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2 PROJEKTZUSAMMENFASSUNG

Gesundheitskompetenz, also die Fahigkeit, krankheitsrelevante Informationen zu verstehen, bei
Entscheidungen einzusetzen und das Gesundheitsverhalten entsprechend auszurichten, spielt eine wichtige
Rolle bei der optimalen Versorgung von Menschen mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC). Studien
zeigen allerdings, dass sich sehr viele Krebspatientinnen und -patienten nur unzureichend Uber ihre
Erkrankung und Therapie informiert fihlen.

onqgo ist eine App, die Patientinnen und Patienten mit Diagnose NSCLC begleitet und kontinuierlich
Informationen zur jeweiligen Behandlungssituation zur Verfugung stellt. Durch spezifische Nachfragen in der
App erkennt ongo, wo genau sich die Patienten auf dem Behandlungspfad befinden und kann individuell
passende Informationen zur aktuellen Diagnostik, Therapie oder Nachsorge bereitstellen. Die Informationen
sind dabei patientengerecht und anschaulich aufbereitet. Auf diese Weise starkt onqo als Therapiebegleiter
die Lungenkrebs-spezifische Gesundheitskompetenz der Patientinnen und Patienten.

In der im Folgenden beschriebenen kontrollierten randomisierten Pilotstudie sollen erste Hinweise fur eine
signifikante Steigerung der spezifischen Gesundheitskompetenz durch die Nutzung von onqo gesammelt
werden. Dardber hinaus soll untersucht werden, ob die Versorgungsqualitdt bzw. die leitliniengerechte
Versorgung bei Patientinnen und Patienten mit NSCLC in onqo erfasst werden kann.

3 WISSENSCHAFTLICHER HINTERGRUND

Lungenkrebs-spezifische Gesundheitskompetenz

Lungenkrebs ist eine der haufigsten und gefahrlichsten Tumorerkrankungen in Deutschland. Das Robert-
Koch-Institut prognostiziert fiir 2022 insgesamt 59.700 Lungenkrebs-Neuerkrankungen, davon anteilig circa
40.000 nicht-kleinzellige Bronchialkarzinome [1]. Die Behandlungsmaoglichkeiten haben sich in den letzten
Jahren wesentlich verbessert und neue, wirksamere und vertraglichere Medikamente erméglichen einigen
Patientinnen und Patienten bei fortgeschrittener Erkrankung eine oft jahrelange Tumorkontrolle.

Die Qualitdt der onkologischen Versorgung wird wesentlich durch eine optimale Vermittlung
behandlungsrelevanter Informationen an die Patientinnen und Patienten bestimmt. Es konnte gezeigt
werden, dass Patientinnen und Patienten nach der Mitteilung einer Krebsdiagnose aufgrund der
traumatisierenden Information Uber eine stark begrenzte Aufnahmekapazitat verfugen [2]. Daraus folgt, dass
nur ein geringer Teil der komplexen Informationen, die in den Arztgesprachen vermittelt werden sollen, auch
tatsachlich von den Patientinnen und Patienten aufgenommen werden. Aus diesem Grund sollten wichtige
Informationen zur Therapie idealerweise auf mindestens zwei Gesprache verteilt und die relevantesten
Informationen mehrfach genannt werden [3]. Der erhdhte Informations- und Zeitbedarf auf Patientenseite
steht dem starken Zeitdruck im Klinik- oder Praxisalltag der Arztinnen und Arzte gegeniiber.

Tatsachlich zeigen Studien, dass 66% der Patientinnen und Patienten sich unzureichend uber die Vor- und
Nachteile ihrer Behandlung informiert flhlen [4]. Die verstandliche Vermittlung von gesundheitsbezogenen
Informationen ist die Voraussetzung fiir eine ausreichende Gesundheitskompetenz und die Fahigkeit,
eigenstandig informierte Entscheidungen treffen zu kénnen. Unzureichendes Verstandnis der Diagnostik und
Therapie kann hingegen zu Verunsicherung, Vertrauensverlust und im schlimmsten Fall sogar zur
Verweigerung der (leitliniengerechten) Behandlung fihren [5, 6]. Hieraus lasst sich die Notwendigkeit zur
Vertiefung und Verstarkung der Informationsvermittlung und Patientenaufklarung ableiten.

Studien belegen, dass Patientinnen und Patienten, die individualisierte  schriftliche
Behandlungsinformationen erhalten, eine 80-95%ige Verbesserung der therapierelevanten Kenntnisse
erfahren [7, 8]. Ein Cochrane Review mit 105 eingeschlossenen Studien konnte zudem zeigen, dass
Entscheidungshilfen und Informationsvermittlung sich nicht nur positiv auf das therapie-relevante Wissen
(Gesundheitskompetenz), sondern auch auf die akkurate Risikowahrnehmung von Behandlungsoptionen,
die Ubereinstimmung von Behandlungsentscheidungen mit den eigenen Werten, die Zufriedenheit mit der
eigenen Entscheidung und die Patientenbeteiligung auswirken [9]. Zudem haben Patientinnen und
Patienten, die schriftliche Informationen Uber inre Erkrankung erhalten, eine relevant héhere Chance fir ein
gutes Therapieansprechen [10]. Dies erklart sich u. a. dadurch, dass eine Behandlung umso besser erfolgen
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kann, wenn die Patientin oder der Patient sie versteht und umsetzen kann. Ein systematisches Review konnte
weiterhin belegen, dass adaquate Patienteninformationen durch Entscheidungshilfen sowohl die
Uberversorgung (wie z. B. die Orchiektomie beim Prostatakarzinom) als auch die Unterversorgung (z. B. die
Darmkrebsvorsorge) in verschiedenen onkologischen Settings verringern konnten [11]. Die Vermittlung von
patientengerechter Information hat also das Potenzial, sowohl die Gesundheitskompetenz als auch die
optimale Versorgung in Form der leitliniengerechten Erstlinienversorgung zu fordern.

Studien der letzten Jahre haben gezeigt, dass digitale Informationstools eine gute Moéglichkeit darstellen, um
die arztlichen Gesprache zu erganzen. Dabei geht der Bedarf an Informationen auch mit der Akzeptanz der
Patientinnen und Patienten flr neue digitale Lésungen einher [2, 12-17]. Neue digitale Losungen, die sowohl
Arztinnen und Arzte in Ihrer Tatigkeit entlasten als auch Patientinnen und Patienten eine optimale und
reproduzierbare Informationsvermittlung ermoglichen, bieten demnach ein grofles Potential, das bisher
jedoch noch kaum genutzt wird [18]. Dies liegt u. a. daran, dass bisher keine ausreichend guten digitalen
Gesundheitsanwendungen verfugbar sind, die den beschriebenen Anforderungen genugen [19-21].

4 INTERVENTIONSANSATZ

onqo ist ein zertifiziertes Medizinprodukt, dessen medizinische Zweckbestimmung die Uberwachung der
leitliniengerechten  Prozessqualitat der Erstlinienversorgung und  kontinuierlicher  Vermittlung
individualisierter Informationen zu Diagnostik, Therapie und Nachsorge in patientengerechter Form umfasst.

ongo vermittelt Patientinnen und Patienten, die sich auf dem komplexen Behandlungspfad nach
Erstdiagnose einer Lungenkrebserkrankung bewegen, kontinuierlich individualisierte, patientengerechte
Informationen zu vorausgegangenen sowie anstehenden Untersuchungen und Therapien. Die repetitive
Vermittlung relevanter, spezifischer und situationsgenauer Informationen hat das Potential, die
krankheitsspezifische Gesundheitskompetenz kontinuierlich zu erhdhen.

Um individuelle situationsspezifische Informationen anbieten zu kdénnen, muss onqgo den individuellen
Behandlungspfad genau verfolgen. Dies geschieht, indem onqo regelmaRig interaktive Fragen zur aktuellen
Behandlungssituation stellt. Auf diese Weise erhebt onqo detaillierte Informationen, welche diagnostischen
Tests durchgefuhrt werden, welche Behandlungsentscheidungen getroffen werden und was als nachstes in
der Behandlung ansteht. Diese komplexen Informationen Uber den Behandlungspfad bereitet ongo fir
Nutzerinnen und Nutzer in verstandlicher Form auf und unterfittert sie mit patientengerechten
Informationen (Abbildung 1).

Neben der digitalen Informationsvermittlung verweist ongo Patientinnen und Patienten an mehreren
Versorgungsweichen der interaktiven Abfrage auf die konkrete inhaltliche Unterstiutzung, die
Selbsthilfegruppen und Zweitmeinungen bieten kénnen. Die Angabe konkreter Kontaktadressen von
kooperierenden Selbsthilfegruppen und Zweitmeinungszentren in problematisch erkannten Phasen der
Patientenpfade sollte die Haufigkeit der Kontaktaufnahme erhéhen und schlieflich die Kompetenzbildung
durch die externe Beratung positiv beeinflussen.
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Zusatzlich bietet ongo den Patientinnen und Patienten einen Ubersichtlichen Behandlungskalender und die
Méglichkeit zur systematischen Dokumentation aller relevanten Befunde. Durch diese Strukturierung des
eigenen Versorgungsweges wird dieser besser erleb- und nachvollziehbar und tragt zur Verstarkung der
spezifischen Gesundheitskompetenz bei.

" £ = .. " F = ..

rr1gesprach wichtige
Seer Behandlung

Neue Befunde der Bildgebung
(CT, MRT oder PET),

Nicht newes, dle Behandiun
wird fortgefunet

ofassung korrekt?

1, das stimmt alles

Nein, das muss ikh
rochmal dadern

Abbildung 1. Beispiel-Screenshots zur Abfrage der aktuellen Versorgungssituation sowie zur
Bereitstellung situationsspezifischer Informationen.

5 PROJEKTZIELE

Primares Ziel der Studie ist es, einen ersten konfirmatorischen Nachweis flr die Steigerung der
krankheitsspezifischen Gesundheitskompetenz von Patientinnen und Patienten mit NSCLC durch die
Nutzung von onqo zu erbringen.

Als sekundares Studienziel wird explorativ ausgewertet, ob die Versorgungsqualitdt bzw. die
leitliniengerechte Versorgung von Patientinnen und Patienten mit NSCLC mit Hilfe von onqo erfasst werden
kann (sekundares Ziel).

5.1 Hypothesen

H1. Die Gesundheitskompetenz steigt in der Interventionsgruppe nach Nutzung von onqo innerhalb von 35
Tagen nach Erstdiagnose signifikant starker als in der Kontrollgruppe ohne onqo-Nutzung (statistische
Tendenz mit p <.10).

6 ENDPUNKTE

6.1 Primarer Endpunkt: Lungenkrebs-spezifische Gesundheitskompetenz

Primarer Endpunkt ist die Veranderung der Lungenkrebs-spezifischen Gesundheitskompetenz innerhalb von
35 Tagen. Dafur werden jeweils zwei Erhebungen der Gesundheitskompetenz im Abstand von 35 Tagen
durchgefuhrt.

Die Erhebung der allgemeinen Gesundheitskompetenz ist nicht geeignet, die besonderen Erfordernisse von
Patientinnen und Patienten mit Lungenkrebserkrankungen zu adressieren [22, 23]. Entsprechend wird die
erkrankungsspezifische  Gesundheitskompetenz  mittels des  deutschsprachigen  Fragebogens
"Gesundheitskompetenz, Selbsthilfeaktivitdten und Versorgungserfahrung von Menschen mit NSCLC", kurz
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gesa-NSCLC erhoben. Der Fragebogen wurde vom Institut fur Medizinische Soziologie (IMS) am
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE) unter der Leitung von PD Dr. Kofahl entwickelt und validiert.

6.2 Sekundarer Endpunkt: Leitliniengerechte Prozessqualitat in der
Erstlinienversorgung

Die leitliniengerechte Prozessqualitat der Erstlinienversorgung beim NSCLC kann durch verschiedene
Versorgungsereignisse abgebildet werden, den sogenannten Qualitatsindikatoren der Leitlinien. Die
leitliniengerechte  Versorgung  beschreibt den  aktuellen Behandlungsstandard  zertifizierter
Lungenkrebszentren. Die Behandlungsempfehlungen der aktuell gultigen S3-Leitlinien, Version 1.0 aus
Februar 2018 kénnen hiervon abweichen [24].

Als Qualitatsindikatoren fur eine leitliniengerechte Prozessqualitat in der Erstlinienversorgung gelten sowohl
diagnostische und therapeutische Verfahren sowie Zeitintervalle, die nicht Uber- oder unterschritten werden
sollten. Die Qualitatsindikatoren sind hierbei abhangig vom Stadien-abhangigen Therapiekonzept; eine
Ubersicht der Qualitatsindikatoren fiir die Stadien I-IV des NSCLC ist in Fehler! Verweisquelle konnte nicht
gefunden werden. dargestellt.

Die interaktive Abfrage der aktuellen Versorgungssituation in ongo ermdoglicht eine detaillierte und
strukturierte Erfassung der Qualitatsindikatoren. In der App sind eine Vielzahl von leitliniengerechten
Behandlungspfaden hinterlegt. Durch die Abfrage erkennt onqo, ob der individuelle Behandlungspfad einer
Patientin/eines Patienten dem empfohlenen leitliniengerechten Pfad folgt oder von diesem abweicht. Auf
diese Weise Studiendesign

Der Effekt der App onqo auf die krankheitsspezifische Gesundheitskompetenz wird mit dem Studiendesign
eines randomisierten kontrollierten Experimentes (RCT) untersucht (Abbildung 2). Patientinnen und
Patienten mit Erstdiagnose eines NSCLC werden im Rahmen der onkologischen Erstvorstellung (Zeitraum:
bis zu zwei Wochen nach Termin Erstvorstellung im Studienzentrum) in die Studie eingeschlossen und in zwei
Gruppen randomisiert. Die Teilnehmenden der IG nutzen fur 35 Tage begleitend zur Regelversorgung die
onqgo App, wahrend die Teilnehmenden der Kontrollgruppe (KG) in dieser Zeit nur die Regelversorgung
erhalten. Die Gesundheitskompetenz wird sowohl zu Beginn (t0) als auch nach Ablauf der 35 Tage (t1) online
mit dem Fragebogen gesa-NSCLC erhoben (Befragungsintervall Tag 28-42). Im Anschluss an t1 erhélt auch
die Kontrollgruppe onqo zur therapiebegleitenden Nutzung (Abbildung 3).

Erstdiagnose Therapiebeginn Therapieende Rezidiv

Diagnostische Phase | Therapeutische Phase I Nachsorge

v

Erhebung der Kontinuierliche Vermittlung Kontinuierliche Erfassung
Gesundheitskompetenz spezifischer Information leitliniengerechter Versorgung

Abbildung 3. Datenerhebung
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6.3 Randomisierung

Die Patientinnen und Patienten des RCTs werden nach Erstbefragung tO in zwei Gruppen randomisiert. Bei
der Randomisierung wird die eine Halfte der Teilnehmenden zufallig in die Interventionsgruppe und die
andere Halfte in die Kontrollgruppe eingeteilt. Dies erfolgt Uber eine Block-Randomisierung. Die
Gesamtanzahl der Patientinnen und Patienten (n = 70) wird in gleich grofRe Blocke a 10 Personen unterteilt.
Innerhalb eines Blocks findet eine zufallige Zuteilung in Interventions- und Kontrollgruppe teil. Die Zuteilung
erfolgt ausgewogen, so dass die GruppengrofRen gleich ausfallen. Die Randomisierung findet im Anschluss
an die tO-Erhebung statt.

6.4 Verblindung

Fur die Studie ist keine Verblindung der Patientinnen und Patienten geplant, da die Nutzung der onqo-App
eindeutig der Interventionsgruppe zuzuordnen ist.

6.5 Fallzahl

In der Validierungsstudie des gesa-NSCLC konnte eine krankheitsspezifische Gesundheitskompetenz von
M =5.77 (SD = 2.24) in der Normalbevdlkerung ohne Krebserkrankung gefunden werden. Wir gehen davon
aus, dass dieser Wert dem Wert von therapienaiven Patientinnen und Patienten direkt nach der Erstdiagnose
NSCLC zu tO entspricht. In der therapieerfahrenen BevOlkerung mit Krebsdiagnose lag die
Gesundheitskompetenz hingegen héher bei M = 6.71 (SD = 2.01). Der Unterschied zwischen therapienaiven
und therapieerfahren Patientinnen und Patienten betrdgt 0.94 Punkte. Es ist zu erwarten, dass die
Kontrollgruppe ohne ongo-Nutzung die Gesundheitskompetenz zwischen tO und tl1 ebenfalls um 0.94
steigern wird.

In der Interventionsgruppe gehen wir hingegen davon aus, dass die Steigerung der Gesundheitskompetenz
von tO auf tl1 aufgrund der onqo-Nutzung hoher als 0.94 Punkte ausfallen wird. Um in der
Interventionsgruppe eine klinisch relevante Verbesserung der Gesundheitskompetenz im Sinne der minimal
important difference zu erhalten, sollte die Verbesserung mindestens 15% der Skalenbreite des gesa-NSCLC
umfassen [25]. Dies entspricht einer Veranderung um 1.65 Punkte.

Bei einer Effektstarke von 0.71, einer Power von 80% und einem Signifikanzniveau von 10% (Nachweis einer
statistischen Tendenz) sind 26 Patientinnen und Patienten pro Gruppe notwendig, um den
Gruppenunterschied von 0.71 nachzuweisen. Unter der Berucksichtigung einer Drop-Out-Quote von 20%
steigt die Fallzahl fur die RCT auf 70 Probanden (35 pro Gruppe).

7 STUDIENABLAUF

7.1 Datenerhebung

Die Studie wird in mehreren Studienzentren durchgefihrt. Fur die Erhebung der Gesundheitskompetenz
finden jeweils zwei Erhebungen (10, t1) im Abstand von circa 35 Tagen statt. Alle Studienteilnehmenden des
RCTs erhalten einen individuellen Link zu einer Online-Befragung. Zur Baseline (t0) werden in der Online-
Befragung neben der Gesundheitskompetenz auch Kontrollvariablen abgefragt. Dazu zahlen Alter,
Geschlecht und Zeitraum seit Mitteilung der Erstdiagnose (Anhang 1).

Wahrend der onqo-Nutzung werden Qualitatsindikatoren abgefragt, die eine optimale und Leitlinien-gerechte
Therapie definieren. Die Angaben in der onqo-App werden anschlieRend mit den Angaben aus der arztlichen
Dokumentation (Krankenakte) durch das Studienteam verglichen. Die Ubereinstimmung wird pro
Qualitatsindikator Uberprift und in einer Datei (Validierungsdatei) pro Patientin/Patient festgehalten.
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