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1. Hintergrund

Vor dem Hintergrund der sozialrechtlichen Verpflichtung zur Sicherung und Weiterentwick-
lung der Qualitdt medizinischer Rehabilitation (§ 20 SGB IX) gewinnen Methoden zur
Erfolgsbeurteilung zunehmend an Bedeutung. In den Qualitdtssicherungs-Programmen der
Kostentrager werden aktuell hauptsachlich die Dimensionen Prozess- und Strukturqualitat ge-
prift. Die Ergebnisqualitat, die auf den aus einer GesundheitsmaBnahme resultierenden

Gesundheitszustand eines Patienten bezogen wird, erscheint hingegen unterreprasentiert.

Die kardiologische Rehabilitation stellt sich allerdings als hochkomplexe, interdisziplindre und
patientenindividuelle medizinisch-therapeutische MaBnahme dar, deren Erfolg kaum genera-
lisiert zu definieren ist. Es erscheint daher sinnvoll, Indikatoren zu identifizieren, die im
Einzelnen den Erfolg der verschiedenen Kernkomponenten der kardiologischen Reha abbilden

und in ihrer Gesamtheit die Ergebnisqualitat widerspiegeln.

2. Studienziel

Im Zuge dieser Evaluationsstudie vorangegangenen Delphi-Expertenbefragung wurde die Be-
deutsamkeit der Ergebnisqualitait im Rahmen der Qualitatssicherung durch Cheféarzte,
leitende Sport-/Physiotherapeuten und Psychologen der kardiologischen Rehabilitation kon-
sentiert. Gleichzeitig trafen die Beteiligten eine Auswahl potentieller Qualitatsindikatoren.
Das Ziel der Studie ist, diese moglichen Indikatoren der Ergebnisqualitat der kardiologischen
Rehabilitation fir Patienten unter 65 Jahren hinsichtlich ihrer Eignung und Praktikabilitat zu
evaluieren und in Bezug auf ihre Vorhersagekraft fiir die berufliche Wiedereingliederung zu

untersuchen.

3. Studiendesign

Prospektive, multizentrische Registerstudie mit einem Follow-up-Zeitpunkt nach 6 Monaten.
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4. Rekrutierungsziel und -zeitraum

Der Rekrutierungsbeginn ist fiir das 2. Quartal 2017 geplant und endet nach dem konsekutiven
Einschluss von insgesamt 2000 Patienten, wobei von einer Gesamtrekrutierungsdauer von
mindestens sechs und hochstens 12 Monaten auszugehen ist. Die beteiligten Reha-Zentren
werden Uber die aktuellen Rekrutierungszahlen regelmaRig durch das Studiensekretariat an

der Universitat Potsdam informiert.

5. Studienpopulation

5.1. Einschlusskriterien

e Patienten mit Indikation fiir eine kardiologische RehabilitationsmaRnahme
e Alter <65 Jahre

5.2. Ausschlusskriterien

e Fehlende Einverstandniserklarung
e Unzureichende Deutschkenntnisse (Wort und Schrift)
e Vorgezogene Altersrente (bereits berentet)

5.3. Abbruchkriterien/Dropout

e Riickzug der Einverstandniserklarung durch den Patienten
e Tod oder Rehospitalisierung wahrend der Rehabilitationsmalnahme
e Vorzeitige Entlassung aus der Rehabilitation aus sonstigen Griinden

6. Studiendurchfihrung

6.1. Screening, Einschluss und Follow-up

Bei Aufnahme in die Rehabilitation prift das Studienpersonal fiir alle kardiologischen Patien-
ten, ob die Einschlusskriterien erfillt sind. Erfiillt ein Patient die Einschlusskriterien, wird er
auf der Screeningliste (Anlage A1.1) erfasst. Hierbei sind neben persénlichen Daten wie Name,

Geschlecht und Geburtsdatum auch die Ein- und Ausschlusskriterien zu dokumentieren.

Bei festgestellter Eignung zur Studienteilnahme wird der Patient in einem Einzel- oder Grup-

pentermin Uber die Studie aufgeklart und bekommt eine schriftliche Patienteninformation
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und Einwilligungserklarung ausgehandigt (Anlage A1.2). Dem Patienten wird hiernach ausrei-
chend Bedenkzeit eingerdumt. Bei Bedarf erhdlt der Patient die Maoglichkeit, hierbei

entstandene Fragen mit dem Studienpersonal zu klaren.

Willigt der Patient schriftlich ein, an der Studie teilzunehmen, wird der Studieneinschluss in
der StudienLog-Liste dokumentiert (Anlage Al.1). Der Patient erhalt eine Kopie der Einver-
standniserklarung. Das Original verbleibt im Studienbiro der Klinik in einem fiir die OutCaRe-
Studie angelegten Ordner. Unabhangig davon kann in der Patientenakte ggf. ein Vermerk zur

Studienteilnahme erfolgen.

In der StudienLog-Liste werden die eingeschlossenen Patienten unter ihrer Studien-ID gefiihrt
(vgl. Abschnitt 6.3.). AuRerdem werden in der Liste die Kontaktdaten des Patienten fiir die
Zusendung des Follow-up Bogens gefiihrt. Hierbei sollte auch die Telefonnummer eines nahen

Angehorigen notiert werden.

Sechs Monate nach Beendigung der RehabilitationsmalRnahme wird jeder Patient zur Nach-
befragung per E-Mail eingeladen. Die E-Mail enthalt einen Link zum eCRF, in dem der Patient
die Fragen online beantworten kann. Verfiigt der Patient Gber keinen E-Mail-Account, wird
ihm der Follow-up-Bogen postalisch zugesandt, der ausgefiillt an die jeweilige Klinik mit einem
beiliegenden frankierten Briefumschlag zuriickgesandt und durch das Studienpersonal der Kli-
nik in das eCRF (siehe Abschnitt 6.3.) Ubertragen wird. Das Studienpersonal erinnert den
Patienten telefonisch an das Follow-up, falls innerhalb von zwei Wochen keine Antwort (on-
line oder schriftlich) erfolgt ist. Ist der Patient dauerhaft nicht erreichbar, wird sein Vitalstatus

bei den Angehdrigen, notfalls beim Einwohnermeldeamt erfragt und dokumentiert.

Nach Studienende werden sowohl die Screening- als auch die Studien-Log-Liste anonymisiert
dem Studiensekretariat an der Universitat Potsdam zur Auswertung zugesandt. Die Daten die-

nen der Erstellung des Rekrutierungsdiagramms (CONSORT-Flowchart).
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6.2. Messvariablen/zu erfassende Daten

Zu Beginn der RehabilitationsmaBnahme:

e Rehabilitation

(0]

o

o

Diagnoseschlissel ICD-10 der Reha-Indi-
kation

Antragsart: Anschlussrehabilitation/allg.
Antragsverfahren

Rehabilitationsform: stationar oder teil-
stationar/ambulant

e Soziodemografische Angaben

O 0O O0OO0O0Oo

Geschlecht

Alter

GroRe, Gewicht (BMI)
Taillenumfang
Bildungsniveau
Lebenssituation

e Komorbiditaten
(sofern nicht Indikation)

O O0OO0OO0OO0OO0O0o0O0o

KHK

Klappenerkrankungen
GefaRerkrankungen

COPD

Schlaganfall

Karzinom

Psychische Erkrankungen
Orthopadische Erkrankungen

e Kardiovaskuldre Risikofaktoren

(0]
0]

(o}

(o}

Syst./diast. Blutdruck

Lipide (Gesamt-Cholesterin, HDL-/LDL-
Cholesterin, Triglyceride)

Diabetes mellitus (inkl. Nichternglukose,
Blutzuckertagesprofil)

Rauchverhalten

e Korperliche Leistungsfahigkeit/
klinische Parameter

o
o

O 0O 0O0O0

6-Min-Gehtest
Belastungs-Ergometrie (inkl. Stufe +
Rampe)

Ausdauerleistung

Herzfrequenz in Ruhe

Schmerzfreie Gehstrecke (bei PAVK)
LVEF

NYHA-Klasse
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e Subjektive Parameter

(0]

(0}

Depressivitat (Patient Health Question-
naire (PHQ)
Angstlichkeit/Sicherheitsempfinden
(Herzangstfragebogen — HAF-17)
Korperliches Belastungsempfinden (Borg
Skala)

Selbsteinschdtzung des Patienten der ge-
sundheitlichen Prognose

Motivation zur Lebensstilanderung
Subjektives Wohlbefinden (Fragebogen
zum Wohlbefinden — WHO-5)
Somatische Gesundheit (Indikatoren des
Reha-Erfolges — IRES24)

Lebensqualitdt (Short Form Gesundheits-
fragebogen — SF-12)

Stress (Stress Scale aus der INTERHEART
Studie)

Selbstwirksamkeit (Allgemeine Selbst-
wirksamkeit Kurzskala — ASKU)
Schlafqualitat (Insomnie Schweregrad In-
dex — ISI-G)

e Berufsbezogene Parameter

(0]

Berufliche Situation vor der Rehabilitati-
onsmafnahme

Selbsteinschatzung des Patienten beziig-
lich der beruflichen Perspektive
Arbeitsschwere

Arbeitsfahigkeit
Rentenbegehren/Motivation zur Wieder-
aufnahme der Berufstatigkeit
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Zum Ende der RehabilitationsmaRnahme:

e Soziodemografische Angaben

(0]

Gewicht

0 Taillenumfang

Kardiovaskulare Risikofaktoren

0}
0}

(o}

(o}

Syst./diast. Blutdruck

Lipide (Gesamt-Cholesterin, HDL-/LDL-
Cholesterin, Triglyceride)

Diabetes mellitus (inkl. Nichternglukose,
Blutzuckertagesprofil)

Rauchverhalten

Korperliche Leistungsfahigkeit/klinische
Parameter

o
o

(0]

6-Min-Gehtest
Belastungs-Ergometrie (inkl. Stufe +
Rampe)

Ausdauerleistung

Herzfrequenz in Ruhe

Schmerzfreie Gehstrecke (bei PAVK)

Nachbeobachtung:

Subjektive Parameter

(0]

(0]

Depressivitat (Patient Health Question-
naire (PHQ)
Angstlichkeit/Sicherheitsempfinden
(Herzangstfragebogen — HAF-17)
Korperliches Belastungsempfinden (Borg
Skala)

Selbsteinschatzung des Patienten der ge-
sundheitlichen Prognose

Motivation zur Lebensstilanderung
Subjektives Wohlbefinden (Fragebogen
zum Wohlbefinden — WHO-5)
Somatische Gesundheit (Indikatoren des
Reha-Erfolges — IRES24)

Lebensqualitdt (Short Form Gesundheits-
fragebogen — SF-12)

Selbstwirksamkeit (Allgemeine Selbst-
wirksamkeit Kurzskala — ASKU)

Berufsbezogene Parameter

(0}

0}
(0}

Selbsteinschatzung des Patienten beziig-
lich der beruflichen Perspektive
Entlassungsstatus zur Arbeitsfahigkeit
Rentenbegehren/Motivation zur Wieder-
aufnahme der Berufstatigkeit

Lebensqualitat (Short Form Gesundheitsfragebogen — SF-12)

Berufsbezogene Parameter

O O O0OO0OO0Oo

Status der Berufstatigkeit
Arbeitsunfahigkeit
Bezug oder Beantragung von Rente

Erfolgte stufenweise Wiedereingliederung

Erfolgte Umschulungen, erhaltene LTA
Arbeitslosigkeit

Rauchverhalten

Teilnahme an Nachsorgeprogrammen

Rehospitalisierungs-Ereignisse

Subjektive Einschdtzung des Rehabilitationserfolges
(Tod)

Das Studienpersonal der Klinik stellt die vollstandige Datenerhebung im Rahmen der OutCaRe-

Studie sicher.
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6.3. Datendokumentation und Qualitatssicherung

Alle Studienteilnehmer absolvieren eine standardisierte Rehabilitationsmalinahme. Die zu Be-
ginn und Ende der RehabilitationsmalRnahme erhobenen Patientendaten sowie des Follow-up
werden Uber einen elektronischen Datenerfassungsbogen (elektronisches Case Report
Form/eCRF) auf der Webplattform des secuTrial® Systems durch das Studienpersonal der Kli-
niken eingegeben. Die Dateneingabe erfolgt (iber einen Benutzernamen und ist kennwort-
geschitzt. Dem berechtigten Studienpersonal werden zur Dateneingabe spezifische Rechte-
funktionen innerhalb des secuTrial® Systems durch den Administrator (Professur fir

Rehabilitationswissenschaften) zugewiesen.

6.3.1. Schulung zur Datendokumentation

Die Dateneingabe (iber die webbasierte secuTrial® Plattform erfolgt durch das Studienperso-
nal der Kliniken. Im Zuge der Studienvorbereitung wird das Studienpersonal im Rahmen eines
Webinars durch die Mitarbeiter der Professur fiir Rehabilitationswissenschaften fiir den Um-
gang mit secuTrial® und die Dateneingabe liber diese Plattform geschult. Darlber hinaus stellt
die Professur fir Rehabilitationswissenschaften eine kontinuierliche Betreuung sicher, um bei

der Dateneingabe aufkommenden Problemen begegnen zu kénnen.

6.3.2. Monitoring

Die Dateneingabe wird hinsichtlich Vollstandigkeit und Plausibilitat regelmaRig manuell Giber
die Plattform secuTrial® geprift. Bei Unklarheiten werden online Fragen an das klinische Stu-
dienpersonal (Queries) gestellt, deren vollstiandige Beantwortung fir den Abschluss der

Dateneingabe zu einem Patienten vorausgesetzt wird.

Zur weiteren Qualitatssicherung konnen zusatzlich Monitorings in den teilnehmenden Studi-
enzentren durchgefiihrt werden. Die Ziele dieser Monitorings sind

e die Priifung der Studiendokumentation in Screening- und StudienlLog-Liste,

e die Uberpriifung des Vorliegens der schriftlichen Einverstindniserklarung des Patien-
ten,

e der Abgleich von Dokumentationsdaten und Quelldokumenten hinsichtlich der Voll-
standigkeit und Richtigkeit der Angaben.

Die datenschutzrechtlichen Vorschriften zur Gewahrleistung der Vertraulichkeit der personli-

chen Daten der Patienten werden dabei beachtet.
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Die Online-Datenpriifung wie auch die Monitorings vor Ort werden von Mitarbeitern der Pro-
fessur fiir Rehabilitationswissenschaften der Universitdat Potsdam durchgefiihrt, die zuvor

explizit von der Studienleitung geschult worden sind.

6.3.3. Verantwortlichkeiten

Damit der korrekte Studienablauf dem Protokoll und der Good Clinical Practice nach ICH ge-
mal gewdhrleistet werden kann, werden fiir die verschiedenen Ablaufe der Studie
verantwortliche Personen (z. B. Arzt, Sekretarin, Schwester oder Therapeut) sowie deren je-
weilige studieninterne Funktion in einer Zustandigkeitsliste benannt und vom Hauptprifer

(Chefarzt der kardiologischen Abteilung) autorisiert (Anlage A1.4).

Die Zustandigkeitsliste wird per Fax oder E-Mail dem Studiensekretariat an der Universitat
Potsdam Ubermittelt und wird fir die Initialisierung und Freigabe des Rekrutierungsstarts im

jeweiligen Studienzentrum vorausgesetzt.

7. Beteiligte Rehabilitationszentren

Priifer Rehabilitationszentrum E-Mail

1 Prof. Dr. Heinz Voller
Hauptpriifer
Steeringcommittee

Klinik am See
Seebad 84
15562 Riudersdorf

heinz.voeller@klinikam-
see.com

2 Prof. Dr. Axel Schlitt Paracelsus-Harz-Klinik Bad Suderode prof.dr.axel.schlitt@para-

Steeringcommittee

Paracelsusstr. 1
06485 Quedlinburg

celsus-kliniken.de

Dr. Johannes Glatz
Steeringcommittee

Reha-Zentrum Seehof
Lichterfelder Allee 55
14513 Teltow

dr.med.johan-
nes.glatz@drv-bund.de

Dr. Sieglinde Sporl-Dénch
Steeringcommittee

Frankenklinik
Salzburger Leite 1
97616 Bad Neustadt/Saale

sieglinde.spoerl-do-
ench@frankenklinik-bad-
neustadt.de

Dr. Christa Bongarth
Steeringcommittee

Klinik Hohenried
der DRV Bayern Sud
82347 Bernried

christa.bongarth@hoehen-
ried.de

PD Dr. Klaus Schroder

ZAR Stuttgart
Wilhemsplatz 11
70182 Stuttgart

schroeder@zar-stutt-
gart.de
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7 Dr. Rainer Schubmann Klinik MOéhnesee rschubmann@dbkg.de
Schnappweg 2
59519 Md&hnesee

8 Dr. Manju Guha Reha-Klinik am Sendesaal dr.guha@rehaklinik-sende-
Senator-WeRling-StraRe 1A saal.de
28277 Bremen

9 Dr. med. Ronja Westphal SEGEBERGER KLINIKEN GMBH ronja.westphal@segeber-
Herzzentrum gerkliniken.de

Am Kurpark 1
23795 Bad Segeberg

10 Prof. Dr. Bernhard Schwaab CURSCHMANN KLINIK prof.schwaab@drguth.de
Saunaring 6
23669 Timmendorfer Strand

11 Dr. Martin Schikora Brandenburg Klinik schikora@brandenburgkli-
Brandenburgallee 1 nik.de
16321 Bernau-Waldsiedlung

12 Dr. Robert Nechwatal Rehaklinik Heidelberg-Konigstuhl robert.nechwatal@rehakli-
Kohlhof 8 nik-koenigstuhl.de
69117 Heidelberg

13 Dr. Jorg Nothroff MediClin Reha-Zentrum Spreewald  joerg.nothroff@medic-
Zur Spreewaldklinik 14 lin.de
03096 Burg

14 Dr. Ulrich Kiwus Reha-Zentrum Bad Nauheim der DRV pr ylrich.Kiwus@drv-

Bund - Kliniken Taunus und Wetterau pynd.de
Zanderstr 30-32
61231 Bad Nauheim

15 Prof. Dr. Roger Marx MediClin-Fachklinik Rhein/Ruhr roger.marx@mediclin.de
Auf der Rotsch 2
45219 Essen

16 Prof. Thomas Mengden Kerckhoff Klinik t.mengden@reha.kerck-
Benekestr. 2-8 hoff-klinik.de
61231 Bad Nauheim

17 Dr. Erik Skobel Rehaklinik "An der Rosenquelle" erik.skobel@rosen-
KurbrunnenstralRe 5 quelle.de
52066 Aachen

8. Datenschutz/Ethik
Ein ausfihrliches Datenschutzkonzept (Anlage A2.1) wurde in Abstimmung mit der Deutschen
Rentenversicherung Bund erstellt und von allen bundesweit beteiligten Deutschen Rentenver-

sicherungen zur Kenntnis genommen.
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Die Studie wurde zur Priifung und Freigabe bei der Ethikkommission der Landesarztekammer
Brandenburg beantragt (Erstvotum, Anlage A2.2). Zusatzlich wurden Zweitvoten bei den zu-
standigen Ethikkommissionen der Landesdrztekammern der Bundeslander eingeholt

(klinikspezifisches Ethikvotum, Anlage A2.3).

9. Studienregistrierung

Die Studie wurde beim Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS), welches als WHO-Regis-

ter anerkannt ist, registriert und gepruift (Studiennummer DRKS00011418).

10.Datenauswertung

Nach Abschluss der Dateneingaben durch die Studienzentren ist die Universitat Potsdam fir
die weitere Datenverarbeitung zustandig. Die statistische Auswertung erfolgt ebenfalls an der

Professur fur Rehabilitationswissenschaften der Universitat Potsdam.

Nach der Dateneingabe gemald Datenschutzrichtlinien werden standardisierte uni- und mul-
tivariate Testverfahren sowie Regressionsmodelle angewandt. Die statistische Ermittlung der
Anderungssensitivitit potentieller Qualititsindikatoren erfolgt mittels interferenzstatistischer
Kennwerte und unterschiedlicher Effektstarkemafie (standardized effect size (SES), standar-
dized response mean (SRM), Guyatt’s responsiveness index (GRI)). Die
Irrtumswahrscheinlichkeit wird fiir alle statistischen Analysen bei zweiseitiger Fragestellung a

priori auf 5% festgelegt.

11.Risiko-Nutzen-Abwagung

Es besteht kein Risiko fur Patienten durch diese Studie.

12.Unterschrift Hauptprufer

-
Ridersdorf, 06.03.2017 W __

Ort, Datum Prof. Dr. med. Heinz Véller
Chefarzt und Arztlicher Direktor,
Klinik am See, Ridersdorf
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13.Anlagen

Dokumente fir die Studiendurchfiihrung in der Klinik

e Al.1 Screeningliste und Studien-Log

e Al.2 Patienteninformation und Einverstandniserklarung

e Al.3 Patientenfragebdgen (3 Zeitpunkte)

e Al.4 Zustandigkeitsliste

e A1.5 Handbuch und Schulungsunterlagen zur Dateneingabe
[in Planung, wird nach Programmierung des eCRFs erarbeitet]

Weitere Dokumente

e A2.1 Datenschutzkonzept
e A2.2 Erstvotum der Ethikkommission der Landesarztekammer Brandenburg
e A2.3 Votum der zustandigen Landesethikkommission

[beantragt]
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