqualitat wurde mit dem Fragebogen EuroQol in 5 Dimensionen und 5 Ant-
wortleveln (EQ-5D-5L) [10] gemessen.

Als priméres Ziel erwarteten wir fir die teambasierte Versorgungsform mit vermehrter Dele-
gation auf die RFA nach einem Jahr eine im Vergleich zur Standardversorgung hoéchstens
irrelevante Unterlegenheit hinsichtlich der Krankheitsaktivitat (gemessen am DAS28) bei einer
in dieser Zeit verbesserten gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (gemessen mit den EQ-5D-
5L).

Sekundar sollte untersucht werden, wie sich die teambasierte Versorgungsform auf weitere
in der Rheumatologie erhobene Parameter auswirkt, z.B. Funktionskapazitat, Depressionsnei-
gung, Schmerzstéarke, Erschopfung und Mudigkeit sowie Schlafstdrungen. Zusatzlich wurden
Daten zum Ressourcenverbrauch erhoben (s.u.).
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SchlieR3lich wurden den Patientinnen und Patienten u.a. zu den organisatorischen Ablaufen
(Wartezeit, Erreichbarkeit etc.), zur Zufriedenheit mit der Beziehung zur Rheumatologin/zum
Rheumatologen und/oder zur RFA befragt. Diese Abfragen erfolgten durch Telefoninterviews.

Gesundheitsbkonomische Analyse

Neben Anderungen der medizinischen ZielgroRen bestand die Moglichkeit, dass 6konomische
GroRRen wie Kosten oder Ressourcenverbrauch durch die teambasierte Versorgungsform ver-
andert wurden. Solche Anderungen sollten durch gesundheitsékonomische Analysen unter-
sucht werden, welche auf die Beantwortung folgender Frage abzielen:

Lassen sich fur die neue Versorgungsform im Vergleich zur Standardversorgung Unterschiede
hinsichtlich der Inanspruchnahme kostenrelevanter Leistungen und deren Verénderung zur
Baseline feststellen, sowohl bezogen auf die absolute Gesamtschéatzung als auf einzelne Kos-
tenitems (insbesondere auch auf rheumaspezifische Medikamentenverordnungen und ambu-
lante Facharztkonsultationen)?

Mit gesundheitsbkonomischen Patientenfragebdgen wurde wahrend der Studienphase die In-
anspruchnahme von Leistungen durch die Patienten in den beiden Studienarmen erhoben und
verglichen. Wahrend in GroRbritannien [11] und den Niederlanden [12] bereits Studien zur
Kosten- und Effizienzentwicklung der Behandlung durch RFAs durchgefihrt wurden, fehlen
diese bislang in Deutschland.

Projektstruktur und Zusammenarbeit mit den Konsortial- und Kooperationspartnern

Die Projektstruktur ist auf der nachsten Seite schematisch dargestellt. Die Konsortialfihrung
war flr das administrative und (zusammen mit der Abteilung fir medizinische Informatik, Bio-
metrie und Epidemiologie der Ruhr-Universitat Bochum) fiir das klinische Projektmanagement
zustandig. Letzteres erforderte insbesondere in den ersten 12 Monaten eine enge Zusammen-
arbeit, in die auch die Rheumaakademie einbezogen war. In gemeinsamen Treffen erfolgte
die Erstellung der Prasentationen fur die spezielle Schulung der RFA; der Gelenkuntersu-
chungskurs fand unter Leitung einer Mitarbeiterin des Rheumazentrums Ruhrgebiet statt. Die
Schulungsmaterialien fur die Patienten wurden auR3erhalb des StarkeR-Projektes von der
Rheumaakademie in Zusammenarbeit mit der Universitat Wirzburg entwickelt [13].

Fur Datenmanagement und Evaluation war die Abteilung fiir medizinische Informatik, Biomet-
rie und Epidemiologie, Ruhr-Universitat Bochum, zustandig. Nach Kontrolle der Prifbdgen
durch den Monitor und Durchfihrung der erforderlichen Korrekturen wurde mit der Datenver-
arbeitung begonnen. Diese umfasste die doppelte Eingabe der Daten in die Datenbank mit
anschlielendem Abgleich der Erst- und Zweiteingabe (Verifizierung), die Kodierung von Be-
gleiterkrankungen, Begleitbehandlungen sowie die Durchfuhrung der Konsistenziiberprifung
und die Abklarung aller Queries.

Das Monitoring der Studie in den verschiedenen Zentren wurde von Mitarbeitern des Koordi-
nierungszentrums fur Klinische Studien Philipps-Universitat Marburg (KKS Marburg) durchge-
fuhrt. Fur jedes Zentrum waren drei Visiten im gesamten Studienverlauf geplant. Wahrend der
Studie erfolgte ein 100%iger Vergleich der Ein- und Ausschlusskriterien und eine Verifikation
des primaren Endpunktes. Fir die anderen Daten fand ein 100%iger Vergleich fur 20% der
Patienten statt. Im KKS Marburg erfolgten auch die gesundheitsokonomischen Analysen.

Die Telefoninterviews wurden von der Akademie fir offentliche Gesundheit durchgefiihrt.
Diese hat 20 Jahre Erfahrung in der Durchfiihrung standardisierter Telefoninterviews im Rah-
men klinischer Studien. Die BARMER entwarf einen Vertrag mit den Zentren (Praxen und
Krankenhauser) im Sinne einer sektorentbergreifenden Versorgung nach § 140a des fiinften
Sozialgesetzbuches (SGB V).
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Abbildung 1: Projektstruktur und Zusammenarbeit mit den Konsortial- und Kooperationspartnern
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Abbildung 2: Visualisierter Zeitplan mit Arbeitspaketen und Meilensteinen
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4. Projektdurchfihrung

4.1 Die neue Versorgungsform

Zielgruppe dieses Projektes waren Patientinnen und Patienten mit den in der rheumatologi-
schen Praxis haufigsten entziindlich rheumatischen Krankheiten: rheumatoide Arthritis bzw.
Psoriasisarthritis. Die Erkrankung sollte in den letzten Monaten vor Aufnahme in dieses Projekt
auf niedrigem Aktivitatsniveau stabil verlaufen sein (nach Einschatzung der behandelnden
Rheumatologin bzw. des behandelnden Rheumatologen, gestitzt auf die Ergebnisse des
Krankheitsaktivitatsscores (DAS28 < 3,2, was einer geringen Krankheitsaktivitat entspricht)),
zudem sollten keine problematischen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen aufgetreten sein,
ebenso keine anderen gravierenden aktiven oder schlecht behandelbaren Erkrankungen.

In der neuen Versorgungsform (teambasierte Versorgung) mit Betreuung durch die RFA (De-
legation) wurde die RFA die primare Ansprechpartnerin der Patientinnen und Patienten flr ein
Jahr: Alle 3 Monate wurden die erforderlichen rheumatologischen Assessments, die Befragun-
gen nach Begleiterkrankungen und Risikofaktoren durch die RFA durchgefihrt; die Patientin-
nen und Patienten konnten auch auf3erhalb der Kontrolltermine mit der RFA Kontakt aufneh-
men, welche ggf. entschied, kurzfristig die behandelnde Rheumatologin bzw. den behandeln-
den Rheumatologen zu informieren.

Im Detail waren die Aufgaben der RFA:

¢ Management der Kontrolluntersuchungen mit Anamnese zum bisherigen Krankheitsver-
lauf, zu Begleiterkrankungen und Infektionen, ggf. zu stationaren Behandlungen, zu Imp-
fungen, zur Medikamenteneinnahme, zu unerwiinschten Medikamentenwirkungen; Fra-
gen zum Lebensstil, zur Arbeitsfahigkeit; Bestimmung von Gewicht, Gro3e und Blutdruck
sowie des CDAI; Beratung bei Fragen der Patientinnen und Patienten; Vorbereitung der
Untersuchung durch die Rheumatologin/den Rheumatologen;

e Optimierung der Operationalisierung des Treat-to-Target Prinzips (Vorstellung der Pati-
entinnen und Patienten bei der Rheumatologin/dem Rheumatologen im Rahmen der
Kontrolluntersuchung mit Besprechung des CDAI (,Target) oder bei einer au3erplan-
mafigen Kontaktaufnahme im Falle einer Abweichung der Krankheitsaktivitat vom ,Tar-
get“-Bereich, d.h. bei einem CDAI >10 oder bei Patientinnen und Patienten mit einer
Psoriasisarthritis mit einem Ausmal3 des Hautbefalles durch die Psoriasis von >10%;

e Verbesserung der niederschwelligen Erreichbarkeit der Praxis durch Verbindung zur
RFA mittels Telefon, Fax oder Email;

e Verbesserung der Medikamentensicherheit durch Besprechung des aktuellen Medikati-
onsplanes (bei jeder Kontrolluntersuchung, bei auBerplanmafigen Untersuchungen und
bei Medikamentenanderung);

e Uberprifung des Impfstatus (halbjahrlich).

Die Aufgaben der RFA wurden in einem Leitfaden zusammengefasst und den RFA als Arbeits-
anweisung bzw. Checkliste zur strukturierten Umsetzung der neuen Versorgungsform an die
Hand gegeben (Anlage 1).

Die Qualifikation der RFA spielte hierfir eine zentrale Rolle. Dieses Projekt basierte auf der
Vorstellung, dass gut geschulte RFA einen Teil der Betreuung und der Information der Patien-
tinnen und Patienten Gbernehmen kénnen, und zwar fir definierte Fragestellungen ebenso gut
wie die Rheumatologin/der Rheumatologe. Um dies zu ermdglichen, mussten die RFA sowohl
profundes Wissen besitzen als auch die Grenzen ihrer Zustandigkeit genau kennen. Hierfur
wurden sie intensiv ausgebildet.
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Im ersten Jahr des Projekts wurden die medizinischen Fachangestellten (MFA) zur RFA ge-
schult (sofern dies nicht schon geschehen war). In einer projektbezogenen Schulung fand die
Spezialisierung der RFA mit Blick auf die Anforderungen des Projektes statt. Hierbei wurden
die RFA sowohl in studienorganisatorischen Ablaufen geschult (Anlage 2) als auch inhaltlich
mit Blick auf die oben genannten delegierten Aufgaben vorbereitet. Aul3erdem wurden Arbeits-
anweisungen erstellt, die den RFA wichtige Schritte in den Betreuungsablaufen vorgaben.
Grundsatzlich arbeitete die RFA unter der Verantwortung der Rheumatologin bzw. des Rheu-
matologen. Der Zeitaufwand war nicht vorweg geregelt und wurde entsprechend den jeweili-
gen Ablaufen den einzelnen Zentren Uberlassen.

4.2 Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage war eine sektorentbergreifende Versorgung nach § 140a des flinften Sozi-
algesetzbuches (SGB V). Der Vertrag regelte dabei die Betreuung der teilnehmenden Versi-
cherten durch die rheumatologische Fachassistenz mit dem Ziel eines niederschwelligen und
patientenorientierten Case-Managements. Der Vertrag wurde zwischen den rheumatologi-
schen Schwerpunktpraxen bzw. den Klinikambulanzen und der BARMER geschlossen.

An diesem Selektivvertrag konnten alle Versicherten der BARMER teilnehmen, bei denen ein
stabiler Verlauf einer chronischen Polyarthritis oder einer Psoriasisarthritis diagnostiziert
wurde und die im Rahmen der Studie ,StarkeR — Strukturierte Delegation arztlicher Leistungen
im Rahmen konzeptionsgeregelter Kooperation in die Versorgung von Patienten mit entziind-
lichem Rheuma“ der teambasierten Versorgungsform zugeordnet wurden. Im 8 5 des Vertra-
ges wurden die Aufgaben der RFA beschrieben, wie sie unter Punkt 4.1 oben dargestellt sind.
Der § 6 regelte die erforderliche Qualifikation der RFA. In § 7 ging es um die Vergultung (die in
Anlage 1 des Vertrags mit 10 € pro Quartal und Patient festgelegt wird), in 88 um den Modus
der Abrechnung.

4.3 Erfahrungen in der Implementierung der neuen Versorgungsform

Bereits vor Antragsstellung beim Innovationsfonds waren mit den Arztinnen und Arzten aus
den am Projekt interessierten Zentren (Praxen und Krankenhausambulanzen) Idee und Durch-
fuhrung des StarkeR-Projektes diskutiert worden. Nach Bekanntgabe der Frderung durch den
Innovationsfonds wurden die MFA aus den Zentren eingeladen, das Projekt kennenzulernen
und kritisch zu besprechen; hierbei kam es zu z.T. sehr hilfreichen Anregungen; erkennbar
war die hohe Motivation der MFA fiir dieses Projekt. Die friihzeitige Einbindung der Arztinnen
und Arzte sowie der MFA in die Planung und Ausgestaltung des Projektablaufes bildete die
Grundlage fir das langfristig hohe Engagement der Mitarbeitenden in den Zentren.

Die MFA aus den teilnehmenden Zentren, die noch nicht die Kurse zur RFA absolviert hatten,
wurden im Vorfeld der Rekrutierungsphase entsprechend geschult. Nach Abschluss dieser
Kurse fand kurz vor der Rekrutierungsphase fir die RFA eine speziell fir das StarkeR-Projekt
erstellte Schulung statt. Diese umfasste eine Wiederholung der RFA-Kursinhalte, eine um-
fangreiche Darstellung der Ablaufe des Projektes und einen Gelenkuntersuchungskurs. Hier-
bei kam es erneut zu intensiven und engagierten Diskussionen mit den RFA, welche mehrfach
zu Verbesserungen der Ablaufplanung fihrte.

Nach diesen Vorbereitungen verlief die Implementierung der neuen Versorgungsform insge-
samt relativ problemlos. Die RFA musste zusammen mit den Arztinnen und Arzten in den
Zentren Raume und Zeiten fir die ,RFA-Sprechstunde” schaffen, gleichzeitig aber auch die
Termine fir die Patientinnen und Patienten mit den lbrigen Ablaufen in den Zentren koordi-
nieren, insbesondere auch die Erreichbarkeit der Rheumatologin bzw. des Rheumatologen
garantieren. Dies gelang nach geringen Anlaufproblemen in allen Zentren gut.
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Zu Beginn brauchte die RFA mehr Zeit fUr die an sie delegierten Aufgaben, im weiteren Verlauf
der Studie wurde sie zunehmend effizienter und bendtigte im Mittel nur noch gut 16 statt 26
Minuten pro Patientin bzw. Patient. Die Zeit, die der Arzt pro Patientin bzw. Patient aufwendet,
reduzierte sich in der teambasierten Versorgungsform von anfangs im Mittel 7,6 auf schlief3lich
6,1 Minuten.

GroRRere Herausforderungen stellten studienbezogene Aspekte dar, wie z.B. die Koordination
der Termine mit der externen Assessorin bzw. dem externen Assessor wahrend der Baseline-
und Abschlussvisiten der Patientinnen und Patienten, die Dokumentation in den Case Report
Forms (CRFs) fur die Datenzentrale und die Bearbeitung der Korrekturanfragen der Daten-
zentrale an die Studienzentren bei Dokumentationsfehlern in den CRFs.

Nach Abschluss des Interventionszeitraums wurden Befragungen der teilnehmenden Rheu-
matologinnen und Rheumatologen sowie der RFA durchgefihrt. Neben positiven, aber auch
kritischen Ruckmeldungen zu verschiedenen Aspekten gab es aus allen Befragungen wert-
volle Anregungen zur Optimierung einer moglichen Implementierung des Konzeptes in die Re-
gelversorgung (siehe unten).

5. Methodik
Effektevaluation

Dieses Projekt wurde als randomisierte, multizentrische, Beurteiler-blinde Studie mit zwei Be-
handlungsarmen (neue (teambasierte) Versorgungsform versus Standardversorgung) durch-
gefuihrt. Die Dauer der Intervention betrug 12 Monate.

Eingeschlossen wurden Erwachsene mit der Diagnose einer

(1) rheumatoiden Arthritis nach Experten-(Rheumatologen-)Urteil in Anlehnung an die Krite-
rien der Fachgesellschaften (EULAR-Kriterien) [6] und einem seit drei Monaten komplikations-
freien Verlauf sowie niedriger Krankheitsaktivitat, definiert als: DAS28 < 3,2 (im Quartal vor
Baseline) oder

(2) Psoriasisarthritis in polyartikularer Form nach Expertenurteil in Anlehnung an die CASPAR-
Kriterien [8] und einem seit drei Monaten komplikationsfreien Verlauf sowie niedriger Krank-
heitsaktivitat, definiert als: DAS28 (BSG) < 3,2, mit einer Ausdehnung des Hautbefalles von
weniger als 10%.

Ausschlusskriterien waren: eingeschrénkte Geschéftsfahigkeit, unzureichende Sprach-
kenntnisse, hochaktive oder lebensbedrohliche Erkrankung.

Der primére Endpunkt bestand aus zwei Hauptzielkriterien, die hierarchisch getestet werden:
Zunachst wurde die Nichtunterlegenheit der neuen Versorgungsform gegeniber der Standard-
versorgung hinsichtlich der Differenz der Krankheitsaktivitat (DAS28) zu Beginn und Ende der
Evaluationszeit untersucht. Nach Nachweis der Nichtunterlegenheit der neuen Versorgungs-
form erfolgte ein Test auf Uberlegenheit hinsichtlich der Veranderung der gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitat (EQ-5D-5L) der neuen Versorgungsform gegeniiber der Standardversor-
gung.

Der Fallzahlberechnung lagen die Annahmen zugrunde, dass sich die Mittelwerte der Diffe-
renzen zwischen den DAS28-Werten zu Beginn und Ende der Evaluationszeit bei der Stan-
dard- und der neuen Versorgungsform nicht unterscheiden, die Standardabweichung 1,7 [11]
und die Nichtunterlegenheitsgrenze 0,4 (2/3 der unteren Grenze flr eine moderate Verbesse-
rung nach den EULAR Response Kriterien [14]). Hiermit sollte bei 380 Patientinnen/Patienten
pro Gruppe mit einem einseitigen Test auf Nichtunterlegenheit zum Signifikanzniveau von a
=0,025 diese mit einer Power von 90% gezeigt werden [15]. Unter der Annahme von 5% feh-
lenden Endwerten (und einer konservativen Methode zum Ersetzen dieser Werte) ergab sich
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eine Anzahl von 400 Patientinnen/Patienten pro Gruppe. Unter Zugrundelegung der Zahlen
zum EQS5D aus einer Metaanalyse aus Danemark [16,17] (Mittelwert/Standardabweichung fir
team-basierte Versorgungsform: 0,796 (0,158) bzw. fur Standardversorgung 0,748 (0,21)) ist
diese Fallzahl auch ausreichend, um eine Uberlegenheit der Delegationsgruppe gegeniiber
der Standardgruppe hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat (EQ-5D-5L) mit ei-
nem zweiseitigen Test zum Signifikanzniveau a=0,05 mit einer Power von 94% nachzuweisen.
Im Verlauf der Studie stellten sich Probleme mit der Rekrutierung der Patientinnen und Pati-
enten ein, sodass lediglich eine Fallzahl von 300 Patienten je Gruppe erreicht werden konnte.
Hierdurch ergaben sich fur den ersten Test auf Nichtunterlegenheit in den Ver&dnderungen der
Krankheitsaktivitdten im Verlauf eines Jahres eine Power von 80% sowie fir den zweiten Test
auf Uberlegenheit der neuen Versorgungsform hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitat (EQ-5D-5L) eine Power von 86%.

Die teilnehmenden Zentren wurden aus dem RheumaNetz Westfalen-Lippe (RNWL) rekrutiert.
Zusatzlich gibt es drei Praxen aus benachbarten Kammerbezirken, die mit dem RNWL asso-
Ziiert sind. Alle Praxen aus diesem erweiterten Kreis des RNWL wurden eingeladen, am Star-
keR-Projekt teilzunehmen. Nach Erhalt des Férderbescheids wurden die teilnahmebereiten
Praxen gebeten, alle fiir dieses Projekt in Frage kommenden Patienten (u.a. bei der BARMER
versichert, DAS28 < 3,2 im letzten Quartal, s. Einschlusskriterien) mit Hilfe der Praxis-Software
zu identifizieren. Patientinnen und Patienten, die geeignet erschienen, wurden beim nachsten
Kontrolltermin Uber die Studie aufgeklart und auf Ihre Eignung gemaf Ein- und Ausschlusskri-
terien hin beurteilt. Im Falle eines Einverstandnisses und nach abgeschlossenem Telefonin-
terview erfolgte die patientenweise Randomisierung zu einer der beiden Gruppen in Blécken
mit der Blocklange 4 stratifiziert nach Zentren. Die Randomisierungsliste war ausschlief3lich
Mitarbeitenden der Datenzentrale zugéanglich. Das Ergebnis der Randomisierung wurde mit-
tels Fax an die Praxis/Klinik spatestens einen Tag vor der Baselinevisite gesendet.

Zu Beginn und nach einem Jahr wurden Untersuchungen der teilnehmenden Patientinnen und
Patienten einschlie3lich der Bestimmung des DAS28 von nicht zum Praxisteam gehdrenden
Assessorinnen bzw. Assessoren durchgefiihrt. Diese waren qualifizierte Assistenzarztinnen
und -arzte aus dem Rheumazentrum Herne, in der Durchfihrung standardisierter Assess-
ments mit dem DAS28 geschult und hatten zuséatzlich eine schriftliche, standardisierte Arbeits-
anweisung erhalten. Sie waren gegeniber der gewahlten Betreuungsform verblindet. Die Pa-
tientinnen und Patienten wurden angehalten, ihre primare Ansprechpartnerin/ihren primaren
Ansprechpartner in der Praxis nicht gegeniiber der Assessorin bzw. dem Assessor zu hennen.

Der zweite Teil des primaren Endpunktes (die gesundheitsbezogene Lebensqualitéat) und se-
kundare Endpunkte einschlie3lich der Bewertung organisatorischer Ablaufe, der Ermittlung der
Patientenzufriedenheit und der Erfassung des Ressourcenverbrauches wurden tber compu-
tergestutzte, standardisierte Telefoninterviews bei Studienbeginn sowie nach 26 und 52 Wo-
chen erhoben (die Interviewer hatte keine Kenntnis Uber die Zuteilung der Patienten durch die
Randomisierung, siehe Anlange 9). Die Patientinnen und Patienten wurden gebeten, Frage-
bdgen bei Studienbeginn, nach 6 Monaten und am Ende der Intervention auszufillen. Jeder
Fragebogen erfragte weitere sekundaren Outcomes, wie z. B. kdrperliche Funktionsfahigkeit,
korperliche Aktivitdt, Depression, Einschatzung der Krankheitsaktivitdt, Schmerzintensitat,
Mudigkeit, Schlafstérungen und Dauer der Morgensteifigkeit der Gelenke. Verweise auf die
jeweiligen Erhebungsinstrumente sind Tabelle 1 zu entnehmen. Zu Beginn wurden zusatzlich
soziodemographische Informationen und der Raucherstatus dokumentiert.

Weitere Studiendaten wurden nach der Randomisierung vor Beginn der Intervention sowie
nach 13, 26, 39 und 52 Wochen erfasst: Die Rheumatologin bzw. der Rheumatologe oder die
RFA dokumentierten Alter, Geschlecht, Gr63e und Gewicht der Teilnehmenden zu Beginn
jeder Untersuchung. Des Weiteren wurde das CRP, (neue) Komorbiditaten und der CDAI (und
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gof. die von der Psoriasis befallene Korperoberflache) bei jeder Kontrolluntersuchung erfasst.
Ggfs. wurde der Lebendstatus aktualisiert bzw. die Todesursache ermittelt.

Der Studienverlauf und Details zur Datenerhebung inkl. der eingesetzten Instrumente sind in
der folgenden Tabelle zusammengefasst. Die Erhebungsbdgen (Case Report Forms, CRFS)
wurden als Anlage 3 zur Ansicht beigefligt. Die Begriindung fir die gewahlten Instrumente
sowie die zugrundeliegenden Quellen, aus denen u.a. auch die Gite der eingesetzten Mess-
einstrumente enthommen werden kann, kénnen dem publizierten Studienprotokoll [15] ent-
nommen werden. Bei allen Instrumenten handelt es sich um in der Rheumatologie oder der
Medizin-/Gesundheitsforschung etablierte Instrumente. Ein Datenlinkage mit BARMER-Daten
wurde nicht durchgefihrt. Die fir die Studienzentren relevanten Prozesse mit Aufgaben und
Zustandigkeiten innerhalb des Praxis-/Klinik-Teams wurden in einem Ablaufplan veranschau-
licht und den Zentren als Arbeitsanweisung zur Verfligung gestellt (Anlage 4).

Tabelle 1: Studienablauf mit Untersuchungszeitpunkten und den jeweils erhobenen Daten sowie
den hierzu eingesetzten Instrumenten

STUDIENABSCHNITT

Vor R R Intervention Nach |

ZEITPUNKTE (WOCHEN) 13 26 39 52 53

REKRUTIERUNG

Screening X

Patienteninformation durch Arztin/Arzt X
Informierte, schriftliche Einwilligung X
Randomisierung (n=601) X
INTERVENTION

Neue Versorgungsform mit Delegation X | X | X | X | X
Standardversorgung X[ X | X | X | X
DATENERHEBUNG

Krankheitsaktivitat

(DAS28[BSG])

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(EQ-5D-5L)

Sekundare Zielkriterien
Organisatorische Aspekte
Patientenzufriedenheit TI TI TI
Ressourcenverbrauch (FIMA [18])
Physische Funktionsfahigkeit (FFbH [19])
Kdrperliche Aktivitat (PRISCUS PAQ [20])
Einschéatzung der Krankheitsaktivitat,
Schmerzintensitat, Mdigkeit und Erschop- P P P
fung, Schlafstérungen (NRS)

Dauer der Morgensteifigkeit

Depression (PHQ-2 [21])

Laborbefunde: CRP O|O0O|lO0O|0O]|O

Weitere Studiendaten
Soziodemografische Daten

TI TI TI

Raucherstatus P
Alter, Geschlecht, GroRe, Gewicht
Begleiterkrankungen (0]

CDAI (BSA wenn nétig)
Fortsetzung nachste Seite
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Fortsetzung Tabelle 1 STUDIENABSCHNITT
Rekru-| o R R Intervention Nach |
tierung
ZEITPUNKTE (WOCHEN) 0 13 26 39 52
Neue Begleiterkrankungen
CDAI (BSA wenn nétig) O|O0O|0O0]|O
Tod

* Randomisierung gemaR Fax an die Praxis/Klinik nach abgeschlossenem Telefoninterview und spéatestens einen
Tag vor der Baselinevisite; R: Randomisierung, I: Intervention, A: verblindete/r Assessor/in, Tl: Patientin/Patient im
Telefoninterview, P: Patientin/Patient im CRF, O: Arzt/Arztin oder RFA gemaR Randomisierung; DAS28: Disease
Activity Score 28, BSG: Blutsenkungsgeschwindigkeit, EQ-5D-5L: EuroQoL 5 Dimensionen 5 Level, FIMA: Frage-
bogen zur Erhebung von Gesundheitsleistungen im Alter, FFbH: Funktions-Fragebogen Hannover, PAQ: Physical
Activity Questionnaire, NRS: numeric reating scale, PHQ-2: Patient Health Questionnaire 2 Items, CRP: C-reaktives
Protein, CDAI: Clinical Disease Activity Index, BSA: Body Surface Area.

Die Auswertung hinsichtlich des primaren Endpunktes erfolgte in einem hierarchischen Mo-
dell. Fur die Analyse des ersten Teils des primaren Endpunkts (DAS28) wurde ein gemischtes
lineares Modell fir die Nichtunterlegenheit (Nichtunterlegenheitsgrenze 0,4 im DAS28) be-
rechnet. In dieses Modell wurden neben der Art der Versorgung (Standardversorgung bzw.
neue Versorgungsform) zusatzlich die Ausgangswerte des DAS28 zu Baseline, die Art der
rheumatischen Erkrankung (rheumatoide Arthritis oder Psoriasisarthritis) und das Geschlecht
des Patienten als fixe Effekte sowie das Behandlungszentrum als zufalliger Effekt aufgenom-
men. Die Auswertung wurde in der Per-Protocol Population durchgefihrt.

Zur Per-Protocol Population gehoren alle Patienten, die sowohl an der Basis- und Schlussvi-
site, als auch an mindestens einer weiteren Visite zwischen diesen teilgenommen haben. Falls
also ein Patient zu der Basis- und Schlussvisite erschienen ist, nicht aber zu einer der drei
Visiten dazwischen, wird dieser nicht zu der Per-Protocol Population dazugezéahlt. Des Weite-
ren sind von der Per-Protocol Population Patienten ausgeschlossen, die bei mehr als einer
Visite nicht gemaf der Randomisierungszuteilung behandelt wurden. Falls ein Patient also bei
einer einzelnen Visite nur vom Arzt behandelt wurde, obwohl er zu der neuen Versorgungsform
zugeordnet war oder umgekehrt, wird dieser dennoch in die Per-Protocol Population aufge-
nommen. Geschah dies bei mehr als einer Visite wurde der Patient aus der Per-Protocol Po-
pulation ausgeschlossen.

Fur den Test auf Uberlegenheit der neuen Versorgungsform gegeniiber der Standardversor-
gung hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (EQ-5D-5L) wurde ein &hnliches
gemischtes lineares Modell verwendet mit dem Baselinewert des EQ-5D-5L und dem Alter als
weitere Covariaten. Diese Auswertung folgte dem Intention-to-Treat Prinzip. Bei fehlenden
Werten wurden multiple Imputationen (unter der Annahme ,missing-at-random*) durchgefuhrt.
Gemischte lineare Modelle wurden anstelle des im Studienprotokoll angegeben T-Tests ein-
gesetzt, um durch die Beriicksichtigung weiteren Variablen die Power der Analyse zu erhdhen.

Fur die Auswertung der kontinuierlichen sekundaren Endpunkte wurden ebenfalls gemischte
lineare Modelle verwendet mit Beriicksichtigung des Ausgangswertes, der Art der Versorgung,
des jeweiligen Zentrums, des Alters und des Geschlechtes. Der kategoriale sekundare End-
punkt ,Patientenzufriedenheit” wurde deskriptiv ausgewertet. Fir alle Analysen wurde die In-
tention-To-Treat Population verwendet. Fehlende Werte wurden auf dieselbe Weise behandelt
wie bei der Auswertung des EQ-5D-5L. Der auswertende Statistiker wurde erst nach Daten-
bankschluss und Finalisierung des statistischen Auswertungsplanes gegeniiber der Gruppen-
zuordnung entblindet.
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Gesundheits6konomische Evaluation

Begleitend zur klinischen Wirksamkeitsprufung der neuen Versorgungsform wurden gesund-
heitsokonomische Fragestellungen im Rahmen einer 6konomischen Evaluation bearbeitet.
Die Untersuchung beschréankt sich auf den laut Selbstauskunft angegebenen Verbrauch ver-
schiedener Ressourcen und die daraus abgeleitete Kostenschatzung fur eine Auswahl direk-
ter, von der Krankenkasse finanzierter Leistungen. Indirekte Kosten, wie sie z.B. infolge von
erkrankungsbedingtem Arbeitsausfall oder Opportunitatskosten seitens helfender Angehoriger
entstehen kdénnen, wurden in der vorliegenden Untersuchung nicht berilicksichtigt. Die Daten-
erhebung erfolgte anhand von Befragungen der Patienten Uber ihren jeweiligen Ressourcen-
verbrauch unter Nutzung des ,,Fragebogens zur Inanspruchnahme medizinischer und nicht-
medizinischer Versorgungsleistungen im Alter” [18] bei Studienbeginn (Baseline) und jeweils
nach 26 sowie nach 52 Wochen.

Fir die Schatzung der jahrlichen Gesamtkosten wurden die (inflationsbereinigten) standardi-
sierten Bewertungssatzen aus Bock et al. [22] sowie Offentlich zugangliche, archivierte Fest-
betragslisten zu Arzneimitteln (welche durch das BfArM, ehemals Datenbank des Deutschen
Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information, unter https://www.dimdi.de zur Ver-
fligung gestellt werden) fur das Jahr 2019 herangezogen. Tabelle 2 (modifiziert nach Ossen-
dorf 2019, [23]) liefert einen Uberblick tber die konkrete Vorgehensweise bei der Kostenbe-
rechnung fir die hier einbezogenen Positionen sowie Quellen fir die jeweils zugrunde geleg-
ten Referenzkostenbetrége.

Tabelle 2: Ubersicht zu den durchgefiihrten Berechnungsprozeduren der in der Gesamtkosten-
schéatzung enthaltenen Kostentypen und Quelle der zugrunde gelegten Referenzkostenbetrage

Ressource

Basiseinheit

Kostenbewertung

Ambulante Facharzt-
konsultationen

Anzahl der Arztbesuche
nach Facharztgruppen

Multipliziert mit dem Mittelwert der Kontakt-
kosten fir die jeweilige Fachgruppe (vgl.
Bock et al. 2015 [22])

Verordnungen von Me-
dikamenten

Art und Anzahl von Medi-
kamenten

Multipliziert mit den geltenden inflations-
bereinigten Preisen bei Festbetragsarznei-
mitteln (DIMDI, 2021) oder ansonsten mit
Referenzkosten, die entweder von der BAR-
MER (bevorzugt) zur Verfligung gestellt
werden oder, falls dies nicht méglich ist, auf
eigenen Schatzungen basieren.

Ambulante Operatio-
nen/Tagesklinik, statio-
nare Aufenthalte im
Krankenhaus sowie in
psychiatrischen Ein-
richtungen

Anzahl und Dauer von
Krankenhausaufenthalten
(d. h. Ubernachtungen)
und/oder ambulanten Ope-
rationen, Aufenthalten in
Tageskliniken und/oder
psychiatrischen Einrichtun-
gen

Multipliziert entweder mit den GKV-Vergu-
tungssatzen (falls vorhanden), Kranken-
haustagessatzen oder Tagessatzen fur psy-
chiatrische Einrichtungen

Stationare Rehabilitati-
onsaufenthalte

Anzahl und Dauer von sta-
tionaren Rehabilitations-
aufenthalten

multipliziert mit dem durchschnittlichen
Reha-Tagessatz (stationar)

Ambulante Rehabilitati-
onsverordnungen

Anzahl und Dauer von ver-
ordneten ambulanten Re-
habilitationen

multipliziert mit dem durchschnittlichen
Reha-Tagessatz (ambulant)

Therapeutische Leis-
tungen inkl. Heilmittel

Art und Anzahl der Leis-
tungen

multipliziert entweder mit den GKV-Erstat-
tungssatzen (sofern vorhanden) oder mit re-
cherchierten Kostenséatzen und -schatzun-
gen
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Ressource Basiseinheit Kostenbewertung

Verordnete Hilfsmittel Art und Anzahl der verord- | multipliziert mit dem Mittelwert der vom
neten Heil- und Hilfsmittel | GKV-Spitzenverband festgelegten Festbe-
trage (2021)

Pflege- und hausliche Art und Anzahl der Pflege- | Multipliziert mit dem jeweiligen Mittelwert

Betreuungsleistungen leistungen der Versorgungskosten fiir die jeweilige
nach SGB V und SGB Versorgungsart
Xl

Die durchgefiihrten Untersuchungen entsprechen dabei prinzipiell den vorgesehenen Verfah-
ren, allerdings konnten Analysen aufgrund unvorhergesehener Einschrankungen in einigen
Fallen nicht in vollem Umfang wie geplant realisiert werden. Diese Anderungen betreffen vor
allem die vorgesehene Kostenbewertung bestimmter Ressourcen und als Konsequenz daraus
somit die Untersuchung der daraus abgeleiteten monetaren Gesamtbeanspruchung des Ge-
sundheitssystems und die dazu vorgesehenen Sensitivitatsanalysen. In vielen Fallen kam es
zu Anpassungen innerhalb der vorab spezifizierten Vorgehensweise.

Fehlende bzw. unspezifische Antworten zu den bei der Gesamtkostenschatzung bericksich-
tigten Kostenkomponenten wurden in inrem Anteil an der Gesamtstichprobe jeweils nach Be-
handlungsgruppen quantifiziert. Fir die Auswertung dieser eingeschlossenen Patienten mit
fehlenden Werten im Sinne des Intention-to-Treat-Prinzip erfolgte die multiple Imputation mit-
tels eines zweistufigen Verfahrens.

Prozessevaluation

Tiefergehende Einblicke hinsichtlich der Umsetzung des Konzeptes der Delegation an qualifi-
zierte RFA lieferten Online-Befragungen der teiinehmenden RFA und der beteiligten Rheuma-
tologinnen und Rheumatologen. Die RFA wurden zuséatzlich zu Fokusgruppendiskussionen
eingeladen, um detailliertere Erkenntnisse zu deren Erfahrungen mit der Umsetzung des Kon-
zeptes zu erhalten. Fokusgruppen haben sich als hilfreich erwiesen, weil sie eine interaktive
Umgebung bieten und es ermdglichen, die Erfahrungen der Teilnehmenden im Rahmen der
Diskussion zu erheben [24]. Ziel der Befragungen und Fokusgruppen war es, Einblicke in die
Perspektiven der Teilnehmenden auf die neue Versorgungsform sowie wertvolle Anregungen
zur Optimierung einer moglichen Implementierung des Delegationskonzeptes in die Regelver-
sorgung zu erhalten. Die Leitfrage der Prozessevaluation war ,Wie bewerten die Teilnehmen-
den das StarkeR-Konzept?* Die untergeordneten Fragen lauteten:

1) Wie beurteilen die teiinehmenden RFA und die Arzte die Schulung zur Vorbereitung auf die
Umsetzung der neuen Versorgungsform?

2) Wie verlief die konkrete Umsetzung des Konzeptes in der Praxis?

3) Wo traten Probleme oder Unsicherheiten auf?

4) Wie gestaltete sich die Zusammenarbeit zwischen RFA und Arzt/Arztin?

5) Wie war die Resonanz seitens der Patientinnen und Patienten?

6) Wie wird das Konzept insgesamt bewertet und wie ist die Meinung zur Weiterflihrung?

Die Datenerfassung fir die quantitative Befragung erfolgte tUber einen Online-Fragebogen in
RedCap (Version 9.4). Es wurde ein Fragebogen fur die Arztinnen und Arzte (mit 21 Fragen)
und einer fur die RFAs (mit 44 Fragen) entwickelt, wobei neun Fragen gleichermal3en an beide
Gruppen gerichtet waren. Ausgehend von den Fragestellungen fir die Prozessevaluation wur-
den erste Entwirfe der Fragebdgen einem multidisziplinaren Team aus einem Rheumatolo-
gen, einer RFA, einer Psychologin, einer Statistikerin und anderen wissenschaftlichen Mitar-
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beitenden des Studienteams zur kritischen Prifung vorgelegt. Aus Diskussionen mit den Be-
teiligten und in Anlehnung an Standards der empirischen Sozialforschung [25] wurden schlief3-
lich die finalen Versionen erarbeitet. Es gab geschlossene Fragen zu verschiedenen Aspekten
der Schulung und der Umsetzung des Konzeptes, zur Patientenzufriedenheit sowie einer még-
lichen Weiterfihrung des Konzeptes in der eigenen Praxis/Klinik, die auf einer 4-stufigen ver-
balisierten Skala zu beantworten waren (siehe Anlagen 5+6). Die Fragebogenentwdirfe wurden
von einem Rheumatologen und einer RFA kritisch geprift und auf Basis der Riickmeldungen
optimiert. Zur Teilnahme an der Befragung erhielten alle Beteiligten im Mai 2020 einen Zu-
gangslink per Mail; die Erfassung der Daten in der RedCap-Datenbank erfolgte anonym und
war im Juni 2020 abgeschlossen.

Beide Fokusgruppen fanden im Oktober 2020 in den Raumen der Ruhr-Universitdt Bochum
unter Einhaltung der geltenden HygienemalRhahmen im Rahmen der Corona-Pandemie statt.
Jede Fokusgruppensitzung wurde von einer Moderatorin und einer Protokollfihrerin geleitet,
beide waren nicht direkt am Projekt beteiligt und dem Befragungsausgang gegentber neutral.
Um eine optimale Interaktion zwischen den teilnehmenden RFA zu erméglichen, stellte die
Moderatorin hauptsachlich offene Fragen; der Leitfaden fur die Diskussion wurde vorab vom
Projektteam erarbeitet und konsentiert (siehe Anlage 7). Eine allgemeine Einfihrungsfrage
eroffnete die jeweils ca. 1,5 Stunden dauernden Gruppendiskussionen. Alle Interviews wurden
auf Tonband aufgenommen. Die RFA gaben ihr Einverstandnis zur Tonbandaufnahme. Die
aufgezeichneten Gesprache wurden wortwortlich transkribiert. Notizen wurden wahrend oder
unmittelbar nach dem Gesprach gemacht, um die nonverbale Kommunikation und Interaktion
aufzuzeichnen und die Daten in einen Kontext zu stellen.

Die Auswertung der quantitativen Befragungsdaten erfolgte deskriptiv mit der Software R
(Version 4.0.5, 31.03.2021). Die Fokusgruppen-Transkripte wurden inhaltsanalytisch nach
Kuckartz [26] ausgewertet. Dabei handelt es sich um eine strukturierte Methode, bei der auf
eine unabhangige Inhaltsanalyse Konsenssitzungen folgen. Drei Beurteilende lasen und be-
werteten unabhangig voneinander die Transkripte und markierten Aussagen, die Informatio-
nen fur die zentrale Forschungsfrage lieferten. AnschlieBend bewertete und diskutierte die
Projektgruppe die ausgewahlten Aussagen. Wenn kein Konsens Uber die Wichtigkeit oder Re-
levanz einer Aussage erzielt werden konnte, wurde die Aussage von der weiteren Analyse
ausgenommen. In einem Folgetreffen wurden die Aussagen von der Projektgruppe diskutiert
und in Haupt- und Unterkategorien gegliedert.

Das Projekt folgte den Kriterien der Good Clinical Practice. Hierzu gehérten neben der Ein-
holung des aufgeklarten Einverstandnisses u.a. die Beratung durch die Ethikkommission
(2018-144-f-S) und ein Monitoring der Zentren.
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6. Projektergebnisse und Schlussfolgerungen
Die Hauptergebnisse der Effektevaluation wurden im Deutschen Arzteblatt 6ffentlich zugéang-
lich publiziert. Eine ausfihrliche Darstellung der Ergebnisse sowie Abbildungen und Tabellen
sind dem Artikel zu entnehmen.

Im Kirze, von September 2018 bis Juni 2019 wurden 650 Patienten aus 14 rheumatologischen
Schwerpunktpraxen und 3 Rheumaambulanzen in Nordrhein-Westfalen und Niedersachsen
gescreent, von denen 601 randomisiert werden konnten. 297 Patienten wurden der teamba-
sierten Versorgungsform und 304 der Standardversorgung zugeteilt. Von diesen mussten zwei
Teilnehmende der teambasierten Versorgungsform und funf der Standardversorgung von der
Intention-to-Treat-Analyse ausgeschlossen werden, sodass fiir die teambasierte Versorgungs-
form 295 und fir die Standardversorgung 299 Patienten beriicksichtigt werden konnten. Fir
die Per-Protocol Analyse standen 278 Patienten aus der teambasierten Versorgungsform und
280 aus der Standardversorgung zur Verfigung.

Zur Basisuntersuchung zeigten sich keine auffalligen Unterschiede zwischen den Teilnehmen-
den in den beiden Behandlungsgruppen. Das Alter lag im Durchschnitt bei 62 Jahren, ca. 80%
waren Frauen. Der durchschnittliche DAS28-Wert lag im oberen Bereich flir eine geringe
Krankheitsaktivitat, 83% der Teilnehmenden hatten eine rheumatoide Arthritis. Gesundheits-
bezogene Lebensqualitéat (EQ-5D-5L) und Funktionskapazitat (FFbH) waren gering einge-
schrénkt.

Die teambasierte Versorgungsform war hinsichtlich der Krankheitsaktivitéat der Standardver-
sorgung nicht unterlegen. Beim erganzend durchgefiihrten Test auf Uberlegenheit konnte im
statistischen Sinne zudem eine Uberlegenheit gezeigt werden. Ein signifikanter Unterschied
in der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat ergab sich zwischen den beiden Behandlungs-
gruppen allerdings nicht. Auch fiir die sekundaren Endpunkte (CRP, BSG, Krankheitsaktivitat,
Schmerzintensitat, Mudigkeit, Schlafstérungen, Morgensteifigkeit, Depression, Funktionsfa-
higkeit und korperliche Aktivitat) konnten keine relevanten Unterschiede zwischen der team-
basierten Versorgungsform und der Standardversorgung gefunden werden.?

In der Auswertung der Fragebogen-basierten Patientenangaben zum Ressourcenverbrauch
lieBen sich weder fur abgefragte Einzelpositionen noch in Bezug auf die Schatzung jahrlicher
Gesamtkosten signifikante Unterschiede zwischen beiden Behandlungsgruppen feststellen.

Die Kostenschatzungen relevanter Leistungsarten fir den Vorjahreszeitraum sowie die Inter-
ventionsphase (siehe Tabelle 3) sind in Abbildung 3 grafisch dargestellt.®

1 Krause D, Mai A, Denz R et al.. Strukturierte Delegation arztlicher Leistungen bei Patienten mit
entzundlichem Rheuma: Ergebnisse einer randomisierten kontrollierten Studie (StarkeR-Projekt).
Dtsch Arztebl Int. 2022;11:157-64. https://www.aerzteblatt.de/archiv/223758/Strukturierte-Delega-
tion-aerztlicher-L eistungen-bei-Patienten-mit-entzuendlichem-Rheuma

2 weitere Tabellen finden sich in Anhang 2 und 3 zum Evaluationsbericht.

3 Die Ergebnisse sind im Deutschen Arzteblatt 6ffentlich zuganglich publiziert, siehe FuRnote 1, fir
ausfuhrliche Ergebnisse und Tabellen siehe Anlage 8 zum Ergebnisbericht und Anhang 4 zum Eva-
luationsbericht.
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Abbildung 3: Kostenschéatzungen relevanter Leistungsarten fir Patientinnen und Patienten des

StarkeR-Projektes pro Jahr und Patient

Tabelle 3: Angegeben sind die anhand der Angaben zum Ressourcenverbrauch geschatzten

Kosten pro Jahr und Patient

Kosten (€) im Vorjahreszeitraum Kosten (€) 52 Wochen nach Stu
zu Studienbeginn (Baseline) dienbeginn (Interventionsphase)
. Teambasierte Standard- Teambasierte Standard-
Leistungsart
Versorgung versorgung Versorgung versorgung
Beobachteter Beobachteter Beobachteter Beobachteter Mit-
Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) telwert (SD)
Gesamtkosten 3.997,08 3.626,41 3.744,87 3.422,47
(5.307,51) (4.928,62) (4.131,54) (4.332,80)
Rheuma-indizierte 2.430,94 2.057,40 2.200,53 1.828,29
Medikamente (5.191,71) (4.683,04) (3.826,22) (4.212,93)
Heilmittel * 430,82 432,20 466,46 449,18
(692,04) (726,40) (756,05) (700,36)

* Ergotherapie und Krankengymnastik, SD: Standardabweichung
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Die Ergebnisse zur Prozessevaluation der abschlieRenden qualitativen und quantitativen Be-
fragungen sind der 6ffentlich zugénglichen Publikation in der Zeitschrift fiir Rheumatologie zu
entnehmen*. Zusammenfassend beteiligten sich abschlieRend alle 31 am Projekt beteiligten
RFA und 25 der 26 teilnehmenden Arztinnen und Arzte aus 14 niedergelassenen Praxen und
3 Kliniken. In zwei Fokusgruppen hatten insgesamt 9 RFA (die geringe Zahl der Teilnehmen-
den war den besonderen Gegebenheiten der Corona-Pandemie geschuldet) die Gelegenheit,
ihre Erfahrungen in der Implementierung zu diskutieren.

Ergénzend zu den Ergebnissen der deskriptiven Auswertungen der Online-Befragungen konn-
ten 402 Aussagen aus den Transkripten der Fokusgruppen extrahiert werden. Die RFAs spra-
chen uber die Qualifizierung zur RFA und die projektbezogene Schulung zur Vorbereitung auf
die teambasierte Versorgung. Sie diskutierten verschiedene Aspekte der Durchfiihrung bzw.
Hurden bei der Umsetzung des Konzeptes im Praxisalltag. Sie beleuchteten die Rolle der RFA,
bewerteten das Konzept der Delegation arztlicher Leistungen und diskutierten Chancen und
Grenzen der Weiterfihrung des StarkeR-Konzeptes im Praxisalltag.

So bewertete die Mehrzahl aller beteiligten RFA die Inhalte, die Organisation und die Vortra-
genden bei der Schulung sowie die Schulung insgesamt mit den Noten gut bis sehr gut. Die
Teilnehmerinnen der Fokusgruppen hoben mit Blick auf das Unterrichtsmaterial zusétzlich po-
sitiv hervor, dass der Leitfaden bzw. die Checkliste als Grundlage hilfreich gewesen seien. Auf
der anderen Seite &uf3erten sie sich kritisch zur Vorbereitung auf Themenbereiche wie Impfen
und die Gelenkuntersuchung, obwohl diese Aspekte bei der Online-Befragung aller beteiligten
RFA uberwiegend positiv bewertet wurden.

Wahrend der Durchfiihrung entwickelten die RFA fir die eigene Praxis/Klinik stimmige Pro-
zesse und eine gewisse Routine bei den neuen Aufgaben. Unsicherheit bei der Gelenkunter-
suchung hat manche RFA dennoch bis zum Ende des Studienzeitraums begleitet. Die Sorge,
bei der Gelenkuntersuchung Fehler zu machen, war anfanglich sehr grof3, obwohl insgesamt
ein unterstitzendes Umfeld beschrieben wurde. Die Zusammenarbeit mit der jeweils anderen
Seite wurde entsprechend von der Uberwiegenden Mehrheit aller Befragten gut bis sehr gut
bewertet. Die Bewertung der Umsetzbarkeit durch alle teilnehmenden RFA und Arztinnen und
Arzte zeigte ein eher heterogenes Bild. Problematisch war vor allem die raumliche und perso-
nelle Situation in den Praxen und Kliniken.

Bei der abschlielienden Bewertung schnitt das StarkeR-Konzept Gberwiegend gut bis sehr gut
ab. Die RFA hoben die Kompetenzerweiterung innerhalb des Studienzeitraums lobend hervor,
sowohl in puncto Patientenbetreuung als auch im administrativen Bereich. Letztendlich sahen
die RFA die Chance einer Okonomisierung und Effizienzsteigerung, wenn sie in die Versor-
gung der Patientinnen und Patienten eingebunden werden. So sah es auch die Uberwiegende
Mehrheit der befragten Rheumatologinnen und Rheumatologen.

Detailergebnisse:
Anlage 8 zum Ergebnisbericht: Weiterfihrende Projektergebnisse

Anhang 2 zum Evaluationsbericht: Weiterflihrende Ergebnisse der Effekt- und Prozessevalu-
ation

Anhang 3 zum Evaluationsbericht: Detaillierte Auswertungstabellen zu den sekundéren End-
punkten

Anhang 4 zum Evaluationsbericht: Detaillierte gesundheitsékonomische Auswertung

4 Mai A, Abrantes Diaz S, Stein M et al. Positive Erfahrungen von Fachassistent:innen und Arzt:innen hinsichtlich
des Delegations-Forschungsprojekts StarkeR. Z Rheumatol (2022). https://doi.org/10.1007/s00393-022-01298-y
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Starken und Limitationen des Projektes

Das Studiendesign mit patientenweiser Randomisierung und der Verblindung der Assessorin-
nen und Assessoren tragt zur internen Validitat dieser Studie bei. Die eingesetzten Messin-
strumente sind etabliert und hinsichtlich ihrer Reliabilitat untersucht.

Limitationen hinsichtlich der externen Validitat ergeben sich allerdings durch die Beschrankung
auf Patientinnen und Patienten mit den Diagnosen RA und PsA. Ahnliche Ergebnisse zeigten
sich aber bereits fir Patientinnen und Patienten mit Spondyloarthritis [27, 28] und fir Gichtpa-
tientinnen und -patienten [29]. In das StarkeR-Projekt wurden zudem nur Patientinnen und
Patienten mit einem stabilen Verlauf, d.h. mit einer geringen Krankheitsaktivitat wahrend der
letzten Monate und ohne komplizierte Begleiterkrankungen, aufgenommen. Es gibt Beobach-
tungen zum Einsatz von RFA bei Patientinnen und Patienten mit héhergradiger Krankheitsak-
tivitdt mit Delegation bei jeder zweiten Konsultation [30] oder bei Patientinnen und Patienten
mit stabilen Begleiterkrankungen [31]. Alle Studien zeigten hinsichtlich der Krankheitsaktivitat
ahnlich gute Ergebnisse fur die Delegation wie die vorliegende Studie. Grundsétzlich ist eine
Kontamination der Kontrollgruppe nicht auszuschlie3en. So war es mdglich, dass die RFA im
Praxisalltag auch auf Patienten der Kontrollgruppe traf und diese als Teilnehmende am Stér-
keR-Projekt identifizierte. Relevante Kontamination wiirde in einer Anndherung der Therapie-
effekte der Gruppen resultieren. Trotz moglicher Kontamination hat sich allerdings eine statis-
tische Uberlegenheit der RFA-Gruppe hinsichtlich der Krankheitsaktivitat gezeigt.

Die primaren Rekrutierungsziele wurden nicht erreicht, weil einige teilnehmende bzw. teilnah-
mebereite Praxen keine oder nur wenige Patienten einschlieRen konnten. Der haufigste Grund
hierfir lag in der Veranderung der Praxissituation durch Kindigung, Krankheit oder Schwan-
gerschaft der geschulten RFA. Allerdings konnte auch mit reduzierter Patientenzahl eine aus-
reichende Power fiir die beiden Hauptzielkriterien des primaren Endpunktes erreicht werden.

7. Beitrag fur die Weiterentwicklung der GKV-Versorgung und Fortfilhrung nach
Ende der Férderung
Der Einsatz Rheumatologischer Fachassistenz kann ein arztentlastender Faktor sein. Wichtig
dabei ist, dass die Ausbildung der Rheumatologischen Fachassistenz einem Curriculum folgt.
Sie ist sinnvoll, wenn dadurch mehr Menschen mit qualifiziertem Verdacht auf insbesondere
entzlndlich rheumatische Erkrankungen ein schnellerer Zugang in diese Facharztebene er-
madglicht wird, ohne dass die Versorgungsqualitat darunter leidet.

Daher war das Ziel des StarkeR-Projektes, die Nichtunterlegenheit der neuen Versorgungs-
form (teambasierte Versorgung) gegeniiber der Standardversorgung hinsichtlich der Krank-
heitsaktivitat unter den Bedingungen des deutschen Gesundheitssystems zu zeigen, um an-
gesichts der seit Jahren bestehenden Versorgungsengpasse in Deutschland eine gleichblei-
bende Versorgungsqualitit bei vermehrter Delegation arztlicher Aufgaben an die qualifizierte
RFA zu belegen. Durch die freiwerdenden arztlichen Ressourcen wird eine verbesserte Allo-
kation arztlicher Kompetenz zugunsten von Patientinnen und Patienten mit besonders dringli-
chem Behandlungsbedarf (z.B. mit hoher Krankheitsaktivitat zur Umstellung der Basisthera-
pie) erwartet. Zudem besteht ein Potential u.a. zu einer Steigerung der Medikamentensicher-
heit (durch die mehrfache Besprechung des aktuellen Medikationsplanes), zu einer vermehr-
ten Erreichung von Targets im Rahmen des Treat-to-Target Konzeptes und damit mittelfristig
zu einem gunstigeren Verlauf der Erkrankung mit Optimierung von patientenorientierten End-
punkten wie Funktionskapazitét, Lebensqualitat, Erwerbsfahigkeit und Teilhabe. Wé&hrend das
StarkeR-Projekt die Nichtunterlegenheit der teambasierten Versorgungsform hinsichtlich der
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Krankheitsaktivitat bei stabilen Patientinnen und Patienten zeigen konnte, sind andere wie z.B.
auch langerfristige Vorteile dieser Versorgungsform noch zu belegen.

Zu ahnlichen Ergebnissen wie das StarkeR-Projekt kam eine ebenfalls durch den Innovations-
fonds gefdrderte pragmatische Studie [30] bei Patientinnen und Patienten mit rheumatoider
Arthritis. Vergleichbare Resultate zeigten sich auch fur die Spondyloarthritis, eine ebenfalls
haufige entzundlich rheumatische Erkrankung, die vorwiegend das Achsenskelett betrifft [28].
Die langfristigen Vorteile einer Delegation, aber auch deren Grenzen wurden 2020 von einer
Ad-hoc-Kommission der DGRh dargestellt [32].

Ein finanzieller Ausgleich fur die in der teambasierten Versorgungsform vermehrt erforderliche
qualifizierte Mitarbeit der RFA im Rahmen der Delegation kann sich in der rheumatologischen
Praxis durch die mdgliche Ersparnis arztlicher Ressourcen ergeben, was insbesondere in der
ambulanten spezialarztlichen Versorgung (ASV) ohne Budget-Deckelung mdglich ware. Um
den erwarteten Vorteil der Delegation an die RFA flachendeckend in die Praxis umzusetzen,
ist eine finanzielle Vereinbarung fur eine angemessene Vergitung dieser Leistung ebenso un-
verzichtbar wie die Akzeptanz einer Ausweitung der Anzahl zu versorgender Patientinnen und
Patienten durch die Kassenarztlichen Vereinigungen. Ein finanzieller Ausgleich fur die ver-
mehrte RFA-Arbeitszeit im Rahmen der Delegation wie beim System der Entlastenden Ver-
sorgungsassistenz (EVA) bzw. der Nichtarztlichen Praxisassistenz (NaPa) ware am ehesten
geeignet.

8. Erfolgte bzw. geplante Vero6ffentlichungen
Folgende aus dem Projekt entstandene Publikationen sind bereits verdéffentlicht (in chronolo-
gischer Reihenfolge, beginnend mit der altesten):

e Mai, A, Braun, J, Reese, JP, Westerhoff, B, Trampisch, U, Klaassen-Mielke, R et al..
Nurse-led care versus physician-led care in the management of rheumatoid arthritis
and psoriatic arthritis (StaerkeR): study protocol for a multi-center randomized con-
trolled trial. Trials. 2019;20:793.

e Braun, J, Krause, D. StarkeR — Strukturierte Delegation &arztlicher Leistungen im Rah-
men konzeptionsgeregelter Kooperation in der Versorgung von Patienten mit entziind-
lich rheumatischen Erkrankungen (Forderkennzeichen: 01NVF17004). Aktuelle Rheu-
matologie. 2020;43:410-411.

e Mai, A, Krause, D, & Braun, J. Ist eine Team-basierte rheumatologische Versorgung
mit Delegation an die Fachassistenz der Standardversorgung ebenbiirtig oder sogar
Uberlegen? — Das StarkeR-Projekt. Z Rheumatol. 2020;79:52-54.

e Gerlich C, Andreica I, Kiffner R, Krause D, Lakomek HJ, Reusch A, Braun J. Evalua-
tion einer Basisschulung fur Patienten mit rheumatoider Arthritis [Evaluation of a basic
educational pro-gram for patients with rheumatoid arthritis]. Z Rheumatol. 2020. Doi:
10.1007/s00393-020-00769-4).

o Krause D, Mai A, Denz R, Johow J, Reese JP, Westerhoff B, Klaassen-Mielke R, Tim-
mesfeld N, Rittstieg A, Saracbasi-Zender E, Gunzel J, Klink C, Schmitz E, Fendler C,
Raub W, Boddeker S, Dybowski F, Hubner G, Menne HJ, Lakomek HJ, Sarholz M,
Trampisch U, Trampisch HJ, Braun J. Strukturierte Delegation arztlicher Leistungen
bei Patienten mit entziindlichem Rheuma: Ergebnisse einer randomisierten kontrollier-
ten Studie (StarkeR-Projekt). Dtsch Arztebl Int. 2022;11:157-64. DOI: 10.3238/arz-
tebl.m2022.0109.

e Mai A, Abrantes Diaz S, Stein M, Denz R, KlaaRen-Mielke R, Timmesfeld N, Krause D,
Braun J. Positive Erfahrungen von Fachassistent:innen und Arzt:innen hinsichtlich des
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Delegations-Forschungsprojekts StarkeR. Z Rheumatol 2022, epub ahead of print,
DOI: https://doi.org/10.1007/s00393-022-01298-y.

9. Anlagen

1) Leitfaden/Entscheidungshilfe: RFA-Checkliste

2) Prasentationsfolien zu der studienbezogenen RFA-Qualifizierung
3) CRF

4) Ablaufplan fir die Studienzentren

5) Quantitative Befragung: Bewertungsbogen Arzt/Arztin

6) Quantitative Befragung: Bewertungsbogen RFA

7) Leitfaden fir die Fokusgruppen

8) Weiterfihrende Projektergebnisse

9) Standardisierte Telefoninterview-Abfrage
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Anlage 1: Leitfaden/Entscheidungshilfe: RFA-Checkliste

Checkliste RFA

Patientenname: ID — Nr:

Wie geht es seit der letzten
Untersuchung?

Gibt es Veranderungen hinsichtlich der
Rheumaerkrankung?
0 Was ist besser?

O Was ist schlechter?

Gelenkbeschwerden:
0 in Ruhe
0 beiBelastungen
O morgens
0 abends?

Gibt es Probleme am Arbeitsplatz?

Waren Sie arbeitsunfahig?

Waren Sie stationar im Krankenhaus?
Ggfs.: wann, warum, wie lange?

Waren Sie beim Augenarzt?

Gab es neue Diagnosen oder

Beschwerden?
0 Miudigkeit
O Fieber
0 Infekte
O Husten
0 Durchfall

Wurden bei lhrem Hausarzt in der
Zwischenzeit Untersuchungen
durchgefihrt?

O Blutdruck

0 Cholesterin

O Blutzucker

O sonstige Laborwerte

Rauchen Sie?
O wenn ja, wie viele Zigaretten /
Tag




Aktueller Medikamentenplan
vorhanden? JA: Nein:

Falls Nein:
Welche Medikamente nehmen Sie
aktuell:

0 Dosis

0 Wann und wie oft

0 Einnahmepausen?

Liegt eine Schwangerschaft vor?
Ist eine Schwangerschaft geplant?

Aktueller Impfstatus?
Bitte Impfausweis mitbringen 1x jahrlich

CRF-Fragebdgen einsammeln

Auffallige Eintrage?

Untersuchungen zur Dokumentation im CRF

Einschatzung der Krankheitsaktivitat
der RFA (zur Berechnung CDAI )

Hautveranderungen

Blutdruck

Puls

GroRe Gewicht




Vorbereitung der arztlichen Untersuchung

Laboranforderungen vorbereiten

Brief an den Hausarzt vorbereiten

CDAI>107
Erscheint eine Therapiednderung sinnvoll

JA:

NEIN:

Rezepte vorbereitet?

Arztliche Untersuchung

Dokumentation der Therapie
0 Keine Therapiedanderung

0 Therapiedanderung

Rezepte unterschreiben

Brief unterschreiben

Laboranforderungen erganzen?

Nachbesprechung RFA / Patient

Besprechung des Medikamentenplanes,
insbesondere erneute Erlauterung einer
evtl. Therapieanderung, Einnahmemodus
etc.

Neue Termine vereinbaren

Ggf. Brief und Rezept aushdndigen




Anlage 2: Prasentationsfolien zu der studienbezogenen RFA-Qualifizierung

Lasst sich die Versorgung von Rheuma-
Patienten durch Optimierung der
Zusammenarbeit zwischen verschiedenen
Berufsgruppen verbessern?

StarkeR

;;;;;

i RheumaNetz
Westfalen Lippe e. V.



Das Problem

Es besteht eine (relative) Unterversorgung von
Patienten mit entzundlich rheumatischen Erkrankungen.

Die Kapazitaten der Rheumotologinnen und
Rheumatologen werden durch Routinekontrollen,
Dokumentationen etc. weitgehend absorbiert.

Rheumatologische Fachassistentinnen (RFA) haben
zahlreiche Kompetenzen, die im Praxisalltag oft nur
partiell abgerufen werden.



EULAR recommendations for the role of the nurse in the management of chronic inflammatory arthritis
(Ann Rheum Dis 2012;71:13-19)

Empfehlungen mit Grad 1 Evidenz

Patients should have access to a nurse for
education to improve knowledge of CIA and its
management throughout the course of their disease

Patients should have access to nurse
consultations in order to experience improved
communication, continuity and satisfaction with
care.

Nurses should participate in comprehensive
disease management to control disease activity,
to reduce symptoms and to improve patient-
preferred outcomes

Nurses should identify, assess and address
psychosocial issues to minimise the chance of
patients” anxiety and depression.

Nurses should carry out interventions and
monitoring as part of comprehensive disease
management in order to achieve cost savings




Shared care or nursing consultations as an alternative to rheumatologist follow-
up for rheumatoid arthritis outpatients with low disease activity
patient outcomes from a 2-year, randomised controlled trial

Jette Primdahl, Jan Sgrensen, Hans Christian Horn, Randi Petersen, Kim Harslev-Petersen
Ann Rheum Dis 2014; 73: 357-65

Methode: ambulante RA-Patienten mit geringer Krankheitsaktivitat (DAS28-CRP < 3.2, HAQ < 2.5)
randomisiert fur 2 Jahre:

(1) 20-30 min Beratung durch den Rheumatologen alle 3-12 Monate, je nach Einschatzung des
Rheumatologen,

(2) jahrlicher Ambulanzbesuch (Probleme werden beim Hausarzt besprochen oder bei der von der
“‘Nurse” betreuten Telefon-Hotline, der Hausarzt vermittelt ggfs. weitere Kontakte)

(3) 30 min Beratung durch die “Nurse” alle 3 Monate mit joint assessments, HAQ, Labor; bei einem
DAS 28 >3,2 Vorstellung beim Rheumatologen innerhalb von 5 Tagen. Die “Nurse” kann
Uberweisungen zur Ergotherapie, Physiotherapie, podologischen Behandlung ausstellen. Die
“Nurses” werden hierfur besonders geschult. Der Patient kann auch uber die Hotline Kontakt
aufnehmen.

Ergebnisse: Nach 2 Jahren hatte die Gruppe (3) eine geringere Krankheitsaktivitat im Vergleich zur
Gruppe (1) (DAS28-CRP -0.3, p=0.049).
Die Patienten der Gruppe (3) zeigten bessere Werte in Selbstandigkeit (Arthritis Self-Efficacy Scale

18.8, p=0.001), Selbstvertrauen (p=0.001) und Zufriedenheit (p=0.001). Die anderen Parameter waren
i.w. gleich.



Innovationsfonds(G-BA)

Zweite Ausschreibung vom 11.5.2016, Abgabe 19.7.2016

Gefordert werden insbesondere Vorhaben, die

* eine Verbesserung der sektorenubergreifenden
Versorgung und

 ein Umsetzungspotenzial aufweisen.

Wissenschaftliche Begleitung und Auswertung erforderlich

Themenspezifische Forderbekanntmachung mit folgenden
Themenfeldern folgen:

(i) Modelle mit Delegation und Substitution von Leistungen.....

i RheumaNetz
Westfalen Lippe e. V.



StarkeR

Strukturierte Delegation arztlicher Leistungen im Rahmen
Projekttitel/Akronym konzeptionsgeregelter Kooperation in der Versorgung von Patienten

mit entzundlichem Rheuma/StarkeR

Themenfeld 1: Modelle mit Delegation und Substitution von
Themenfeld
Leistungen

Beantragte
2.341.299€
Fordermittel

36 Monate: Zeit fur die Vorbereitung der neuen Versorgungsform:12
Beantragte Monate ; Rekrutierungszeit: 6 Monate; Evaluationszeitraum (far
Forderdauer jeden Patienten): 12 Monate; Zeit fur Datenaufbereitung und

Evaluation:6 Monate




StarkeR

Neue Versorgungsform

Versorgungsziel

Prozessverbesserungen in der Versorgung von Rheuma-Patienten durch

effektivere und effizientere Zusammenarbeit verschiedener Berufsgruppen

Strukturierte Delegation arztlicher Leistungen an rheumatologische

Neue Fachassistentinnen im Rahmen einer konzeptionsgeregelten Kooperation
Versorgungsform [in 15-20 Zentren (rheumatologische Schwerpunktpraxen und
Krankenhausambulanzen) in Westfalen-Lippe
Einschlusskriterien: Patientinnen und Patienten mit stabilem Verlauf einer
Ein- und

Ausschluss-

kriterien

chronischen Polyarthritis oder einer Psoriasisarthritis

Ausschlusskriterien: eingeschrankte Geschaftsfahigkeit, unzureichende

Sprachkenntnisse, hochaktive oder lebensbedrohliche Erkrankung

Rechtsgrundlage

Besondere Versorgung nach § 140a Fiunftes Sozialgesetzbuch(SGB V)
mit der BARMER GEK




StarkeR

Evaluation

Evaluierendes

Institut

Abteilung fur Medizinische Informatik, Biometrie und

Epidemiologie, Universitat Bochum

Methodik

Randomisierung zur Versorgungsform mit Delegation oder
zur Standardversorgung (je 400 Personen); kombinierter
primarer Endpunkt: Differenz der Krankheitsaktivitat
(gemessen mit dem Aktivitatsscore DAS28) zwischen Beginn
und Ende des Evaluationszeitraumes sowie
gesundheitsbezogene Lebensqualitat (EQ-5D), Intention-to-
Treat-Auswertung; sekundare Endpunkte:
Funktionskapazitat, Patientenzufriedenheit,

Ressourcenverbrauch (Zeit und Leistungen)
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Malnahmen hinsichtlich der Prozessqualitat:

Strukturiertes Management der Kontrolluntersuchungen durch die
RFA (Routineanamnesen: bisheriger Krankheitsverlauf,
Begleiterkrankungen und Infektionen, ggfs. stationare Behandlungen,
Impfung, Medikamente, unerwtinschte Medikamentenwirkungen, Fragen
zum Lebensstil (z.B. Rauchen), zur Arbeitsfahigkeit; Bestimmung von
Gewicht und Blutdruck, des CDAI, Beratung, Vorbereitung der
Untersuchung durch die Rheumatologin/den Rheumatologen,
Vorbereitung des Briefes an den Hausarzt, Besprechung mit den

Patienten Uber die getroffene Entscheidung)



StarkeR

e Optimierung der Operationalisierung des Treat-to-Target Prinzips
(Vorstellung bei der Rheumatologin/dem Rheumatologen im Rahmen der
Kontrolluntersuchung oder bei einer au3erplanmaldigen
Kontaktaufnahme im Falle einer Abweichung der Krankheitsaktivitat vom
,1arget“-Bereich)

e Strukturiertes Management bei stationaren Einweisungen und
Entlassungen (Kontaktaufnahme mit einer Mitarbeiterin fur das
Patientenmanagement im Krankenhaus, Beratung uber die
erforderlichen Vorbereitungen; nach Entlassung Aufklarung tber die
Medikamenteneinnahme, mogliche Nebenwirkungen, Vorstellung bei der

Rheumatologin/dem Rheumatologen)



StarkeR

Verbesserung der niederschwelligen Erreichbarkeit der Praxis
durch Verbindung zur RFA

Verbesserung der Medikamentensicherheit durch mehrfache
Besprechung des aktuellen Medikationsplanes (bei jeder
Kontrolluntersuchung, bei aul3erplanmafigen Untersuchungen und bei
Medikamentenanderung)

Erstellung eines Impfplanes durch die RFA fur den Hausarzt
(zweimal jahrlich)

Strukturierte Patientenschulung (einmal jahrlich in Zusammenarbeit

mit einer Rheumaklinik)
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Praktisches Vorgehen

Die Fortbildung der RFA spielt eine zentrale Rolle. Dieses Projekt basiert
auf der Vorstellung, dass gut geschulte RFA einen Teil der Betreuung und
Information der Patienten Ubernehmen konnen, und zwar fur definierte
Fragestellungen ebenso gut wie die Rheumatologin/der
Rheumatologe. Um dies zu ermoglichen, mussen diese Mitarbeiterinnen
sowohl profundes Wissen besitzen als auch die Grenzen ihrer

Zustandigkeit genau kennen. Hierfur sollen sie ausgebildet werden.
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Praktisches Vorgehen

Vor Einschluss des ersten Patienten werden die RFA geschult, insbesondere
werden Arbeitsanweisungen erstellt, die den RFA wichtige Schritte in den
Ablaufen vorgeben. Grundsatzlich arbeitet die RFA unter der

Verantwortung des Rheumatologen.



Langfristiges Ziel

Vergutung der speziellen Leistungen der rheumatologischen
Fachassistentin (RFA) durch eine EBM-Ziffer (entsprechend der
entlastenden Versorgungsassistentin — EVA, z.Zt. 10€)

Hierdurch: Beschaftigung hochqualifizierter RFA, deren Gehalt
ansonsten das Gehaltsgefuge der Fachpraxis Ubersteigen
wurden

Hierdurch: Entlastung der Rheumatologin/des Rheumatologen
von Routinearbeiten, sodass diese/dieser sich wieder seinen
Kernkompetenzen zuwenden kann

Hierdurch: Verbesserung der Versorgung der Rheumapatienten
Vergutung der anderen Strukturmalnahmen
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Praktisches Vorgehen

20.3. 2017 Benachrichtigung: Zur Forderung
ausgewabhlt

bis 1.6.2017: gekurzter Finanzplan: 10% weniger,

2,1 Millionen €
1.9.2017: Start
1.9.2018: first patient in

29.2.2020: last patient out
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Praktisches Vorgehen

800 Patienten in zwei Gruppen randomisiert:
1. alles wie bisher (Standard)
2. Delegation: Die RFA ist die primare Ansprechpartnerin.

Bei 20 Praxen/Ambulanzen; 40 Patienten pro Praxis randomisiert, d.h.
20 Patienten: Standard
20 Patienten: RFA Betreuung

Zu Beginn und zum Ende kommt ein "Assessor" (aus der Nachbarpraxis
oder aus der Rheumaklinik) in die Praxis zur Bestimmung des DAS 28,
dasselbe nach einem Jahr, zudem werden Telefoninterviews stattfinden,
u.a. zur Ermittlung des EQ-5D.

RFA: ca. 20 Patienten pro Quartal, also ca. 30-40 mal eine
Betreuungsleistung von ca. 30-45 min:15-25 Stunden im Quartal, also 1-
2 Stunden pro Woche.
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Praktisches Vorgehen

Jahr1 Jahr 2 Jahr 3
1 4 7 10 1 4 10 1 4 7 10
Vorbereitung (Weiterleitungsvertrage, Protokoll, Auswertung und Erstellen
Arbeitsanweisungen fiir die RFA operationalisieren, s BElEfenaaiaics
Curriculum, Ethikantrage, Gelenkuntersuchungskurs,
Patientenrekrutierung und Verlauf
Datenerhebung
Schulungen der RFA
Initiierung der Zentren
MS2:
Studienpro
tokoll
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StéirkeR Ablaufplan (Arzt / RFA)

|36 Monate vor Baseline |

 Ubermittelung maglicher Untersichung

Ablaufplan LS S S

termine

Miteilung der festgelagten Tamine

Der Prufarztordrer enthalt

® Kodierungslste (Tabsile it
Zusendung CRF und Prafarztordner Zuordnung kodierte ID—> Pet. D]

@ Tabelle fur Termin
Bassline Untersuchung

3 Monate vor Baseline

Erstellt fur jaden Temnin eine noch leers Patisnteniste for
die Baselineuntersuchung

Arzt fragt Pelient, ob er an der Studie teilnehmen
machte. Lasst Einverstandnis aus fullen und kiar auf

| Screening wird durchgefise und an 52 Bochum gefaxt »]

Azt tragt die Telefon Nr. und die kodierte D des Patienten
in Patienteniiste for die Baselinauntersuchung ein
(2.8 jeweils 30 min Abstand).

S

Arzttailt Pat. seine Kodise D
Untersuchungdatum und Unrzeit mi

4 Wochen }

[Prais sendet Liste mit kodberten IDs, Tel sfonnummerm und
gem Termin fur Baseline nach Bochum

Patient weill Bescheid, dass er angerufen wird
Evtl. kennt er seine kodiere ID. damil sich das
Callcenter daniber identifizieran kann

<

| e —— |

1 Woche vor Baseline |

Randonisierung des Patierten
Zu Azt ader RF

_ Mittilung Rangomisierungssroebnic

| |

Baseline

Medkamentenplan zum jewreiigen Pat wird erstelt
-~
Fax Medikamentenpian (oaf. ges chwarzt)

Kommt in die Praxis. fillt seinen Bogen aus.

>

[ des Patienten durch Assessor und RFAJAIZL

Fax CRF
(Baseline)

| e |
Follow-Up nach 376/ 9 Monaten

Arzt untersucht Patient zu 3 / 6 / &-Monats-Follow-Up

Fax des jeweligen CRFs

= e ||
Follow-Up nach 12 Monaten

_ 1

Untersuchung des Patienten durch Assessorund RFAJAZL

Kommt in die Praxis. fillt seinen Bogen aus.

Fax CRF (12-Monats-Follow-Up)

Patient schlleft die Studie oranungsgeman ab
<1




StirkeR

X A

Assessor

Patiel

nt Arzt/RFA

Ablaufplan (Arzt / RFA)

| 3-8 Monate vor Baseline I

Studienzentrale Bochum

Ubermittelung maglicher Untersuchungstermine

-

Arzt fragt Patient, ob eran der Studie teilnehmen
mochte. Lasst Einverstandnis ausfullen und klart auf

-

Arzt teilt Pat. seine kodierte 1D,
_ Untersuchungdatum und Uhrzeit mit.

-

Patient wellt Bescheid, dass er angerufen wird
Evtl. kennt er seine kodierte |0, damit sich das
Callcenter dariber identifizieren kann

_ Mitteilung der festgelsgten Termina

| Zusendung CRF und Prifarztordner

Der Prafarztordner enthalt
® [Kodierungsliste (Tabelle mit
Zuordnung kodierte 1D —= Pat. 1D}
® Tabelle fur Termin
Baseline Untersuchung

3 Monate vor Baseline I

Erstellt fur jeden Temin eine noch leers Patientenliste fur
die Baselineuntersuchung.

Screening wird durchgefhrt und an SZ Bochum gefaxt

Arzt tragt die Telefon Nr. und die kodierte 1D des Patienten
in Patientenliste fur die Baselineuntersuchung ein
(z B jeweils 30 min Abstand)

4 Wochen vor Baseline I

Praxis sendet Liste mit kodierten |Ds, Telefonnummern und
dem Termin fur Baseline nach Bochum

Lo
;.

:1 Woche vor Baseline |




| BT LRSI LA IS, LSS S ST LS e
Evtl. kennt er seine kodierte |D, damit sich das
Callcenter dariber identifizieren kann

:1 Woche vor Baseline :

_ Mitteilung Randomisierungsergebnis

Randomisierung des Patienten
ZU Azt oder RFA

Baseline

—
| sbiiniiicl |
Medikamentenplan zum jeweiligen Pat wird erstellt

Fax Medikamentenplan {ggf geschwarzt)

Kommt in die Praxis, flllt seinen Bogen aus o
Untersuchung des Patienten durch Assessor und REAAEZL.
Fax CRF
(Baseline) e
i
: Follow-Up nach 3 /6 /9 Monaten :
Arzt untersucht Patient zu 3/ 6 / 9-Monats-Follow-Up
Fax des jewieiligen CRFs
L=
|
:FollowJ.Jp nach 12 Monaten :
Kommt in die Praxis, flllt seinen Bogen aus = ‘
Untersuchung des Patienten durch Assessor und REAAEZL.
IFax CRF {12-Monats-Follow-Up) |

FPatient schliefit die Studie ordnungsgemal ab.




Checkliste RFA

Patientenname: ID — Nr:

Wie geht es seit der letzten
Untersuchung?

Gibt es Veranderungen hinsichtlich der
Rheumaerkrankung?
0 Wasist besser?

0 Wasist schlechter?

Gelenkbeschwerden:
0 inRuhe
0 bei Belastungen
O morgens
0 abends?

Gibt es Probleme am Arbeitsplatz?

Waren Sie arbeitsunfahig?

Waren Sie stationar im Krankenhaus?
Ggfs.: wann, warum, wie lange?

Waren Sie beim Augenarzt?

Gab es neue Diagnosen oder
Beschwerden?

0 Maudigkeit

0 Fieber

0 Infekte

O Husten

0 Durchfall

Wurden bei Ihrem Hausarzt in der
Zwischenzeit Untersuchungen
durchgefiihrt?

0 Blutdruck

0 Cholesterin

0 Blutzucker

0 sonstige Laborwerte

Rauchen Sie?
O wenn ja, wie viele Zigaretten /
Tag




Aktueller Medikamentenplan
vorhanden? JA: Nein:

Falls Nein:
Welche Medikamente nehmen Sie
aktuell:

0 Dosis

0 Wann und wie oft

0 Einnahmepausen?

Liegt eine Schwangerschaft vor?
Ist eine Schwangerschaft geplant?

Aktueller Impfstatus?
Bitte Impfausweis mitbringen 1x jahrlich

CRF-Fragebogen einsammeln

Auffallige Eintrage?

Untersuchungen zur Dokumentation im CRF

Einschatzung der Krankheitsaktivitat
der RFA (zur Berechnung CDAI )

Hautverdanderungen

Blutdruck

Puls

GroRe Gewicht




Vorbereitung der drztlichen Untersuchung

Laboranforderungen vorbereiten

Brief an den Hausarzt vorbereiten

CDAI >107?
Erscheint eine Therapiednderung sinnvoll

JA: NEIN:

Rezepte vorbereitet?

Arztliche Untersuchung

Dokumentation der Therapie
0 Keine Therapiednderung

0 Therapiednderung

Rezepte unterschreiben

Brief unterschreiben

Laboranforderungen erganzen?

Nachbesprechung RFA / Patient

Besprechung des Medikamentenplanes,
insbesondere erneute Erlauterung einer
evtl. Therapiedanderung, Einnahmemodus
etc.

Neue Termine vereinbaren

Ggf. Brief und Rezept aushandigen




Vielen Dank fiir Ihr Interessell




Anlage 3: CRF

Sté_I'l{eR Pat.-Nr.: «PatiD»

Deckblatt

(Strukturierte Delegation arztlicher Leistungen im Rahmen

entzindlichem Rheuma)
Eine randomisierte kontrollierte multizentrische Studie.

StirkeR

konzeptionsgeregelter Kooperation in der Versorgung von Patienten mit

Case Record Form (CRF)

Arztlicher Leiter: Prof. Dr. Jirgen Braun
Arztlicher Projektmanager: PD Dr. Dietmar Krause
Leiter der Evaluation: Prof. Dr. Hans J. Trampisch

Abteilung flr medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie,
Ruhr-Universitat Bochum
0234-32-27916

Seite 1/ 54



S téfl{G R Pat.-Nr.: «PatID»

Arzt Screening-Fax
Einschluss des Patienten
Patientendaten
Geburtsjahr: 19 | | KorpergroBe (gemessen): cm
Geschlecht: [ Frau I Mann Kérpergewicht (gemessen): L1 1 | kg
Blutdruck (syst/diast., mmHg): | | / | |
Einschlusskriterien Ja | Nein
Diagnose einer rheumatoiden Arthritis entsprechend ACR/EULAR 2010 Kriterien oder
1. | Diagnose einer polyartikuldren Form der Psoriasisarthritis nach CASPAR Kriterien mit ] ]
einer Ausdehnung des Hautbefalls <10%
2. | DAS 28 < 3,2 im vergangenen Quartal ] ]
3 Ausreichende Compliance bzgl. der Teilnahme an den Untersuchungsterminen zu ] ]
© | erwarten
4. | Ausreichende Deutschkenntnisse (zum selbsténdigen Ausfiillen der Fragebdgen) ] ]
5. | Geschéftsfahigkeit gegeben ] ]
6. | Vorliegen einer schriftlichen Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme ] ]
7. | Krankenversichert bei der BARMER ] ]
Ausschlusskriterien Ja | Nein
1. | Schwere behandlungsbediirftige Erkrankung ] ]
Schwangerschaft oder geplante Schwangerschaft in den nachsten 18 Monaten
2 (Frauen) [] Ll
3. | Schwerhdrigkeit, die eine telefonische Befragung unméglich macht L] ]
4. | Schwere unerwiinschte Arzneimittelwirkung ] ]

Der Patient erfiillt alle Einschluss- und keines der Ausschlusskriterien und kann in
die Studie eingeschlossen werden!

Oja anein
ScreeningDatum: | | o | o | __________
(TT/MM/JJ) Unterschrift Prifarzt
Praxisstempel Diese Seite bitte sofort per FAX

an die StirkeR-Datenzentrale

Fax-Nr.: 0234 32 08929

Ruhr-Universitat Bochum
Abt. Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstrale 150
44780 Bochum
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S téfl{G R Pat.-Nr.: «PatID»

Baseline

Visiten-Datum: T N B
Tag Monat Jahr

Medikamentenplan

® ausdrucken und dem CRF beifiigen

Medikamentenplan erstelit D ® Pat. Nr. eintragen
® Patientenname und Barcode unbedingt schwarzen!!!

Fragebogen (S. 6-10) an Patient ausgegeben ]
Ausgefiillten Fragebogen eingesammelt O]
Seiten 11 und 12 an Assessor ausgegeben ]
) ) ) o Einnahme
Bisherige sonstige Medikation - - — —
nein selten / bei Bedarf taglich regelmaBig
NSAR ] ] ]
Coxibe ] [l ]
Analgetika | [l |
Labor
Datum der Blutprobenentnahme I R B
Tag Monat Jahr
Parameter Wert Einheit
CRP (Einheit beachten) U mgyd L mgy
BSG mm/1h
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Baseline

Begleiterkrankungen

Wurde bei dem Patienten eine der folgenden Erkrankungen diagnostiziert?

[
Q

Nein

1.

Chronische Atemwegs- / Lungenerkrankung

L]

[
2. | Koronare Herzerkrankung ] ]
3. | Schlaganfall / TIA / Durchblutungsstérung des Gehirns ] ]
4. | Arterielle Hypertonie [l |
5. | Fraktur L] [
6. | Depression / sonstige psychische Erkrankung ] ]
7. | Diabetes mellitus O |
8. | Maligne solide Neoplasie ] ]
9. | Lymphom / Leukimie ] ]
10. | Gastritis- / Ulkusanamnese ] ]
11. | Chronisches Schmerzsyndrom O |
12. | Chronische Lebererkrankung ] ]
13. | Chronische Nierenerkrankung [l ]
14. | Neurologische Erkrankungen O |
15. | Osteoporose [l ]
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Patient

Baseline

Ausgefiillt am: I T B

Tag Monat Jahr

Welches ist der hochste Schulabschluss,
den Sie erreicht haben?

Welchen berufsbildenden oder
Hochschulabschluss haben Sie?

Welchen anderen Schulabschluss haben
Sie?

[] Volks- oder Hauptschulabschluss, ]

8. Klasse Polytechnische Oberschule (POS) Lehre
[] Realschulabschluss, [

10. Klasse Polytechnische Oberschule (POS) Berufsfachschule
[] Fachhochschulreife [] Fachschule
[l Abitur [l Fachhochschulabschluss
] Noch kein Schulabschluss [] Hochschulabschluss
[] Kein Schulabschluss [] Kein Berufsabschluss

. [] Anderer Berufsabschluss (auch im

[] Anderer Schulabschluss (auch im Ausland)

Ausland)

Welchen anderen berufsbildenden oder
Hochschulabschluss haben Sie?

Wenn Sie erwerbstatig waren oder sind:
In welcher beruflichen Stellung sind Sie derzeit bzw. waren Sie zuletzt beschaftigt?

[]Arbeiter(in) [ ]Angestellte(r) [ IBeamte(in) [ ISelbstandige(r)

Wenn Sie berentet bzw. im Ruhestand
sind, sind Sie:

Wie ist Ihre derzeitige berufliche Situation?

[] Volizeit erwerbstétig [] Auf Zeit berentet

[] Teilzeit erwerbstatig [ ] Im Vorruhestand

[ ] Arbeitslos [] Vorzeitig berentet wegen Erwerbs-
IBerufsunfahigkeit

[] In Ausbildung / Umschulung seit dem Jahr |

[] Hausliche Tatigkeit / Erziehung [[] Berentet wegen Erreichung der

Altersgrenze
seit dem Jahr

|

] Sonstiges

Rauchen Sie? [] nein [] ja, und zwar seit | | Jahren [] bis zu 10 Zigaretten/Tag

[] mehr als 10 Zigaretten/Tag

Haben Sie frither geraucht? [ | nein [1ja, seit wie vielen Jahren rauchen Sie nicht mehr?! [ | Jahren

Trinken Sie Alkohol? [ Inein []ja, eher selten []ja, eher regelmaBig
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StéI'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Patient Baseline

Wie oft fiihiten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen durch die folgenden Beschwerden beeintrachtigt?

iber- an an mehr beinahe

haupt einzelnen als der Halfte jeden

nicht Tagen der Tage Tag
Wenig Interesse oder Freude an lhren Tatigkeiten D D D |:|
Niedergeschlagenheit, Schwermut oder Hoffnungslosigkeit |:| |:| D D

Einschatzung der Erkrankung und der personlichen Lebenssituation

Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf Ihre rheumatische Erkrankung!

Wie wiirden Sie heute die Aktivitat lhrer rheumatischen Erkrankung einschatzen? (»CDAI)

a0 (1 H2HaHaHsHe H7 HeHo Hio] i

Wie wiirden Sie die Starke lhrer Schmerzen in den letzten 7 Tagen einschatzen?

Semerzen [0 H 1 -2 s HaHs He H7 HeaHeo Hio] gingten™

Wie sehr haben Sie in den

garnient |0 1 -2 H3 -4 Hs HeH7Hs o 10| sehrstan

letzten 7 Tagen unter ungewohnlicher Erschopfung und Miidigkeit gelitten?

Litten Sie in den letzten 7 Tagen unter Schlafstérungen? (Probleme beim Ein- oder Durchschlafen)

sormon [o -1 -z (s HaHs e H7Ha o) o] sosan

Waren lhre Gelenke steif als Sie heute Morgen aufwachten? | |nein

[ Jia, und zwar L 1 1 | Minuten
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StéI'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Patient | | Baseline

Erfassung der korperlichen Aktivitat

Tatigkeiten im Sitzen und Liegen

1. Anwie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie ferngesehen, die Zeitung oder ein Buch
gelesen, leichte Handarbeit wie stricken oder ndhen durchgefiihrt oder Kreuzwortratsel gelost?

Anzahl der Tage:| |

1a. Wie lange haben Sie jeweils ferngesehen, gelesen, geritselt oder leichte Handarbeit durchgefiihrt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | Stunden | | Minuten

2. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie tagsiiber gelegen oder gesessen, um sich
auszuruhen, z.B. fiir einen Mittagsschlaf?

Anzahl der Tage:| ‘

2a. Wie lange haben Sie sich jeweils tagsiber ausgeruht?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | | Stunden | | Minuten

Tatigkeiten im Haushalt

3. Anwie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie geputzt, wie z.B. Staubsaugen, Boden
wischen oder fegen, Treppe oder den Flur putzen?

Anzahl der Tage: |

3a. Wie lange haben Sie jeweils geputzt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: \ | Stunden \ | Minuten

4. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie andere Tatigkeiten im Haushalt
durchgefiihrt, z.B. aufraumen, Wasche biigeln, Essen vorbereiten oder den Tisch decken?

Anzahl der Tage:| |

4a. Wie lange haben Sie diese anderen Tatigkeiten durchgefiihrt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | |Stunden | | Minuten

Sportliche Tatigkeiten

5. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche sind Sie Fahrrad gefahren
(auch auf dem Heimtrainer)?

Anzahl der Tage:| |

5a. Wie lange sind Sie jeweils Fahrrad gefahren?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | [Stunden | | | Minuten

6. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie Gymnastik durchgefiihrt, z.B. am
Morgen, bei der Krankengymnastik, an Krafttrainingsgeraten oder in einer Gymnastikgruppe?

Anzahl det Tdge:
6a. Wie lange haben Sie jeweils Gymnastik durchgefiihrt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | [Stunden | | Minuten
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S téI'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Patient Baseline

7a.

An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie an organisierten Sportgruppen
teilgenommen, z.B. im Verein oder beim REHA-Sport?

Anzahl der Tage:‘ |

Wie lange haben Sie jeweils an organisierten Sportgruppen teilgenommen?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | Stunden | || Minuten

8a.

An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie weitere Sportarten oder Freizeit-
aktivitaten ausgeiibt, bei denen Sie ins Schwitzen geraten sind, z.B. Ballsportarten, Joggen,
Tanzen, Golfen oder Wandern.

Anzahl der Tage: | |

Wie lange haben Sie jeweils diese anderen Sportarten durchgefiihrt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: ||| Stunden \ | Minuten

Wege zu Fu

9a.

An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche sind Sie auRerhalb lhrer Wohnung zu FuR gegangen,
z.B. zum Spazieren gehen, auf dem Weg zum Arzt oder zum Einkaufen?

Anzahl der Tage: | |

Wie lange sind Sie jeweils zu FuB gegangen?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | Stunden | |Minuten

Tatigkeiten im Garten oder auf dem Balkon

Abweichend von den bisherigen Fragen, erinnern Sie sich bitte nun an die vergangenen ZWEI
Wochen, das heift die vergangenen 14 Tage.

10.

10a. Wie lange waren Sie jeweils mit der Gartenarbeit beschéftigt?

An wie vielen Tagen der vergangenen zwei Wochen haben Sie selbstandig Tatigkeiten im Garten
oder auf dem Balkon durchgefiihrt?

Anzahl der Tage: | | |

durchschnittliche Dauer pro Tag:| | |Stunden | | | Minuten
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Patient Baseline
Funktionsfragebogen
In den folgenden Fragen geht es um Tétigkeiten aus dem tédglichen Leben.
Bitte beantworten Sie jede Frage so, wie es fiir Sie im Moment (in Bezug auf die letzten 7 Tage) zutrifft und
kreuzen Sie die entsprechende Zahl an.
Sie haben drei Antwortméglichkeiten:
Ja Ja, aber mit Miihe Nein oder nur mit fremder Hilfe
Sie kénnen die Tatigkeit Sie haben dabei Schwierigkeiten, z.B. Sie kénnen es gar nicht
ohne Schwierigkeiten Schmerzen, es dauert l&nger als friher oder nur, wenn eine andere
ausfuhren. oder Sie mussen sich dabei abstltzen. Person lhnen dabei hilft.
Ja, Nein,
Ja aber mit oder nur mit
Miihe fremder Hilfe
1. Kénnen Sie Brot streichen? ] ] ]
2. Kénnen Sie aus einem normal hohen Bett aufstehen? ] ] ]
3. Kénnen Sie mit der Hand schreiben (mindestens eine Postkarte)? ] ] ]
4. Kénnen Sie Wasserh&hne auf- und zudrehen? ] ] ]
Kdnnen Sie sich strecken, um z.B. ein Buch von einem hohen Regal
o oder Schrank zu holen? D D D
Kdénnen Sie einen mindestens 10 kg schweren Gegenstand
6. (z.B. einen vollen Wassereimer oder Koffer) hochheben und 10 Meter ] ] ]
weit tragen?
7. Kénnen Sie sich von Kopf bis Ful waschen und abtrocknen? ] ] ]
8 Kdnnen Sie sich blicken oder einen leichten Gegenstand D D D
’ (z.B. Geldstiick oder zerkniilltes Papier) vom Fuf3boden aufheben?
9. Kénnen Sie sich iiber einem Waschbecken die Haare waschen? ] ] ]
10. | Kénnen Sie 1 Stunde auf einem ungepolsterten Stuhl sitzen? ] ] ]
Kénnen Sie 30 Minuten ohne Unterbrechung stehen (z.B. in einer
Ui Warteschlange)? D D D
12. | Kénnen Sie sich im Bett aus der Riickenlage aufsetzen? ] ] ]
13. | Kénnen Sie Striimpfe an- und ausziehen? ] ] ]
14 Kdnnen Sie im Sitzen einen kleinen heruntergefallenen Gegenstand (z.B. D D D
" | eine Miinze) neben lhrem Stuhl aufheben?
15 Kdnnen Sie einen schweren Gegenstand (z.B. einen gefiillten Kasten D D D
) Mineralwasser) vom Boden auf den Tisch stellen?
16. | Konnen Sie sich einen Wintermantel an- und ausziehen? ] ] ]
Kdnnen Sie ca. 100 Meter schnell laufen (nicht gehen), etwa um einen
Ui Bus zu erreichen? D D D
18. | Kénnen Sie 6ffentliche Verkehrsmittel (Bus, Bahn usw.) benutzen? O] ] ]

Vielen Dank fiir Ihre Mitarbeit!
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StéI'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Assessor Baseline

Untersuchungs-Datum: ‘ | ‘ | | | ‘

BSA Psoriasis

Vorne Bitte ankreuzen! Hinten

Keine Psoriasis

[]

Gesamtflache £10 %

[]
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Pat.-Nr.: «PatID»

Assessor

Baseline

DAS 28

Bitte ankreuzen!

druckschmerzhafte Gelenke

|:| keines dieser 28 Gelenke

geschwollene Gelenke

keines dieser 28 Gelenke

Einschatzung der Krankheitsaktivitit - Assessor

keine Aktivitat |0 1 -2 -3 H4 -5 He 789 10| hochakiv

Datum: L1 | 1 | | |
(TT/MMAJY)

Diese Seiten bitte sofort per FAX
an die StirkeR-Datenzentrale

Fax-Nr.: 0234 32 08929

Ruhr-Universitat Bochum
Abt. Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstrale 150
44780 Bochum

Unterschrift (arztlicher Assessor)
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Pat.-Nr.: «PatiD»

1 Arzt

[ RFA

Baseline

CDAI

Bitte ankreuzen!

druckschmerzhafte Gelenke

|:| keines dieser 28 Gelenke

geschwollene Gelenke

keines dieser 28 Gelenke

Einschitzung der Krankheitsaktivitit — RFA / Arzt

keine Aktivitst |0 |- 1 2 -3 - 4[5 -6 -7 -89 10] hochakiy

Anzahl der druckschmerzhaften Gelenke

Anzahl der geschwollenen Gelenke

Einschatzung der Krankheitsaktivitdt RFA / Arzt

Einschatzung der Krankheitsaktivitét Patient (s. Seite 7)

CDAI > Summe =

CDAI=10 ?

CDAI>10?

1|
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i Starke

R

Pat.-Nr.: «PatID»

1 Arzt

[ RFA

Baseline

BSA Psoriasis

Bitte ankreuzen!
Vorne Hinten

Keine Psoriasis D
Gesamtflache £ 10 % D
Gesamtflache > 10 % D

Therapieumstellung, falls CDAI > 10, oder BSA > 10 % ?

A O

Nein | []Begriindung:
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

an die StirkeR-Datenze

Fax-Nr.: 0234 32 0

Ruhr-Universitat Bochum
Abt. Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstrale 150
44780 Bochum

ntrale

8929

(1 Arzt I RFA Baseline
Gemeinsame Festlegung der weiteren Therapie (in Absprache mit dem Arzt)
Standarddosis reduzierte Dosis | hohere Dosis | Therapie gedndert
Methotrexat [115 mg wéchentlich [] L] Ll
Sulfasalazin [12 g taglich ] O L]
Hydroxychloroquin | []g 5 mg/kg taglich n O [l
Leflunomid [120 mg taglich ] ] [l
Etanercept [150 mg wéchentlich [] [] L
Certolizumab [1200 mg alle 14 Tage L] [] L
Adalimumab [140 mg alle 14 Tage [] L] Ll
Golimumab [150 mg alle 4 Wochen [] [] [l
Infliximab [13 mg/kg alle 8 Wochen L] L] L]
Tocilizumab [1162 mg wéchentlich ] L] Ll
Abatacept [ 125 mg wéchentlich [] [l N
Rituximab [12x1 g alle 6 Monate L] [] [
Tofacitinib [loxs mg taglich L] L] Ll
Baricitinib [14 mg taglich [ [ L]
Sarilumab [1200 mg alle 14 Tage n L ]
sonstiges L e
Orale Glukokortikoid-Gabe <5 mg/Tag 5-10 mg/Tag >10 mg/Tag | Therapie gedndert ?
Prednisolon (aquivalent) ] ] ] O]
Intraartikulare Injektion mit Glukokortikoiden O] nein O va
Zeitaufwand Minuten
Vorbereitung
Kontakt mit dem Patienten
Nachbereitung
Die Seiten 4 -15 bitte sofort per FAX Datum Ll L

Unterschrift Prifarzt / RFA
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i StarkeR

3-Monats-Follow-up
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

3-Monats-Follow-up

Visiten-Datum: | | | |

Tag Monat

Jahr

[ visite nicht durchgefiihrt

Medikamentenplan

Medikamentenplan erstellt [ ]

® ausdrucken und dem CRF beifiigen
® Pat. Nr. eintragen
® Patientenname und Barcode unbedingt schwarzen!!!

Einnahme
Bisherige sonstige Medikation
nein selten / bei Bedarf taglich regelmaRig
NSAR [l [l ]
Coxibe [ [l ]
Analgetika [ ] ]
Labor
Datum der Blutprobenentnahme I I
Tag Monat ___Jahr
Parameter Wert Einheit
CRP (Einheit beachten) CImg/dl  [Img/l
BSG mm/1h
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

3-Monats-Follow-up
Begleiterkrankungen
Wurde bei _dem Patienten e_ine der_fqlgenden Erkrankungen in den Ja Nein
letzten drei Monaten neu diagnostiziert?

1. | Chronische Atemwegs- / Lungenerkrankung ] ]
2. | Koronare Herzerkrankung O O
3. | Schlaganfall / TIA / Durchblutungsstorung des Gehirns [l [l
4. | Arterielle Hypertonie [ ]
5. | Fraktur O [l
6. | Depression / sonstige psychische Erkrankung ] ]
7. | Diabetes mellitus [l [
8. | Maligne solide Neoplasie [l ]
9. | Lymphom / Leukdmie [l [l
10. | Gastritis- / Ulkusanamnese ] [l
11. | Chronisches Schmerzsyndrom [ [
12. | Chronische Lebererkrankung O [l
13. | Chronische Nierenerkrankung ] ]
14. | Neurologische Erkrankungen [ [l
15. | Osteoporose O O
Unerwiinschte Ereignisse (UE) Arzt /| RFA

Sind seit dem letzten dokumentierten Patientenkontakt unerwiinschte Ereignisse (UE) oder

schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE / SAE) aufgetreten?

|:| nein D ja =—> Bitte Zusatzbogen ,,Unerwiinschte Ereignisse“ (CRF Seite 51 ff.) ausfiillen

und an die Datenzentrale faxen.
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

] Arzt

[1RFA

3-Monats-Follow-up

CDAI

Bitte ankreuzen!

druckschmerzhafte Gelenke

|:| keines dieser 28 Gelenke

geschwollene Gelenke

D keines dieser 28 Gelenke

Einschitzung der Krankheitsaktivitit — RFA / Arzt

keine Aktivitat @———@— hoch aktiv

Einschitzung der Krankheitsaktivitdt — Patient

keine Aktivitat @———@— hoch aktiv

Anzahl der druckschmerzhaften Gelenke
Anzahl der geschwollenen Gelenke
Einschatzung der Krankheitsaktivitét RFA / Arzt
Einschatzung der Krankheitsaktivitét Patient

CDAI=> Summe =

CDAI<10? [ ]

CDAI> 10 ? []
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Sté]:'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

1 Arzt [0 RFA 3-Monats-Follow-up

BSA Psoriasis

Bitte ankreuzen!
Vorne Hinten

Keine Psoriasis |:|
Gesamtfliche <10 % [ ]
Gesamtflache > 10 % |:|

Therapieumstellung, falls CDAI > 10, oder BSA > 10 % ?

Ja | []

Nein |:| Begriindung:
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Die Seiten 17 - 21 bitte sofort per FAX
an die StirkeR-Datenzentrale

Fax-Nr.: 0234 32 08929

1 Arzt [0 RFA 3-Monats-Follow-up
Gemeinsame Festlequng der weiteren Therapie (in Absprache mit dem Arzt)
Standarddosis reduzierte Dosis | hohere Dosis | Therapie gedandert
Methotrexat [115 mg wéchentlich L] [ Ll
Sulfasalazin [12 g taglich L] ] N
Hydroxychloroquin | []6 5 mg/kg taglich [] ] Ll
Leflunomid 120 mg taglich [] [ Ll
Etanercept [150 mg wéchentlich [] ] 0
Certolizumab [1200 mg alle 14 Tage [] L] Ll
Adalimumab [140 mg alle 14 Tage L] [ Ll
Golimumab [150 mg alle 4 Wochen L] [ [
Infliximab [13 mg/kg alle 8 Wochen L] L] Ll
Tocilizumab [ 162 mg wéchentlich ] [ Ll
Abatacept [[1125 mg wéchentlich [] [ 0
Rituximab [12x1 g alle 6 Monate L] ] Ll
Tofacitinib [l2xs mg taglich [] L1 Ll
Baricitinib []4 mg taglich | ] [
Sarilumab [J200 mg alle 14 Tage | ] N
sonstiges e
Orale Glukokortikoid-Gabe | <5 mg/Tag 510 mg/Tag | >10 mg/Tag | Therapie geéindert ?
Prednisolon (aquivalent) ] ] L] O]
Intraartikulare Injektion mit Glukokortikoiden [] nein [] Ja
Zeitaufwand Minuten
Vorbereitung
Kontakt mit dem Patienten
Nachbereitung
Datum

Ruhr-Universitat Bochum
Abt. Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstrale 150
44780 Bochum
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Sté_I'l{eR Pat.-Nr.: «PatiD»

i StarkeR

6-Monats-Follow-up
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Pat.-Nr.: «PatID»

StirkeR

6-Monats-Follow-up

Visiten-Datum: T N B
Tag Monat Jahr

[ visite nicht durchgefiihrt

Medikamentenplan

® ausdrucken und dem CRF beifiigen

Medikamentenplan erstelit ]

® Pat. Nr. eintragen

® Patientenname und Barcode unbedingt schwarzen!!!

Fragebogen (S.25-28) an Patient ausgegeben []

Ausgefiillten Fragebogen eingesammelt ]
Einnahme
Bisherige sonstige Medikation - - — —
nein selten / bei Bedarf taglich regelmaRig
NSAR ] ] ]
Coxibe O O ]
Analgetika | O |
Labor
Datum der Blutprobenentnahme L1 L
Tag Monat Jahr
Parameter Wert Einheit
CRP (Einheit beachten) CImg/dl [Img/l
BSG mm/1h
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S téfl{G R Pat.-Nr.: «PatID»

6-Monats-Follow-up
Begleiterkrankungen
Wurde bei dem Pati_enten e_in_e der folgenden Erkrankungen in den letzten Ja Nein
drei Monaten neu diagnostiziert?

1. | Chronische Atemwegs- / Lungenerkrankung [ [
2. | Koronare Herzerkrankung O O
3. | Schlaganfall / TIA / Durchblutungsstérung des Gehirns [ [l
4. | Arterielle Hypertonie O O
5. | Fraktur ] ]
6. | Depression / sonstige psychische Erkrankung ] ]
7. | Diabetes mellitus ] ]
8. | Maligne solide Neoplasie ] ]
9. | Lymphom / Leukdmie ] ]
10. | Gastritis- / Ulkusanamnese ] ]
11. | Chronisches Schmerzsyndrom ] ]
12. | Chronische Lebererkrankung ] ]
13. | Chronische Nierenerkrankung [l [l
14. | Neurologische Erkrankungen O O
15. | Osteoporose O O
Unerwiinschte Ereignisse (UE) Arzt /| RFA
Sind seit dem letzten dokumentierten Patientenkontakt unerwiinschte Ereignisse (UE) oder
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE / SAE) aufgetreten?

[ | nein [ ]ja —> Bitte Zusatzbogen ,Unerwiinschte Ereignisse“ (CRF Seite 51 ff.) ausfiillen

und an die Datenzentrale faxen.
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S téI'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Patient 6-Monats-Follow-up

. : N I B
Ausgefillt am: Tag  Monat  Jahr

Wie oft fiihlten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen durch die folgenden Beschwerden beeintrachtigt?

tiber- an an mehr beinahe

haupt einzelnen als der Hilfte jeden

nicht Tagen der Tage Tag
Wenig Interesse oder Freude an lhren Tatigkeiten |:\ |:| D D
Niedergeschlagenheit, Schwermut oder Hoffnungslosigkeit |:| D D D

Einschatzung der Erkrankung und der personlichen Lebenssituation

Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf lhre rheumatische Erkrankung!

Wie wiirden Sie heute die Aktivitat lhrer rheumatischen Erkrankung einschatzen? (»CDAI)

w0 (1 H2 HaHaHs HeH7 HeHo Hio] Rawia

Wie wiirden Sie die Starke lhrer Schmerzen in den letzten 7 Tagen einschatzen?

sermerzen [0 1 H 2 H s HaHs HeH7 He HoHio] gireien”

Wie sehr haben Sie in den letzten 7 Tagen unter ungewdhnlicher Erschépfung und Mudigkeit gelitten?

gorrion [0 {1z s Ha -z He H7 s Hs o] semvsi

Litten Sie in den letzten 7 Tagen unter Schlafstérungen? (Probleme beim Ein- oder Durchschlafen)

sornon [0 H1 -z (s Ha Hs o H7Ha o)) - sosan

Waren Ihre Gelenke steif als Sie heute Morgen aufwachten? [ ] nein

[ ]ja, und zwar L1 1 | Minuten
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S té,]fl{G R Pat.-Nr.: «PatID»

Patient 6-Monats-Follow-up

Erfassung der korperlichen Aktivitat

Tatigkeiten im Sitzen und Liegen

1. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie ferngesehen, die Zeitung oder ein Buch
gelesen, leichte Handarbeit wie stricken oder ndhen durchgefiihrt oder Kreuzwortratsel gelost?
Anzahl der Tage: |_|
1a. Wie lange haben Sie jeweils ferngesehen, gelesen, geritselt oder leichte Handarbeit durchgefiihrt?
durchschnittliche Dauer pro Tag: || | Stunden || | Minuten
2. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie tagsiiber gelegen oder gesessen, um sich
auszuruhen, z.B. fiir einen Mittagsschlaf?
Anzahl der Tage: |_‘
2a. Wie lange haben Sie sich jeweils tagsiber ausgeruht?
durchschnittliche Dauer pro Tag: |_|_| Stunden |_|_| Minuten
Tatigkeiten im Haushalt
3. Anwie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie geputzt, wie z.B. Staubsaugen, Boden
wischen oder fegen, Treppe oder den Flur putzen?
Anzahl der Tage: |_|
3a. Wie lange haben Sie jeweils geputzt?
durchschnittliche Dauer pro Tag: \_|_| Stunden \_|_| Minuten
4. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie andere Tatigkeiten im Haushalt
durchgefiihrt, z.B. aufraumen, Wasche biigeln, Essen vorbereiten oder den Tisch decken?
Anzahl der Tage: |_|
4a. Wie lange haben Sie diese anderen Tatigkeiten durchgefiihrt?
durchschnittliche Dauer pro Tag: \_|_|Stunden |_|_| Minuten
Sportliche Tatigkeiten
5. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche sind Sie Fahrrad gefahren
(auch auf dem Heimtrainer)?
Anzahl der Tage: |_|
5a. Wie lange sind Sie jeweils Fahrrad gefahren?
durchschnittliche Dauer pro Tag: ||_|Stunden | | | Minuten
6. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie Gymnastik durchgefiihrt, z.B. am
Morgen, bei der Krankengymnastik, an Krafttrainingsgeraten oder in einer Gymnastikgruppe?
Anzahl det Tdge:
6a. Wie lange haben Sie jeweils Gymnastik durchgefiihrt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | [Stunden | | Minuten
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StéI'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Patient 6-Monats-Follow-up

7. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie an organisierten Sportgruppen
teilgenommen, z.B. im Verein oder beim REHA-Sport?

Anzahl der Tage:| |

7a. Wie lange haben Sie jeweils an organisierten Sportgruppen teilgenommen?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | Stunden | | Minuten

8. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie weitere Sportarten oder Freizeit-
aktivitaten ausgeiibt, bei denen Sie ins Schwitzen geraten sind, z.B. Ballsportarten, Joggen,
Tanzen, Golfen oder Wandern.

Anzahl der Tage: | |

8a. Wie lange haben Sie jeweils diese anderen Sportarten durchgefiihrt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: ||| Stunden | | Minuten

Wege zu Ful

9. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche sind Sie auBerhalb Ihrer Wohnung zu FuB gegangen,
z.B. zum Spazieren gehen, auf dem Weg zum Arzt oder zum Einkaufen?

Anzahl der Tage: | |

9a. Wie lange sind Sie jeweils zu FuB gegangen?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | | Stunden | |Minuten

Tatigkeiten im Garten oder auf dem Balkon

Abweichend von den bisherigen Fragen, erinnern Sie sich bitte nun an die vergangenen ZWEI
Wochen, das heit die vergangenen 14 Tage.

10. An wie vielen Tagen der vergangenen zwei Wochen haben Sie selbstidndig Tatigkeiten im Garten
oder auf dem Balkon durchgefiihrt?

Anzahl der Tage: | |
10a. Wie lange waren Sie jeweils mit der Gartenarbeit beschaftigt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | Stunden \ | Minuten
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Patient 6-Monats-Follow-up
Funktionsfragebogen

In den folgenden Fragen geht es um Tétigkeiten aus dem tédglichen Leben.

Bitte beantworten Sie jede Frage so, wie es fiir Sie im Moment (in Bezug auf die letzten 7 Tage) zutrifft und

kreuzen Sie die entsprechende Zahl an.

Sie haben drei Antwortméglichkeiten:

Ja Ja, aber mit Miihe Nein oder nur mit fremder Hilfe

Sie kénnen die Tatigkeit Sie haben dabei Schwierigkeiten, z.B. Sie kénnen es gar nicht

ohne Schwierigkeiten Schmerzen, es dauert l&nger als friher oder nur, wenn eine andere

ausfuhren. oder Sie mussen sich dabei abstltzen. Person lhnen dabei hilft.

Ja, Nein,
Ja aber mit oder nur mit
Miihe fremder Hilfe

1. Kénnen Sie Brot streichen? ] ] ]

2. Kénnen Sie aus einem normal hohen Bett aufstehen? ] ] ]

3. Kénnen Sie mit der Hand schreiben (mindestens eine Postkarte)? ] ] ]

4. Kénnen Sie Wasserh&hne auf- und zudrehen? ] ] ]
Kdnnen Sie sich strecken, um z.B. ein Buch von einem hohen Regal

o oder Schrank zu holen? D D D
Kdénnen Sie einen mindestens 10 kg schweren Gegenstand

6. (z.B. einen vollen Wassereimer oder Koffer) hochheben und 10 Meter ] ] ]
weit tragen?

7. Kénnen Sie sich von Kopf bis Ful waschen und abtrocknen? ] ] ]

8 Kdnnen Sie sich blicken oder einen leichten Gegenstand D D D

’ (z.B. Geldstiick oder zerkniilltes Papier) vom Fuf3boden aufheben?

9. Kénnen Sie sich iiber einem Waschbecken die Haare waschen? ] ] ]

10. | Kénnen Sie 1 Stunde auf einem ungepolsterten Stuhl sitzen? ] ] ]
Kénnen Sie 30 Minuten ohne Unterbrechung stehen (z.B. in einer

Ui Warteschlange)? D D D

12. | Kénnen Sie sich im Bett aus der Riickenlage aufsetzen? ] ] ]

13. | Kénnen Sie Striimpfe an- und ausziehen? ] ] ]

14 Kdnnen Sie im Sitzen einen kleinen heruntergefallenen Gegenstand (z.B. D D D

" | eine Miinze) neben lhrem Stuhl aufheben?
15 Kdnnen Sie einen schweren Gegenstand (z.B. einen gefiillten Kasten D D D
) Mineralwasser) vom Boden auf den Tisch stellen?

16. | Konnen Sie sich einen Wintermantel an- und ausziehen? ] ] ]
Kdnnen Sie ca. 100 Meter schnell laufen (nicht gehen), etwa um einen

Ui Bus zu erreichen? D D D

18. | Kénnen Sie 6ffentliche Verkehrsmittel (Bus, Bahn usw.) benutzen? O] ] ]

Vielen Dank fiir Ihre Mitarbeit!
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drkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

] Arzt

[1RFA

6-Monats-Follow-up

CDAI

druckschmerzhafte Gelenke

Bitte ankreuzen!

keines dieser 28 Gelenke

geschwollene Gelenke

keines dieser 28 Gelenke

Einschitzung der Krankheitsaktivitat — RFA / Arzt

veine kiviat [0 -1 1-{2 -3 -2 -5 {6 -7 {8 -5 {10] nooh aktw

Anzahl der druckschmerzhaften Gelenke
Anzahl der geschwollenen Gelenke
Einschatzung der Krankheitsaktivitét RFA / Arzt

Einschatzung

der Krankheitsaktivitat

Patient (s. Seite 25)

CDAlI=> Summe =

CDAI< 10 ? [ ]

CDAI> 10 ? []

Seite 29 / 54



: Stéfl{GR Pat.-Nr.: «PatID»

(1 Arzt [0 RFA 6-Monats-Follow-up

BSA Psoriasis

Bitte ankreuzen!

Vorne Hinten

Keine Psoriasis D
Gesamtflache £ 10 % |:|
Gesamtfliche > 10 % []

Therapieumstellung, falls CDAI > 10, oder BSA > 10 % ?

i | L]

Nein |:| ==Y o T3 T 0] T POt
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Stél‘l{G R Pat.-Nr.: «PatID»

(1 Arzt [0 RFA 6-Monats-Follow-up
Gemeinsame Festlequng der weiteren Therapie (in Absprache mit dem Arzt)
Standarddosis reduzierte Dosis | hohere Dosis | Therapie gedndert
Methotrexat [115 mg wéchentlich L] [ Ll
Sulfasalazin [12 g taglich [] ] L]
Hydroxychloroquin | []6 5 mg/kg taglich [] ] Ll
Leflunomid (20 mg taglich [] [ Ll
Etanercept [150 mg wochentlich [] ] H
Certolizumab [1200 mg alle 14 Tage [] L] L
Adalimumab [140 mg alle 14 Tage [] [ Ll
Golimumab [150 mg alle 4 Wochen L] [ L]
Infliximab [13 mg/kg alle 8 Wochen [l L] L]
Tocilizumab [1162 mg wéchentlich ] [ Ll
Abatacept [1125 mg wéchentlich [] L] N
Rituximab [12x1 g alle 6 Monate L] L] Ll
Tofacitinib [loxs mg taglich [] L1 Ll
Baricitinib [14 mg taglich ] ] Ll
Sarilumab [1200 mg alle 14 Tage | ] L]
sonstiges e
Orale Glukokortikoid-Gabe <5 mg/Tag 5-10mg/Tag | >10mg/Tag | Therapie geandert ?
Prednisolon (aquivalent) ] ] O] ]
Intraartikulare Injektion mit Glukokortikoiden [] nein [] Ja
Zeitaufwand Minuten
Vorbereitung
Kontakt mit dem Patienten
Nachbereitung
Datum: | | | | | | |

Die Seiten 23 - 31 bitte sofort per FAX
an die StirkeR-Datenzentrale

Fax-Nr.: 0234 32 08929 T

Ruhr-Universitat Bochum
Abt. Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstrale 150
44780 Bochum
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Sté_I'l{eR Pat.-Nr.: «PatiD»

i StarkeR

9-Monats-Follow-up
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S téfl{G R Pat.-Nr.: «PatID»

9-Monats-Follow-up
visitenDatum: L1 | 1 | 1 | [] Visite nicht durchgefiihrt
Tag Monat Jahr
Medikamentenplan
Medikamentenplan erstellt [] ® ausdrucken und dem CRF beifiigen
® Pat. Nr. eintragen
® Patientenname und Barcode unbedingt schwarzen!!!

. . . . . Einnahme
Bisherige sonstige Medikation - - — —
nein selten / bei Bedarf taglich regelmaBig

NSAR Il ] []
Coxibe L] Il ]
Analgetika ] O ]
Labor

Datum der Blutprobenentnahme (I I

Tag Monat Jahr

Parameter Wert Einheit
CRP (Einheit beachten) CImg/dl [Img/
BSG mm/1h
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S téfl{G R Pat.-Nr.: «PatID»

9-Monats-Follow-up

Begleiterkrankungen

Wurde bei dem Patienten eine der folgenden Erkrankungen in den letzten
drei Monaten neu diagnostiziert?

[
Q

Nein

[

1. | Chronische Atemwegs-/ Lungenerkrankung

2. | Koronare Herzerkrankung

3. | Schlaganfall / TIA / Durchblutungsstérung des Gehirns

4. | Arterielle Hypertonie

5. | Fraktur

6. | Depression / sonstige psychische Erkrankung

7. | Diabetes mellitus

8. | Maligne solide Neoplasie

9. | Lymphom / Leukdmie

10. | Gastritis- / Ulkusanamnese

11. | Chronisches Schmerzsyndrom

12. | Chronische Lebererkrankung

13. | Chronische Nierenerkrankung

14. | Neurologische Erkrankungen

ooy oy o of t
ool ofo| oy ooy ot

15. | Osteoporose

Unerwiinschte Ereignisse (UE) Arzt /| RFA

Sind seit dem letzten dokumentierten Patientenkontakt unerwiinschte Ereignisse (UE) oder

schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE / SAE) aufgetreten?

D nein D ja = Bitte Zusatzbogen ,Unerwiinschte Ereignisse (CRF Seite 51 ff.) ausfiillen
und an die Datenzentrale faxen.
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S téfl{G R Pat.-Nr.: «PatID»

(1 Arzt [0 RFA 9-Monats-Follow-up

CDAI

Bitte ankreuzen!
druckschmerzhafte Gelenke geschwollene Gelenke

|:| keines dieser 28 Gelenke D keines dieser 28 Gelenke

Einschitzung der Krankheitsaktivitat — RFA / Arzt

keine Aktivitat @——@— hoch aktiv

Einschatzung der Krankheitsaktivitat — Patient

veine skviat [0 1 (213 -2 -5 1 (e |- {71 {s - [s]-[10] noch akt

Anzahl der druckschmerzhaften Gelenke
Anzahl der geschwollenen Gelenke
Einschatzung der Krankheitsaktivitét RFA / Arzt
Einschatzung der Krankheitsaktivitét Patient

CDAlI=> Summe =

CDAIS10? [ ]

CDAI> 10 ? []
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: StéI.l{eR Pat.-Nr.: «PatID»

(1 Arzt [0 RFA 9-Monats-Follow-up

BSA Psoriasis

Bitte ankreuzen!
Vorne Hinten

1,5

Keine Psoriasis D
Gesamtflache £ 10 % |:|
Gesamtfliche > 10 % []

Therapieumstellung, falls CDAI > 10, oder BSA > 10 % ?

i | L]

Nein |:| Begriindung:
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Stél‘l{G R Pat.-Nr.: «PatID»

(1 Arzt [0 RFA 9-Monats-Follow-up
Gemeinsame Festlegung der weiteren Therapie (in Absprache mit dem Arzt)
Standarddosis reduzierte Dosis | hohere Dosis | Therapie gedandert
Methotrexat [115 mg wéchentlich [] L] [l
Sulfasalazin L2 g taglich N [ B
Hydroxychloroquin | []6 5 mg/kg taglich [] ] [l
Leflunomid [120 mg taglich [] [ Ll
Etanercept [150 mg wéchentlich L] [l [
Certolizumab [1200 mg alle 14 Tage [] L] [
Adalimumab [140 mg alle 14 Tage [] [ Ll
Golimumab [150 mg alle 4 Wochen L] (] [
Infliximab [13 mg/kg alle 8 Wochen [] [ [l
Tocilizumab [1162 mg wéchentlich ] [ Ll
Abatacept [1125 mg wéchentlich L] [] L]
Rituximab [12x1 g alle 6 Monate L] [ Ll
Tofacitinib [loxs mg taglich [] L1 Ll
Baricitinib (14 mg taglich O] [ [
Sarilumab [1200 mg alle 14 Tage O] ] [
sonstiges L e,
Orale Glukokortikoid-Gabe | <5 mg/Tag 510 mg/Tag | >10 mg/Tag | Therapie geéindert ?
Prednisolon (dquivalent) L] ] O] ]
Intraartikuladre Injektion mit Glukokortikoiden [] nein [] Ja
Zeitaufwand Minuten

Vorbereitung

Kontakt mit dem Patienten

Nachbereitung

Die Seiten 33 - 37 bitte sofort per FAX
an die StirkeR-Datenzentrale

Fax-Nr.: 0234 32 08929

Ruhr-Universitat Bochum

Abt. Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie . .
Universitatsstrale 150 Unterschrift Prifarzt / RFA
44780 Bochum
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Sté_I'l{eR Pat.-Nr.: «PatiD»

i StarkeR

12-Monats-Follow-up
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Pat.-Nr.: «PatID»

StirkeR

12-Monats-Follow-up

Visiten-Datum: |1 | 1 | 1 | O
Tag Monat Jahr

Visite nicht durchgefiihrt

Medikamentenplan

® ausdrucken und dem CRF beifiigen

Medikamentenplan erstelit []

® Pat. Nr. eintragen

® Patientenname und Barcode unbedingt schwarzen!!!

Fragebogen (S.41-44) an Patient ausgegeben [ ]
Ausgefiillten Fragebogen eingesammelt []

Seiten 45 und 46 an Assessor ausgegeben []

Einnahme

Bisherige sonstige Medikation - - — —
nein selten / bei Bedarf taglich regelmaRig
NSAR ] ] U]
Coxibe O] ] ]
Analgetika ] L] L]
Labor
Datum der Blutprobenentnahme T N B
Tag Monat ___Jahr

Parameter Wert Einheit
CRP (Einheit beachten) CImg/dl [Img/l
BSG mm/1h
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S téfl{G R Pat.-Nr.: «PatID»

12-Monats-Follow-up

Begleiterkrankungen

Wurde bei dem Patienten eine der folgenden Erkrankungen in den letzten
drei Monaten neu diagnostiziert?

[
Q

Nein

[

1. | Chronische Atemwegs-/ Lungenerkrankung

2. | Koronare Herzerkrankung

3. | Schlaganfall / TIA / Durchblutungsstérung des Gehirns

4. | Arterielle Hypertonie

5. | Fraktur

6. | Depression / sonstige psychische Erkrankung

7. | Diabetes mellitus

8. | Maligne solide Neoplasie

9. | Lymphom / Leukdmie

10. | Gastritis- / Ulkusanamnese

11. | Chronisches Schmerzsyndrom

12. | Chronische Lebererkrankung

13. | Chronische Nierenerkrankung

14. | Neurologische Erkrankungen

ooy oy o of t
ool ofo| oy ooy ot

15. | Osteoporose

Unerwiinschte Ereignisse (UE) Arzt /| RFA

Sind seit dem letzten dokumentierten Patientenkontakt unerwiinschte Ereignisse (UE) oder

schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE / SAE) aufgetreten?

[ | nein [ ]ja —> Bitte Zusatzbogen ,Unerwiinschte Ereignisse“ (CRF Seite 51 ff.) ausfiillen
und an die Datenzentrale faxen.
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S téI'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Patient 12-Monats-Follow-up

Ausgefiillt am: I
Tag Monat Jahr

Wie oft fiihlten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen durch die folgenden Beschwerden beeintrachtigt?

tiber- an an mehr beinahe

haupt einzelnen als der Halfte jeden

nicht Tagen der Tage Tag
Wenig Interesse oder Freude an lhren Tatigkeiten |:\ |:| D D
Niedergeschlagenheit, Schwermut oder Hoffnungslosigkeit |:| |:| D D

Einschatzung der Erkrankung und der personlichen Lebenssituation

Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf lhre rheumatische Erkrankung!

Wie wiirden Sie heute die Aktivitat lhrer rheumatischen Erkrankung einschatzen? (»CDAI)

w0 (1 H2 HaHaHs HeH7 HeHo Hio] Rawiar

Wie wiirden Sie die Starke lhrer Schmerzen in den letzten 7 Tagen einschatzen?

senmerzen [0 H 1 H 2 H s HaHs HeH7 Ha HoHio] e

Wie sehr haben Sie in den letzten 7 Tagen unter ungewdhnlicher Erschépfung und Mudigkeit gelitten?

gorriont [0 -1 Hz Hs He Hs Ho H7 Ha Ho Hio] semvsi

Litten Sie in den letzten 7 Tagen unter Schlafstérungen? (Probleme beim Ein- oder Durchschlafen)

sornon [0 H1 -z (s HaHs o H7Ha o) o] sosan

Waren lhre Gelenke steif als Sie heute Morgen aufwachten? [ |nein

[ Jja,undzwar|__ 1| | Minuten
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S téI'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Patient 12-Monats-Follow-up

Erfassung der korperlichen Aktivitat

Tatigkeiten im Sitzen und Liegen

1.  An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie ferngesehen, die Zeitung oder ein Buch
gelesen, leichte Handarbeit wie stricken oder ndhen durchgefiihrt oder Kreuzwortratsel gelost?
Anzahl der Tage: |_|
1a. Wie lange haben Sie jeweils ferngesehen, gelesen, geratselt oder leichte Handarbeit durchgefiihrt?
durchschnittliche Dauer pro Tag: ||| Stunden | | | Minuten
2. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie tagsiiber gelegen oder gesessen, um sich
auszuruhen, z.B. fiir einen Mittagsschlaf?
Anzahl der Tage: |_|
2a. Wie lange haben Sie sich jeweils tagsuiber ausgeruht?
durchschnittliche Dauer pro Tag: | | | Stunden | | | Minuten
Tatigkeiten im Haushalt
3. Anwie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie geputzt, wie z.B. Staubsaugen, Boden
wischen oder fegen, Treppe oder den Flur putzen?
Anzahl der Tage: |_|
3a. Wie lange haben Sie jeweils geputzt?
durchschnittliche Dauer pro Tag: ||_| Stunden ||_| Minuten
4. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie andere Tatigkeiten im Haushalt
durchgefiihrt, z.B. aufraumen, Wasche biigeln, Essen vorbereiten oder den Tisch decken?
Anzahl der Tage: |_|
4a. Wie lange haben Sie diese anderen Tatigkeiten durchgefiihrt?
durchschnittliche Dauer pro Tag: \|_|Stunden |_|_| Minuten
Sportliche Tatigkeiten
5. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche sind Sie Fahrrad gefahren
(auch auf dem Heimtrainer)?
Anzahl der Tage: |_|
5a. Wie lange sind Sie jeweils Fahrrad gefahren?
durchschnittliche Dauer pro Tag: |_|_|Stunden |_|_| Minuten
6. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie Gymnastik durchgefiihrt, z.B. am
Morgen, bei der Krankengymnastik, an Krafttrainingsgeraten oder in einer Gymnastikgruppe?
Anzahl deﬁége:
6a. Wie lange haben Sie jeweils Gymnastik durchgefiihrt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | |Stunden | | Minuten
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StéI'l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Patient 12-Monats-Follow-up

7. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie an organisierten Sportgruppen
teilgenommen, z.B. im Verein oder beim REHA-Sport?

Anzahl der Tage:| |

7a. Wie lange haben Sie jeweils an organisierten Sportgruppen teilgenommen?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | Stunden | || Minuten

8. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche haben Sie weitere Sportarten oder Freizeit-
aktivitaten ausgeiibt, bei denen Sie ins Schwitzen geraten sind, z.B. Ballsportarten, Joggen,
Tanzen, Golfen oder Wandern.

Anzahl der Tage: | |

8a. Wie lange haben Sie jeweils diese anderen Sportarten durchgefiihrt?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | Stunden \ | Minuten

Wege zu Ful

9. An wie vielen Tagen in der vergangenen Woche sind Sie auBerhalb Ilhrer Wohnung zu FuB gegangen,
z.B. zum Spazieren gehen, auf dem Weg zum Arzt oder zum Einkaufen?

Anzahl der Tage: | |

9a. Wie lange sind Sie jeweils zu FuB gegangen?

durchschnittliche Dauer pro Tag: | | Stunden | |Minuten

Tatigkeiten im Garten oder auf dem Balkon

Abweichend von den bisherigen Fragen, erinnern Sie sich bitte nun an die vergangenen ZWEI
Wochen, das heit die vergangenen 14 Tage.

10. An wie vielen Tagen der vergangenen zwei Wochen haben Sie selbstindig Tatigkeiten im Garten
oder auf dem Balkon durchgefiihrt?

Anzahl der Tage: | |

10a. Wie lange waren Sie jeweils mit der Gartenarbeit beschaftigt?

durchschnittliche Dauer pro Tag:| | |Stunden | | | Minuten
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[ X J
H Starke R Pat.-Nr.: «PatiD»
Patient 12-Monats-Follow-up
Funktionsfragebogen
In den folgenden Fragen geht es um Tétigkeiten aus dem tédglichen Leben.
Bitte beantworten Sie jede Frage so, wie es fir Sie im Moment (in Bezug auf die letzten 7 Tage) zutrifft und
kreuzen Sie die entsprechende Zahl an.
Sie haben drei Antwortméglichkeiten:
Ja Ja, aber mit Miihe Nein oder nur mit fremder Hilfe
Sie kénnen die Tatigkeit Sie haben dabei Schwierigkeiten, z.B. Sie kénnen es gar nicht
ohne Schwierigkeiten Schmerzen, es dauert langer als friiher oder nur, wenn eine andere
ausflihren. oder Sie miissen sich dabei abstlitzen. Person lhnen dabei hilft.
Ja, Nein,
Ja aber mit oder nur mit
Miihe fremder Hilfe
1. Koénnen Sie Brot streichen? ] ] ]
2. Kdénnen Sie aus einem normal hohen Bett aufstehen? | [l O
3. Kénnen Sie mit der Hand schreiben (mindestens eine Postkarte)? ] ] ]
4, Kdénnen Sie Wasserhahne auf- und zudrehen? ] ] ]
Kdénnen Sie sich strecken, um z.B. ein Buch von einem hohen Regal
=k oder Schrank zu holen? D D D
Kdnnen Sie einen mindestens 10 kg schweren Gegenstand
6. (z.B. einen vollen Wassereimer oder Koffer) hochheben und 10 Meter ] ] ]
weit tragen?
7. Kénnen Sie sich von Kopf bis Ful waschen und abtrocknen? ] ] ]
8 Kdnnen Sie sich blicken oder einen leichten Gegenstand l:] |:| D
’ (z.B. Geldstiick oder zerkniilltes Papier) vom Fuflboden aufheben?
9. Kénnen Sie sich Uber einem Waschbecken die Haare waschen? ] ] ]
10. | Kénnen Sie 1 Stunde auf einem ungepolsterten Stuhl sitzen? ] ] ]
Kdnnen Sie 30 Minuten ohne Unterbrechung stehen (z.B. in einer
Ut Warteschlange)? D D D
12. | Kénnen Sie sich im Bett aus der Riickenlage aufsetzen? ] ] ]
13. | Kénnen Sie Striimpfe an- und ausziehen? ] ] ]
14 Kdénnen Sie im Sitzen einen kleinen heruntergefallenen Gegenstand (z.B. D D D
’ eine Miinze) neben lhrem Stuhl aufheben?
15 Kdnnen Sie einen schweren Gegenstand (z.B. einen geflillten Kasten l:] |:| D
’ Mineralwasser) vom Boden auf den Tisch stellen?
16. | Kénnen Sie sich einen Wintermantel an- und ausziehen? ] ] ]
Kdénnen Sie ca. 100 Meter schnell laufen (nicht gehen), etwa um einen
17. Bus zu erreichen? D D D
18. | Konnen Sie 6ffentliche Verkehrsmittel (Bus, Bahn usw.) benutzen? ] ] ]

Vielen Dank fiir Ihre Mitarbeit!
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i StarkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Assessor

12-Monats-Follow-up

Untersuchungs-Datum: | |

BSA Psoriasis

Bitte ankreuzen!

Hinten

Keine Psoriasis

[]

Gesamtflache <10 %

[]
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Assessor

12-Monats-Follow-up

DAS 28

Bitte ankreuzen!

druckschmerzhafte Gelenke

|:| keines dieser 28 Gelenke

geschwollene Gelenke

keines dieser 28 Gelenke

Einschatzung der Krankheitsaktivitat - Assessor

keine Aktivitast |0 - 1 H2 |[-{3 -4 -5 He 78 Ho H10] hochakiv

Datum:||’|||

(TT/MM/JJ)

Diese Seiten bitte sofort per FAX
an die StirkeR-Datenzentrale

Fax-Nr.: 0234 32 08929

Ruhr-Universitat Bochum
Abt. Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstralle 150
44780 Bochum

Unterschrift (drztlicher Assessor)
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

[1Arzt 1 RFA

12-Monats-Follow-up

CDAI

Bitte ankreuzen!

druckschmerzhafte Gelenke

I:l keines dieser 28 Gelenke

geschwollene Gelenke

keines dieser 28 Gelenke

Einschitzung der Krankheitsaktivitiat — RFA / Arzt

veine kiviat [0 -1 12 (312 -5 1-{6 -7 {8 -5 -{10] nooh akt

Anzahl der druckschmerzhaften Gelenke

Anzahl der geschwollenen Gelenke
Einschatzung der Krankheitsaktivitét RFA / Arzt
Einschatzung der Krankheitsaktivitit Patient (s. Seite 41)

CDAI > Summe =

CDAI=10?

CDAI>10?

L
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i StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

(1 Arzt [0 RFA 12-Monats-Follow-up
BSA Psoriasis
Bitte ankreuzen!
Vorne Hinten

Keine Psoriasis |:|
Gesamtfliche <10 % [ 1]
Gesamtflache > 10 % |:|

Therapieumstellung, falls CDAI > 10, oder BSA > 10 % ?

Ja | L]

Nein |:| Begriindung:
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StirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

] Arzt

[1RFA

12-Monats-Follow-up

Gemeinsame Festlequng der weiteren Therapie (in Absprache mit dem Arzt)

Ruhr-Universitat Bochum
Abt. Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstrale 150
44780 Bochum

Fax-Nr.: 0234 32 08929

Standarddosis reduzierte Dosis | hohere Dosis | Therapie gedandert
Methotrexat [115 mg wéchentlich L] [ [l
Sulfasalazin [12 g taglich [] ] N
Hydroxychloroquin | []6 5 mg/kg taglich [] ] [l
Leflunomid (20 mg taglich [] [ Ll
Etanercept [150 mg wochentlich [] ] [
Certolizumab [1200 mg alle 14 Tage [] L] [
Adalimumab [140 mg alle 14 Tage [] [ Ll
Golimumab [150 mg alle 4 Wochen L] [ [
Infliximab [13 mg/kg alle 8 Wochen [l L] L]
Tocilizumab [1162 mg wéchentlich ] [ Ll
Abatacept [1125 mg wéchentlich [] L] [
Rituximab [12x1 g alle 6 Monate L] L] L
Tofacitinib [12x5 mg taglich L] [ [
Baricitinib [14 mg taglich ] ] ]
Sarilumab [1200 mg alle 14 Tage | ] [
sonstiges e
Orale Glukokortikoid-Gabe <5 mglTag 510 mg/Tag | >10 mg/Tag | Therapie geéindert 2
Prednisolon (dquivalent) ] ] ] ]
Intraartikulare Injektion mit Glukokortikoiden [ nein [] Ja
Zeitaufwand Minuten
Vorbereitung
Kontakt mit dem Patienten
Nachbereitung
Die Seiten 40 - 49 bitte sofort per FAX
an die: StirkeR-Datenzentrale
Datum: |1 | | L

Unterschrift Prifarzt / RFA
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S té:['l{e R Pat.-Nr.: «PatID»

Studienabbruch

Abbruchgrund

Letzter Patientenkontakt am Lo b ]

[ ] | Einversténdnis zuriickgezogen am | | | |
Begriindung: ' | |

[:] Nicht mehr erschienen seit Lo b

[] | Tod (verstorben am) T I I

Datum | | [ | | | |

Unterschrift Prifarzt / RFA

Die Seite bitte sofort per FAX
an die StirkeR-Datenzentrale

Fax-Nr.: 0234 32 08929

Ruhr-Universitat Bochum
Abt. Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstrale 150
44780 Bochum
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tirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Unerwiinschtes Ereignis Dauer Schwer- Schwere Therapie Ausgang Datum/
(Beschreibung) wiegend grad des UE Unterschrift
Beginn- und Enddatum (tt/mml/jjjj)
UE: Beginn Ende ?:jr;ein ;:lr?.fgu ?:jr;ein ;Zmlgii?:rrffg el
3=schwer befindlich

Ee(s) nachteilige, neu aufgetretene oder
sich verschlimmernde Erkrankung bzw. Symptom

Kein UE:

klinischer Befund ohne klinische Relevanz,
Hospitalisierung (der Grund fiir die Hospitalisierung ist
das UE!)

4=lebensbedrohend
5=Tod

3=andauernd
4=wiederhergestellt
mit Spatschaden
5=todlich
6=unbekannt

Diese Seite bitte sofort per FAX

an StarkeR-Datenzentrale, Ruhr-Universitat Bochum Abt. Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstrae 150, 44780 Bochum, Fax-Nr.: 0234 32 08929
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tirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Unerwiinschtes Ereignis Dauer Schwer- Schwere Therapie Ausgang Datum/
(Beschreibung) wiegend grad des UE Unterschrift
Beginn- und Enddatum (tt/mml/jjjj)
UE: Beginn Ende ?:jr;ein ;:ln?.fgu ?:jr;ein liﬂi%‘l‘l?eefugf?e"‘
Jede(s) nachteilige, neu aufgetretene oder e ronend gefindich
sich verschlimmernde Erkrankung bzw. Symptom 5=Tod 4=wiederhergestellt
mit Spatschaden
Kein UE: g=tédblic: t
. =unbekann
klinischer Befund ohne klinische Relevanz,
Hospitalisierung (der Grund fiir die Hospitalisierung ist
UE-Nr
das UE!)
6
7
8
9
10
Diese Seite bitte sofort per FAX
an StarkeR-Datenzentrale, Ruhr-Universitat Bochum Abt. Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
UniversitatsstralRe 150, 44780 Bochum, Fax-Nr.: 0234 32 08929 Seite 52 / 54




tirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Unerwiinschtes Ereignis Dauer Schwer- Schwere Therapie Ausgang Datum/
(Beschreibung) wiegend grad des UE Unterschrift
Beginn- und Enddatum (tt/mml/jjjj)
UE: Beginn Ende ?:jr;ein ;:lr?.fgu ?:jr;ein ;Zmlgii?:rrffg el
3=schwer befindlich

Ee(s) nachteilige, neu aufgetretene oder
sich verschlimmernde Erkrankung bzw. Symptom

Kein UE:

klinischer Befund ohne klinische Relevanz,
Hospitalisierung (der Grund fiir die Hospitalisierung ist
das UE!)

4=lebensbedrohend
5=Tod

3=andauernd
4=wiederhergestellt
mit Spatschaden
5=todlich
6=unbekannt

12

13

14

15

Diese Seite bitte sofort per FAX

an StarkeR-Datenzentrale, Ruhr-Universitat Bochum Abt. Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
UniversitatsstralRe 150, 44780 Bochum, Fax-Nr.: 0234 32 08929
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tirkeR

Pat.-Nr.: «PatID»

Unerwiinschtes Ereignis Dauer Schwer- Schwere Therapie Ausgang Datum/
eschreibun wiegen gra es nterschri
Beschreibung i d d des UE Unt hrift
Beginn- und Enddatum (tt/mml/jjjj)
UE: Beginn Ende ?:jr;ein ;:lr?.fgu ?:jr;ein liﬂi%‘l‘l?eefugf?e"‘
Jede(s) nachteilige, neu aufgetretene oder e ronend gefindich
sich verschlimmernde Erkrankung bzw. Symptom 5=Tod 4=wiederhergestellt
mit Spatschaden
Kein UE: g=tédblic: t
. =unbekann
klinischer Befund ohne klinische Relevanz,
Hospitalisierung (der Grund fiir die Hospitalisierung ist
UE-Nr
das UE!)
16
17
18
19
20
Diese Seite bitte sofort per FAX
an StarkeR-Datenzentrale, Ruhr-Universitat Bochum Abt. Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
Universitatsstrafie 150, 44780 Bochum, Fax-Nr.: 0234 32 08929 Seite 54 / 54




Anlage 4: Ablaufplan fiir die Studienzentren

Stéirke R Ablaufplan (1/2)

X X X X

Asse§sor Patient ArztIBFA Studienzentr‘ale Bochum RZ Ruh,’gebiet Callcgnter

: 3-6 Monate vor B

Ubermittelung méglicher
Untersuchungstermine

Versendet Termine an
RZ Ruhrgebiet
(Oberarztin B. Guminski).

< Abgleich der Termine

Termine werden
fur jede Praxis
festgelegt.

Riickmeldung der Termine
<

Mitteilung der festgelegten
Termine.

Der Priifarztordner enthalt
* Kodierungsliste (Tabelle mit Zuordnung kodierte ID --> Pat. ID)
© Tabelle fir Termin Baseline Untersuchung

T

Zusendung CRF und
Priifarztordner

Ausgegebene Pat.-ID wird
in DB dokumentiert.

: 3 Monate vor Baseli :

Erstellt fur jeden Termin eine
noch leere Patientenliste fir
die Baselineuntersuchung.

Arzt klart Patient (iber die Studie

auf, erfragt Teilnahmebereitsschaft

_ und I&sst Einwilligung unterschreiben.
Screening wird durchgefiihrt
und an SZ Bochum gefaxt. -
g

]
i
!
i
i
!
i

d
]
!
i
i
!
i
i
!
i
i
!
i
!
i
i
!
i
i
T
!
i
i
i
!
i
i
!
!
1
i
! Arzt tragt die Telefon Nr. und die
| kodierte ID des Patienten in
X Patientenliste fiir die Baseline-

! untersuchung ein.

! (z.B. jeweils 30 min Abstand).
|

| Arzt teilt Pat. Untersuchungs-

1 datum und Uhrzeit mit.

: 4 Wochen vor Baseli

i
Praxis sendet Liste mit !
kodierten IDs, Telefon- |
nummern und dem Termin fiir !
Baseline nach Bochum. |

Patient weill Bescheid,
dass er angerufen wird.

Weitergabe der Liste

Ruft den Patienten
fur die erste
Befragung an.

<

1 Woche vor B

Randomisierung des Patienten
zu Arzt oder RFA

Mitteilung
Randomisierungsergebnis




S téirke R Ablaufplan (2/2)

L X 1 X

Asse§sor Patient Arzt/BFA Studienzentr‘ale Bochum RZ Ruhrgebiet Callcgnter
‘r . I | ey | ‘r “ ‘r
i e |

T
X Kommt mit Medikamentenplan in
I die Praxis, fillt Patientenbogen
i

aus dem CRF aus. -
>

Gemeinsame Besprechung und Mitteilung des Randomisierungsergebnisses.
Im Falle der Zuteilung zur Versorgung mit RFA Aufklarung iber die Teilnahme
am Barmer Selektivvertrag:

Unterzeichnung zweier Exemplare (1x Priifarztordner, 1x Patient).

Arzt/RFA untersucht Patient.
Medikamentenplan zum jeweiligen
Pat. wird ggf. gedndert oder erstellt.
Uberleitung zur Untersuchung durch
Assessor

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
!
[
|
|
|

Untersuchung des Patienten durch Assessor.

Fax der ausgefiillten Bogen

!

!

!

!

!

!

1
Dateneingabe CRF 1
(12-Monats-Follow-Up) |
!

!

!

!

!

-
>
Mitnahme der Bégen zu RZ Ruhrgebiet
1 1 | Ein Tag nach Baseline |
T T { g nacl f
l l Fax CRF (Baseline) und l
! ! Medikamentenplan (geschwarzt) !
| | | Dateneingabe CRF
! ! ! (Baseline)
| | | ‘
1 ‘ ‘ : Follow-Up nach 3 Monaten :
| | | Arzt/RFA untersucht Patient zu |
| | 1 3-Monats-Follow-Up. !
1 1 1
1 1 Fax CRF (3-Monats-Follow-Up) 1
! ! ! Dateneingabe CRF
' ' ' (3-Monats-Follow-Up)
| | |
: : : : Follow-Up nach 6 M ten : : :
! ! ! T ! !
! ! ! Arzt/RFA untersucht Patient zu ! ! !
' ' , 6-Monats-Follow-Up. ' ' '
| | I:' | | |
| | Fax CRF (6-Monats-Follow-Up) > ! | |
! ! ] ! !
! ! ! Dateneingabe CRF ! !
i i i (6-Monats-Follow-Up) i |
X X X X X Durchfiihrung
! ! ! ! ! Telefoninterview
' ' ' : Follow-Up nach 9 Monaten : ' '
| | | Arzt/RFA untersucht Patient zu | | |
| | i 9-Monats-Follow-Up. | | |
| | | | |
| | Fax CRF (9-Monats-Follow-Up) | | |
1 1 [l > 1 1
| | | Dateneingabe CRF i i
X X X (9-Monats-Follow-Up) X X
| | | 1 | |
- - - : Follow-Up nach 12 Monaten : -
: " >‘. 1 ;
| Untersuchung des Patienten durch Assessor und RFA/Arzt. | |
! ! !
Fax der ausgefiillten Bogen o !
> !
| i !
Mitnahme der Bogen zu RZ Ruhrgebiet ! - !
- - > !
Fax CRF (12-Monats-Follow-Up) _ | |
> !
!
|

i
i
i
i
|
: Durchfiihrung der

| letzten telefonischen
! Befragung.

i

| Patient schliet die Studie

' ordnungsgeman ab.



Anlage 5: Quantitative Befragung: Bewertungsbogen Arzt/Arztin

Staerker-arzt

Record ID

1. Wir befragen Sie zunachst zur lhrer personlichen Einschatzung beziiglich der Erreichung

der Ziele des StarkeR-Konzeptes.

1.1

Die Krankheitsaktivitat der Patienten ist in der
Gruppe mit Delegation an die RFA nach einem Jahr
genauso gut wie bei Betreuung durch den
Rheumatologen allein.

QO Stimme voll und ganz zu
QO Stimme eher zu

QO Stimme eher nicht zu

O Stimme lberhaupt nicht zu
O keine Meinung

1.2

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Patienten
ist in der Gruppe mit Delegation an die RFA nach
einem Jahr besser als bei Betreuung durch den
Rheumatologen allein.

QO Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme Uberhaupt nicht zu
O keine Meinung

1.3

Der zeitliche Aufwand fir Kontrolluntersuchungen, an
denen die RFA mitwirkt, steht in einem guten
Verhaltnis zum Nutzen.

O Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme Uberhaupt nicht zu
O keine Meinung

1.4

Das Behandlungsprinzip "treat-to-target" kann bei
Betreuung durch den Rheumatologen allein besser
umgesetzt werden als bei Delegation von Teilen der
Kontrolluntersuchungen an die RFA.

O Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme Uberhaupt nicht zu
O keine Meinung

2. Einschatzung der Schulung/Vorbereitung der RFA

2.1
Die Schulung war fur die Delegation im Rahmen der
Kontrolluntersuchung sinnvoll.

QO Stimme voll und ganz zu
QO Stimme eher zu

(O Stimme eher nicht zu

O Stimme lberhaupt nicht zu
O keine Meinung

2.2
Ein weiterer Auffrischungskurs ware im Verlauf
hilfreich gewesen.

QO Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

(O Stimme eher nicht zu

O Stimme Ulberhaupt nicht zu
O keine Meinung

2.3
Die Schulung hat die RFA ausreichend vorbereitet.

QO Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme Uberhaupt nicht zu
O keine Meinung
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2.4
Es waren haufig Hinweise/Informationen meinerseits
zur Kontrolluntersuchung notwendig.

O Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme Uberhaupt nicht zu
O keine Meinung

3. Bitte teilen Sie uns nun mit, wie es lhnen bei der Umsetzung des StarkeR-Konzeptes

ergangen ist.

31
Die Delegation hat mir mehr Zeit fir andere
Patienten verschafft.

O Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme lberhaupt nicht zu
O keine Meinung

3.2

Durch die Delegation habe ich weniger Zeit mit
Routinearbeiten bei den delegierten Patienten
verbracht.

O Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme lberhaupt nicht zu
O keine Meinung

3.3

Nach Ricksprache mit mir hat die RFA den
Medikamentenplan aktualisiert und ohne mein Beisein
mit dem Patienten besprochen.

(O Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme lberhaupt nicht zu
O keine Meinung

34
Die Ricksprache/Kommunikation mit der RFA hat
zufriedenstellend funktioniert.

QO Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme Uberhaupt nicht zu
O keine Meinung

4.
Sollte die Delegation von arztlichen Leistungen auf
die RFA finanziell honoriert werden?

Oja
O nein

5. lhre Einschatzung zur Patientenzufriedenheit

51
Die Patienten waren zufrieden mit der Untersuchung
der RFA.

] Trifft voll und ganz zu
[ Trifft eher zu

[] Trifft eher nicht zu

[] Trifft Gberhaupt nicht zu
[] Keine Meinung

5.2
Die Rickmeldung der Patienten zur delegierten
Kontrolluntersuchung war durchweg positiv.

] Trifft voll und ganz zu
[ Trifft eher zu

[] Trifft eher nicht zu

[] Trifft Gberhaupt nicht zu
[] Keine Meinung

53
Die Patienten winschen eine Fortfihrung der
(Mit-)Betreuung durch die RFA.

] Trifft voll und ganz zu
[ Trifft eher zu

[] Trifft eher nicht zu

] Trifft Gberhaupt nicht zu
[] Keine Meinung
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6. lhre Gesamtbewertung des Konzeptes und Meinung zur Weiterfuhrung
Bedenken Sie hierbei bitte, dass studienbezogene Aspekte, wie die Terminabsprache mit dem
Assessor und die Dokumentation in den CRFs, nicht Teil des Konzeptes sind!!

Vergeben Sie bitte Schulnoten: Sehr gut (1) - ungenugend (6).

6.1 O sehr gut
Das StarkeR-Konzept der Delegation von O qut
Kontrolluntersuchungen finde ich... O befriedigend

O ausreichend
O mangelhaft
O ungeniigend

6.2 QO sehr gut

Die Umsetzbarkeit im Praxis-/Klinikalltag war... O qut
O befriedigend
O ausreichend
O mangelhaft
O ungeniigend

6.3 QO sehr gut

Die Mdglichkeiten zur Weiterfihrung sind... O qut
O befriedigend
O ausreichend
O mangelhaft
O ungeniigend

6.4 O nein
Ich sehe Hinderungsgriinde fur die Weiterfihrung im Oja
Praxis-/Klinikalltag.

Welche Hinderungsgrinde sehen Sie (Stichworte, max. drei Aspekte)

1.
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Anlage 6: Quantitative Befragung: Bewertungsbogen RFA Staerker-rfa

Staerker-rfa

Page 1

Record ID

Um die Fragen kurz und gut lesbar zu halten, gelten die Personenbezeichnungen fiir beide

Geschlechter.

1. Bitte teilen Sie uns lhre Meinung zur Schulung mit.

1.1. Die Schulung war fur die Mitarbeit bei der
Kontrolluntersuchung sinnvoll.

O Stimme voll und ganz zu
O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu

O Stimme lberhaupt nicht zu
O keine Meinung

1.2. Bitte bewerten Sie die einzelnen Aspekte der Schulung.

1.2.1. Organisation

QO Sehr gut

O gut

O zufriedenstellend
O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung

1.2.2. Auswahl der Inhalte

QO Sehr gut

O qut

O zufriedenstellend
O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung

1.2.3. Verstandlichkeit der Inhalte

O Sehr gut

O gut

O zufriedenstellend
O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung

1.2.4. Lehrpersonen/Vortragende

QO Sehr gut

O gut

O zufriedenstellend
O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung

1.2.5. Schulung insgesamt

QO Sehr gut

O qut

O zufriedenstellend
O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung
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1.3. Wie wurden Sie durch die Schulung auf die folgenden Aspekte der Kontrolluntersuchung
vorbereitet?

QO Sehr gut
O gut
1.3.1. Allgemeine Anamnese O zufriedenstellend
O weniger gut
O schlecht
O keine Meinung

O Sehr gut
O qut
1.3.2. Anamnese neuer Erkrankungen O zufriedenstellend
O weniger gut
O schlecht
O keine Meinung

O Sehr gut
O qut
1.3.3. Medikamentése Anamnese O zufriedenstellend
O weniger gut
(O schlecht
O keine Meinung

QO Sehr gut
O gut
1.3.4. Sozialanamnese O zufriedenstellend
O weniger gut
O schlecht
O keine Meinung

QO Sehr gut

O qut
1.3.5. Kérperliche Untersuchung O zufriedenstellend
(Bestimmung des CDAI und ggf. BSA) O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung

O ja
1.4. Hat Ihnen bei der Schulung etwas gefehlt? O nein

Was hat Ihnen gefehlt ? (Nennen Sie max. drei Aspekte)
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1.5. Haben Sie Verbesserungsvorschlage?

Oia
O nein

Nennen Sie stichwortartig bis zu drei inhaltliche oder organisatorische Verbesserungsvorschlage:

1.6. Haben Sie am Refresher-Kurs (Mai 2019) Oija
teilgenommen? O nein
1.6.1. War der Auffrischungskurs lhrer Meinung nach Oja
hilfreich? O nein
1.6.2. Bitte nennen Sie den wesentlichen Grund O Keine Zeit

O Nicht notwendig
(O Zu dem Zeitpunkt noch nicht am Projekt beteiligt.
O sonstiges

sonstige Grinde:

1.7. Hatten Sie sich einen weiteren
Auffrischungskurs gewlnscht?

Oja
QO nein

2. Bitte teilen Sie uns nun mit, wie es lhnen bei der Umsetzung des StarkeR-Konzeptes

ergangen ist.

2.1. Wie sicher haben Sie sich nach einer Einarbeitungszeit von ca. 3 Monaten bei den
folgenden Aspekten der Untersuchung der Patienten gefiuhlt?

2.1.1. Allgemeine Anamnese

O Sehr sicher

QO Uberwiegend sicher
QO Uberwiegend unsicher
(O sehr unsicher

O keine Meinung
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2.1.2. Anamnese neuer Erkrankungen

O Sehr sicher

O Uberwiegend sicher
O Uberwiegend unsicher
(O sehr unsicher

O keine Meinung

2.1.3. Medikamentdse Anamnese

O Sehr sicher

O Uberwiegend sicher
O Uberwiegend unsicher
O sehr unsicher

O keine Meinung

2.1.4. Sozialanamnese

O Sehr sicher

O Uberwiegend sicher
QO Uberwiegend unsicher
O sehr unsicher

O keine Meinung

2.1.5. Kérperliche Untersuchung
(Bestimmung des CDAI und ggf. BSA)

QO Sehr sicher

O Uberwiegend sicher
QO Uberwiegend unsicher
O sehr unsicher

O keine Meinung

2.1.6. Umgang mit dem Patienten insgesamt

O Sehr sicher

QO Uberwiegend sicher
QO Uberwiegend unsicher
O sehr unsicher

O keine Meinung

2.2. Wie schatzen Sie folgende Aspekte ein?

O immer

O oft
2.2.1. Ich konnte die Fragen des Patienten QO selten
beantworten. O nie

QO immer

O oft
2.2.2. Es gab Probleme bei der Untersuchung der O selten
Patienten. O nie

QO immer

QO oft
2.2.3. Ich habe die Checkliste verwendet. O selten

O nie
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QO immer

O oft
2.2.4. Die Checkliste war bei der Durchfihrung der O selten
Kontrolluntersuchung nitzlich. QO nie

O immer

O oft
2.2.5. Ich habe den Medikamentenplan - wenn nétig - QO selten
nach Rlcksprache mit dem Arzt aktualisiert und mit QO nie
dem Patienten besprochen.

QO immer

O oft
2.2.6. Ich hatte genug Zeit zur Besprechung und O selten
Untersuchung des Patienten. QO nie

2.3. Bitte schatzen Sie die Zeit, die Sie durchschnittlich flr die Untersuchung der Patienten aufgewendet haben. (in

Minuten)

2.4. Wie oft haben die Patienten Sie im Durchschnitt zusatzlich, d.h. Uber die geplanten vier Kontrolltermine hinaus,

(persdnlich oder telefonisch) kontaktiert (grobe Schatzung)?

2.5. Wie hat die Zusammenarbeit mit dem Rheumatologen funktioniert?

2.5.1. Vorstellung des Patienten beim Rheumatologen
unter zeitlich/ organisatorischen Gesichtspunkten

QO Sehr gut

O gut

O zufriedenstellend
O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung

2.5.2. Vorstellung des Patienten beim Rheumatologen
aus inhaltlicher Sicht

QO Sehr gut

O qut

O zufriedenstellend
O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung
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2.5.3. Rucksprache hinsichtlich der Aktualisierung
des Medikamentenplans

O Sehr gut

O gut

O zufriedenstellend
O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung

2.5.4. Kooperation/Kommunikation mit dem
Rheumatologen insgesamt

QO Sehr gut

O gut

QO zufriedenstellend
O weniger gut

O schlecht

O keine Meinung

3. Sollte die Delegation von arztlichen Leistungen
auf Sie finanziell honoriert werden?

Oia
O nein

4. lhre Einschatzung zur Patientenzufriedenheit

4.1. Die Patienten waren zufrieden mit der
Untersuchung der RFA.

O Trifft voll und ganz zu
QO Trifft eher zu

QO Trifft eher nicht zu

O Trifft Gberhaupt nicht zu
O keine Meinung

4.2. Die Rickmeldung der Patienten zur delegierten
Kontrolluntersuchung war durchweg positiv.

QO Trifft voll und ganz zu
QO Trifft eher zu

QO Trifft eher nicht zu

O Trifft Gberhaupt nicht zu
O keine Meinung

4.3. Die Patienten winschen eine Fortfihrung der
Mitbetreuung durch die RFA.

QO Trifft voll und ganz zu
QO Trifft eher zu

O Trifft eher nicht zu

O Trifft Gberhaupt nicht zu
O keine Meinung

5. lhre Gesamtbewertung des Konzeptes und Meinung zur Weiterfihrung
Bedenken Sie hierbei bitte, dass studienbezogene Aspekte, wie die Terminabsprache mit dem

Assessor und die Dokumentation in den CRFs, nicht Teil des Konzeptes sind!!

Vergeben Sie bitte Schulnoten:

5.1. Das StarkeR-Konzept der Delegation von
Kontrolluntersuchungen finde ich...

QO Sehr gut

O gqut

O befriedigend
O ausreichend
O mangelhaft

O ungeniigend
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5.2. Die Umsetzbarkeit im Praxis-/Klinikalltag war...

QO Sehr gut

O gut

O befriedigend
O ausreichend
O mangelhaft

O ungenligend

5.3. Die Mdglichkeiten zur Weiterfihrung sind...

O Sehr gut

O gut

O befriedigend
O ausreichend
O mangelhaft

(O ungeniigend

5.4. Ich sehe Hinderungsgrinde fiir die
Weiterfihrung im Praxis-/Klinikalltag.

Oja
QO nein

5.4.1. Welche Hinderungsgriinde sehen Sie (Stichworte)
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Anlage 7: Leitfaden fiir die Fokusgruppen

Leitfaden Fokusgruppe

Checkliste: Einfiihrung

e Fiir Teilnahme bedanken

e Eigene Vorstellung (Angaben zur eigenen Person)

e Ansprache klaren (Du/Sie)

e Vorgehen beschreiben (Thema, Dauer)

e Informationsblatt, Datenschutzerklarung, Einverstandniserklarung, Aufwandsentschadigung
e Offene Fragen kldren

Aufnahme starten



Alle einmal vorstellen (Name, Praxis) — zur Orientierung fiir Transkript

Leitfragen (Erzdhlaufforderung)
Teil I: Einstieg / Allgemeine

Erfahrungen

Denken Sie noch einmal an einen Patienten,
den Sie untersucht haben und beschreiben Sie
den genauen Ablauf.

Jetzt beschreiben Sie einmal bitte einen Fall,
bei dem es Probleme gab.

Wie hat die Zusammenarbeit mit dem Arzt
funktioniert?

Teil 1l: Schulung

Was ist Ihnen bei der Schulung positiv in
Erinnerung geblieben?

Was hat lhnen bei der Schulung nicht so gut
gefallen?

Hatten Sie die
Aufgaben/Kontrolluntersuchung auch ohne
die Schulung bewaltigen kénnen?

Teil Ill: Konzept und Umsetzbarkeit
(passt auch zu Teil I)

Fiihren Sie das Konzept der Delegation nach
Studienende weiter?

O O 0O

(@]

@)

Checkliste (erwdhnte Informationen)

Aufgaben der RFA

Dauer der Untersuchung
Unterschiede

Wo/Welche Probleme (mit Arzt, mit
Patient, eigene Kompetenzen)
Warum? (Griinde flr Probleme)
Ahnliche Probleme in
unterschiedlichen Praxen
Auswirkungen auf die Untersuchung

Welche Themen hatten Sie sich
gewlinscht?

Vertiefung?

Vorkenntnisse?

Konkrete Nachfragen

Weshalb sind diese Probleme lhrer Meinung
nach aufgetreten?

Wie hatte man den Problemen
entgegenwirken kénnen? (mogl. Uberleitung
zur Schulung?)

Wenn ja: Warum?
Wenn nein: Welche erlernten Inhalte waren
besonders hilfreich?

o

Wenn ja: Unter welchen Bedingungen?
0 In welchem Ausmal?

0 Wenn nein: Warum nicht? (fehlende
Voraussetzungen, kein Interesse)



(Welche Vorteile sehen Sie in dem Konzept
der Delegation von Kontrolluntersuchungen
an RFAs?)

Welche Voraussetzungen mussten erfullt
werden damit dieses Konzept in Ihre Praxis
etabliert werden kann?

Teil IV: Personliche Meinung
Wie hat Ihnen die Mitwirkung bei den
Untersuchungen gefallen?

Teil V: Ende

Fallt Ihnen noch etwas ein was Sie ansprechen
mochten was wir noch nicht erwahnt haben?

Fiir Teilnahme bedanken. Ende ©

Vorteile fir RFA, Arzt, Patienten?

Probleme, Wiinsche

Uberhaupt gewiinscht oder machbar?
Bezug zu Hinderungsgriinde fur
Weiterfiihrung

Mogliche Verbesserungen
Positive/Negative Aspekte

~ bei Bedarf einflihren, wird wahrscheinlich schon
vorher abgehandelt.

Kénnen Sie sich diese Aufgaben in Zukunft
auch vorstellen?

Kénnen Sie Ihre Antwort naher erlautern?

(gef. naher nachfragen: -Trauen Sie sich diese Aufgabe
auch in Zukunft zu?

-Empfinden Sie es als eine zusatzliche
Arbeitsbelastung?

-Konnten Sie durch die Delegation mehr Verantwortung
Gbernehmen?

-Wiirden Sie sagen, dass durch die Delegation das
Arbeitsklima verbessert wird (Entlastung des Arztes)?



Anlage 8 zum Ergebnisbericht

Ausfuhrliche Projektergebnisse

Die Projektergebnisse der Effekt- und Prozessevaluation wurden o6ffentlich zugéanglich im
Deutschen Arzteblatt* und in der Zeitschrift fir Rheumatologie? veréffentlicht. Dartiberhinaus-
gehende Ergebnisse sind im Folgenden dargelegt.

Die Mittelwerte und Standardabweichungen fir die Krankheitsaktivitat sind in der folgenden
Tabelle getrennt nach Gruppe und erster und letzter Visite dargestellt.

Tabelle 6: Nicht-adjustierte Mittelwerte des DAS28 zu Baseline und bei der letzten Visite getrennt
nach Versorgungsform*

Versorgungsform Baseline Funfte Visite
Standardversorgung 3,127 (1,230) 3,168 (1,272)
Neue Versorgungsform 3,060 (1,247) 2,924 (1,255)

* Standardabweichungen in Klammern, alle Werte wurden auf die dritte Nachkommastelle gerundet

Die detaillierte Tabelle zum gemischten linearen Modell zeigt die Ergebnisse des zusatzlich
zur Hauptanalyse durchgefiihrten Tests auf Uberlegenheit. Im statistischen Sinne konnte eine
Uberlegenheit nachgewiesen werden (siehe Tabelle 7). Es zeigt sich allerdings auch, dass
das Konfidenzintervall der DAS28-Differenz zwischen beiden Gruppen tber der Grenze von -
0,4 liegt, die in der Fallzahlplanung als klinisch bedeutsam angenommen wurde.

Tabelle 7: Geschéatzte Differenz der Verdnderungen des DAS28 innerhalb eines Jahres zwischen
der teambasierten Versorgungsform und der Standardversorgung*

Standard- 95% KI| 95& KI

Koeffizient FG| T-Wert| P-Wert| (untere| (obere
fehler

Grenze) |Grenze)

(Intercept) 1.5783 0.1786| 553| 8.8350| <0.0001| 1.2292| 1.9275

Baseline DAS28 -0.4087 0.0354| 553| -11.5509| <0.0001| -0.4779| -0.3396
Mannliches Geschlecht -0.3285 0.1053| 553| -3.1203| 0.0019| -0.5342| -0.1227
Neue Versorgungsform -0.1901 0.0847| 553| -2.2436| 0.0253| -0.3556| -0.0245
Psoriasisarthritis -0.0196 0.1123| 553| -0.1746| 0.8615| -0.2392| 0.1999

* Geschatzt mittels eines gemischten linearen Modells, in dem als Kovariaten das Geschlecht des Patienten, der
DAS28 Wert zu Baseline, die Art der Rheumaerkrankung und ein zufalliger Zentrumseffekt enthalten sind. FG:
Freiheitsgrade. Kl: Konfidenzintervall

1 https://www.aerzteblatt.de/archiv/223758/Strukturierte-Delegation-aerztlicher-Leistungen-bei-Pa-
tienten-mit-entzuendlichem-Rheuma

2 [Link ZfR]



https://www.aerzteblatt.de/archiv/223758/Strukturierte-Delegation-aerztlicher-Leistungen-bei-Patienten-mit-entzuendlichem-Rheuma
https://www.aerzteblatt.de/archiv/223758/Strukturierte-Delegation-aerztlicher-Leistungen-bei-Patienten-mit-entzuendlichem-Rheuma

Ahnlich wie zuvor fiir den DAS28 werden fiir den zweiten primaren Endpunkt, den EQ-5D-5L
zunéachst die nicht-adjustierten Mittelwerte getrennt nach Versorgungsform am ersten und letz-
ten Erhebungszeitpunkt dargestellt.

Tabelle 8: Nicht-adjustierte Mittelwerte des EQ-5D-5L zu Baseline und bei der letzten Visite ge-
trennt nach Versorgungsform*

Versorgungsform Baseline Funfte Visite

Standardversorgung 0,728 (0,250) 0,738 (0,267)

Neue Versorgungsform 0,743 (0,244) 0,766 (0,235)

* Standardabweichungen in Klammern, alle Werte wurden auf die dritte Nachkommastelle gerundet

Die nach dem ersten hierarchischen Schritt der Auswertung durchgefuhrte Analyse der Ver-
anderungen des EQ-5D-5L im Verlaufe eines Jahres ergab keinen signifikanten Unterschied
zwischen den Gruppen (siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Geschatzte Differenz der Verdnderungen des EQ-5D-5L innerhalb eines Jahres zwi-
schen der teambasierten Versorgungsform und der Standardversorgung*

Standard- 95% KI|  95% Kl
Koeffizient T-Wert FG| P-Wert| (untere| (obere

Fehler
Grenze)| Grenze)
(Intercept) 0.4327 0.0623| 6.9505| 298.7577| <0.0001| 0.3102| 0.5552
Baseline EQ-5D-5L -0.4093 0.0360|-11.3713| 336.7114| <0.0001| -0.4801| -0.3385
Mannliches Geschlecht 0.0503 0.0209| 2.4055| 445.1058, 0.0166f 0.0092] 0.0914
Alter (pro Jahr) -0.0025 0.0007| -3.3929| 332.6770| 0.0008( -0.0039( -0.0010
Neue Versorgungsform 0.0185 0.0173| 1.0717| 363.3442| 0.2846| -0.0155 0.0525
Psoriasisarthritis 0.0049 0.0229| 0.2120| 414.5733| 0.8322( -0.0402| 0.0499

* Geschatzt mittels eines gemischten linearen Modells in dem als Kovariaten zusatzlich das Geschlecht und das
Alter des Patienten, der EQ-5D-5L Wert zu Baseline, die Art der Rheumaerkrankung und ein zufalliger Zentrums-
effekt enthalten sind. FG: Freiheitsgrade. KI: Konfidenzintervall

Die ausfihrlichen Ergebnistabellen der statistischen Analysen fir die untersuchten sekunda-
ren Endpunkte, die Uber die Veroffentichung hinausgehen, sind in Anhang 3 des Evaluations-
berichts dargelegt.

In der Auswertung der Fragebogen-basierten Patientenangaben zum Ressourcenverbrauch
lieBen sich weder fur abgefragte Einzelpositionen noch in Bezug auf die Schatzung jahrlicher
Gesamtkosten signifikante Unterschiede zwischen beiden Behandlungsgruppen feststellen. In
Abbildung 6 ist die jahrliche Gesamtkostenschéatzung per capita (arithmetisches Mittel) fur
beide Behandlungsgruppen nach bertcksichtigten Kostenkomponenten aufgeschlisselt. De-
tailergebnisse sind Anhang 4 des Evaluationsberichts zu entnehmen.



Rheuma-indizierte Medikamentenverschraibungen
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Urologen
Radiologen

Sprachtherapie

TTTTTrmam A

250 500 750 1000
€/Jahr geschatzte Kosten

Abbildung 6: Aufschliusselung der durchschnittlichen, jahrlichen Kosten auf die in der Gesamt-
kostenschatzung berticksichtigten Kostenpositionen nach Imputation fehlender Werte inner-
halb beider Behandlungsgruppen fir die Intention-to-Treat Population



Anlage 9: Standardisierte Telefoninterview-Abfrage

StiarkeR Telefoninterview

Guten Tag, mein Name ist <dyn. Name des Interviewer>, ich spreche ich mit <dyn. Anrede Vorname
Name des Patienten>?

Ich rufe im Auftrag Ihrer Arztpraxis von <dyn. Name des Arztes> fUr die Studie zur Versorgung
von Patienten mit entzindlichem Rheuma an.

Am < Screeningdatum > haben Sie sich in lhrer Arztpraxis < Name des Arztes> bereit erklart, an
der Studie teilzunehmen und habe ihren Untersuchungstermin am < Untersuchungsdatum >

Wir mdéchten heute das erste Telefoninterview mit Ihnen durchfihren. Kénnen Sie sich jetzt Zeit
dafir nehmen?

[] Ja  =>Interviewstart
[] Nein, habe gerade keine Zeit => Neue Terminvereinbarung
[] Ich mdchte nicht mehr teilnehmen => Grund abfragen

Neue Terminvereinbarung
Wann passt es lhnen besser?

Datum 1 __
Tag Mon Jahr

Uhrzeit - Uhr

Kann ich Sie zu diesem Termin unter derselben Telefonnummer erreichen?

[ ] nein => Nennen Sie mir bitte die Telefonnummer, unter der Sie am besten erreichbar
sind

Telefon:

Abschluss: Vielen Dank, ich werde Sie zum vereinbarten Termin wieder anrufen!
Auf Wiederhoren!

EUROQoL (EQ-5D-5L) (zu 0/6/12 Monaten)

Wir mdchten Sie zunachst zu Ihrem Gesundheitszustand befragen.

EQx01 Welche Aussage trifft in Bezuq auf lhre Beweglichkeit auf Sie zu?

Ich habe keine Probleme herumzugehen
Ich habe leichte Probleme herumzugehen
Ich habe maRige Probleme herumzugehen
Ich habe groBe Probleme herumzugehen
Ich bin nicht in der Lage herumzugehen
K.A.

HmENnN




StiarkeR Telefoninterview

EQx02 Welche Aussage trifft in Bezuqg auf lhre Fahigkeit zu, fiir sich selbst zu sorgen?

Ich habe keine Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich habe leichte Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich habe maRige Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich habe groBe Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
k.A.

HmnEE

EQx03 Welche Aussage trifft in Bezug auf die Durchfithrung allgemeiner Alltagsaktivitaten
auf Sie zu? (z.B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitaten)

Ich habe keine Probleme meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich habe leichte Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich habe maRige Probleme meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich habe groBe Probleme meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
k.A.

HimnIn .

EQx04 Welche Aussage trifft in Bezug auf Schmerzen oder kdrperliche Beschwerden

[] Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
[] Ich habe leichte Schmerzen oder Beschwerden
[] Ich habe maBige Schmerzen oder Beschwerden
[] Ich habe starke Schmerzen oder Beschwerden
[] Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

[] kA

EQx05 Welche Aussage trifft in Bezug auf |hr seelisches Befinden auf Sie zu?

Ich bin nicht angstlich oder deprimiert

Ich bin ein wenig angstlich oder deprimiert
Ich bin maRig angstlich oder deprimiert

Ich bin sehr angstlich oder deprimiert

Ich bin extrem angstlich oder deprimiert
K.A.

Himnnnn

EQx06
Bitte schatzen Sie nun lhren aktuellen Gesundheitszustand auf einer Skala
von 0 bis 100 ein. Der beste denkbare Gesundheitszustand ist mit 100
gleichzusetzen, der schlechteste mit 0.

Zahl |:| keine Angabe=999



StiarkeR Telefoninterview

FIMA (zu 0/6 /12 Monaten)

1) Haben Sie in den letzten 3 Monaten einen der folgenden Arzte aufgesucht? Gemeint ist
jeder Besuch in der Arztpraxis, auch wenn der Arzt selbst nicht gesprochen wurde (zum
Beispiel Rezept abholen, Blutabnahme). Hausbesuche zahlen auch dazu.

Bitte sagen Sie zunachst, ob Sie den jeweiligen Arzt aufgesucht haben (Ja oder Nein).
Wenn ja, dann geben Sie bitte weiterhin an, wie oft Sie diesen Arzt aufgesucht haben.

Arzt Nein Ja Wie oft?

Allgemeinmediziner, Hausarzt oder hausarztli-
cher Internist

[ ]

Facharztlicher Internist (z. B. Kardiologe,
Gastroenterologe, Nephrologe, Diabetologe,
Pulmologe, usw.)

Gynakologe

Chirurg

Orthopade

Neurologe / Psychiater

Hautarzt

Augenarzt

Urologe

Zahnarzt

Psychotherapeut

Ambulante Behandlung im Krankenhaus (z.B.
Sprechstunde, Notfallversorgung, Vor- und
Nachsorge bei Operationen)

1 e N e N B I e B e
e Y e B e B e

Sonstige:




StirkeR Telefoninterview

2) Haben Sie in den letzten 3 Monaten eines der folgenden therapeutischen Angebote in
Anspruch genommen? Hausbesuche zahlen auch dazu.

Bitte sagen Sie zunachst, ob Sie die jeweiligen Angebote wahrgenommen haben. Wenn ja,
dann geben Sie bitte weiterhin an, wie oft Sie diese Angebote wahrgenommen haben.

Therapeutisches Angebot Nein Ja Wie oft?
Krankengymnastik (auch Physiotherapie, Massa-

gen, Warme-, Kaltebehandlungen, Stromtherapie
oder Heilbader)

Ergotherapie oder Arbeitstherapie

Sprachtherapie

Medizinische Fulpflege

I e e
I e

Heilpraktiker/Osteopathen D D

3) Haben Sie in den letzten 3 Monaten aufgrund lhres Gesundheitszustandes einen
ambulanten Pflegedienst in Anspruch genommen?

[] Nein

|:| Ja —»

Wenn ja, an wie vielen Tagen in der Woche oder Tagen im
Monat kam der ambulante Pflegedienst zu Ihnen nach Hause?

an Tagen pro Woche

an Tagen pro Monat

An diesen Tagen, wie lange war der ambulante Pflegedienst bei
Ihnen durchschnittlich zu Hause?

durchschnittlich \ Stunden, ‘ \ Minuten
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4) Haben Sie in den letzten 3 Monaten aufgrund Ihres Gesundheitszustandes eine bezahlte
Haushaltshilfe in Anspruch genommen?

D Nein

DJa—»

Wenn ja, an wie vielen Tagen in der Woche oder Tagen im
Monat kam die bezahlte Haushaltshilfe zu Ihnen nach Hause?

an Tagen pro Woche

an Tagen pro Monat

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

durchschnittlich \ Stunden, ‘ \ Minuten

5) Haben Sie in den letzten 3 Monaten aufgrund lhres Gesundheitszustandes Hilfen von
Familienmitgliedern, Freunden, Bekannten oder Nachbarn in Anspruch genommen?

Beispiele fur diese Hilfen sind: Hilfe im Haushalt, bei der Kérperpflege, beim An- und Aus-
kleiden, bei der Medikamenteneinnahme, beim Einkaufen, bei der Ubernahme von Fahr-
diensten

D Nein

DJa_’

Wenn ja, an wie vielen Tagen in der Woche gder Tagen im Monat
wurde |hnen geholfen?

an __ | Tagen pro Woche

an Tagen pro Monat

An diesen Tagen, wie lange wurde lhnen durchschnittlich
geholfen?

durchschnittlich | Stunden, ‘ Minuten




StirkeR Telefoninterview

6) Hatten Sie in den letzten 3 Monaten einen Aufenthalt in einer teilstationaren
Pflegeeinrichtung (Tagespflege)?

D Nein

|:| Ja_>

Wenn ja, wie viele Tage waren Sie insgesamt in der
teilstationaren Pflegeeinrichtung (Tagespflege)?

Tage

7) Hatten Sie in den letzten 3 Monaten voribergehend einen Aufenthalt in einer stationaren
Pflegeeinrichtung (Kurzzeitpflege)?

D Nein

D A Wenn ja, wie viele Tage waren Sie insgesamt in der

Kurzzeitpflege-Einrichtung?
Tage

8) Erhalten Sie Leistungen aus der gesetzlichen Pflegeversicherung?

|:| Nein

D Ja. —» Wenn ja, welche Pflegestufe haben Sie?

Pflegestufe

Falls Ihnen lhre Pflegestufe nicht bekannt ist: Wie hoch ist das
monatliche Pflegegeld?




StiarkeR Telefoninterview

10) Waren Sie in den letzten 6/12 Monaten zur ambulanten oder stationaren

Rehabilitation

(Kuraufenthalt oder Anschlussheilbehandlung) in einer Rehabilitationseinrichtung?

L1
Nein
[ ] —

Ja

Wenn ja, waren Sie zur ambulanten oder stationaren Rehabilitation?

Ambulant

Stationar

Wie viele Tage hat die Rehabilitationsbehandlung insgesamt
gedauert?

Tage

11) Wurden Sie in den letzten 6/12 Monaten ambulant operiert oder hatten Sie einen
Aufenthalt in einer Tagesklinik (zum Beispiel psychotherapeutische Tagesklinik)?

[ ]

Nein
L — o | | -
Ja Wenn ja, wie oft wurden Sie ambulant operiert und/oder wie viele
Tage waren Sie in der Tagesklinik?
Ambulant operiert mal
Tagesklinik Toce

LIRSS A4

12) Waren Sie in den letzten 6/12 Monaten zur stationaren Behandlung im Krankenhaus?
Psychiatrische Krankenhausbehandlungen zahlen nicht dazu

[ ]

D.Ja

Nein

Wenn ja, wie oft waren Sie im Krankenhaus?

| | e

Wie viele Tage waren Sie in den letzten 12 Monaten insgesamt im
Krankenhaus?

‘ ‘ ‘ ‘ Tage

Wie viele Tage lagen Sie insgesamt auf einer Intensivstation?

L] e




StirkeR Telefoninterview

13) Waren Sie in den letzten 6/12 Monaten zur stationaren Behandlung in einer psychiatrischen
Einrichtung?

D Nein

DJa—>

Wenn ja, wie oft waren Sie in einer psychiatrischen Einrichtung?

mal

Wie viele Tage waren Sie in den letzten 12 Monaten insgesamt in
einer psychiatrischen Einrichtung?

|| |Teee

14) Besitzen Sie eines oder mehrere der folgenden Hilfsmittel?

Wenn ja, geben Sie bitte an, ob Sie dieses Hilfsmittel schon langer besitzen oder ob Sie
dieses in den letzten 6/12 Monaten erhalten oder gekauft haben.
Ja, Ja, in den letz-
Hilfsmittel Nei ich besitze ten 12 Monaten
: dieses langer erhalten/gekauft

Rollator

[]
[]

Rollstuhl

Treppenlift

Badewannenlift

Brille / Sehhilfe

Horgerat / Horhilfe

Zahnersatz

Sauerstoffgerat
Schlafapnoebehandlungsgerat
Kompressionsstrumpfe

RegelmaRiger Gebrauch von Inkontinenzeinlagen

Sonstige:

O O 0O04ddo0o.odndononn
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StirkeR Telefoninterview

15) Wo wohnen Sie zurzeit?
privater Haushalt (keine Seniorenwohnung) D

Seniorenwohnung (zum Beispiel: Betreutes Wohnen, D
Seniorenwohnanlage)

Altenheim D

Pflegeheim / Pflegestation im Altenheim D

16) Sind Sie aufgrund lhres Gesundheitszustandes innerhalb der letzten 6/12 Monate
umgezogen? (zum Beispiel in eine behindertengerechte Wohnung, in eine Seniorenwohn-
anlage, in ein Altenheim oder in ein Pflegeheim/Pflegestation im Altenheim)

D Nein

D Ja > | Wenn ja, wann sind Sie umgezogen?

.
Monat Jahr

11



StirkeR Telefoninterview

Telefoninterview mit 5 stufiger Antwortmoglichkeit (zu 6 /12 Monaten)

Jetzt fragen wir Sie zu lhren Erfahrungen in lhrer Praxis.

Wie lange haben Sie in der Praxis gewartet:

15-30--60—90- 120 min

Wie gut ist die Arztin/der Arzt bzw. die Arzthelferin bei Nachfragen zu erreichen:

sehr gut — gut- einigermaRen — schlecht — sehr schlecht

Wie zufrieden sind Sie hinsichtlich der Moglichkeit, Fragen zu stellen:

sehr zufrieden — zufrieden — einigermaRen zufrieden — weniger zufrieden — unzufrieden

Wie zufrieden sind Sie mit der erhaltenen Information:

sehr zufrieden — zufrieden — einigermaRen zufrieden — weniger zufrieden — unzufrieden

Wie zufrieden sind Sie mit der Beziehung zur Rheumatologin/zum Rheumatologen bzw. zur
Arzthelferin:

sehr zufrieden — zufrieden — einigermaRen zufrieden — weniger zufrieden — unzufrieden

Wie zufrieden sind Sie mit der Zusammenarbeit unter den Angehorigen der verschiedenen
Gesundheitsberufe (Arztin/Arzt — Arzthelferin — Krankengymnast — Ergotherapeut)

sehr zufrieden — zufrieden — einigermaRen zufrieden — weniger zufrieden — unzufrieden

Damit ist dieses Interview beendet. Ich méchte mich zunachst ganz herzlich fir lhre
Teilnahme bedanken.

Die nachste telefonische Befragung ist in etwa sechs Monaten geplant.

Also noch einmal vielen Dank fur die Teilnahme und ich wiinsche Ihnen weiterhin alles Gute.
Auf Wiederhoren!
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