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Externe Sachverstandige, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fir das Institut
bearbeiten, haben gemaR § 139b Abs. 3 Satz 2 Sozialgesetzbuch — Fiinftes Buch — Gesetzliche
Krankenversicherung ,alle Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftragsinstituten,
insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie,
einschlieRlich Art und Hohe von Zuwendungen” offenzulegen. Das Institut hat von jedem der
Sachverstandigen ein ausgefiilltes Formular ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen”
erhalten. Die Angaben wurden von dem speziell fiir die Beurteilung der Interessenkonflikte
eingerichteten Gremium des Instituts bewertet. Die Selbstangaben der externen
Sachverstandigen und des externen Reviewers zur Offenlegung von Beziehungen sind in
Kapitel A11 zusammenfassend dargestellt. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt,
die die fachliche Unabhangigkeit im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags

gefahrden.
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Was ist der Hintergrund des HTA-Berichts?

Dem Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) kénnen
Versicherte und sonstige interessierte Einzelpersonen Themen fiir die Bewertung von
medizinischen Verfahren und Technologien im Rahmen des ThemenCheck Medizin
vorschlagen. Die Bewertung erfolgt in einem sogenannten Health-Technology-
Assessment(HTA)-Bericht. HTA-Berichte sind dadurch gekennzeichnet, dass neben der
Bewertung des medizinischen Nutzens und neben der gesundheitsokonomischen Bewertung
auch ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte einer Technologie untersucht
werden.

In einem 2-stufigen Auswahlverfahren, an dem unter anderem auch Birgerinnen und Biirger
beteiligt sind, werden aus allen eingereichten Vorschlagen jedes Jahr bis zu 5 neue Themen
ausgewahlt. Laut gesetzlichem Auftrag sollen dies Themen sein, die fir die Versorgung von
Patientinnen und Patienten von besonderer Bedeutung sind [1]. Das IQWiG beauftragt
anschlieffend externe Wissenschaftlerteams, die die Themen gemall der Methodik des
Instituts bearbeiten, und gibt die HTA-Berichte heraus.

Im August 2020 hat das IQWiG ein Wissenschaftlerteam unter Leitung der Uniklinik Kéln mit
der Bearbeitung des ausgewadhlten Themas ,HT20-02: Herzerkrankung bei Kindern: Kénnen
Kinder durch eine psychologische Begleitung bei der Bewaltigung ihrer Krankheit unterstitzt
werden?” beauftragt. Das Team setzte sich aus Methodikerinnen und Methodikern mit
Erfahrungin der Erstellung von HTA-Berichten, Expertinnen und Experten mit Kenntnissen und
Erfahrungen in der Bearbeitung gesundheitsékonomischer, ethischer, sozialer, rechtlicher und
organisatorischer Fragen sowie einem Facharzt fiir Kinderheilkunde mit Schwerpunkt
Kinderkardiologie, einer Psychologin und zwei Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten
zusammen.

Warum ist der HTA-Bericht wichtig?

Kindliche Herzerkrankungen werden unterteilt in angeborene und erworbene Herzfehler und
Herzrhythmusstorungen, wobei angeborene Herzfehler den groRten Anteil ausmachen [2].
Rund 1 % aller Lebendgeborenen in Deutschland kommen mit einem angeborenen Herzfehler
zur Welt [3]. Diese entstehen durch Storungen wahrend der Herzentwicklungsphase im
Mutterleib. Neben genetischen Faktoren koénnen unter anderem Infektionskrankheiten,
radioaktive Strahlen oder Alkohol- und Drogenmissbrauch wahrend der Schwangerschaft
Ursache sein. Die Mehrzahl der Kinder mit angeborenem Herzfehler muss sich —haufig schon
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im ersten Lebensjahr —einem oder mehreren operativen Eingriffen unterziehen. Aufgrund von
verbesserten Operationsverfahren in den vergangenen Jahrzehnten kénnen die meisten
Betroffenen anschlieRend ein Leben ohne groRere Einschrankungen fiihren und erreichen ein
fast normales Lebensalter. Die zu wiederholenden diagnostischen und interventionellen
MalBnahmen sowie die Notwendigkeit einer lebenslangen Betreuung kénnen jedoch
korperliche und seelische Belastungen fir die betroffenen Kinder und Jugendlichen sowie ihr
soziales Umfeld darstellen.

Anliegen der Themenvorschlagenden

Eine Burgerin stellte die Frage, ob durch eine friihe psychologische Begleitung in Herzzentren
die Entwicklung komorbider psychischer Erkrankungen bei Kindern und Jugendlichen mit
Herzerkrankung verhindert werden konnte. Haufig hatten die jungen Betroffenen Probleme,
ihre Erkrankung richtig zu verarbeiten, was infolge zu Angstlichkeit, Depressivitit oder
Anpassungsstorungen fiihren konnte.

Ziel des HTA-Berichts

Vor diesem Hintergrund hat das beauftragte Expertenteam aus den verschiedenen
Perspektiven eines HTA-Berichts untersucht, ob Kinder und Jugendliche mit angeborenen
oder erworbenen Herzerkrankungen von einer psychologischen Begleitung profitieren. Dies
ware der Fall, wenn nachgewiesen wiirde, dass eine psychologische Begleitung beispielsweise
das Auftreten von Angststorungen oder Depressionen verringern kann. Ein Nutzen wiirde
auch vorliegen, wenn die gesundheitsbezogene Lebensqualitat in einem Umfang, der von den
Betroffenen wahrgenommen werden kann, positiv beeinflusst wird.

Welche Fragen werden beantwortet — und welche nicht?

Die externen Sachverstandigen unter Leitung der Uniklinik Kéln konnten 6 randomisierte
kontrollierte Studien identifizieren. In diesen wurden verschiedene MalBnahmen einer
psychologischen Begleitung mit sehr unterschiedlichen Zielen, Inhalten und Teilnehmenden
untersucht. Die Studien konnen 3 unterschiedlichen Interventionsarten zugeordnet werden:

1) Familieninterventionen auf Basis des Congenital Heart Disease Intervention Program
(CHIP) mit Workshops zu Problempravention, Psychoedukation und
Erziehungskompetenz,

2) psychoedukative Interventionen mit dem Fokus Stressreduktion (hier Mindfulness-Based
Stress Reduction [MBSR] in Gruppensitzungen) und

3) gespréachsbasierte und verhaltensbezogene Interventionen mit dem Fokus auf die
bevorstehende Operation (OP), um Bewadltigungskompetenzen aufzubauen
beziehungsweise Angstlichkeit vor dem Eingriff zu reduzieren (u. a. mit spielerischen
Elementen wie einer simulierten Herz-OP am Teddybar).
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Die CHIP-Familieninterventionen und die Interventionen mit dem Fokus auf die
bevorstehende OP wurden mit der Ublichen Behandlung beziehungsweise Ublichen OP-
Vorbereitung (Aufklarung der Eltern und ihrer Kinder sowie Vorbereitung auf den operativen
Eingriff) verglichen. Bei den MBSR-Gruppensitzungen wurde der Vergleich mit einer Video-
online-Selbsthilfegruppe gemacht.

Fir die 3 unterschiedlichen Interventionsarten zeigten sich vereinzelt positive Effekte. So
fihrten die CHIP-Familieninterventionen zu weniger von den Eltern berichteten
Krankheitstagen der Kinder und die Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende OP zu
einer verbesserten schulischen Teilhabe. Eine vollstindige Nutzen-Schaden-Abwagung war
jedoch nicht moglich, da wichtige weitere psychologische Merkmale und Zustande neben der
Angstlichkeit vor dem Eingriff sowie unerwiinschte Ereignisse nicht in den Studien untersucht
wurden.

Vergleichende gesundheitsékonomische Studien konnten nicht identifiziert werden, sodass
nur die Kosten fir eine idealtypische psychologische beziehungsweise psychotherapeutische
Behandlung mit wochentlichen Sitzungen im ambulanten Setting berechnet werden konnten.
Daflir mussten starke Annahmen auf Basis von Expertenaussagen getroffen werden, da das
Kosten- und Abrechnungsgeschehen in der Praxis vielmehr auf den subjektiven Hilfe- und
Beratungsbedarf der betroffenen Eltern und Kinder abgestimmt zu sein scheint.

Die orientierenden Literaturrecherchen und Gesprache mit betroffenen Eltern und ihren
Kindern zeigten, dass ein Bedarf an psychologischer Unterstitzung besteht, der durch das
derzeit insgesamt begrenzte und regional unterschiedlich dichte Versorgungsangebot nicht
ausreichend gedeckt wird. Einige Betroffene schatzen es als wertvoll ein, sich mit Personen in
vergleichbaren Situationen austauschen zu kdnnen. Die Analyse zeigte aber auch, dass die
Bediirfnisse sehr unterschiedlich sind: Wahrend manche Kinder und Jugendliche mit
Herzerkrankung sich mehr Ricksichtnahme durch das jeweilige soziale Umfeld wiinschen,
verspiren andere den Wunsch, ganz normal behandelt zu werden. Dies und weitere Faktoren
wie Alter, Geschlecht, Bildung oder Krankheitslast fiihren zu unterschiedlichen Praferenzen im
Hinblick auf die Art der psychologischen Unterstiitzung.

Laut externen Sachverstandigen gibt es Anzeichen, dass das Angebot von psychologischer
Begleitung standortspezifisch sehr unterschiedlich ist. Die Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der herzchirurgischen
Versorgung bei Kindern und Jugendlichen (KiHe-Richtlinie) [4] gibt gewisse
Rahmenbedingungen vor. Die Einrichtungen, die diese erfillen, sind in der Regel Hauser der
Maximalversorgung mit einem Kinderherzzentrum und haufig auch einer Kooperation mit
einem sozialpadiatrischen Zentrum. Diese sind Uberwiegend in groRReren Stadten verortet,
sodass eine psychologische Begleitung wahrend der stationdren Behandlung und bei den
regelmaligen Kontrolluntersuchungen dort tendenziell gut moglich ist. Wieder zu Hause,
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gegebenenfalls in einer landlicheren Region, ist das Angebot im ambulanten Setting meist
stark begrenzt und kaum strukturiert. Ein niedrigschwelliger Zugang sei aber eine wichtige
Voraussetzung fiir die Nutzung und den Erfolg einer psychologischen Begleitung.

Fazit der externen Sachverstindigen

In Anbetracht der unzureichenden Evidenzlage kommen die externen Sachverstandigen zu
dem Fazit, dass keine allgemeine Empfehlung fiir den Einsatz einer psychologischen
Begleitung von Kindern und Jugendlichen mit Herzerkrankungen ausgesprochen werden kann.
Es gebe aber ethische Aspekte, die im Einzelfall fiir den Einsatz sprechen kdnnten. So existiere
insbesondere bei schweren Herzerkrankungen eine hohe psychische Belastung bei den
Betroffenen und ihren Familien und damit ein zu deckender Bedarf.

Einordnung durch das IQWiG

Das IQWiG teilt die Einschatzung der externen Sachverstandigen, dass die Evidenz zum Nutzen
und Schaden einer psychologischen Begleitung von Kindern und Jugendlichen mit
Herzerkrankung unzureichend ist. In den identifizierten Studien wurden zwar Interventionen
untersucht, die auf psychologischen Prinzipien oder Techniken beruhen. Es handelt sich
jedoch bei den 1-tdgigen Familienworkshops, den OP-Vorbereitungstrainings und dem
6-wochigen MBSR-Programm um einmalige beziehungsweise kurzzeitige MaBnahmen.
Ebenso sind die Zielsetzungen der eingeschlossenen Studien sehr unterschiedlich. Wahrend
es beim MBSR-Programm beispielsweise darum geht, krankheitsbedingten Stress besser
bewaltigen zu konnen, verfolgen die Interventionen mit dem Fokus auf die bevorstehende OP
primér das Ziel, den Kindern und ihren Eltern Angste unmittelbar vor dem operativen Eingriff
am Herzen zu nehmen. Entsprechend kurz war in der Regel die Nachbeobachtungszeit der
Betroffenen, die von 1 Tag bis 10 Monate nach Intervention reichte. Die eigentliche Frage der
Themenvorschlagenden — nach dem Nutzen einer (friihzeitigen) psychologischen Begleitung
im Sinne regelmaRiger und langfristig angelegter Sitzungen oder Unterstlitzungsangebote, um
dem Auftreten von psychischen Begleiterkrankungen wie Depressionen oder
Anpassungsstérungen vorzubeugen oder entgegenzuwirken — wird mit den gefundenen
Studien kaum beantwortet.

Wie geht es weiter?

Der HTA-Bericht zeigt einen grundsatzlichen Forschungsbedarf auf. Es braucht Studien, die
Programme und einzelne Mallnahmen zur psychologischen Begleitung von Kindern und von
Jugendlichen sowie ihren Eltern iber einen ausreichend langen Zeitraum untersuchen. Dabei
sollte erhoben werden, wie sich die psychologische Begleitung langerfristig auf die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat und das psychische Wohlbefinden auswirkt sowie ob es
unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der jeweiligen Intervention gibt. Nur so
konnen Empfehlungen formuliert werden, in welchen Situationen (z. B. im Hinblick auf
Schwere der Erkrankung, Setting oder Zeitpunkt im Behandlungsprozess) welche Art von
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Malinahme einer psychologischen Betreuung sinnvoll sein und dazu fihren kann, dass
Betroffene ihre Erkrankung besser bewaltigen kdnnen.
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HTA-Kernaussagen

Fragestellungen des HTA-Berichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit psychotherapeutischen Interventionen im
Vergleich zu einer Behandlung der (optimierten) Standardversorgung, ,Attention
control“-Interventionen oder anderen nicht-psychotherapeutischen Verfahren bei
Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) mit angeborenen oder erworbenen
Herzerkrankungen hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten),
= die Bewertung der Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der Anwendung psychotherapeutischer Interventionen bei Kindern und Jugendlichen mit
angeborenen oder erworbenen Herzerkrankungen verbunden sind.

Schlussfolgerung des HTA-Berichts

Insgesamt liefern die eingeschlossenen Studien keine belastbaren empirischen Anhaltspunkte
flr einen Nutzen psychologischer Interventionen bei herzkranken Kindern. Einige Studien
zeigen jedoch signifikante Effekte auf einzelne Outcomes bei den betroffenen Kindern und
ihren Eltern. Dabei ist aber zu berticksichtigen, dass vier der sechs eingeschlossenen Studien
ein hohes Verzerrungspotenzial aufweisen. Die Bewertung der Evidenzlage wird zudem durch
die Heterogenitdt der Studien erschwert: Sie beziehen unterschiedliche Altersgruppen der
Kinder ein, die zu behandelnden psychischen Belastungen sind unterschiedlich und kénnen
sich entlang des Krankheitsverlaufs andern. Untersucht wurden heterogene Interventionen
hinsichtlich unterschiedlicher, nicht einfach objektiv zu erfassender Outcome-Parameter, die
mit z. T. verschiedenen Instrumenten gemessen wurden. Es Gberrascht daher wenig, dass sich
auch die Ergebnisse insgesamt sehr heterogen darstellen.

Welche Empfehlung ldsst sich nun Gbergreifend aus den verschiedenen Aspekten hinsichtlich
des Einsatzes psychologischer Begleitung bei herzkranken Kindern ableiten? Angesichts der
unzureichenden Evidenzlage zur Nutzenbewertung und fehlender gesundheitsékonomischer
Studien, erscheinen hier ethische Aspekte von besonderer Bedeutung. Aus ethischer Sicht
besteht die Kernfrage dabei darin, welche Schlussfolgerungen man aus der begrenzten, nicht
sehr verldsslichen empirischen Evidenz zum Nutzen zieht. Eine starke, allgemeine Empfehlung
fir den Einsatz psychologischer Interventionen bei herzkranken Kindern erscheint unter
Berucksichtigung der vorliegenden Evidenz nicht begriindbar. Im Einzelfall erscheint der
Einsatz entsprechender Interventionen aber aus folgenden Griinden ethisch vertretbar,
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insbesondere bei einer hohen psychischen Belastung der betroffenen Kinder und ihres
sozialen Umfeldes:

=  Sowohl die herzkranken Kinder als auch ihr soziales Umfeld, insbesondere die Eltern, sind
aufgrund der Schwere der Herzerkrankung relevanten psychischen Belastungen
ausgesetzt, sodass ein zu deckender Bedarf an psychologischer Begleitung bzw.
Betreuung besteht.

= Beider Bewertung der eingeschrankten empirischen Evidenz ist zu bertcksichtigen, dass
es sich bei den von den Interventionen adressierten psychischen Belastungen der
betroffenen Kinder und ihrem sozialen Umfeld um vielfaltige, nicht einfach zu
objektivierende ZielgroBen handelt, was die Gewinnung verlasslicher Evidenz zur
Wirksamkeit der Interventionen erschwert. Objektive Ergebnisparameter wie
Krankenhausverweildauer und Mortalitat sind hierbei offensichtlich von unklarer
Bedeutung.

= Die eingeschlossenen Studien berichten keine Ergebnisse fiir mogliche Belastungen oder
Risiken der Interventionen, analytisch sind diese eher als gering einzuschatzen, auch
wenn unklar ist, ob eine systematische Erfassung adverser Effekte erfolgte.

= Die Analyse sozialer Aspekte deutet darauf hin, dass Betroffene von einer
psychologischen Begleitung profitieren kdnnten. So schatzen es manche Teilnehmenden
offenbar als wertvoll ein, sich mit Personen in vergleichbaren Situationen austauschen zu
kénnen [1].

= Der erwartete Budget-Impact durch das gezielte, bedarfsorientierte Angebot
psychologischer Interventionen diirfte sich in Grenzen halten, da die Anzahl schwer
herzkranker Kinder insgesamt gering ist und die Kosten fiir die psychologische Begleitung
im Vergleich zu den sonstigen medizinischen Behandlungskosten nicht GbermaRig hoch
sind. Zudem kdnnten mit einer wirksamen psychologischen Intervention moéglicherweise
Folgekosten durch anhaltende psychische Beeintrachtigungen vermieden werden.

Sofern im Einzelfall der Einsatz einer psychologischen Intervention bei herzkranken Kindern
erwogen wird, sollten v. a. aus ethischer Sicht folgende Punkte bericksichtigt werden:

= Die Intervention sollte v. a. dann erwogen werden, wenn die betroffenen Kinder und das
soziale Umfeld besonders stark psychisch belastet sind, da die Effekte der
psychologischen Interventionen wahrscheinlich vom Ausgangsniveau der psychischen
Belastungen abhangen [1].

= Die psychologische Intervention sollte gezielt mit Blick auf die jeweils individuell
ausgepragten psychischen Belastungen ausgewahlt werden, da die in den
eingeschlossenen Studien untersuchten verschiedenen Interventionen bei
unterschiedlichen Parametern positive Effekte zeigten.
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= Die psychologischen Interventionen sollten méglichst gut auf die individuellen
Bedurfnisse der betroffenen Kinder und ihres sozialen Umfelds, insbesondere der Eltern,
abgestimmt sein, um die Beteiligten in ihrer Krankheitsverarbeitung und
Selbstbestimmung gezielt starken zu kdnnen.

= Die betroffenen Kinder (sofern einwilligungsfahig) sowie ihre Eltern sollten vor dem
Einsatz einer psychologischen Intervention Uiber die begrenzt verfligbare Evidenz zum
Nutzen aufgeklart werden.

Da die oben genannten Aspekte nur sehr begrenzt aus der vorliegenden Forschungsevidenz
ableitbar sind und somit u. a. auf theoretischen Erwdgungen beruhen, sind weitere, qualitativ
hochwertige Studien zum Nutzen und Schaden psychologischer Interventionen bei
herzkranken Kindern notwendig, um verlasslich einschatzen zu kénnen, welche betroffenen
Kinder und ihre Familien von einer psychologischen Begleitung profitieren kénnten. Hierbei
sollten die besonderen Herausforderungen multimodaler, komplexer Interventionen
berlicksichtigt werden (siehe Kapitel 8).

Ubergreifendes Fazit

Psychologische und psychotherapeutische Interventionen werden sowohl von Betroffenen
und deren Angehdrigen als auch von Versorgerinnen und Versorgern als zentraler Bestandteil
der Versorgung herzkranker Kinder dargestellt. Die Bewertung der vorliegenden empirischen
Evidenz sowie die Ergebnisse theoretischer Reflektion unterstiitzen prinzipiell diese
Sichtweise, auch wenn die Anhaltspunkte aus RCT in Bezug auf relevante Ergebnisparameter
aufgrund weniger heterogener Studien fir eine abschlieRende Bewertung nicht ausreichen.

Dennoch kann im Einzelfall, nach Beurteilung der Schwere der Belastung, eine psychologische
bzw. psychotherapeutische Begleitung angeboten werden. Ein multidisziplindr-eingebettetes
Setting-lbergreifendes Angebot ist aus fachlicher Sicht als empfehlenswert anzusehen.
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Abklrzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

ACP Advance Care Planning

AHF angeborener Herzfehler

BGB Blirgerliches Gesetzbuch

BGH Bundesgerichtshof

BIA Kosten-Konsequenz-Analyse bzw. Budget-Impact-Analyse

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

BRIEF-P Behavior Rating Inventory of Executive Functioning - Preschool
version

CBCL Child Behaviour Checklist

CBRSC Comprehensive Behavior Rating Scale for Children

CBTQ Child Behavior Telephone Questionnaire

CFIR Consolidated Framework for Implementation Research

CHD angeborener Herzfehler

CHEERS Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards

CHIP Congenital Heart Disease Intervention Programm

CHQ-PF50 Child Health Questionnaire—Parent Form-50

CONSORT Consolidated Standards of Reporting Trials

CS Cooperation Scale

DSGVO Datenschutz-Grundverordnung

cT Computertomografie

DT-P Distress Thermometer-P

EBM Einheitlichen Bewertungsmalstab

EKG Elektrokardiogramm

EUnetHTA European Network for Health Technology Assessment

FAD Family Assessment Device

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV gesetzlichen Krankenversicherung

GOP Gebuhrenordnung fiir Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten

HADS Hospital Anxiety and Depression Scale

HTA Health Technology Assessment

ICD International Classification of Diseases

IOF Impact on Family Scale
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Abkiirzung Bedeutung

IQWiG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

ITT Intention-to-treat

KiHe -RL Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber MaBnahmen
zur Qualitatssicherung der herzchirurgischen Versorgung bei Kindern
und Jugendlichen

MBO-PT Musterberufsordnung der psychologischen Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichen
Psychotherapeutinnen- und Therapeuten

MBSR Mindfulness-Based Stress Reduction

MRT Magnetresonanztomografie

MUS Upset scale

NOSIK Nijmeegse Ouderlijke Stress Index

ns Nicht signifikant

PEPP- Entgeltsystem fiir den Bereich der Psychiatrie, Psychotherapie und

Entgeltsystem Psychosomatik

PsychThG Gesetz iber den Beruf der Psychotherapeutin und des
Psychotherapeuten

QwB Quality of Well-Being Scale

RCT Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)

RSQ Responses to Stress Questionnaire

SCL-90-R Symptom Checklist-90-Revised

SGB Sozialgesetzbuch

SPZ Sozialpadiatrischen Zentren

STAIC State Trait Anxiety Inventory fur Kinder

StGB Strafgesetzbuch

TAU Treatment as usual

TDF Theoretical Domains Framework

TREND Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

TRF-C Teacher’s Report Form-C

VVG Versicherungsvertragsgesetz
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HTA-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der §139b Absatz5 des Sozialgesetzbuchs — Filinftes Buch (SGBV) — gesetzliche
Krankenversicherung (GKV) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die
wissenschaftliche Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen
kdnnen. Die Themen fiir diese Health-Technology-Assessment(HTA)-Berichte konnen auf der
Website des ThemenCheck Medizin eingereicht werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen und
Patientenvertretern sowie Birgerinnen und Birgern bis zu 5 Themen fir die Erstellung von
HTA-Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG externe
Sachverstandige beauftragt. Die durch die externen Sachverstidndigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG als HTA-Bericht
veroffentlicht.

Die HTA-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die zum Beispiel
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Der
Fachoffentlichkeit wird der HTA-Bericht iber die Website des IQWiG (www.iqwig.de) zur
Verfliigung gestellt. Ebenso wird eine allgemein verstdndliche Darstellung der Ergebnisse des
HTA-Berichts mit dem Titel ,HTA kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart” veroéffentlicht.
Auf diese Weise sollen die Ergebnisse von HTA-Berichten Auswirkungen auf die Versorgung

von Patientinnen und Patienten haben.
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1.2 Medizinischer Hintergrund

Epidemiologie und Arten kindlicher Herzerkrankungen

Kindliche Herzerkrankungen werden unterteilt in strukturelle (angeborene) Anomalien,
funktionelle Anomalien (Arrhythmien) und muskuldre Anomalien (Kardiomyopathien).

Strukturelle (angeborene) Anomalien

Strukturelle Anomalien des Herzens kénnen unterteilt werden in Herzfehler mit Rezirkulation
(sogenannte Links-Rechts-Shunt-Verbindungen) zum Beispiel uber einen
Kammerscheidewanddefekt, Fehlbildungen an den Herzklappen, Fehlbildungen der groRen
Arterien sowie Anomalien des Ursprungs der groBen Gefille (komplexe HerzgefafRfehler).
Angeborene Herzerkrankungen machen fast 1/3 aller gréBeren angeborenen Anomalien aus.
Die berichtete Geburtspravalenz variiert stark zwischen Studien weltweit. Eine Anzahl von 8
bis 9 pro 1.000 Lebendgeburten gilt gemeinhin als die beste Schatzung [2,3]. Die
Gesamtpradvalenz von Geburten von Kindern mit angeborenen Herzerkrankungen stieg von
0,6 pro 1.000 Lebendgeburten im Jahr 1930 auf etwa 9 pro 1.000 Lebendgeburten nach 1995
deutlich an, was vor allem auf massive Durchbriiche in der Herz-Kreislauf-Diagnostik und
Herzchirurgie in den letzten Jahrzehnten zurickzufihren ist [3]. Die Prdvalenz angeborener
Herzfehler (AHF) bei Lebendgeborenen in Deutschland, die zwischen dem 1. Juli 2006 und dem
30. Juni 2007 geboren wurden, wurde im Rahmen der PAN-Studie von 260 kooperierenden
Einrichtungen registriert [4]. Insgesamt hatten 7.245 Lebendgeborene einen AHF, woraus sich
eine Gesamtpravalenz angeborener Herzerkrankungen von 1,08 % ergibt.

Funktionelle Anomalien (Arrhythmien)

Arrhythmien konnen unterteilt werden in Arrhythmien mit langsamem Herzschlag
(Bradykardie), schnellem Herzschlag (Tachykardie), unregelmaRigem Herzschlag (Flattern
oder Flimmern) sowie vorzeitigen Herzschlagen (Extrasystolen / vorzeitige Erregung und
Kontraktion). Supraventrikuldre Tachykardien sind die haufigste symptomatische
Herzrhythmusstorung im Kindesalter. Studien zeigen eine Pravalenz von ca. 200/100.000
Personen und eine jahrliche Inzidenz bei Kindern und Jugendlichen unter 19 Jahren von
13/100.000 [5].

Muskulére Anomalien (Kardiomyopathien)

Diese Gruppe von Herzkrankheiten bezieht sich auf Erkrankungen des Herzmuskels.
Unterschieden werden primére, genetisch bedingte (direkt den Herzmuskel betreffende) und
sekundare (durch andere Erkrankungen bedingte) Anomalien. Des Weiteren kann hinsichtlich
ihrer baulichen und funktionellen Auspragungen zwischen hypertrophen, dilatativen und
restriktiven Kardiomyopathien unterschieden werden. Diese Heterogenitit kann die
Diagnostik und Therapie dieser Erkrankungen und vor allem die Beurteilung der Prognose
erschweren [6].
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Systematische Untersuchungen zur Inzidenz und Prdvalenz kindlicher Kardiomyopathien in
Deutschland liegen nicht vor. In 2 vor langerer Zeit publizierten Studien wurden jahrliche
Inzidenzen von 1,13 Neuerkrankungen/100.000 Kinder fir zwei 2 Regionen in den USA [7] und
1,24 Neuerkrankungen/100.000 Kinder in Australien [8] angegeben.

Ursache und Verlauf

AHF entstehen bei Wachstumsstorungen wahrend der Herzentwicklung im Mutterleib. Die
Ursache ist meist unbekannt. Wahrscheinlich sind multifaktorielle Vererbungsmodi vor allem
bei genetischer Disposition. So haben Eltern mit AHF ein hoheres Risiko Kinder mit AHF zu
bekommen. Mdogliche Ursachen sind jedoch auch Infektionskrankheiten in den ersten 3
Monaten der Schwangerschaft sowie Alkoholkonsum, Medikamenteneinnahme, ionisierende
Strahlung und andere.

Als Ursache fiir funktionelle Arrhythmien gelten neben organischen Verdnderungen des
Herzens Storungen der Schilddrisenfunktion, Elektrolytstorungen, Verletzungen sowie
Perikarditis.

Die Ursache der meisten Kardiomyopathien ist oft nicht sicher diagnostizierbar, haufig sind
diese jedoch genetisch bedingt mit einer Vielzahl an umschriebenen Mutationen.
Kardiomyopathien koénnen aber auch entziindlich bedingt sein, oder durch
Autoimmunkrankheiten, Alkoholgenuss oder andere toxische Substanzen ausgeldst werden.

Bei ausbleibender Therapie kdnnen diese Erkrankungen zu einem stark eingeschrankten
Leben bis hin zu einem tdodlichen Verlauf fihren. Die Prognose fir Kinder mit
Kardiomyopathien ist dabei grundsatzlich schlechter als fir Kinder mit anderen Herzfehlern,
bei denen in vielen Zentren die 1-lJahres-Uberlebensrate fiir Siuglinge nach einem
herzchirurgischen Eingriff bei mehr als 95 % liegt. Im Gegensatz dazu versterben etwa 40 bis
50 % der Kinder mit Kardiomyopathien, beziehungsweise bendtigen eine Herztransplantation
[9]. Insgesamt gibt es nur wenige Daten zur Haufigkeit und Mortalitat von Kardiomyopathien.
Die Dunkelziffer ist hoch. Neben Jugendlichen sind Sauglinge besonders haufig betroffen [10].

Diagnostik und Therapie

Bei entsprechender klinischer Symptomatik werden Herzfehler meist mittels
Echokardiografie, Elektrokardiogramm (EKG), Langzeit-EKG und / oder Belastungs-EKG sowie
intrakardialer Herzkatheteruntersuchung diagnostiziert. Zunehmende Bedeutung hat die
Bildgebung mittels Magnetresonanztomografie (MRT) und Computertomografie (CT) erlangt
[11].

Die Therapie besteht zum Teil aus einer medikamentésen Behandlung und/oder
verschiedener  Korrektur- / Palliativoperationen,  zunehmend auch Herzkatheter-
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interventionen. Komplexere Herzfehler bedingen teilweise weitere Operationen und
bediirfen zwingend einer kontinuierlichen kardiologischen Uberwachung der Kinder [11].

Krankheitslast

Aus den oft wiederkehrenden medizinischen Eingriffen und der Notwendigkeit einer
lebenslangen Betreuung von Patientinnen und Patienten mit komplexen Herzfehlern
resultieren vielfdltige korperliche und seelische Belastungen. Zusatzlich ist beim
Hypoplastischen Linksherzsyndrom und der Transposition der groRen Arterien ein bei Geburt
nachgewiesenes kleineres Hirnvolumen belegt [12,13]. Darliber hinaus kdnnen potenzielle
zerebrale Schadigungen wahrend der Operation, verminderte Leistungsfahigkeit, intensive
emotionale Reaktionen wie Angst und vor allem Unsicherheit Gber die Zukunft und das
lebensbedrohliche Potenzial angeborener und erworbener Herzerkrankungen tiefgreifende
korperliche, psychogene, soziale und finanzielle Folgen fir Kinder, Eltern und Familien haben
[14-16]. Die wachsende Betroffenengruppe von Kindern mit angeborenen oder erworbenen
Herzerkrankungen ist daher einem erhohten Risiko flir emotionale, kognitive und
Verhaltensprobleme ausgesetzt, die das psychosoziale Wohlbefinden und die Lebensqualitat
negativ beeinflussen kénnen [14,17].

Ansdtze der psychologischen Begleitung

Leitlinien empfehlen psychologische beziehungsweise psychotherapeutische Interventionen
fur Kinder und deren Eltern beziehungsweise Familien [18,19], jedoch fehlt es bislang an
Uberzeugender Evidenz fiir die Wirksamkeit dieser Interventionen. Eine aktuelle
systematische Ubersichtsarbeit [20] identifizierte 11 Publikationen zu 9 kontrollierten
Studien, die bis August 2017 publiziert wurden, davon 7 bei Betroffenen unter 18 Jahren.
Seither wurden weitere Studien durchgefiihrt beziehungsweise publiziert, zum Beispiel
[17,21].

Die psychologische Betreuung und Begleitung auf kinderkardiologischen Stationen kann die
folgenden Bereiche umfassen: Begleitung bei der Verarbeitung von Belastungen, die durch
Erkrankung und Krankenhausaufenthalt entstehen kdénnen, insbesondere mit Techniken der
Psychoedukation und Affektvalidierung. Emotionale Stabilisierung soll durch Starkung bereits
bestehender Bewaltigungsmechanismen und Erarbeitung von neuen Bewaltigungsstrategien
mithilfe psychotherapeutischer Interventionstechniken (hauptsdchlich Affektvalidierung,
Psychoedukation und kognitive Umstrukturierung) geférdert werden. Des Weiteren werden
Entlastungsgesprache und Kriseninterventionsmethoden zur Stabilisierung eingesetzt. Einen
weiteren Schwerpunkt bilden Gesprache gegen die Angst vor der Operation oder bei
aufkommenden Schwierigkeiten. Auch Kinder, die fiir einen langeren Zeitraum stationar
aufgenommen sind, kénnen mit den oben genannten Methoden potentiell stabilisiert und
unterstitzt werden. Vermittlung von Hilfestellungen fiir die Hauslichkeit sowie die Anbindung
an weiterfiihrende ambulante therapeutische Unterstitzungsangebote konnen angeboten
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werden. Hinzu kommen im Falle einer lebenslimitierenden Erkrankung die Anbindung an
palliative Unterstlitzungsangebote und Sterbebegleitung. Alle diese Interventionen sollen
auch dazu beitragen, psychische Komorbiditaten wie Depressionen oder Angststérungen zu
vermeiden. Prinzipiell kénnen Kinder- von Eltern- beziehungsweise Familien-orientierten
Ansatzen unterschieden werden, wobei durchaus vergleichbare psychotherapeutische
Interventionstechniken zum Einsatz kommen. Die hier genannten Methoden ergaben sich aus
Praxisberichten ~von  Psychologinnen und Psychologen, welche aktuell auf
kinderkardiologischen Stationen im Bundesgebiet tatig sind. Wissenschaftliche Quellen zu
diesem Bereich existieren nach unserem Kenntnisstand bisher nicht.

1.3 Versorgungssituation

Laut der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) liber Malnahmen zur
Qualitatssicherung der herzchirurgischen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen gemaf
§ 136 Abs. 1, Satz 1, Nr. 2, SGB V in der Fassung vom 18. Februar 2010, zuletzt gedndert am
14. Mai 2020, § 4, Absatz 11, muss die Versorgung von herzkranken Kindern und Jugendlichen
durch die Mitglieder eines interdisziplindren, multiprofessionellen Teams erfolgen, die in
enger Kooperation zusammenarbeiten [22]. Das Team muss neben Facharztinnen und
Fachdrzten sowie Pflegenden unter anderem auch aus psychosozialen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern bestehen. Die weiteren Qualifikationen sowie die Stundenanzahl, die diese auf
den kinderkardiologischen Stationen beschaftigt sein missen, sind fir Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter im psychosozialen Bereich nicht ndher definiert. Dies bedeutet konkret, dass es
laut Richtlinie auch ausreichend sein kann, wenn eine psychosoziale Mitarbeiterin oder ein
psychosozialer Mitarbeiter (z. B. Sozialarbeiterin oder Sozialarbeiter oder Psychologin oder
Psychologe) mit einer geringen Stundenzahl fiir eine kinderkardiologische Station zustandig
ist. Auch die notwendigen Qualifikationen sind in der Richtlinie nicht ndher definiert und es
kann sich sowohl um eine Sozialarbeiterin / einen Sozialarbeiter oder eine Sozialpddagogin /
einen Sozialpddagogen als auch um eine Psychologin / einen Psychologen mit und ohne
Approbation im Bereich Psychotherapie handeln. Aufgrund dieser gesetzlichen Grundlage gibt
es bundesweit eine sehr heterogene Versorgungssituation, aus der sich wiederum ein
standortspezifisch stark unterschiedliches Angebot von psychologischer Betreuung
beziehungsweise Begleitung ergibt.

Systematische Analysen zur Inanspruchnahme sowie zum regulatorischen Status (Abbildung
in der gesetzlichen Krankenversicherung [GKV], Verglitung tGber Pauschale) liegen nicht vor.

Das Ergebnis einer eigenen Ad-Hoc-Befragung unter 14 kinderkardiologischen Stationen in
Deutschland zeigt eine sehr heterogene Versorgungssituation. Zum Teil gibt es keine
psychologische Betreuung beziehungsweise Begleitung, zum Teil steht eine Psychologin / ein
Psychologe fir wenige Stunden zur Verfligung. Wieder andere Stationen bieten eine
umfassende und zeitintensive psychologische Unterstiitzung an. So ist zum Beispiel in der
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Klinik und Poliklinik fur Kinderkardiologie der Uniklinik K6ln eine Psychologin auf einer
90 %-Stelle tatig, in diesem Falle spendenfinanziert vom , Férderverein Herzzentrum Kaoln
e.V.”. Auch in den befragten Transplantationszentren ist die Versorgung vergleichbar
uneinheitlich.

Die angewendeten Ansdtze psychologischer Betreuung und Begleitung umfassen die in
Abschnitt 1.2 bereits genannten Bereiche.

1.4 Anliegen der Themenvorschlagenden

Eine Burgerin stellte die Frage, ob durch eine friihe psychologische Begleitung in Herzzentren
die Entwicklung komorbider psychischer Erkrankungen bei Kindern und Jugendlichen mit
Herzerkrankung verhindert werden konnte. Im klinischen Alltag werde immer wieder
beobachtet, dass die Krankheitsbewaltigung nicht ausreichend gelingt. In Folge wirden
beispielsweise Angststorungen, depressive Erkrankungen oder Anpassungsstorungen bei den
Kindern und Jugendlichen auftreten, die teilweise so gravierend seien, dass die
Alltagsbewiltigung zusatzlich erschwert wird. Aufgrund der zunehmenden Bedeutung
psychischer Erkrankungen im Gesundheitswesen erscheine eine friihzeitige psychologische
Begleitung der Betroffenen wichtig und notwendig.

Aus diesem Vorschlag haben Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des ThemenCheck Medizin
beim IQWiG eine HTA-Fragestellung entwickelt.
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit psychotherapeutischen Interventionen im
Vergleich zu einer Behandlung der (optimierten) Standardversorgung, , Attention
control“-Interventionen oder anderen nicht-psychotherapeutischen Verfahren bei
Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) mit angeborenen oder erworbenen
Herzerkrankungen hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten),
= die Bewertung der Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der Anwendung psychotherapeutischer Interventionen bei Kindern und Jugendlichen mit
angeborenen oder erworbenen Herzerkrankungen verbunden sind.
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3 Methoden

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bilden Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre) mit
angeborenen oder erworbenen Herzerkrankungen, d.h. strukturelle (angeborene)
Anomalien, funktionelle Anomalien (Arrhythmien) und muskuldre Anomalien
(Kardiomyopathien).

Die Prifintervention bilden die Behandlung mit psychotherapeutischen Interventionen
definiert als jegliche Intervention basierend auf (a) psychotherapeutischen Prinzipien,
Fertigkeiten oder Techniken, (b) psychologischen Theorien und/oder (c)
Versorgungsleistungen durch psychologisch beziehungsweise psychotherapeutisch oder
psychiatrisch ausgebildete Fachpersonen.

Als Vergleichsintervention gelten die (optimierte) Standardversorgung, unspezifische
,Attention control“-Interventionen sowie andere nicht-psychotherapeutische Verfahren. Eine
optimierte Standardversorgung beabsichtigt die Schaffung maoglichst vergleichbarer
Basisbedingungen in Interventions- und Kontrollgruppen, um maégliche Gruppenunterschiede
auszugleichen und den Einfluss von nicht-interventionsbedingten Faktoren moglichst
konstant zu halten, zum Beispiel durch die Implementierung einer leitlinien-gerechten
Versorgung fir Teilnehmende. , Attention control“-Interventionen sind unspezifische, aber in
Aufwand und Umfang vergleichbare Kontrollinterventionen zur Vermeidung von
Aufmerksamkeitseffekten. Hierzu zahlen auch nicht-psychotherapeutische Interventionen,
die jedoch spezifischer auf das Studienziel ausgerichtet sind.

Das Ziel der Interventionen soll priméar die Pravention von psychischen Komorbiditaten wie
Depressionen oder Angststorungen sein. Zielgruppe kdnnen sowohl die betroffenen Kinder
alleine oder die Kinder und ihre Eltern beziehungsweise Familien sein. Die Interventionen
konnten als EinzelmaRnahmen oder als Teil einer komplexen Intervention erfolgen (vgl. [20]).

Fir die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

* Mortalitat
=  Morbiditat, wie
o Angststorung / Angstlichkeit
o Depression / Depressivitat
o Verhaltensprobleme, Aggressivitat
o andere psychische Erkrankungen

o Anpassungs- und Entwicklungsstorungen
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o kardiovaskuldare Morbiditat
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der jeweiligen Prif- bzw.
Vergleichsintervention

= gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieflich sozialer Teilhabe, wie
o gesellschaftliche Teilhabe
o soziale Integration
@ Stigmatisierung
= Krankheitsbewaltigung, wie
o Coping

o Resilienz

Es wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Eine systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE,
Embase, Psycinfo und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt. Parallel
erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken
Medline, Embase, Psycinfo, Cochrane Database of Systematic Reviews und HTA Database.

Dartiber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister, die Sichtung von Referenzlisten und Autorinnen- und Autorenanfragen.

Die Selektion relevanter Studien erfolgte durch 2 Personen unabhangig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgelost. Die Datenextraktion
erfolgte mithilfe standardisierter Tabellen. Zur Einschdatzung der qualitativen
Ergebnissicherheit wurden endpunktiibergreifende und endpunktspezifische Kriterien des
Verzerrungspotenzials bewertet und das Verzerrungspotenzial jeweils als niedrig oder hoch
eingestuft. Die Ergebnisse der einzelnen Studien wurden nach Endpunkten geordnet
beschrieben.

Uber die Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus wurden Metaanalysen,
sofern die methodischen Voraussetzungen erfillt waren, durchgefiihrt. Eine abschlieBende
zusammenfassende Bewertung der Informationen erfolgte in jedem Fall.

Fiir jeden Endpunkt wurde eine Aussage zur Beleglage des (héheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen bezliglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
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Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulielRen. In diesem Fall wurde die Aussage ,,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

3.2 Methoden gesundheitsokonomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wurden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Prifintervention erforderlich
sind. Hierbei wurden neben der Prifintervention die unmittelbar mit der Anwendung
einhergehenden Leistungen beriicksichtigt. Fiir die anfallenden Leistungen wurden soweit
moglich die jeweils relevanten regulierten oder verhandelten Preise, zum Beispiel auf Basis
des Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM) sowie der hier potenziell relevanten
Gebihrenordnung fiir Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten (GOP) angesetzt. Falls
eine Therapie langer als 1 Jahr dauert, wurden die durchschnittlich pro Patientin
beziehungsweise Patient und Jahr anfallenden Kosten angegeben. Erstattungsfahige und nicht
erstattungsfahige Kosten wurden getrennt ausgewiesen.

Da aus den Abschnitten 1.2 zum medizinischen Hintergrund und 1.3 zur Versorgungssituation
einerseits eine Vielzahl potenziell moglicher Interventionen fiir die Zielpopulation hervorgeht
und andererseits die Versorgung von herzkranken Kindern und Jugendlichen durch die
Mitglieder eines interdisziplindren, multiprofessionellen Teams erfolgen soll, die in enger
Kooperation zusammenarbeiten, ohne dass eine weitergehende Standardisierung der
Versorgung durch die Selbstverwaltung im Gesundheitswesen definiert wird, ergibt sich ein
standortspezifisch stark unterschiedliches Angebot von psychologischer Betreuung
beziehungsweise Begleitung. Ferner liegen keine systematischen Analysen zur
Inanspruchnahme und somit zum einhergehenden Ressourcenverbrauch fir die zur
Anwendung kommenden Interventionen einschlielRlich der potenziellen
Vergleichsintervention sowie zum regulatorischen Status (Abbildung in der gesetzlichen
Krankenversicherung [GKV], Vergltung Uber Pauschale) vor. Dies fihrt zwangslaufig dazu,
externe Expertise flir einen exemplarischen Versorgungspfad trotz Heterogenitit der
angebotenen Interventionen einzuholen, um anhand eines solchen konstruierten
Versorgungspfades eine orientierende Aussage zum Ressourcenverbrauch und zu dem damit
einhergehenden Kostengeschehen zu ermdéglichen. Als Expertin fiir den zugrunde gelegten
Versorgungspfad fungierte hierbei Frau Alice Schamong aus dem Bereich ‘Psychologische
Begleitung und Unterstitzung’ der Klinik und Poliklinik fur Kinderkardiologie der
Universitatsklinik KolIn.

Laut HTA-Berichtsprotokoll war geplant, fiir die Bewertung der Kosteneffektivitat
vergleichende gesundheitsékonomische Evaluationen aus Deutschland bzw. Landern mit
einem ahnlichen Gesundheitssystem einzubeziehen.
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Eine systematische Literaturrecherche in Form einer fokussierten Informationsbeschaffung
wurde in den Datenbanken MEDLINE, Embase und HTA Database durchgefihrt.

Die identifizierte Literatur sollte von einem Reviewer hinsichtlich der Einschlusskriterien
bewertet und das Ergebnis durch eine zweite Person qualitatsgesichert werden. Alle fiir die
Bewertung notwendigen Informationen sollten aus den Unterlagen zu den eingeschlossenen
Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert werden. Die Bewertung der
Berichtsqualitat der berlcksichtigten gesundheitskonomischen Studien sollte anhand der
Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS)
Statement [23] erfolgen. Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse sollte sich an den
Kriterien des European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA
adaptation toolkit [24] orientieren. Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten
Kosteneffektivitat und die Schlussfolgerungen der Autoren sollten laut Berichtsprotokoll im
HTA-Bericht vergleichend beschrieben werden. Dabei sollten insbesondere auch Aspekte der
Qualitait der dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche
Gesundheitssystem diskutiert werden. Zu diskutieren war ebenfalls, welche Auswirkungen
sich aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von der Nutzenbewertung abweichen.

3.3 Methoden Ethische Aspekte

Die Identifizierung und Aufarbeitung ethischer Aspekte der psychologischen Begleitung
herzkranker Kinder erfolgte mit 3 sich ergdnzenden Herangehensweisen: (1) Analytisch
ausgehend von etablierten normativen Rahmengeristen, (2) durch orientierende Recherchen
in der wissenschaftlichen Literatur und in online verfligbaren nicht-wissenschaftlichen
Informationsquellen sowie durch (3) Riickgriff auf die Ergebnisse der anderen Doméanen.

Ad (1): Im Gesundheitsbereich sind die ethischen BewertungsmaRstdabe wesentlich durch die
vier international etablierten und weit hin zustimmungsfahigen medizinethischen Prinzipien
Wohltun (,beneficence”), Nichtschaden (,,nonmaleficence”), Achtung der Autonomie und
Gerechtigkeit vorgegeben (vgl. z.B. [25]). Diese konnen fir den jeweiligen
Anwendungsbereich weiter konkretisiert werden, um alle ethisch relevanten Aspekte zu
erfassen. Die vorliegende Bewertung der ethischen Aspekte psychologischer Interventionen
bei herzkranken Kindern ging von einem zundchst flir Public Health-Interventionen
entwickelten Framework aus [26], das fir den Anwendungsbereich herzkranker Kinder
entsprechend spezifiziert wurde (vgl. Tabelle 47).

Ad (2): Zudem wurde eine orientierende Recherche in den Datenbanken Pubmed, EthicsWeb,
Google Scholar und ETHMED durchgefiihrt zur Identifikation ethischer Argumente und
Aspekte. Zusatzlich wurde eine Recherche nicht-wissenschaftlicher Informationen auf
Internetseiten relevanter Institutionen und Interessensgruppen durchgefiihrt.
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Ad (3): Bei der ethischen Bewertung des potenziellen Nutzens und Schadens sowie der
Kosteneffektivitat wurde auf die Ergebnisse der Domdnen ,Nutzenbewertung” und
,Okonomische Bewertung” des HTA-Berichts zuriickgegriffen. Zudem wurden relevante
soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte integriert.

Alle relevanten Argumente und Aspekte aus den verschiedenen Informationsquellen wurden
in Tabellen extrahiert und entsprechend des normativen Rahmengerists geordnet [26]. Aus
der Ubergreifenden Bewertung wurden dann ethisch begriindete Empfehlungen abgeleitet,
ob und ggf. wie die psychologische Begleitung herzkranker Kinder eingesetzt werden soll.

3.4 Methoden Soziale Aspekte

Soziale Aspekte beschreiben empirische Sachverhalte, die mit gesellschaftlichen oder
soziokulturellen Zustdnden, Zusammenhdngen und / oder (moglichen) Folgen von
psychologischer Begleitung von herzerkrankten Kindern zusammenhangen. Soziale Aspekte
werden in soziale Determinanten (insbesondere soziodemographische Charakteristika),
soziale Implikationen (wie beispielsweise der gesellschaftliche Umgang mit Betroffenen,
Praferenzen oder etablierte soziale Normen) und soziale Folgen (auf Gesundheitsversorgung,
therapeutische Beziehungen oder Finanzierung) unterschieden. Determinanten,
Implikationen und Folgen stehen in Beziehung, so kdnnen sich soziale Implikationen durch das
Geschlecht oder die Ethnizitat der Betroffenen unterscheiden.

Beriicksichtigung von sozialen Aspekten

Es wurden Interventionen beriicksichtigt, die auf (a) psychotherapeutischen Prinzipien,
Fertigkeiten oder Techniken, (b) psychologischen Theorien und / oder (c)
Versorgungsleistungen durch psychologisch beziehungsweise psychotherapeutisch oder
psychiatrisch ausgebildete Fachpersonen beruhen und bei Kindern und Jugendlichen (hier
definiert als ,0-18 Jahre”) bei Herzerkrankungen (angeboren oder erworben) eingesetzt
werden. Soziale Aspekte, die zundchst auf die Situation bei Erwachsenen bezogen waren oder
auf psychotherapeutische Interventionen bei Kindern und Jugendlichen ohne
Herzerkrankungen, konnten ebenfalls berlicksichtigt werden, wenn eine hinreichende
Ubertragbarkeit / Relevanz bejaht werden konnte.

Neben 1) der Berlicksichtigung soziodemographischer Charakteristika und der
Lebenssituation (soziale Determinanten) wurden dabei vor allem folgende soziale
Implikationen und Folgen betrachtet: 2) Gesellschaftlicher und professioneller Umgang mit
Betroffenen; 3) Zugang zur Gesundheitstechnologie; 4) Praferenzen / Einstellungen und
Meinungen / Uberzeugungen in Bezug auf Erkrankung und Technologie; 5) soziale Normen /
Wertvorstellungen in Bezug auf Erkrankung und Technologie; 6) Folgen fiir die Gesundheit(-
sversorgung) und das Sozialleben Betroffener; 7) Folgen fiir die Finanzierung der Technologie.
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Informationsbeschaffung

Fiir die Informationsgewinnung der sozialen Aspekte wurden orientierende Recherchen fiir
die oben genannten Aspektbereiche durchgefiihrt. Hierbei wurde vorranging nach
empirischen (sozialwissenschaftlichen) Studien gesucht. Die orientierenden Recherchen
wurden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt: PubMed, Wiso Sozialwissenschaften,
IBZ Online und JSTOR.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen wurden von
einer Person auf Aussagen zu sozialen Aspekten gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine
zweite Person qualitatsgesichert.

Als weitere Informationsquellen fiir soziale Aspekte diente die eingeschlossene Literatur aus
den anderen Domanen und das Protokoll der Diskussion mit befragten Betroffenen.
SchliefRlich wurde ergédnzend das reflektierte und auf das Wissen der Berichtsautorinnen und
Autoren bezogene Nachdenken liber mogliche soziale Aspekte (, reflective thoughts”) genutzt
[27].

Informationsaufbereitung

Alle identifizierten sozialen Aspekte wurden in eine Tabelle extrahiert. Hierbei wurde auch
festgehalten, aus welcher Informationsquelle der jeweilige Aspekt bezogen wurde, ob es sich
um einen empirisch belegten Aspekt (und kursorisch wie die Aussagekraft angesichts der
empirische(n) Studie(n) einzuschatzen ist) oder um einen hypothetischen Aspekt handelt, und
ob der Aspekt (eher) auf der individuellen Ebene, der Ebene der sozialen Gruppe oder der
(Gesamt-)Gesellschaft zu verorten ist.

3.5 Methoden Rechtliche Aspekte

Rechtliche Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den
Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhdngig vom Publikationstyp, -status und
Studientyp.

Im HTA-Bericht wurden Argumente beziehungsweise Aspekte beriicksichtigt, die Aussagen zu
rechtlichen Aspekten der zu untersuchenden Technologie beinhalten.

Informationsbeschaffung

Fir die Aufarbeitung rechtlicher Aspekte wurden orientierende Recherchen in folgenden
Informationsquellen durchgefihrt:

= Daten aus nationalen und regionalen Registern

= Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien
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* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von
Interessenvertretungen

Die Priifung der Dokumente auf Aussagen zu rechtlichen Argumenten und Aspekten der zu
untersuchenden Technologie erfolgte durch 1 Person. Das Ergebnis wurde durch eine 2.
Person qualitatsgesichert.

Zusatzlich wurden ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken Gber mogliche rechtliche Argumente
und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [27].

Informationsaufbereitung

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert. Rechtliche Aspekte im HTA beziehen sich zum einen auf den rechtlichen
Rahmen, in den die Intervention und deren Bewertung eingebettet ist (z.B.
Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der Implementation und Nutzung der
Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte (z.B. Patientenautonomie).
Unterschieden wird zwischen den technologie- und patientenbezogenen rechtlichen
Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Bréonneke
2016 [28] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

3.6 Methoden Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien, Projektberichten

aber beispielsweise auch auf den Websites von Interessengruppen.

Im HTA-Bericht wurden Aspekte beziehungsweise Argumente bericksichtigt, die Aussagen zu
organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden Technologie beinhalten.

Informationsbeschaffung

Flr die Aufarbeitung organisatorischer Aspekte wurden zundachst orientierende Recherchen
in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= Daten aus nationalen und regionalen Registern

= Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien

* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von

Interessenvertretungen

Dariber hinaus wurden die folgenden Dokumente auf mogliche organisatorische Aspekte
gepruft:

ThemenCheck Medizin 37



HTA-Bericht HT20-02 25.08.2022

Psychologische Begleitung von Kindern mit Herzerkrankung Version 1.0

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu organisatorischen Aspekten der zu
untersuchenden Technologie erfolgte durch 1 Person. Das Ergebnis wurde durch eine 2.
Person qualitatsgesichert.

Zusatzlich wurden ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken liber mdgliche rechtliche oder
organisatorische Argumente und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [27].

Informationsaufbereitung

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert.

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch die Implementation
und Nutzung der Gesundheitstechnologie auf die Organisation der Versorgung entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [29] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.

3.7 Interviews mit Betroffenen

Wiéahrend der Erstellung des HTA-Berichtsprotokolls wurden mit Betroffenen
patientenrelevante Aspekte, relevante Subgruppen sowie relevante ethische, soziale,
rechtliche und organisatorische Aspekte diskutiert.

Die Rekrutierung erfolgte Uber Selbsthilfegruppen und die Kinderkardiologie der Uniklinik
KoIn. Potentielle Teilnehmende wurden von einer Person kontaktiert und erhielten bei
Interesse ein Informationsschreiben zum Ziel der Befragung, zur Durchflihrung und zur
Auswertung sowie zu Aspekten des Datenschutzes und der Freiwilligkeit der Teilnahme. Die
Teilnehmenden erhielten ein Honorar von 50 € pro Person.

Insgesamt wurden 6 Interviews mit 7 Personen (3 Betroffene sowie 4 Miitter von Betroffenen)
durchgefihrt, davon 1 Interview gemeinsam mit Mutter und Sohn. Die Interviews erfolgten
anhand eines zuvor entwickelten und pilotierten strukturierten Leitfadens in den Rdumen des
Instituts fir Pflegewissenschaft der Uniklinik KéIn (n=4) bzw. per Telefon (n=2). Alle Interviews
wurden von derselben Person (SK) gefiihrt und anschlieRend transkribiert und
inhaltsanalytisch ausgewertet.
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung identifizierte 6 randomisierte kontrollierte Studien als relevant
fir die Fragestellung der Nutzenbewertung. Es wurden weder geplante noch laufende Studien
oder Studien mit unklarem Status bzw. abgebrochene oder abgeschlossene Studien ohne
berichtete Ergebnisse identifiziert. Die letzte Suche fand am 17.12.2020 statt (siehe A3.1).

Die Studien lassen sich thematisch nach der Art der Intervention in 3 Gruppen unterteilen
(vergleiche Tabelle 1): in (1) Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms (siehe 4.2)
(2 Studien), (2) Interventionen mit Fokus Stressreduktion (1 Studie) und (3) Interventionen mit
Fokus auf die bevorstehende Operation (3 Studien).

Tabelle 1: Nutzenbewertung Studienibersicht

Ziel Design Teilnehmende (N)
Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
McCusker et al. (2012) Problempravention, Psychoedukation, RCT 90
[30] Erziehungskompetenz
Van der Mheen et al. Problempravention, Psychoedukation, RCT 93
(2019) [31] Erziehungskompetenz
Interventionen mit Fokus Stressreduktion
Freedenberg et al. (2017)  Stressreduktion RCT 52
(1]

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Naylor et al. (1984) [32] Psychologische Vorbereitung RCT 40
Campbell et al. (1995) Information und Bewaltigungs- RCT 48
[33] kompetenztraining

Coskuntiirk & Gozen Angstlichkeitsreduktion RCT 43
(2017) [34]

N: Anzahl Teilnehmende an der Studie; CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

In 2 Studien [30,31] wurden Varianten des Congenital Heart Disease Interventions Programms
(CHIP) Gberprift. Dieses besteht aus einem Gruppen-Tagesworkshop und einer individuellen
ca. einstindigen Folgesitzung fur die Eltern herzkranker Kinder mit dem Fokus auf
Problempraventions-Therapie (hervorstechende, oder bisher unausgesprochene Sorgen),
Psychoedukation (medizinischer Uberblick zu Diagnosen, Behandlungen, Prognosen und
Ergebnissen  zur  Normalisierung und  Forderung der Kindesaktivitait und
Kindesunabhéngigkeit) und Erziehungsfahigkeiten. Die beiden Interventionen unterscheiden
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sich durch die Interventionskomponenten fiir die Kinder. In der CHIP-School Intervention [30]
absolvieren die Kinder anschlieBend an den Elternworkshop einen Fahrradbelastungstest. In
der CHIP-Family Intervention [31] nehmen die Kinder parallel zu den Eltern an einem eigenen
Workshop mit dem Fokus auf kognitive Verhaltenslibungen, Starkung des Selbstwertgefiihls,
Emotionsregulierung, Entspannung, Problemldsungsfihigkeiten und positivem Denken teil.
Die CHIP-Family Intervention ist eine Weiterentwicklung der CHIP-School Intervention. Die
Kontrollintervention war in beiden Fallen eine nicht naher beschriebene ,ubliche
Versorgung”.

Die Studien wurden von 2001-2003/2004 [30] bzw. 2016-2017/2018 [31] in den Niederlanden
durchgefihrt und dauerten ein Schuljahr bzw. 6 Monate (letzte Endpunkterhebung). Es
wurden in den Studien 90 bzw. 93 Familien einbezogen und 68 (24 Madchen, 44 Jungen) bzw.
90 (45 Madchen, 45 Jungen) Kinder beendeten die Studie. Die Kinder waren im Durchschnitt
4,6 Jahre (SD = 0,3) bzw. 5,34 Jahre (SD = 1,27) alt und hatten alle eine angeborene
Herzerkrankung.

Interventionen mit Fokus Stressreduktion

In einer Studie [1] wurde das Mindfulness-Based Stress Reduction (MBSR) Standardprogramm
[35] zu einer psychoedukativen Gruppenintervention fiir Jugendliche mit 6 wochentlichen
Sitzungen von jeweils 90 Minuten angepasst. Ziel war die Férderung einer positiven Sichtweise
auf Gesundheit und Krankheit bei den teilnehmenden Kindern und Jugendlichen. Als
Kontrollintervention fungierte eine Video-Online-Selbsthilfegruppe mit 6 wdchentlichen
Sitzungen von jeweils 60 Minuten nach der Schule. Die Studie wurde in den USA durchgefiihrt,
der Zeitraum der Studie wurde nicht berichtet. Es wurden 52 Jugendliche in die Studie
einbezogen und 46 Jugendliche (29 Madchen und 17 Jungen) beendeten die Studie. Das
Durchschnittsalter lag bei 14,8 Jahre (SD = 1,7).

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

In 3 Studien [32-34] wurde ein Bewaltigungstraining vor einer OP als vorbereitende
Emotionsregulation untersucht. In einer dieser Studien [32] konnten die Kinder und ihre Eltern
angeleitet durch eine klinische Pflegefachkraft Bewaltigungsstrategien erlernen und
erproben, um eine anstehende Katheteruntersuchung zu meistern. Dabei kamen neben
Gesprachen u. a. ein Malbuch, das die anstehende Untersuchung aufzeigte, eine Puppe aus
dem Malbuch, die als Model die Untersuchung erhielt, sowie Probeuntersuchungen, in denen
das Kind selbst die Untersuchung im geschiitzten Modus erleben konnte, zum Einsatz. In einer
weiteren Studie [33] vermittelten Sozialarbeiter und Sozialarbeiterinnen, Pflegende sowie
Psychologen und Psychologinnen Problemlésungs- und Emotionsregulationsfahigkeiten mit
Hilfe von Videos, gefiihrten Imaginationen und Gesprachen. In der dritten Studie [34] bestand
die Intervention aus einem therapeutischen Spiel, in dem ein Teddybar von den
teilnehmenden Kindern operiert wurde, sowie weiteren edukativen Gesprachen. Als
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Kontrollintervention fungierte jeweils die Ubliche medizinische OP-Vorbereitung durch das
Pflegepersonal inklusive einer medizinischen Aufklarung durch medizinisches Fachpersonal
(siehe auch Abschnitt A3.2 insbesondere Tabelle 13). Durchgefiihrt wurden die Studien in den
USA [32,33] und der Tiirkei [34], jeweils in einem kooperierenden spezialisierten Krankenhaus.
Nur eine Studie berichtet den Rekrutierungszeitraum [34], in diesem Fall 2015. Die
Nachbeobachtungsdauer variierte zwischen den Studien (2 Tage [34], 14 Tage [32] und 3
Monate [33]). Es wurden 48 (60,4 % Madchen, Durchschnittsalter 7 Jahr, [33]), 43 (55,8 %
Madchen, 9 Jahre, [34]) bzw. 40 Kinder (50 % Madchen, 4 Jahre, [32]) in die Studien
einbezogen. Alle in den drei Studien eingeschlossenen Kinder hatten einen AHF.

4.3 Ubersicht der patientenrelevanten Endpunkte

Aus 6 Studien konnten Daten zu patientenrelevanten Endpunkten extrahiert werden.
Tabelle 2 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu patientenrelevanten Endpunkten aus
den eingeschlossenen Studien. Zu den Endpunkten Mortalitat, kardiovaskuldare Morbiditat,
Anpassungs- und Entwicklungsstérungen, unerwiinschte Ereignisse, gesellschaftliche
Teilhabe, soziale Integration, Stigmatisierung und Resilienz wurden in keiner Studie Daten
berichtet.
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Tabelle 2: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte
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Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
McCusker et al. (2012) - - - ° - - - - - ° - - - -
van der Mheen et al. (2019) - - - ° o - - ° - - ° - - - -
Interventionen mit Fokus Stressreduktion
Freedenberg et al. (2017) - ) ) - - - - - - - - - - ° -
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Naylor et al. (1984) - - - ° - - - - - - - - - - -
Campbell et al. (1995) - ° - ° - - - ° - - ° - - - -
Coskuntirk & Gozen (2018) - ° - - - - - - - - - - - - -
e Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o Daten wurden berichtet, aber waren nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar.
- Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / Der Endpunkt wurde nicht erhoben.
CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm
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4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial wurde endpunktiibergreifend fir 2 Studien [31,34] als niedrig und
fir die Gbrigen 4 Studien (McCusker [30], Freedenberg [1], Naylor [32], Campbell [33]) als hoch
eingestuft (siehe A3.3). Dies lag insbesondere an der unklaren verdeckten Gruppenzuteilung
[1,30,32] sowie an einer Kombination aus weiteren Grinden: unklare Verblindung der
behandelnden Personen [33], unklare ergebnisunabhdngige Berichterstattung [32,33],
Erfassung von ausschlieRlich  subjektiven  Endpunkten [1,30,32,33], fehlende
Studienprotokolle [1,30,32,33] sowie fehlende Angaben zu Ausschlusskriterien [32,33].

Das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial fir die Studien mit hohem
endpunktiibergreifendem Verzerrungspotential ist automatisch ebenfalls hoch. Das
endpunktspezifische Verzerrungspotenzial fir die Ergebnisse zu allen Endpunkten wurde fir
die beiden Studien mit niedrigem endpunktiibergreifendem Verzerrungspotential [31,34] als
hoch bewertet, da die Verblindung der Endpunkterhebenden als unklar [31] oder als nicht
gegeben [34] bewertet wurde.

4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Eine Ubersicht der Ergebnisse in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte wird in Tabelle
3 prasentiert und je Endpunkt in den weiteren Abschnitten erldutert.
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Tabelle 3: Ubersicht der Effekte der Einzelstudien in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
Subgruppe o - esundheitsbezogenes soziales| Krankheits-
grupp . Mortalitat Morbiditat & . g. .
Studie g Funktionsniveau bewidltigung
)
() (]
% 2 o | @, & 5
£ S 2 _ 5% £ e | 3= & |5 £ KB P
W e xR = £ 0 = o 5 = () b 3
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£ 6 22 §2 45 £33 g8 = LS S < o < < 2 N
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& ce 8 38 2¥ £ 58 S (22| S |87 5 N 2 & &
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Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
McCusker et al. (2012) - - - & - - - ™ - - - &~ - - - -
van der Mheen et al. (2019) - - - & - - - - > - - & - - - -
Interventionen mit Fokus Stressreduktion
Freedenberg et al. (2017) - & & - - - - - - - - - - - & -
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Naylor et al. (1984) - - - M - - - - - - - - - - - -
Campbell et al. (1995) - & R S - - - & - - N - - - -
Coskuntirk & Gozen (2018) - ™ - - - - - - - - - - - - - -
a: CBTQ (Child Behavior Telephone Questionnaire) mit 4 Subskalen (2 signifikant, 2 nicht signifikant)
b: 3 Instrumente, 2 signifikant (MUS, Upset scale und CS, Cooperation Scale), 1 nicht signifikant (PHBQ Post Hospital Behavior Questionnaire)
e Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o Daten wurden berichtet, aber waren nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar.
- Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / Der Endpunkt wurde nicht erhoben.
CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm
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4.5.1 Ergebnisse zu Angststorung / Angstlichkeit

In insgesamt 3 Studien [1,33,34] wurde Angstlichkeit anhand von verschiedenen Instrumenten
erfasst.

Interventionen mit Fokus Stressreduktion

Freedenberg et al. [1] erfassten Angstlichkeit tiber die Hospital Anxiety and Depression Scale
(HADS, [36]). Es zeigten sich keine signifikanten Effekte der Intervention auf Angstlichkeit
[F(1,44) =0,109, p = 0,743].

Es liegt kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der Interventionen mit Fokus Stressreduktion im
Vergleich zur Online-Selbsthilfe-Intervention fiir den Endpunkt Angstlichkeit vor.

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Campbell et al. [33] und Coskuntiirk und Gozen [34] erfassten Angstlichkeit (iber das State
Trait Anxiety Inventory fiir Kinder (STAIC). Allerdings nutzten Campbell et al. [33] die Subskalen
State und Trait wahrend Coskuntirk und Gozen [34] den Gesamtscore verwendeten.
Campbell et al. [33] konnten fiir beide Subskalen keine signifikanten Effekte der Intervention
auf Angstlichkeit feststellen [STAIC State, t(20) = 0,65, ns; STAIC Trait, t(20) = 1,37, ns],
wahrend Coskuntirk und Gozen [34] einen Effekt zugunsten der Interventionsgruppe
berichteten [t(41) =-11,1, p = 0,01].

Aufgrund der nicht gleichgerichteten Effekte liegt kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation fiir den Endpunkt Angstlichkeit
vor.

4.5.2 Ergebnisse zu Depression / Depressivitit

Interventionen mit Fokus Stressreduktion

In einer Studie [1] wurde der Endpunkt Depression anhand des HADS [36] erfasst. Bei
Studienende zeigte sich kein Unterschied zwischen den Gruppen [F(1,44) = 0,002, p = 0,962].

Demnach liegt kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der Interventionen mit Fokus
Stressreduktion im Vergleich zur Online-Selbsthilfe-Intervention fiir den Endpunkt Depression
vor.

4.5.3 Ergebnisse zu Verhalten / Aggressivitit

Insgesamt wurde in 4 Studien [30-33] Verhalten / Aggressivitdt Uber verschiedene
Instrumente erfasst.
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Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

In beiden CHIP-Studien [30,31] wurde das Verhalten liber die Child Behaviour Checklist (Total
Problem Behavior T-Score, CBCL) erfasst. McCusker et al. [30] berichteten die Daten von den
Mittern, wahrend van der Mheen et al. [31] jeweils die Daten von Mittern und Vatern
getrennt voneinander berichteten. Zusatzlich erfassten van der Mheen et al. [31] Verhalten
Uber das Behavior Rating Inventory of Executive Functioning - Preschool version (BRIEF-P),
jeweils getrennt voneinander mit den Bewertungen von Mittern, Vatern und Lehrern.

Es konnten keine signifikanten Effekte der Familieninterventionen auf Basis des CHIP-
Programms flr den Endpunkt Verhalten gezeigt werden. Dies gilt sowohl fiir den CBCL bei
CHIP-School [30] [F(1,63) = 0,52, p = ,46, n? = ,008] und bei CHIP-Family [31] [Mutter (n = 84):
p =,084,d =0,59; Vater (n = 75): p=,293, d = 0,28] als auch fir den BRIEF-P bei CHIP-Family
[Mutter (n =81): p=,94, d =0,08; Vater (n =72); p =,604, d =0,17; Lehrer (n =57): p =,902,
d=0,03].

Demnach liegt kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen von Familieninterventionen auf Basis des
CHIP-Programms fur den Endpunkt Verhalten / Aggressivitat vor.

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

In den beiden Studien, die Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
untersuchten [32,33], wurde der Endpunkt Verhalten / Agressivitat mit unterschiedlichen
Instrumenten erfasst.

Campbell et al. [33] nutzten 3 Instrumente. Bei 2 Instrumenten zeigten sich keine signifikanten
Effekte zum Zeitpunkt der Krankenhausentlassung (Upset scale, MUS; Cooperation Scale, CS),
bei einem weiteren Instrument wurde ein signifikanter Effekt fur die Intervention zwei
Monate nach der Krankenhausentlassung festgestellt (p < ,05; Post Hospital Behavior
Questionnaire, PHBQ).

Naylor et al. [32] erfassten das Verhalten der Kinder zu Hause Uber einen Telefonfragebogen
(Child Behavior Telephone Questionnaire, CBTQ), den die Eltern beantworteten. Von den 4
Subskalen verzeichneten 2 einen signifikanten Interaktionseffekt (Angstlichkeit: F(3,144) =
4,70, p < ,01; Aggression: F(3,144) = 3,26, p <,02) und die anderen beiden keine signifikanten
Effekte (Rlickzug: F(3,144) = 0,3, Progression: F(3,144) = 0,63]).

Aufgrund der nicht gleichgerichteten Effekte liegt kein Anhaltspunkt flir einen Nutzen der
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation fiir den Endpunkt Verhalten /
Agressivitat vor.
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4.5.4 Ergebnisse zu Krankheitstagen

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

In der CHIP-School-Studie [30] konnte ein signifikanter Unterschied zu Gunsten der
Interventionsgruppe bezlglich der durchschnittlichen Krankheitstage festgestellt werden
[F(1,65) =5,6; p =,02; n*=,08].

Somit liegt ein Anhaltspunkt flir einen Nutzen der Familieninterventionen auf Basis des CHIP-
Programmes fiir die Anzahl an Krankheitstagen vor.

4.5.5 Ergebnisse zu gesundheitsbezogener Lebensqualitit

In 2 Studien [31,33] wurden Daten zur Lebensqualitat Gber verschiedene Instrumente erfasst.

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

In der CHIP-Family-Studie [31] wurde Lebensqualitat tiber den Child Health Questionnaire—
Parent Form-50 (CHQ-PF50) erfasst. Der Fragebogen wurde von Mittern und Vater getrennt
ausgefillt und anschliefend auch getrennt ausgewertet. Weder fiir die Subskala physische
Gesundheit noch fiir die Subskala psychosoziale Gesundheit konnten signifikante
Veranderungen zwischen den Messzeitpunkten vor und 6 Monate nach der Intervention
festgestellt werden (jeweils p > 0,3).

Somit liegt kein Anhaltspunkt fur einen Nutzen der Familieninterventionen auf Basis des CHIP-
Programmes fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat vor.

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Campbell et al. [33] haben das Wohlbefinden im Krankenhaus (Quality of Well-Being Scale,
QWAB) erfasst. Es konnte an Tag 7 des Krankenhausaufenthalts kein signifikanter Unterschied
der Wohlfiihlqualitdt zwischen der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe festgestellt
werden Tag 7: Z =-0,49 ns.

Demnach liegt kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der Interventionen mit Fokus auf die
bevorstehende Operation fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat vor.

4.5.6 Ergebnisse zu schulische Teilhabe
3 Studien [30,31,33] haben Daten zur schulischen Teilhabe mit unterschiedlichen

Instrumenten erfasst.

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

Beide Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms [30,31] haben mit
unterschiedlichen Instrumenten die schulische Teilhabe erfasst.
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In der CHIP-School Intervention [30] wurde die schulische Teilhabe von den Lehrkraften der
Kinder 10 Monate nach der Intervention Uber die Comprehensive Behavior Rating Scale for
Children (CBRSC) bewertet. Es konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen gefunden werden (jeweils p >,05). Des Weiteren konnte weder ein unterschiedlicher
Nachhilfebedarf noch weniger sportliche Aktivitat als bei den Peers festgestellt werden (beide
ps > ,05). Einzig bei den Fehltagen konnte ein signifikanter Unterschied zu Gunsten der
Interventionsgruppe gezeigt werden [t(65) = 2,30, p <,02, n*>=,05].

In der CHIP-Family Intervention [31] wurde problematisches Verhalten in der Schule von den
Lehrkraften der Kinder 6 Monate nach der Intervention Uber die Teacher’s Report Form-C
(TRF-C) erfasst. Es konnten keine signifikanten Unterschiede festgestellt werden (p = ,688).
Des Weiteren konnte kein signifikanter Unterschied bei mehr als einem Fehltag in der Schule
festgestellt werden (jeweils bewertet von Mittern, Vatern und Lehrkréften, alle p > ,05).

Demnach liegt kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der Familieninterventionen auf Basis des
CHIP-Programms fir den Endpunkt schulische Teilhabe vor.

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Campbell et al. [33] haben die Lehrkrafte der Kinder 2 Monate nach dem
Krankenhausaufenthalt den Deasy-Spinetta Behavior Questionnaire (DSBQ) ausfiillen lassen.
Die Lehrkrafte haben die Kinder der Interventionsgruppe als ahnlicher zu den typischen Peers
bewertet als die Kinder der Kontrollgruppe. Fir die schulische Teilhabe wurde somit ein
signifikanter Effekt festgestellt [Z =-2,28; p < ,05], der als klinisch relevant eingestuft werden
kann (d =-0,883; 95% KI[-1,513, -0,253]).

Somit liegt ein Anhaltspunkt flir einen Nutzen der Interventionen mit Fokus auf die
bevorstehende Operation fiir die schulische Teilhabe vor.

4.5.7 Ergebnisse zu Coping

Interventionen mit Fokus Stressreduktion

In einer Studie [1] wurden Daten zum Endpunkt Coping Uber den Responses to Stress
Questionnaire (RSQ) erfasst. Es konnte kein signifikater Unterschied zwischen der MBSR-
Gruppe und der Online-Selbsthilfe-Gruppe gefunden werden [F(1,44) = 0,865; p =,358].

Demnach liegt kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der Interventionen mit Fokus
Stressreduktion fir den Endpunkt Coping vor.
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4.5.8 Ergianzende Betrachtung
4.5.8.1 Ergebnisse zu Angstlichkeit der Eltern

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Insgesamt wurde in 3 Studien [32-34] Angstlichkeit der Eltern mittels verschiedener
Instrumente erfasst. Campbell et al. [33] und Naylor et al. [32] erfassten Angstlichkeit tiber
das State Trait Anxiety Inventory (STAI). Sie nutzten dabei allerdings entweder die Subskalen
State und Trait [33] oder den Gesamtscore [32]. Campbell et al. [33] konnten keine
signifikanten Effekte der Intervention auf die Angstlichkeit der Eltern feststellen [STAI State,
t(47) = 0,07, ns; STAI Trait, t(41) = 1,88, ns], wahrend Naylor et al. [32] einen Effekt zugunsten
der Interventionsgruppe berichteten [F(1, 38) = 7,06, p <,01].

In der Studie von Coskuntiirk und Gozen [34] wurde die Angstlichkeit der Miitter (iber den BAI
erfasst. Postoperativ konnte ein signifikanter Effekt zu gunsten der Interventionsgruppe im
Vergleich zur Kontrollgruppe gefunden werden [t(41) =-9,16, p <,01].

4.5.8.2 Ergebnisse zu Stress der Eltern

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

In der CHIP-Family-Studie [31] wurde der Stress der Eltern jeweils fur Mitter und Vater
getrennt Uber 2 verschiedene Instrumente (Nijmeegse Ouderlijke Stress Index, NOSIK und
Distress Thermometer-P, DT-P) erfasst. Signifikante Effekte konnten nur Uber den
Gesamtscore des DT-P fiur die Mitter (d = 0,33, p =,006) und die Subskala ,,Thermometer” des
DT-P fiir die Vater (d =0,66, p =,049) gefunden werden. Die weiteren erhobenen Daten (NOSIK
fur Mutter und Vater, DT-P Gesamtscore fir Vater und DT-P Subskala ,Thermometer” fir
Mitter) zeigten keine signifikanten Unterschiede.

4.5.8.3 Ergebnisse zu Auswirkungen auf die Familie

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

In den beiden Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms [30,31] wurden die
Auswirkungen der Herzerkrankung auf die Familie mit unterschiedlichen Instrumenten
erfasst.

In der CHIP-School-Studie [30] wurde die Impact on Family Scale (IOF) mit ihren 4 Subskalen
genutzt. Die beiden Subskalen familare Belastung und personliche Belastung wiesen
signifikante Effekte auf [familidre Belastung, F(1,61) = 5,44, p = 0,02, n? = 0,08; persénliche
Belastung, F(1,1) = 7,18, p = 0,01, n? = 0,10]. Die anderen beiden Subskalen finanzielle
Auswirkungen und (positive) Bewadltigungserfahrungen zeigten keine signifikanten
Unterschiede zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe.
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In der CHIP-Family-Studie [31] wurden die Auswirkungen auf die Familie Gber das Family
Assessment Device (FAD) jeweils separat aus Sicht der Mitter und Vater erfasst. Es konnten
keine signifikanten Unterschiede zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe
festgestellt werden [Mutter: p =,628, d =,20; Vater: p =,960, d = 0,36].

4.5.8.4 Ergebnisse zur mentalen Gesundheit der Eltern

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

Beide Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms [30,31] haben die mentale
Gesundheit der Eltern mit unterschiedlichen Instrumenten erfasst.

In der CHIP-School-Studie [30] wurden die Mitter direkt nach emotionalen oder
psychologischen Schwierigkeiten seit der Baselinebefragung befragt. Dabei konnte ein
signifikanter Unterschied zu Gunsten der Interventionsgruppe gefunden werde [x%(1) = 4,91,
p =,03]. Desweiteren konnte kein signifkanter Interaktioneffekt der Interventionsgruppe und
Kontrollgruppe fiir die erfassten Sorgen der Mitter anhand der Maternal Worry Scale
festgestellt werden [F(1,62) = 0,25, p =,62].

In der CHIP-Family-Studie [31] wurde die mentale Gesundheit iber die Symptom Checklist-90-
Revised (SCL-90-R) jeweils flir Mitter und Vater getrennt erfasst. Flr beide Elternteile konnten
keine signifikanten Unterschiede zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe festgestellt
werden [Mutter: p =,922, d =,30; Vater: p =,309, d = 0,31].

4.6 Landkarte der Beleglage

Die folgende Tabelle 4 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten
Endpunkte.
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Tabelle 4: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
Mortalitst Morbiditat gesundheitsbezogenes soziales| Krankheits-
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Familieninterventionen auf
Basis des CHIP-Programms - - - = - - - Va = - - = - - -
vs. Ubliche Behandlung
Interventionen mit Fokus
Stressreduktion vs. Video- - S S - - - - - - - - - - - S -
Online-Selbsthilfegruppe
Interventionen mit Fokus auf
die bevorstehende Operation - T - T - - - - < - - 2 - - - -
vs. Ubliche OP-Vorbereitung
7: Anhaltspunkt fir einen (h6heren) Nutzen oder Anhaltspunkt fir einen geringeren Schaden
©: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, homogenes Ergebnis
M U: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, heterogenes Ergebnis
-: keine Daten berichtet
CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; OP: Operation
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5 Ergebnisse: Gesundheits6konomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Verbal lasst sich der skizzierte Versorgungspfad zur psychologischen Begleitung von Kindern
mit Herzerkrankungen wie folgt festhalten: Die psychologische Intervention, ggf. inklusive
Elterngesprache zur indirekten Unterstiutzung der Kinder, findet statt je nach Bedarf bei
Kindern ab ca. 4 Jahren ohne weitere Altersbegrenzung. Der Schweregrad der Herzerkrankung
der Kinder kann Einfluss auf die Intensitdt und Haufigkeit der Intervention haben. Die
Interventionen gestalten sich relativ heterogen. Es werden darunter Elemente der
Psychotherapie, Psychoedukation, Effektvalidierung, Stressreduktionstechniken, Krisen-
intervention, Diagnostik und Weitervermittlung an externe Unterstiitzungsangebote sowie
niedergelassene Psychotherapeuten bzw. Kinder- und Jugendpsychotherapeuten genannt. Im
Fall stationar durchgefiihrter Interventionen werden wochentlich 1-2 Gesprache (45-60min)
je Patient plus 15 Minuten Dokumentation veranschlagt, im Rahmen ambulant
durchgeflhrter Interventionen wird bei Bedarf von mindestens drei Anfragen je Woche
ausgegangen, die zu Beratungsgesprachen mit einer Dauer von 45-60 Minuten plus 15
Minuten Dokumentation je Patient flhren. Sowohl stationdre als auch ambulante
Interventionen erfolgen im Rahmen eines sozialpadiatrischen Zentrums, an welches die
Kinderkardiologie angeschlossen ist. Bei den primar involvierten Professionen handelt es sich
sowohl um Psychologen (Grundausbildung Diplom oder M. Sc.) mit moglicher Ausbildung zum
Kinder- und Jugendpsychotherapeuten oder psychologischen Psychotherapeuten oder mit
Zusatzausbildungen wie z. B. in systemischer Therapie.

Aus den Angaben der extern eingeholten Expertise zu einem exemplarischen Versorgungspfad
geht folgender tabellarisch aufgestellter potenzieller jahrlicher Ressourcenverbrauch
(Mengengerist) fiir die psychologische Begleitung von Kindern mit Herzerkrankungen
getrennt nach ambulantem und stationdrem Versorgungskontext hervor, der sich nach
Schweregrad bzw. Bedarf unterscheiden kann (siehe Tabelle 5). Da die Intervention der
psychologischen Begleitung ergdnzend und nicht substitutiv zu der Standardversorgung
durchgefihrt wird (,add-on“-Ansatz), wird diese ausschlieflich hinsichtlich des
Kostengeschehens betrachtet. l|hre Kosten addieren sich auf die Kosten der
Standardversorgung, womit das Kosteninkrement ausschlieRlich auf die psychologische
Begleitung zurlckzufiihren ist.
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Tabelle 5: Mengengerist des exemplarischen Versorgungspfades

Idealtypische Psychologische Idealtypische Psychologische

Ressource Begleitung Begleitung

Ambulant Stationar
Klinischer Verlauf Schwer Leicht Schwer Leicht
Gesprache (w) 1-3 1-3 2 1
Dauer (min) 60+15° 45+15°? 60+15°2 45+15°?
Psychologen (KJP/PP) Ja Ja Ja Ja
Overhead - - Ja Ja
Quantifizierbar Approximativ Approximativ Nein Nein

a: Dokumentationszeit
-: nicht relevant

KJP/PP: Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/Psychologischer Psychotherapeut; min: Minuten, w:
wochentlich

In Zusammenhang mit psychologischen UnterstiitzungsmaBnahmen von Kindern werden die
zur Verfligung gestellten Leistungen aus der Vereinbarung Uber die Anwendung von
Psychotherapie in der vertragsarztlichen Versorgung (Psychotherapie-Vereinbarung)
zwischen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und dem GKV-Spitzenverband (GKV-
SV) fur die [37]. In der Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapie sind demnach folgende GOP bzw. EBM Ziffern nach
entsprechender Befdhigung erbring- und abrechenbar: (GOP bzw. EBM 35111-35113, 35120,
35130, 35131, 35140, 35141, 35150, 35401, 35402, 35405 35411, 35412, 35415, 35421, 35422

sowie 35425). Wie bereits in Abschnitt 1.2 erwahnt, scheint das Vorgehen unstandardisiert

ambulante Versorgung entnommen

und polypragmatisch zu sein, womit auch einzelne Zuordnungen von Abrechnungsziffern
kaum das Kostengeschehen widerspiegeln kdnnen, da die entsprechenden Anteile der
Leistungen hinter den Abrechnungsziffern aus den vorhandenen Quellen nicht quantifiziert
werden konnen. Da Interventionskosten sich idealtypisch aus Multiplikation des
Mengengerists mit dem Preisgerlist bzw. aus der Verrechnung entsprechender Pauschalen,
die liber die geltenden Gebihrenordnungen (EBM und GOP) abgeleitet werden, ergeben, ist
eigentlich ein mischkalkulatorischer Ansatz angebracht. Approximativ kann fir
unterschiedliche Ansatze, deren Anteile unbekannt sind, ein (gewichteter) Durchschnitt Gber
alle hinweg gewahlt werden, insofern eine Quelle fiir solch eine KostengrolRe vorliegt. In seiner
Mitteilung zur ambulanten psychotherapeutischen Versorgung vom September 2017 [38]
setzt der GKV-Spitzenverband fiir 60 Minuten Psychotherapie ein Honorar von 88,56 Euro an.
Diese mischkalkulatorische KostengréBe wird in die weitere Kostenbetrachtung als

kalkulatorische Basis eingebracht.

Flir die stationdre psychologisch unterstiitzende Versorgung wird davon ausgegangen, dass
sie, wie auch aus den Aussagen der externen Expertin hervorgehend, in den primar
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versorgenden stationdren Einrichtungen parallel zur medizinischen Versorgung erfolgt und
nicht in stationdren psychiatrischen bzw. psychotherapeutischen Einrichtungen, in welchen
das Entgeltsystem fiir den Bereich der Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik (PEPP-
Entgeltsystem) zur Anwendung kommt. Da allerdings die psychologische Betreuung in den
DRGs in der stationdren Regelversorgung kaum [39] bzw. in der intensivmedizinischen
Versorgung Uberhaupt nicht abgebildet wird [40], ist eine Quantifizierung des
Kostengeschehens in diesem Versorgungssektor nicht moglich.

Ausgehend von dem mischkalkulatorischen Durchschnittsansatz in Hohe von 88,56 Euro fiir
eine 60min Einheit Psychotherapie wird ein Betrag in Hohe von 88,56/60 (= 1,48 Euro) pro
Minute fir das Indexjahr 2017 angesetzt, der sich ausschlieBlich auf die von der GKV zu
erstattende Kosten bezieht, ohne hierbei weitere Kosten wie Fahrtkosten und
Einkommensverluste durch elterliche Begleitung der Kinder zu bertlicksichtigen, die von den
Eltern getragen werden. Fir eine wochentliche Intervention werden 48 Wochen pro
Kalenderjahr herangezogen. Aus diesen Annahmen ergibt sich das in folgender Tabelle 6
festgehaltene Kostengeschehen fiir das bericksichtigte Indexjahr.

Tabelle 6: Kosten des exemplarischen Versorgungspfades

Idealtypische Psychologische Begleitung

Ressource
Ambulant

Klinischer Verlauf Schwer Leicht
Jahrliche Interventionen (N) 48-144 48-144
Dauer (min) 60+15° 45+15°
Psychologen (KJP/PP) ja ja
Kosten je Einheit (€) 111,00 88,56
Gesamtkosten (€) 5328,00 - 15984,00 4250,88 - 12752,64
a: Dokumentationszeit
KJP/PP: Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/Psychologischer Psychotherapeut; min: Minuten, N:
Anzahl an Interventionen

Zu den direkten nicht-medizinischen Kosten (bspw. Fahrtkosten) und indirekten Kosten
(Produktivitatsverluste der Eltern durch Abwesenheit vom Arbeitsplatz wegen Begleitung
ihrer Kinder mit AHF liegt auf Basis einer Befragung des Herzzentrums des
Universitatsklinikums Koln zum Kostengeschehen im ersten und sechsten Lebensjahr der
betroffenen Kinder eine Studie vor [41]. Diese Studie geht nicht auf spezifische
Interventionskosten (direkte medizinische Kosten) ein, zu welchen auch die psychologische
Begleitung von Kindern mit Herzerkrankung hinzugezahlt wird. Allerdings gibt die Studie
Auskunft zur finanziellen Last, die Familien von betroffenen Kindern zu tragen haben und ist
fir die untersuchte Fragestellung aus gesundheitsokonomischer Perspektive relevant in Bezug
auf die Quantifizierung aller anderen Kosten, aufler den Interventionskosten. Die Studie
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gelangt zum Ergebnis, dass in Abhangigkeit vom Schweregrad der Herzerkrankung der
betroffenen Kinder, die gesamten nicht-medizinischen direkten und indirekten Kosten fiir das
erste Lebensjahr in einer Spannweite zwischen durchschnittlich 1654 Euro bei Kindern mit
milderen Herzdefekten und 2881 Euro bei Kindern mit klinisch signifikanten Befunden liegen.
Die entsprechenden Kosten im sechsten Lebensjahr bewegen sich demnach zwischen 562
Euro bei milden Herzdefekten und 5213 bei potenziell lebensbedrohlichen Herzdefekten. Der
Reihenfolge nach lagen die Kosten am hdochsten fir Einkommensverluste der Eltern, gefolgt
von Fahrtkosten und Kosten fiir die Tagesbetreuung der Kinder. Die Autoren schlussfolgern,
dass aufgrund der sich auf durchschnittlich bis zu 3000 Euro belaufenden jahrlichen Kostenlast
der betroffenen Familien, eine Kompensation fiir Familien mit niedrigem sozio6konomischen
Status in Erwagung gezogen werden sollte, um eine Unterversorgung mit nicht-medizinischen
Unterstltzungsleistungen fiir die betroffenen Kinder zu reduzieren. Aus den
Kostenergebnissen der Studie lassen sich liber die beiden Altersgruppen und Schweregrade
hinweg und nach Unterteilung in direkte nicht medizinische Kosten und indirekte Kosten
folgende jahrliche Kostenangaben ableiten (angesetzt werden die Mittelwerte der
angegebenen Spannweiten): durchschnittliche direkte nicht medizinische Kosten 1289,82
Euro und indirekte Kosten 1287,69 Euro.

5.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung konnten keine relevanten gesundheits-
okonomischen Evaluationen identifiziert werden. Die letzte Suche fand am 17.12.2020 statt
(siehe A4.2.1).

Zusatzlich zur Literaturrecherche des IQWiG wurden manuell in etablierten internationalen
Zeitschriften der Gesundheitsokonomie sowie Zeitschriften der Psychiatrie bzw. Psychologie
mit expliziten Versorgungsfokus und gesundheitsokonomischen Inhalten (Value in Health,
European Journal of Health Economics, Applied Health Economics and Health Policy, The
Journal of Mental Health Policy and Economics, Administration and Policy in Mental Health
and Mental Health Services Research) die Inhaltsverzeichnisse periodisch bis zum 14. Juli 2021
gesichtet, ohne fur die gesundheitsokonomische Fragestellung relevante Artikel ausfindig zu
machen.

Weder zum deutschen Versorgungskontext noch auf internationaler Ebene konnten
vergleichende Studien zur Bewertung der Kosteneffektivitdt von psychotherapeutischen
Interventionen mit einer Behandlung der (optimierten) Standardversorgung, ,Attention

Ill

control“-Interventionen oder anderen nicht-psychotherapeutischen Verfahren bei Kindern

und Jugendlichen mit angeborenen oder erworbenen Herzerkrankungen identifiziert werden.
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5.2.2 Diskussion

Aufgrund fehlender gesundheitsékonomischer Evaluationen zur untersuchten Fragestellung
liegen keine Ergebnisse vor. Es gilt diese Evidenzliicke aus gesundheitsokonomischer Sicht zu
schlieRen, allerdings wird bereits aus den Abschnitten zur Nutzenbewertung ersichtlich, dass
die Zahl der relevanten Studien sehr niedrig ist und die identifizierten Interventionen
(Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms, Interventionen mit Fokus
Stressreduktion und Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation)
unterschiedliche Zielpopulationen adressieren (neben betroffenen Kindern auch deren
Eltern), inhaltlich heterogen ausfallen bzw. kaum standardisiert zu sein scheinen, womit auch
eine gesundheitsokonomische Evaluation mit belastbaren Aussagen zu diesen Interventionen
zusatzlich erschwert wird.
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Bei der orientierenden Recherche in der wissenschaftlichen und nicht-wissenschaftlichen
Literatur wurden keine Publikationen gefunden, die ethische Aspekte einer psychologischen
Begleitung von Kindern mit einer Herzerkrankung und ihrem sozialen Umfeld, d. h. ihrer Eltern
und weiteren Familienangehdrigen, untersucht haben. Die Einschatzung der ethischen
Aspekte erfolgte deshalb ausschlieRlich auf Grundlage eines etablierten ethischen
Rahmengeristes fiir die Bewertung von Interventionen im Gesundheitsbereich [26], das fiir
die psychologische Begleitung von herzkranken Kindern und ihren Eltern entsprechend
spezifiziert wurde (vgl. Tabelle 47). Anhand der spezifizierten Kriterien wurden die ethischen
Aspekte analytisch-argumentativ bewertet. Dabei wurde auf die Ergebnisse der anderen
Domanen, insbesondere der Nutzenbewertung (Abschnitt 4) und der sozialen Aspekte
(Abschnitt 6.2), sowie der vorbereitenden Interviews mit Betroffenen zurlickgegriffen. Da die
psychologischen Interventionen auch die Eltern mit einbeziehen bzw. Auswirkungen auf diese
haben, werden die ethischen Implikationen — sofern erforderlich — hinsichtlich (a) der
behandelten Kinder und (b) dem sozialen Umfeld untersucht.

Die normativen Kriterien dienen dabei zum einen als Suchmatrix fir ethisch relevante
Implikationen der psychologischen Interventionen, zum anderen konnen sie normative
Empfehlungen zum ethisch angemessenen Umgang mit den Interventionen begriinden. Nach
Prifung der einzelnen Kriterien werden die Ergebnisse zu einer Ubergreifenden ethischen
Bewertung der psychologischen Begleitung bei herzkranken Kindern zusammengefihrt. Die
ethischen Bewertungen beziehen sich dabei vor allem auf die im Rahmen der
Nutzenbewertung identifizierten Interventionen (Familieninterventionen auf Basis des CHIP-
Programmes, Interventionen mit Fokus Stressreduktion, Interventionen mit Fokus auf die
bevorstehende Operation) und die in den eingeschlossenen Studien beobachteten Effekte.

Erwarteter gesundheitlicher Nutzen fiir die Zielgruppe

Insgesamt liegt eine sehr begrenzte Evidenz aus randomisierten kontrollierten Studien zum
Nutzen psychologischer Interventionen bei herzkranken Kindern vor. Dabei weisen von den 6
eingeschlossenen Studien vier ein hohes Verzerrungspotenzial auf. Zudem sind die Studien
sehr heterogen, mit unterschiedlichen Interventionen, Outcomes, Instrumenten zur
Outcome-Messung und resultierenden Ergebnissen.

a) Gesundheitlicher Nutzen fiir die behandelten Kinder

Auswirkungen auf die Krankheitsbewdiltigung der Kinder wurden nur von einer der
eingeschlossenen Studien untersucht, allerdings ohne signifikanten Effekt der Intervention
[1]. Insgesamt gab es keine Ubereinstimmende, klare Evidenz fiir positive Effekte der
psychologischen Interventionen auf das psychosoziale Wohlergehen der Kinder. In einzelnen

ThemenCheck Medizin 57



HTA-Bericht HT20-02 25.08.2022

Psychologische Begleitung von Kindern mit Herzerkrankung Version 1.0

Studien zeigten sich positive Effekte einzelner Interventionen auf bestimmte Aspekte des
psychosozialen ~ Wohlergehens der Kinder, insbesondere  Angstlichkeit  [34],
Verhalten/Aggressivitat [33], schulische Teilhabe [33] und Krankheitstage [30]. Dies deutet
aus ethischer Sicht darauf hin, dass Betroffene von einer psychologischen Begleitung
profitieren konnten. In der Gesamtschau ergaben sich in der Nutzenbewertung Anhaltspunkte
aber nur dafiir, dass das CHIP-Programm zu weniger Krankheitstagen fiihrt sowie dass
Interventionen mit Fokus auf die OP-Vorbereitung die schulische Teilhabe verbessern (vgl.
hierzu ausfiihrlich Abschnitt 4).

b) Gesundheitlicher Nutzen fiir das soziale Umfeld

Auch hinsichtlich positiver Effekte der psychologischen Interventionen auf das psychosoziale
Wohlergehen des sozialen Umfelds liefern die 6 eingeschlossenen Studien keine
Ubereinstimmende, eindeutige Evidenz. In den Studien zeigten sich aber positive Effekte
einzelner Interventionen auf bestimmte Aspekte des psychosozialen Wohlergehens der
Eltern, insbesondere hinsichtlich Angstlichkeit [32,34], familidre und persénliche Belastung
[30] und emotionale Schwierigkeiten [30]. Dies deutet aus ethischer Sicht darauf hin, dass das
soziale Umfeld von einer psychologischen Begleitung profitieren konnte (vgl. hierzu
ausfiihrlich Abschnitt 4).

¢) Gesundheitlicher Nutzen unter Beriicksichtigung der sozialen Aspekte (vgl. Abschnitt 6.2)

Die Ergebnisse zu den ermittelten sozialen Aspekten konnen so gedeutet werden, dass eine
psychologische Betreuung die Krankheitsbewaltigung und die Behandlungsergebnisse positiv
beeinflussen kann. Dabei ist zu bericksichtigen, dass es sich nicht um die Ergebnisse
kontrollierter Interventionsstudien handelt, sondern Anzeichen, die sich aus den mittels einer
orientierenden Recherche ermittelten, groRtenteils qualitativen Studien zu sozialen
Implikationen von Herzerkrankungen bei Kindern auf die beteiligten Personen indirekt
ableiten lassen.

Zudem kann man aus den verschiedenen sozialen Aspekten ableiten, welche Bedirfnisse die
Betroffenen haben. Moglicherweise decken sich die in den eingeschlossenen Studien
betrachteten psychologischen Interventionen nicht immer hinreichend mit den Beddirfnissen
der Betroffenen, was bei dieser Art der Intervention auch den Nutzen der Interventionen
negativ beeinflussen konnte. Beim Einsatz psychologischer Begleitung bei herzkranken
Kindern ist folglich darauf zu achten, dass die Interventionen die individuell unterschiedlichen
Bedirfnisse der Betroffenen berlcksichtigen.

Potenzieller Schaden und Belastungen

Mogliche Belastungen und mogliche gesundheitliche Schiaden wurden von den
eingeschlossenen Studien nicht als Endpunkte untersucht, sodass eine empirische
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Einschatzung nicht moglich ist. Zusatzlich erfolgte deshalb eine analytische Einschdtzung
moglicher Belastungen und maoglicher Schaden.

a) Negative Effekte der psychologischen Begleitung auf die behandelten Kinder

Empirische Evidenz: Negative Effekte auf die behandelten Kinder wurden von den
eingeschlossenen Studien nicht als Endpunkte untersucht.

Analytische Einschdtzung: Von den psychologischen Interventionen sind keine negativen
korperlichen Effekte fir die behandelten Kinder zu erwarten. Psychische Belastungen und
mogliche Schaden dirften wenig wahrscheinlich sein, sind aber — wie bei allen
psychotherapeutischen Interventionen — nicht ganz auszuschlieRen [42,43].

b) Negative Effekte der psychologischen Begleitung auf das soziale Umfeld

Empirische Evidenz: Negative Effekte auf das soziale Umfeld, insbesondere auf die Eltern,
wurden von den eingeschlossenen Studien nicht als Endpunkte untersucht.

Analytische Einschétzung: Von den psychologischen Interventionen sind keine negativen
korperlichen Effekte fiir das soziale Umfeld zu erwarten. Psychische Belastungen und
mogliche Schaden diirften wenig wahrscheinlich sein, sind aber nicht ganz auszuschlieBen.

Auswirkungen auf die Autonomie
a) Auswirkungen auf die Selbstbestimmung der Beteiligten

Die eingeschlossenen Studien liefern keine direkte empirische Evidenz zu Auswirkungen auf
die Autonomie der Kinder und ihres sozialen Umfelds. Einzelne Ergebnisse in den Studien
berichteten positive Effekte der psychologischen Interventionen auf das psychische
Wohlergehen, wie reduzierte Angstlichkeit, reduzierte Belastung und weniger emotionale
Schwierigkeiten. Diese kdnnten die Autonomie der Beteiligten aber férdern.

Die Ergebnisse der sozialen Aspekte weisen darauf hin, dass das Informationsbediirfnis und
der Wunsch nach Selbstmanagement etc. alters-, geschlechts- und kulturbedingt
unterschiedlich ausgepragt sein kann, weshalb Autonomie-férdernde MalRnahmen in
manchen Fallen auch als einschrankend erlebt werden kdnnten (vgl. Abschnitt 6.2); sie sollten
daher alters- und bedirfnisorientiert ausgerichtet sein. Insgesamt wird aber auch davon
berichtet, dass eine Aufklarung (die auch Teil einer psychologischen Begleitung sein kdnnte)
Uber die Behandlungslast und Gber eine mogliche Diskriminierung aufgrund der Erkrankung
das Selbstmanagement fordern kann (vgl. Abschnitt 6.2).

b) Informed Consent und gemeinsame Entscheidungsfindung

Den sorgeberechtigten Eltern herzkranker Kinder sollte durch eine sachgerechte Aufklarung
Uber die Chancen (einschlieRlich der eingeschrankten Evidenzlage) und Risiken eine
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informierte Entscheidung tiber die Durchfiihrung einer psychologischen Begleitung erméglicht
werden.

Die Eltern sollten bei der Entscheidung liber eine psychologische Begleitung und deren
Ausgestaltung angemessen unterstitzt werden.

Die minderjahrigen herzkranken Patienten sollten entsprechend ihres Entwicklungstandes in
die Entscheidungsfindung zu und Gestaltung der psychologischen Begleitung einbezogen
werden. Hier weisen Ergebnisse der sozialen Aspekte darauf hin, dass die Wechsel zwischen
verschiedenen Versorgungssettings aufgrund des (zunehmenden) Alters (wie v.a. der
Wechsel von der Padiatrie in die Erwachsenenversorgung) Herausforderungen auch bei der
Einbeziehung der Betroffenen mit sich bringen konnten (vgl. Abschnitt 6.2).

Gerechtigkeitsethische Auswirkungen

Der empirischen Evidenz zu den sozialen Aspekten zufolge (vgl. Abschnitt 6.2) hdngt der
Zugang vom Alter der jungen Patienten, dem sozialen Hintergrund und der Stabilitat sozialer
Beziehungen in der Familie ab. Sofern ein potenzieller Nutzen hinreichend sicher belegt ist,
sollte die psychologische Begleitung allen Kindern und ihre Familien unabhdngig von Alter,
Herkunft, soziookonomischem Status, Art der Krankenversicherung (GKV/PKV) etc. zuganglich
sein. Die Kosten sollten dann von den Krankenkassen Gibernommen werden.

Bei begrenzten Kapazitaten sollten diejenigen Kinder und ihre Familien vorrangig Zugang zu
psychologischen Interventionen erhalten, die durch die Herzerkrankung des Kindes besonders
psychisch belastet sind und damit einen hohen Bedarf fiir die psychologische Begleitung
haben.

Erwartete Effizienz

Es liegen keine gesundheitsékonomischen Evaluationen zur psychologischen Begleitung bei
herzkranken Kindern vor. Angesichts der sehr begrenzten Evidenz zum Nutzen diirfte eine
valide Abschdtzung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses der psychologischen Begleitung bei
herzkranken Kindern zum aktuellen Zeitpunkt kaum maoglich sein.

6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Auf Grundlage der orientierenden Recherche wurden zehn relevante Fachartikel ausgewertet
und insgesamt 41 soziale Aspekte identifiziert. Anhand der Betroffeneninterviews und der
theoretischen Reflexion konnten keine dariberhinausgehenden Aspekte gefunden werden.
Alle gefundenen Aspekte sind empirisch fundiert (keine hypothetischen Aspekte).

Die 41 Aspekte beruhten auf 9 sozialen Determinanten und verteilten sich auf 37 soziale
Implikationen und vier soziale Folgen:
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Eigener, gesellschaftlicher und professioneller Umgang von bzw. mit Betroffenen (13
Aspekte aus: Bertoletti et al. 2013 [44], Chong et al. 2018 [45], Chiang et al. 2014 [46], Dalir et
al. 2019 [47], Krishnamurthy et al. 2011 [48], Wray et al. 2018 [49]): Besonders das Sozialleben
der Betroffenen wird durch die Erkrankungen beeinflusst, was sich sowohl in ihrem eigenen
Umgang mit der Krankheit (z.B. in Form von sozialem Riickzug) als auch beim
gesellschaftlichen Umgang mit den Betroffenen zeigt (z. B. in Form von Ablehnung der
Betroffenen durch die Eltern von potentiellen Freunden, oder durch Uberbehiitung durch die
eigenen Eltern). Der Umgang mit der Erkrankung wird aber auch von Geschlecht (z. B.

IH

risikoreiches Verhalten als , Ventil” bei Jungen), Alter und Krankheitslast (z. B. Hoffnung in

Behandlungserfolge und potentielle Enttduschungen dieser) der Betroffenen beeinflusst.

Zugang zur Gesundheitstechnologie (3 Aspekte aus: Somerville 1988 [50], Chong et al. 2018
[45], Chiang et al. 2014 [46], Shaw et al. 2018 [51]): Auch der Zugang zur psychologischen
Begleitung ist vom Alter und dem sozialen Hintergrund beeinflusst. So stellt der Ubergang von
der Padiatrie in die Erwachsenenversorgung fiir Jugendliche oft eine Herausforderung dar, die
mit Entfremdungsgefiihlen einhergeht. Auch die Stabilitat sozialer Beziehungen innerhalb der
Familie ist entscheidend fir die regelmaBige Inanspruchnahme von therapeutischen
Angeboten.

Priferenzen / Einstellungen und Meinungen / Uberzeugungen in Bezug auf Erkrankung und
Technologie (14 Aspekte aus: Chong et al. 2018 [45], Desai et al. 2013 [52], Kendall et al. 2003
[53], Shaw et al. 2018 [51]): Die Praferenzen der Betroffenen konnen abhangig vom Alter und
Geschlecht variieren. Besonders viele Praferenzen werden bezliglich der Betreuung
ausgedriickt (z. B. Bedarf an Informationen oder der Wunsch nach Gruppenangeboten). Die
Meinungen und Uberzeugungen der Betroffenen stehen in Beziehung mit Gender, Bildung
und Krankheitslast. So sind z. B. manche weiblichen Betroffenen davon liberzeugt, aufgrund
ihrer Erkrankung keine Familie griinden zu kdnnen. Geschlechtsunabhangig wird zuweilen die
Meinung vertreten, dass man als Betroffene/r in der Bildung benachteiligt und in der spateren
Karriere nicht wirklich erfolgreich sein wird. Bezlglich der Krankheitslast gibt es sowohl
Auffassungen, aufgrund der Erkrankung traumatisiert zu sein, als auch gerade aufgrund der
Erkrankung psychisch starker geworden zu sein.

Soziale Normen / Wertvorstellungen in Bezug auf Erkrankung und Technologie (6 Aspekte
aus: Chong et al 2018 [45], Krishnamurthy et al. 2011 [48]): Betroffene sahen ihre Erkrankung
im Konflikt mit Gendernormen (z. B. Schonheitsideale, Fragen um Erhaltung der Fruchtbarkeit
v. a. bei weiblichen Betroffenen), ethnisch verankerten Normen (z. B. kulturelle Rollenbilder,
v. a. bei mannlichen Betroffenen) und Bildungsnormen (z. B. Erwartungen an kdrperliche und
mentale Leistungsfahigkeit). Durch die Krankheitslast und das eingeschrankte Sozialleben
hatten Betroffene das Gefiihl, in einer ,,normalen” Lebensflihrung eingeschrankt zu sein.
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Betroffene stufen Gesundheit als wichtigen Wert ein, und gehen teilweise auch davon aus,
dass sie Gesundheit héher gewichten als nicht-erkrankte Alters- und Geschlechtsgenossen.

Folgen fiir die Gesundheit(-sversorgung) und das Sozialleben Betroffener (4 Aspekte aus:
Desai et al. 2013 [52]): Die psychologische Betreuung von Kindern kann Folgen fiir die von
ihnen so wahrgenommene Gesundheit haben. So kann das Eingehen auf die korperlichen und
psychosozialen Bedirfnisse der Patient*innen sich in der Selbstwahrnehmung der
Betroffenen positiv auf die Bewaltigung und die Behandlungsergebnisse auswirken, bei der
Bekiampfung von Angsten und der Stirkung des Selbstvertrauens helfen und das
Selbstmanagement und die Akzeptanz der Krankheit fordern. Betroffene schatzen auch die
Moglichkeit einer Betreuung, die es ihnen erlaubt, sich besser mit anderen Betroffenen
austauschen zu kénnen.

Folgen fiir die Finanzierung der Technologie (0 Aspekte): Es konnten keine Aspekte fir diesen
Aspektbereich identifiziert werden.

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Die Aufbereitung der Informationen zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von
Bronneke et al. 2016 [28] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.
Dieser Leitfaden fokussiert auf die rechtliche Analyse der Patientenautonomie,
Marktzulassung sowie der Kostenrilickerstattung des speziellen medizinischen Fachgebietes,
hier also in Zusammenhang mit Psychotherapie bei herzkranken Kindern und Jugendlichen
bzw. ihren Familienangehdrigen. Nicht untersucht wurden die rechtlichen Implikationen zum
geistigen Eigentum oder zu klinischen Priifungen sowie zum Medizinproduktegesetz, da diese
fir die vorliegende Fragestellung keine Bedeutung haben.

Definitionen und Voraussetzungen

Zu prifen sind die rechtlichen Aspekte bei der Behandlung herzkranker Kinder mit
psychotherapeutischen Interventionen, laut Definition im Berichtsprotokoll (siehe auch
Kapitel 3.1).

Als psychologische Tatigkeitsfelder werden im hier interessierenden Zusammenhang die
Patientenbetreuung sowie die Angehorigenbetreuung dargestellt. Ziele der psychologischen
Mitversorgung sind das Erkennen psychischer Symptome bei Patientinnen und Patienten und
deren Behandlung sowie die notfallpsychologische Begleitung von Angehdérigen in einer
Krisensituation. Die Tatigkeit wird von Psychologinnen und Psychologen, psychologischen
oder arztlichen Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten bzw. Arztinnen und Arzten mit
einer psychosomatischen/psychotherapeutischen Qualifikation ausgefiihrt.

Zu differenzieren ist zwischen einer einfachen psychologischen Begleitung mit
niedrigschwelligen  Gesprachsangeboten und  weiterfihrenden  Vorschlagen  fir
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psychotherapeutische Behandlungen durch Dritte oder einer direkten Behandlung mit
psychotherapeutischen Interventionen, denn je nach Einordnung der ,psychologischen
Begleitung” wird ein ,,unverbindliches” Coaching-Gesprach stattfinden oder ein verbindlicher
Behandlungsvertrag im Sinne der §§ 630 a ff BGB geschlossen mit daran ankniipfenden
Rechten und Pflichten. Nach dem Wortlaut des Protokolls S. 16 wird auf die ,Behandlung mit
psychotherapeutischen Interventionen” abgestellt, weshalb hier ein Behandlungsvertrag
unterstellt wird.

Da die herzkranken Kinder und Jugendlichen vornehmlich in Kinderherzzentren als
zugelassenen Einrichtungen im Sinne der Richtlinie zur Kinderherzchirurgie des G-BA
behandelt werden, kann unterstellt werden, dass diese in Kliniken der Maximalversorgung
angesiedelt sind, die im Idealfall auch mit einem ortsnahen Sozialpadiatrischen Zentrum im
Sinne des § 119 SGB V kooperieren.

Vorab wurde ein Interview mit einer Psychologin der Kinderherzstation am
Universitatsklinikum Koln gefiihrt, um der rechtlichen Priifung einen realistischen klinischen
Ablauf zugrunde zu legen. Die Psychologin beschreibt ihre Tatigkeit als aufsuchende
Kontaktaufnahme mit Patienten und Patientinnen sowie deren Angehodrigen. Ziel ist die
diagnostische Abklarung etwaig notwendiger psychotherapeutischer Interventionen sowohl
bei den Kindern als auch bei deren Angehdrigen. Macht sie bei einer betroffenen Person das
Risiko einer psychischen Erkrankung aus, rat sie zu einer psychotherapeutischen Behandlung
durch Dritte. Die interviewte Psychologin vereinbart dann fiir das Kind, die Jugendliche / den
Jugendlichen und / oder die Angehdrigen einen Termin, bspw. auf Wunsch im mit der
Universitatsklinik kooperierenden Sozialpddiatrischen Zentrum. Das Ziel ihrer Tatigkeit
versteht sie als Hilfestellung in belastenden Extremsituationen und letztlich Pravention
psychischer Erkrankungen.

Patientenautonomie | — Abschluss eines Behandlungsvertrags gem. § 630 a BGB

Aus zivilrechtlicher Sicht findet die Patientenautonomie ihren Ausdruck in dem Abschluss
eines Behandlungsvertrags, geregelt im sogenannten Patientenrechtegesetz in den in §§ 630a
ff BGB. Mit diesen Rechtsnormen hat der Gesetzgeber die Rechte und Pflichten der Parteien
im Rahmen einer Behandlung festgeschrieben.

Ob diese Regelungen vorliegend einschlagig sind, hdangt von der Art der Behandlung ab. Daher
ist zu trennen, ob in der aufsuchenden Unterhaltung

= ein — nicht die heilkundliche Tatigkeit im Sinne des § 1 Abs. 2 des
Psychotherapeutengesetzes berihrendes ,,unverbindliches Gesprach” im Rahmen der
»Psychologischen Begleitung” angeboten wird — dann ist das Patientenrechtegesetz nicht
einschlagig, u.U. ist kein Vertrag geschlossen oder ein Vertrag sui generis gemald § 241
BGB.
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= oder ein zivilrechtlich wirksamer Behandlungsvertrag mit dem Kind / Jugendlichen oder
seinen Familienangehdorigen zustande kommt — mit der Folge, dass die Vorgaben des
Patientenrechtegesetzes (§§ 630 a ff BGB [54]) greifen.

Die Beurteilung dirfte vom jeweiligen Einzelfall abhdngen.

Weiterhin ist in Hinblick auf den Behandlungsvertragspartner der Patientin / des Patienten zu
fragen, mit welchem Leistungserbringer der Behandlungsvertrag Uber die psychologische
Begleitung zustande kommt. Bei einer Anstellung der die psychologische Begleitung
Leistenden bei dem Krankenhaus, das auch die Behandlung des herzkranken Kindes oder
Adoleszenten vornimmt, ist typischerweise der psychologische Behandlungsvertrag vom
sogenannten totalen Krankenhausaufnahmevertrag mitumfasst [54].

Geschdftsfdhigkeit
Kinder bis zum vollendeten siebten Lebensjahr sind geschaftsunfahig (§ 104 BGB).
Behandlungsvertrage konnen dann nur vom rechtlichen Vertreter geschlossen werden.

Minderjahrige vom 7. bis zum 18. Lebensjahr sind beschrankt geschaftsfahig (§ 106 BGB),
jedoch kénnen sie keine Verabredung zu einer langer wahrenden Therapie rechtswirksam
abschliefen und bedirfen grundsatzlich der Genehmigung der gesetzlichen Vertreter (§ 107
BGB [55]).

Mit vollendetem 15. Lebensjahr ist ein gesetzlich krankenversicherter Jugendlicher jedoch
berechtigt, Antrage auf Sozialleistungen zu stellen (§ 36 Abs. 1 SGB | (sog. Handlungsfahigkeit).
GemaR § 10 SGB V sind die familienversicherten Kinder selbst ,,Versicherte” und konnen daher
ihre Leistungsanspriiche gegen die Kostentrager selbst verfolgen und Behandlungsvertrage zu
Lasten der Sozialversicherungstrager schlieBen [55].

Fir privat krankenversicherte Jugendliche gilt, dass nur der Hauptversicherte den Antrag auf
Kostenlibernahme stellen und den Behandlungsvertrag schlieBen kann (§ 192 VVG). Das ist in
der Regel der Vater oder die Mutter des Kindes / des Jugendlichen.

Patientenautonomie | — Einwilligung Kinder / Jugendliche

Weiterer Ausdruck der Patientenautonomie ist das zivilrechtliche Erfordernis, dass der
Vertragspartner eines Behandlungsvertrags in der Lage sein muss, in den Behandlungsvertrag
einzuwilligen. Daher ist von der Geschafts- und Handlungsfahigkeit die Einwilligungsfahigkeit
in die jeweilige Behandlung zu trennen. Voraussetzung fir eine wirksame Einwilligung ist die
Einwilligungsfahigkeit der Patientin oder des Patienten. Diese setzt die natirliche
Willensfahigkeit der betreffenden Person voraus, deren Einsichts- und Urteilsvermoégen
ausreichend sein muss, um den Nutzen der Behandlung gegen deren Risiken abzuwagen und
dann eine eigenverantwortliche Entscheidung zu treffen [56].
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Unproblematisch ist das in der Regel bei erwachsenen Angehorigen. Bei Minderjahrigen
dagegen ist die Einwilligungsfahigkeit in jeden Einzelfall zu prifen [57]. Dabei gibt es keine
starre  Altersgrenze [55,56]. Die  Musterberufsordnung der psychologischen
Psychotherapeutinnen und  Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichen
Psychotherapeutinnen- und Therapeuten (nachfolgend MBO-PT) weist in § 12 Abs. 2 auf die
erforderliche behandlungsbezogene natirliche Einsichtsfahigkeit hin [58].

Ob einwilligungsfahige Minderjahrige ohne Einbindung ihrer gesetzlichen Vertretung
einwilligen kénnen, wird allerdings uneinheitlich beantwortet. Soweit tberblickbar, kdnnen
nach herrschender Meinung einwilligungsfahige Minderjahrige selbst entscheiden [55]. Nach
anderer Ansicht [54] mit Verweis auf [59] ist dagegen grundsatzlich bei Minderjahrigen bis zur
Vollendung des fiinfzehnten Lebensjahres die Einwilligung der gesetzlichen Vertreter
erforderlich. Der Bundesgerichtshof geht, soweit U(berblickbar, von einem Vetorecht
Minderjahriger aus [60].

Liegt die Einwilligungsfahigkeit nicht vor, ist nach dem Biirgerlichen Gesetzbuch § 630d Abs. 1
Satz 2 BGB die Einwilligung von hierzu Berechtigten einzuholen, zum Beispiel der Eltern als
gesetzliche Vertreter, die bei Ausiibung des Sorgerechts die Fahigkeiten und Bediirfnisse der
oder des Minderjahrigen zu bertlicksichtigen haben [54]. Dies ist auch in der MBO-PT festgelegt
[58].

Patientenautonomie | — informierte Zustimmung (informed consent)

Eingriffe ohne eine vorherige Einwilligung verwirklichen unter Umstanden den Tatbestand
einer rechtswidrigen Koérperverletzung gemald § 223 oder § 229 Strafgesetzbuch (StGB [56]).

Entscheidend ist das Selbstbestimmungsrecht des jeweiligen Patienten /der jeweiligen
Patientin, der bzw. die als eigenverantwortliches Subjekt Uber die Durchfihrung der
Behandlung entscheiden kénnen soll. Dies wiederum setzt voraus, dass die Patientin oder der
Patient zuvor vom Behandler in verstdandlicher Weise ordnungsgemall aufgeklart und
ausdricklich sowie unmissverstandlich gefragt wird, ob sie oder er in die MaBnahme einwilligt
[54].

Nach § 630e Abs. 1 BGB, § 7 MBO-PT und standiger Rechtsprechung ist es eine vertragliche
Hauptpflicht der behandelnden Arztin, Psychotherapeutin beziehungsweise des
behandelnden Arztes, Psychotherapeuten, die Patientin oder den Patienten (iber die in ihrem
oder seinem Fall bestehenden Behandlungsmaoglichkeiten mit wesentlich unterschiedlichen
Risiken oder wesentlich unterschiedlichen Erfolgsaussichten in Kenntnis zu setzen. lhr
beziehungsweise ihm ist als Subjekt der Behandlung die Wahl zwischen den gleichermalien
medizinisch indizierten Behandlungsmethoden zu liberlassen [61,62]. Ziel ist die informierte
Einwilligung als Ausdruck des Selbstbestimmungsrechts [56].
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Je nachdem, wer aus zivilrechtlicher Sicht Partner des Behandlungsvertrags ist, ist der
»informed consent” des jeweils einwilligungsfahigen Angehorigen, des Minderjahrigen oder
des rechtlichen Vertreters einzuholen.

Advance Care Planning

Bei einem kleinen Teil der schwerstens herzkranken Kinder und Jugendlichen und ihren
Angehorigen konnte im Zusammenhang mit der Einwilligung in psychologische Begleitung das
Thema des Advance Care Planning (ACP) wichtig werden. Denn Teil des ,informed consent”
ist das ACP, welches unter dem Stichwort ,,gesundheitliche Versorgungsplanung” durch das
Hospiz- und Palliativgesetz aus dem Jahr 2015 in § 132 g SGB V erstmals geregelt und durch
die Vereinbarung zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Verbdanden der
Pflegeeinrichtungen vom 13.12.2017 [63] konkretisiert wurde. Zum aktuellen Sachstand der
Versorgungsplanung findet sich eine Veroffentlichung des Wissenschaftlichen Dienstes des
Deutschen Bundestages [64].

Die gesundheitliche Vorsorgeplanung wird in § 132 g Abs. 1 SGB V definiert als Beratung Gber
medizinisch-pflegerische Versorgung und Betreuung in der letzten Lebensphase. Es sollen
Hilfen und Angebote der Sterbebegleitung aufgezeigt werden. Im Rahmen der
Fallbesprechung soll auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten / des Versicherten
eingegangen werden. Mogliche Notfallsituationen sollen vorab besprochen und geeignete
EinzelmaBnahmen der (palliativ-) medizinischen, pflegerischen und psychosozialen
Versorgung dargestellt werden. Die Steuerung eines solchen kontinuierlichen
Kommunikationsprozesses erfolgt durch speziell geschultes Personal mit einem Abschluss im
Bereich der Pflege oder Erziehung oder einem Studium der Geistes-, Pflege-, Erziehungs- oder
Sozialwissenschaften oder der Psychologie. Dieses Personal wird durch die Einrichtung
gestellt, die auch die Verantwortung libernimmt [63]. Ziel ist es, durch die ,vorsorgliche
informierte Willensbekundung” eine rechtswirksame Einwilligung zu MalRnahmen oder ggfls.
deren Unterlassung entsprechend den Bedurfnissen der Patientin / des Patienten zu erhalten.

Datenschutz

Im Rahmen der psychologischen Begleitung werden wie in jeder medizinischen Behandlung
Informationen Uber die Patientin / den Patienten erhoben und gespeichert. Solche
Gesundheitsdaten sind als ,sensible Daten“ einzuordnen (Art. 9 Datenschutz-
Grundverordnung, DSGVO) und stellen demnach eine besondere Kategorie
personenbezogener Daten dar. Sie sind besonders schiitzenswert. Diese dirfen nur zu den
aufgelisteten Zwecken beziehungsweise im Rahmen der genannten
Rechtfertigungstatbestande verarbeitet werden, zum Beispiel zur Verteidigung von
Rechtsanspriichen (Artikel 9 Absatz 2 lit f). Neben der ausdriicklichen und jederzeit
widerruflichen Einwilligung der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten sieht
Artikel 9 Absatz 2 DSGVO vor, dass die Verarbeitung beispielsweise dann zuldssig ist, wenn
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Zwecke der Gesundheitsvorsorge, der medizinischen Diagnostik, der Versorgung oder
Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich auf der Grundlage einer gesetzlichen
Regelung oder aufgrund eines Vertrags mit einem Angehorigen eines Gesundheitsberufs dies
erforderlich machen (Artikel 9 Absatz 2 lit h [65]).

GemaR § 10 MBO-PT missen Psychotherapeutinnen und -therapeuten sicherstellen, dass
erhobene Daten und personliche Aufzeichnungen — auch in elektronischer Form — sicher
verwahrt und gegenilber Zugriffen unbefugter Dritter umfassend geschitzt werden.

Verschwiegenheitspflicht

Die psychologische Begleitung eines Patienten bzw. einer Patientin unterliegt grundsatzlich
der sogenannten Schweigepflicht — die Gesprache zwischen Behandelnder oder
Behandelndem und Patientin oder Patient sind vertraulich. Die umfassende Schweigepflicht
ergibt sich aus § 203 StGB und § 8 der einschlagigen MBO-PT, die mitunter zu einem
Spannungsverhdltnis  zwischen  Verschwiegenheitspflicht  und Informations-  /
Aufklarungspflichten gegenlber Sorgeberechtigten fiihren kann [58].

Soweit Minderjahrige iber die behandlungsbezogene natiirliche Einsichtsfahigkeit verfligen,
bedarf eine Einsichtnahme durch Sorgeberechtigte in die sie betreffende Patientenakte der
Einwilligung der Minderjahrigen.

Sofern noch keine ausreichende Einsichts- und Urteilsfahigkeit des Kindes gegeben ist, besteht
aufgrund des Erziehungsrechts der Eltern (§ 1626 f BGB) eine Offenbarungspflicht der
Behandelnden gegeniiber den Eltern (siehe auch § 8 Abs. 2 MBO-PT) [58,66,67]. Im Zweifel
sind alle Sorgeberechtigten gemeinsam zur Einsichtnahme berechtigt.

Market Authorization — Zulassung / Berufsausiibung

Die gesetzliche Grundlage und Voraussetzungen der Berufsausiibung ergeben sich aus dem
Gesetz Uber den Beruf der Psychotherapeutin und des Psychotherapeuten, in Kraft getreten
01.09.2020 [68] (nachfolgend PsychThG). Neben der fachlichen Qualifikation zur Approbation
werden dort unter anderem Eignung, Ausbildung und staatliche Priifung normiert und
Uberldsst in §§ 20, 21 PsychThG weitere Regelungen (so bspw. die Psychotherapeuten-
Approbationsverordnung) dem Verordnungsgeber. Die Tatigkeit als Psychotherapeut/in
bedarf der staatlichen Genehmigung einer Approbationsbehérde, die nach dem jeweiligen
Landesrecht bestimmt wird.

Sollen gesetzlich krankenversicherte Patientinnen und Patienten ambulant behandelt werden,
muss die Therapeutin / der Therapeut als Vertragspsychotherapeut/in bzw. Kinder- und
Jugendlichen-Vertragspsychotherapeut/in zugelassen sein. Die Voraussetzungen fiir die
Zulassung regeln das SGB V und die Arzte-Zulassungsverordnung. Die Erfiillung der
Voraussetzungen des § 28 Abs. 3 SGB V sind Bedingung fir die Erstattungsfihigkeit [69].
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GemaR § 72 Abs. 1 Satz 2 SGB V werden Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten den
Arztinnen und Arzten gleichgestellt. Die Psychotherapeuten sind der sogenannten
Bedarfsplanung (§ 99 ff SGBV) unterworfen, d.h. fir eine Zulassung als
Vertragspsychotherapeut/in muss ein Versorgungsbedarf bestehen (§ 95 Abs. 1 und Abs. 13
SGB V) [70].

Fur die Tatigkeit eines/r Psychotherapeuten/in im stationdren Sektor, bspw. auf einer Station
in einem Kinderherzzentrum, bedarf es einer Approbation im Sinne des PsychThG, jedoch
keiner vertragspsychotherapeutischen Zulassung.

Kostenerstattung im Gesundheitswesen

Gesetzlich Versicherte haben Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, eine
Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern. Dabei umfasst die Krankenbehandlung auch die
Psychotherapie (siehe dazu § 27 Abs. 1 Nr. 1 (ambulant)) und in § 27 Abs. 1 Nr. 5 SGB V die
stationdre Behandlung [71]. In § 28 Abs. 3 SGB V wird die psychotherapeutische Behandlung
naher geregelt und auf die Richtlinien und Vereinbarungen verwiesen. Naheres regeln vom
G-BA gemadl} § 92 SGB V erlassene Richtlinien. Dies gilt jedoch nur fir Behandlungen, die
entsprechend der Richtlinie des gemeinsamen Bundesausschusses (iber die Durchfiihrung der
Psychotherapie [72] durchgefiihrt werden. Die Psychotherapie-Richtlinie enthalt nidhere
Vorgaben zu den zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung ambulant erbringbaren
psychotherapeutischen Behandlungs- und Anwendungsformen und deren
Anwendungsbereichen, zum Konsiliar-, Antrags- und Gutachterverfahren und zum
Leistungsumfang. Uberdies sind darin Vorgaben zur psychosomatischen Grundversorgung
enthalten. Konkretisiert wird dies durch eine weitere Psychotherapie-Vereinbarung zwischen
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
[73]. Nur diesen Vorgaben entsprechende Leistungen sind erstattungsfahig.

Der G-BA legt gemaR § 136, 136 a SGB V fur bestimmte Behandlungen Mindestanforderungen
an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat fest. Gemall § 136 a Abs. 2 SGB V legt der G-
BA in seinen Richtlinien nach § 136 SGB V auch geeignete MalRnahmen zur Sicherung der
Qualitat in der psychiatrischen und psychosomatischen Versorgung fest. Dazu gibt er
verbindliche Mindestvorgaben flr die Ausstattung der stationdren Einrichtung mit dem fir die
Behandlung erforderlichen therapeutischen Personal [71].

Ziel ist es, hierfir an zentralen Stellen optimale strukturelle Voraussetzungen fir die
medizinische Versorgung zu schaffen. Nur Kliniken, die entsprechend ausgestattet sind und
vorgehen, dirfen die betreffenden Leistungen auch weiterhin erbringen. Fir die
Kinderherzchirurgie hat der G-BA folgende Richtlinie erlassen: Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der herzchirurgischen
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Versorgung bei Kindern und Jugendlichen gemaR § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 (nachfolgend KiHe
-RL [74]). Danach diirfen herzchirurgische Eingriffe gemaR § 3 nur von Einrichtungen erbracht
werden, die die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen. GemalR § 4 Abs. 11 dieser Richtlinie
muss die Versorgung herzkranker Kinder und Jugendlicher durch ein interdisziplindres,
multiprofessionelles Team erfolgen, deren Mitglieder eng zusammenarbeiten. Darin genannt
ist auch ein ,psychosozialer Mitarbeiter oder eine psychosoziale Mitarbeiterin“. Alle
Teammitglieder miissen dabei Uber eine spezielle Expertise im Sinne mehrjahriger
Erfahrungen in der Versorgung von Kindern und Jugendlichen verfligen. In den tragenden
Grinden zum Erlass dieser Richtlinie 18.02.2010 findet sich folgende Konkretisierung: ,Zu § 4
Abs. 4: Psychosoziale Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter sind z. B. Sozialpddagogen,
Sozialarbeiter oder Psychologen, die die Patientinnen und Patienten sowie deren Angehdrige
wdhrend des stationdren Aufenthalts betreuen. Zu § 4 Abs. 6: Unter ,,mehrjdhriger Erfahrung”
ist eine mindestens zweijdhrige Erfahrung zu verstehen” [75]. Weitere Konkretisierungen in
den tragenden Griinden zu den jeweiligen Anderungsbeschliissen finden sich nicht.

Mit der Regelung der gesundheitlichen Vorsorgeplanung im Hospiz- und Palliativgesetz wurde
ebenfalls eine Festlegung von Qualifikationen der bei der Vorsorgeplanung hinzuzuziehenden
Berater und Beraterinnen vorgegeben [63]. Dort ist eine Kostenlbernahme durch die
Gesetzlichen Krankenversicherungen vorgesehen. Dies betrifft aber nur zugelassene
Pflegeeinrichtungen im Sinne des § 43 SGB X| und Einrichtungen der Eingliederungshilfe fiir
Menschen mit Behinderungen nach § 75 Abs. 1 Satz 1 SGB XIl gemaR § 132g Abs. 1 SGB V, die
eine erstattungsfahige gesundheitliche Versorgungsplanung fir die letzte Lebensphase
anbieten konnen. Einrichtungen im Sinne der Ki-He-RL sind davon nicht umfasst.
Vorsorgeplanung diirfte aber nur einen geringen Teil schwerstens herzkranker Patientinnen
und Patienten ohne Heilungsaussicht betreffen.

Die psychosozialen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sind die Mitarbeitende des
Krankenhaussozialdienstes, der in den §§ 39 Abs. 1 a (Entlassmanagement) und 112 SGB V
geregelt ist. Sie sind zur sozialen Betreuung und Beratung der Versicherten im Krankenhaus
berufen und stellen die psychosoziale Versorgung der Patientinnen und Patienten sowie ihrer
Angehdrigen sicher. Die jeweiligen Krankenhausgesetze der Lander konkretisieren die
Ausgestaltung dieser sozialen Dienste naher [76].

Entscheidend fiir die Erstattungsfahigkeit der psychotherapeutischen Behandlung ist die
Qualifikation des Behandelnden, [69], sodass diese Leistung als Kassenleistung sowohl von
Arztinnen und Arzten als auch von Psychotherapeutinnen und -therapeuten erbracht werden
kann.

AuBerhalb des GKV-Systems ist die Kostenlibernahme von der jeweiligen Privatversicherung
und dem individuell geschlossenen Versicherungsvertrag (§ 192 Abs. 1 VVG) [77] abhédngig,
wobei insbesondere die Allgemeinen Versicherungsbedingungen der Privatversicherung [78]
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zu beachten sind. Hier ist die Gebuhrenordnung fir Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten (GOP/GOA) als zwingendes Preisrecht anwendbar.

Strukturelle Voraussetzungen

Die Einrichtungen, die die Anforderungen der KiHe-RL erfiillen, sind im Zweifel Hauser der
maximalen Versorgungsstufe, die idealerweise mit einem Sozialpadiatrischen Zentrum (§ 119
SGB V) kooperieren. Die ermdachtigten Sozialpadiatrischen Zentren (SPZ) in Deutschland sind
Einrichtungen der ambulanten Krankenversorgung [79], die auf Kinder und Jugendliche
spezialisiert sind. Zu den besonderen Kennzeichen der SPZ gehdrt eine enge,
fachiibergreifende Zusammenarbeit auf medizinischem, psychologischen und padagogisch-
therapeutischem Gebiet. Sie stellen u. a. die dritten Behandler dar, auf die die psychologische
Begleitung verweist, die die herzkranken Kinder und Jugendlichen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung ambulant therapeutisch behandeln.

Genauso konnen die herzkranken Kinder und Jugendlichen durch niedergelassene Vertrags-
Kinder- und Jugendlichen-Psychotherapeuten und die erwachsenen Angehérigen von
Vertragspsychotherapeuten und -therapeutinnen behandelt werden.

Fir Kinder und Jugendliche auBerhalb des stationdren Settings sowie ihre Angehdérigen konnte
somit auf diese bereits bestehende — ambulante — Struktur zurtickgegriffen werden.

Innerhalb des stationdren Settings bspw. bei einem langeren Aufenthalt des herzkranken
Minderjdhrigen in  einem  Kinderherzzentrum  muisste der  Einbezug von
Psychotherapeuten/innen in das multiprofessionelle Team des Zentrums im Rahmen der Ki-
He-RiLi ausdriicklich vorgegeben werden. Bisher ist dies nicht vorgesehen [74,75].

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Zu organisatorischen Aspekten konnten nur wenige Quellen im Rahmen von orientierenden
Internet- und Datenbankrecherchen identifiziert werden.

Als wichtigstes Ergebnis erscheint dabei der niedrigschwellige Zugang zu entsprechend
qualifizierten Fachpersonen als wichtigste Voraussetzung fiir die Nutzung und den Erfolg
psychologischer Begleitung.

Zusatzlich wurden die Ergebnisse der Interviews mit Betroffenen und Eltern herangezogen.
Als wichtiger Aspekt bei einer erfolgreichen Umsetzung psychologischer Begleitung wurde
hier der einfache Zugang zum Setting Krankenhaus genannt und dort die bei Bedarf
kurzfristige Verfligbarkeit entsprechend ausgebildeter Fachpersonen, idealerweise
approbierter Psychotherapeut/innen, ggf. mit spezifischen Weiterbildungen. Prinzipiell
konnten auch spezialisierte Pflegende im Rahmen der psychologischen Begleitung Aufgaben
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Ubernehmen, jedoch nicht zusatzlich zu dem bereits jetzt ausgefiillten Arbeitsalltag. Es
brauchte hier zusatzliche Ressourcen und entsprechende Qualifikationen.

Besonders Familien mit geringen psychosozialen Ressourcen sollten zusatzliche Angebote
bereitgestellt werden. Besonderer Bedarf sollte frihzeitig identifiziert werden und
entsprechend spezifisch adressiert werden.

Vor grolReren Eingriffen bzw. Erkrankungsmeilensteinen sollte rechtzeitig eine Vorbereitung
und Begleitung geplant und angeboten werden.
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7 Zusammenfiihrung der Ergebnisse

Die (bergeordnete Frage, ob psychotherapeutische Interventionen bei Kindern und
Jugendlichen mit angeborenen oder erworbenen Herzerkrankungen im Vergleich zur
(optimierten) Standardversorgung oder Kontrollinterventionen zu besseren Ergebnissen
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte fiihren, lasst sich nur eingeschrankt beantworten.
Die Bewertung des Nutzens basiert auf einer systematischen Literaturrecherche nach (quasi-)
RCT in einschldgigen Datenbanken. Die 6 auf diese Weise identifizierten RCT sind heterogen,
v.a. bzgl. der durchgefiihrten Intervention (Familieninterventionen auf Basis des CHIP-
Programms, Interventionen mit Fokus Stressreduktion, Interventionen mit Fokus auf die
bevorstehende Operation) und der erfassten Endpunkte. Diese Heterogenitdat hat
Auswirkungen auf die Beurteilung und Synthese der Ergebnisse. So konnten lediglich
Anhaltspunkte fir einen Nutzen der Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende
Operation fur den Endpunkt ,Schulische Teilhabe” sowie der Familieninterventionen auf Basis
des CHIP-Programms fir den Endpunkt ,Krankheitstage” festgestellt werden. Diese
Endpunkte waren allerdings nicht als primdre Ergebnisparameter der Studien ausgewiesen.
Fir die anderen Endpunkte konnten keine Anhaltspunkte fiir einen Nutzen festgestellt
werden. Ein Schaden, d. h. eine negative Auswirkung der Intervention wurde fiir keine
Intervention berichtet. Allerdings wurden unerwiinschte Ereignisse in keiner Studie
systematisch erfasst. Aus den Interviews mit Betroffenen sowie der Einschatzung klinischer
Expertinnen und Experten ist zu entnehmen, dass eine psychologische Begleitung durchaus
gewlnscht wird, so dass, angesichts weniger vorliegender Studien, die die gewadhlten
Einschlusskriterien erfiillten, weitere Interventionsstudien benétigt werden um konkretere
Aussagen zum Nutzen der psychologischen Begleitung herzkranker Kinder und ihrer Familien
tatigen zu kdnnen.

Diese Studien sollten zwingend Kosten bzw. Kosteneffektivitdit der eingesetzten
Interventionen fokussieren, da aus der erfolgten Literaturrecherche und der Sichtung
etablierter gesundheitsokonomischer Zeitschriften weder zum deutschen
Versorgungskontext noch auf internationaler Ebene vergleichende Studien zur
Themenstellung identifiziert werden konnten. So liegen keine kontrollierten Studien zur
Bewertung der Kosteneffektivitat von psychotherapeutischen Interventionen bei Kindern und
Jugendlichen mit angeborenen oder erworbenen Herzerkrankungen vor. Das Gleiche gilt fur
Kostenstudien oder Budget Impact Analysen mit Bezug auf die untersuchten Prif- und
Vergleichsinterventionen. Um dennoch eine orientierende Aussage zum Kostengeschehen zu
ermoglichen, wurde ein idealtypischer Versorgungspfad unter Zuhilfenahme externer
Expertise konstruiert. Ferner wurden potenziell direkte nicht medizinische Kosten abgeleitet
sowie indirekte Kosten, die durch Produktionsausfalle bei den Eltern der betroffenen Kinder
entstehen. Je nach Haufigkeit und Intensitdit der Interventionen aufgrund der
Krankheitsschwere bzw. des Bedarfs belaufen sich die simulierten direkten medizinischen
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Kosten (approximierte Interventionskosten) zwischen 4251 € und 15984 €. Zusatzlich treten
im Durchschnitt 1290 € jahrliche Kosten fiir direkte nicht-medizinische Kosten (Fahrtkosten)
sowie 1288 € als indirekte Kosten durch Einkommensverluste der Eltern aufgrund der
Begleitung ihrer Kinder auf. Die Kostenableitung erfolgte unter starken Annahmen, die zwar
vordergriindig plausibel erscheinen, aber deren Validitat nicht gesichert ist, da sie in
Anbetracht fehlender Literatur zur untersuchten Forschungsfrage primar auf anekdotischen
Aussagen zum Versorgungspfad beruhen. Da nur wenige Studien zur Nutzenbewertung
vorliegen, Uberraschen die ganzlich fehlenden Daten zur gesundheitsékonomischen
Fragestellung nicht und es gilt neben der SchlieBung von Evidenzliicken zur Nutzenbewertung
kontextbezogen aufbauende gesundheitsékonomische Evidenz zu generieren.

Die Erarbeitung ethischer, sozialer sowie organisatorischer Aspekte basiert auf
domanenspezifischen orientierenden Recherchen, den in die Nutzenbewertung
eingeschlossenen Publikationen, Informationen aus den Interviews mit Betroffenen,
Fachwissen der Sachverstiandigen sowie theoretischer Reflektion.

Zu den ethischen Aspekten psychologischer Interventionen bei herzkranken Kindern konnten
ebenfalls keine einschlagigen Publikationen identifiziert werden. Die Bewertung erfolgte
deshalb, unter Ruckgriff auf die Ergebnisse der anderen Domanen, auf Grundlage eines
etablierten, fir die vorliegende Intervention entsprechend spezifizierten ethischen
Rahmengeristes. Die im Rahmen der Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien lieferten
insgesamt keine Ubereinstimmende, klare Evidenz fiir einen Nutzen der psychologischen
Interventionen fiir das psychosoziale Wohlergehen der Kinder und ihres sozialen Umfelds.
Einige Studien enthielten aber positive Effekte einzelner Interventionen in Bezug auf
bestimmte Aspekte des psychosozialen Wohlergehens der Kinder und ihres sozialen Umfelds.
Dies deutet aus ethischer Sicht darauf hin, dass Betroffene von einer psychologischen
Begleitung profitieren kdnnten. Die Ergebnisse zu sozialen Aspekten liefern zudem Anzeichen,
dass eine  psychologische Betreuung die  Krankheitsbewidltigung und die
Behandlungsergebnisse unter Umstdanden positiv beeinflussen kann, wobei die individuell
unterschiedlichen Bedlrfnisse der Betroffenen zu berlicksichtigen sind. Ein Schaden, d. h. eine
negative Auswirkung der Intervention wurde fir keine Intervention berichtet. Allerdings
wurden unerwiinschte Ereignisse in keiner Studie systematisch erfasst. Analytisch sind diese
eher als gering einzuschatzen, aber nicht ganz auszuschlieRen. Auch bezliglich der Autonomie
der Kinder und ihres sozialen Umfelds liefern die eingeschlossenen Studien keine direkte
empirische Evidenz. Einzelne berichtete positive Effekte wie Reduktion von Angstlichkeit,
Stress, Belastung und emotionalen Schwierigkeiten kdnnten jedoch einen positiven Einfluss
auf die Autonomie der Beteiligten haben. In diesem Kontext weisen die Ergebnisse der Analyse
der sozialen Aspekte darauf hin, dass Wiinsche nach Unterstiitzung beim Selbstmanagement
individuell unterschiedlich ausgepragt sein konnen, weshalb Autonomie-fordernde
MaBnahmen durchaus auch als einschrankend erlebt werden kénnten. Die Eltern und ihre
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Kinder (entsprechend ihres Entwicklungsstandes) sollten in die Entscheidung zur und
Gestaltung der psychologischen Begleitung eingebunden werden.

Der empirischen Evidenz zu den sozialen Aspekten zufolge hangt der Zugang zu
psychologischer Begleitung vom Alter der Patientinnen und Patienten, dem sozialen
Hintergrund und der Stabilitdt sozialer Beziehungen in der Familie ab. Sofern ein moglicher
Nutzen hinreichend sicher belegt ist, sollte die psychologische Begleitung allen Betroffenen
gleichermalien zugdnglich sein. Bei begrenzten Kapazititen sollten diejenigen vorrangig
Zugang zu psychologischen Interventionen erhalten, die durch die Herzerkrankung besonders
psychisch belastet sind. Aus organisatorischer Sicht erscheint ein einfacher Zugang zu
psychologischer Begleitung prioritar. Dies gilt neben dem Angebot kontinuierlicher Begleitung
auch fur die Begleitung im Rahmen besonderer, potentiell kritischer Ereignisse im Verlauf wie
z. B. Operationen.

Einige der herausgearbeiteten sozialen Aspekte sind relativ (stereo-)typisch fiir die
betrachteten Eigenschaften, so z. B. die besondere Bedeutung des duReren Erscheinungsbilds
bei Madchen oder ein grofRes Bediirfnis nach physischer Kraft bei Jungen. Ebenso zeigen
Jingere weniger Interesse an Details (iber den Krankheitsverlauf als Altere. Die
Auseinandersetzung mit dem Erwachsenwerden (angesichts der eigenen Erkrankung) erfolgt
erwartungsgemall eher bei den Jugendlichen. Deswegen ist festzuhalten, dass herzkranke
Kinder und Jugendliche zunachst einmal ,,normale” Bediirfnisse haben, von denen die
Betroffenen erwarten, dass sie in einer psychologischen Begleitung neben der rein
medizinischen Informierung adressiert werden. Diese Bedirfnisse konnen sich jedoch
individuell unterscheiden; so gibt es den Wunsch nach mehr Ricksichtnahme genauso wie

Ill

den Wunsch an physische Belastungsgrenzen zu gehen und ,normal” behandelt zu werden.
Besonders hervorzuheben ist der Einfluss der Erkrankung auf das Sozialleben, was einerseits
Ursache in den Betroffenen selbst hat (,Riickzug aus dem Sozialleben”), aber in Form von
Ablehnung (aufgrund der Erkrankung oder ihrer Effekte auf das Sozialleben) auch aus dem
sozialen Umfeld kommt. AbschlieBend ist festzuhalten, dass Betroffene auch und vor allem in

Bezug auf soziale Aspekte stark von der Erkrankung beeinflusst werden kdnnen.

Aus rechtlicher Sicht besonders relevant ist, dass je nach Intensitat oder Verbindlichkeit der
Intervention ein Behandlungsvertrag zwischen Psychotherapeut/in und Patient/in oder
Angehorigen zu schlieBen ist, der ggfls. die besonderen Regeln zu Behandlungsvertragen mit
Minderjahrigen zu beachten hat (§§ 105 ff, 630 a ff BGB). Beim Einsatz von
Psychotherapeut*innen ist deren berufliche Qualifikation sicherzustellen. Im ambulanten
Setting ist dies vorgesehen und die Therapiekosten sind erstattungsfahig. Die KiHe Richtlinie
[74] sieht keine beruflich qualifizierten Psycholog*innen im Team des stationdren Setting des
Kinderherzzentrums vor.
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8 Diskussion

Herzerkrankungen im Kindes- und Jugendalter stellen fiir die Betroffenen und deren Umfeld,
insbesondere die Eltern, eine groRe Belastung und Herausforderung dar. Je nach
Erkrankungsentitat und Verlauf sind wiederkehrende operative Eingriffe und eine lebenslange
medizinische Betreuung und medikamentdse Therapien nétig. Hieraus ergeben sich potentiell
vielfaltige korperliche und seelische Belastungen mit der Gefahr relevanter koérperlicher,
psychogener, sozialer und dariber hinaus finanzieller Folgen [14,15,20].

Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) {ber MalRnahmen zur
Qualitatssicherung der herzchirurgischen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen [22] gibt
gewisse Rahmenbedingungen zur Versorgung von herzkranken Kindern und Jugendlichen vor.
Diese soll durch ein interdisziplindres, multiprofessionelles Team erfolgen, das neben
Fachéarztinnen und Facharzten sowie Pflegenden unter anderem auch aus psychosozialen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern bestehen soll. Hier fehlt es jedoch an einer klaren
Rahmensetzung aus der sich fiir Deutschland eine heterogene, nicht ausreichend erfasste
Versorgungssituation ergibt. Eine eigene Befragung ergab ein standortspezifisch stark
unterschiedliches Angebot von psychologischer Begleitung herzkranker Kinder.

Ausgehend von der Frage einer Birgerin, ob durch eine friihe psychologische Begleitung in
Herzzentren die Entwicklung komorbider psychischer Erkrankungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Herzerkrankung verhindert werden koénnte, hat dieser HTA-Bericht die
Evidenz zum Nutzen und Schaden einer psychologischen Begleitung herzkranker Kinder
untersucht. Die Definition psychologischer Interventionen erfolgte dabei recht breit und
schloss alle Interventionen ein, die auf psychotherapeutischen Prinzipien, Fertigkeiten oder
Techniken, psychologischen Theorien basieren sowie Versorgungsleistungen durch fachlich
ausgebildete Fachpersonen.

Aus den identifizierten 6 RCT lassen sich kaum Anhaltspunkte extrahieren, um die gestellte
Frage bezlglich eines relevanten Nutzens auf Betroffenen-relevante Outcomes angemessen
beantworten zu konnen. Trotz der wenigen Studien zeigt sich eine ausgesprochene
Heterogenitat v.a. in Bezug auf die Art und Dauer der Intervention, die adressierten
Patientinnen und Patienten und die Ergebnisparameter. Auch fiir die weiteren betrachteten
Domanen der Bewertung finden sich wenige bzw. keine empirischen Befunde.

Die geschatzten Kosten der Intervention zeichnen sich aufgrund des polypragmatischen
Vorgehens und der unterschiedlichen Interventionsintensitat in Abhangigkeit von der
Verlaufsschwere der Erkrankung durch eine breite Spannbreite; sie sind jedoch eher als
OrientierungsgroRe zu interpretieren und nicht als exakte GrofRen. Aus ethischer, sozialer und
organisatorischer Sicht finden sich Anzeichen, die fiir eine Implementierung psychologischer
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Interventionen sprechen. Auch hier sollten weitere Erhebungen erfolgen, um die Ergebnisse
zu verifizieren.

Die rechtlichen Bedingungen fiir die ausreichende Implementierung psychotherapeutischer
Interventionen scheinen zwar prinzipiell gegeben, allerdings gibt es z. B. zusatzlich zur G-BA-
KiHe-Richtlinie offensichtlich weiteren Scharfungsbedarf, um eine angemessene und
verlassliche psychotherapeutische Versorgung sicher zu stellen.

Da die oben genannten Ergebnisse nur in sehr begrenztem Malle auf Ergebnissen aus
vorliegenden aussagekraftigen Studien, sondern hdufig auf theoretischen Erwadgungen
beruhen, bedarf es dringend weiterer, qualitativ hochwertiger Studien zur Beurteilung des
Nutzens und Schadens psychologischer Interventionen bei herzkranken Kindern. Hierbei
sollten die im Folgenden dargestellten besonderen Herausforderungen multimodaler,
komplexer Interventionen [80,81] berlicksichtigt werden:

= |nterventionsentwicklung: Hierbei gilt es relevante psychologische und
psychotherapeutische Theorien zu priifen und auf dieser Basis die Intervention zu
entwickeln. Die relevante vorliegende empirische Evidenz aus quantitativen, qualitativen
und Mixed-Methods-Studien sollte dabei systematisch aufbereitet und einbezogen
werden. Die Intervention sollte (z. B. anhand der TIDieR-Kriterien [82]) transparent und
nachvollziehbar beschrieben werden.

=  Machbarkeitsprifung: Die Akzeptanz und Machbarkeit (ggf. bei verschiedenen
Zielgruppen) sollte mit verschiedenen Forschungsansatzen Gberpriift werden. Hierbei gilt
es, wie im gesamten Prozess Betroffene und deren Vertreterinnen und Vertreter
einzubeziehen. Dies sollte transparent geplant und berichtet werden, z. B. auf Basis der
GRIPP2 reporting guideline [83].

= Nutzen-, Gesundheits6konomie- und Prozessevaluation: Trotz der oben dargestellten
Herausforderungen bei der Bewertung psychotherapeutischer Interventionen im
Rahmen von RCT, gibt es hierzu derzeit keine angemessene Alternative. Vielmehr gilt es
die vorhandenen methodischen Empfehlungen z. B. zu komplexen [80,81], nicht-
pharmakologischen [84] oder psychologischen Interventionen [85] zu bericksichtigen.
Die Studien sollten so konzipiert sein, dass ein geringes Verzerrungspotential und eine
moglichst hohe Aussagekraft erreicht werden kénnen. Hierzu gehoren u. a. die Wahl
einer angemessenen Kontrollgruppe, die prospektive Registrierung und Publikation des
Studienprotokolls sowie die Wahl relevanter Endpunkte bei einer ausreichend groRen
Studienpopulation. Alles was die verfligbaren Studien nicht haben. Angesichts der zu
erwartenden Heterogenitat auf verschiedenen Ebenen, erscheint v. a. eine im Voraus
geplante, ausfiihrliche Prozessevaluation von besonderer Bedeutung. Auch wenn
bisherige Studien keine adversen Effekte berichten, so missen diese dennoch als
wichtiger Zielparameter adressiert werden.
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= Implementierung: Im Kontext der oben beschriebenen Heterogenitat sind angemessen
geplante und berichtete Interventionen ebenfalls von besonderer Bedeutung. Hier ist zu
empfehlen, ein bestehendes Framework, wie z. B. das Consolidated Framework for
Implementation Research (CFIR) und/oder das Theoretical Domains Framework (TDF)
[86] zu nutzen.

8.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Insgesamt wurden 5 Ubersichtsarbeiten [15,20,87-89] identifiziert, wobei die bereits
vorbereitend identifizierte systematische Ubersichtsarbeit von Tesson et al. [20] zumindest
von der Zielsetzung her am ehesten der Fragestellung des HTA-Berichts zur Nutzenbewertung
entspricht, wihrend die anderen Ubersichtsarbeiten lediglich Teilaspekte adressieren bzw.
weniger selektierte Zielgruppen eingeschlossen haben. Die Ubersichtsarbeit von Tesson et al.
[20] identifizierte 11 Publikationen zu 9 kontrollierten Studien, die bis August 2017 publiziert
wurden, davon 7 bei Betroffenen unter 18 Jahren. Im Unterschied zu diesem HTA-Bericht
schlossen Tesson et al. [20] auch Interventionen fiir junge Erwachsene und primar fiir Eltern
bestimmte Interventionen ein, so dass nur 3 der dort eingeschlossenen Interventionen
[1,30,33] den hier definierten Einschlusskriterien entsprachen. Zuséatzlich wurden 2 neuere
Publikationen [34], [31] und eine altere Studie [32] eingeschlossen. Die Aussagen zur
Nutzenbewertung in diesem HTA entsprechen trotz unterschiedlichem Fokus den
Schlussfolgerungen der Ubersichtsarbeit von Tesson et al. [20], dass angesichts ausgepragter
Heterogenitat, mangelnder Berichterstattung zu Interventionsentwicklung
und -komponenten sowie methodischer Schwachen keine belastbaren Aussagen zum Nutzen
psychologischer Interventionen moglich sind.

8.2 HTA-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

Im Rahmen der Vorbereitung fiir dieses HTA wurden zwei Leitlinien identifiziert, die prinzipiell
die Fragestellung des HTA adressieren [18,19], die jeweils psychologische beziehungsweise
psychotherapeutische Interventionen fiir Kinder und deren Eltern beziehungsweise Familien
empfehlen. Jedoch handelt es sich um schwache Empfehlungen angesichts schwacher bzw.
fehlender Evidenz fir die Wirksamkeit dieser Interventionen. Die im Rahmen der G-BA-
Richtlinie [72] geforderten Versorgungsanforderungen wurden oben (z. B. im Kapitel 1.3)
bereits dargestellt. Hier werden zwar psychosoziale Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter als Teil
des multidisziplindren Teams definiert, jedoch fehlt es an einer klaren Aussage zur Art und
Dauer psychologischer bzw. psychotherapeutischer Interventionen sowie zur Qualifikation
der Personen, die die Interventionen ausfiihren.

8.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Die Literatursuche erfolgte umfassend unter Sichtung der Referenzlisten der
eingeschlossenen Studien sowie relevanter Ubersichtsarbeiten, so dass davon auszugehen ist,
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dass keine relevanten Studien lbersehen wurden. Angesichts der zu erwartenden geringen
Anzahl von RCT wurden die Einschlusskriterien um quasi-RCT erweitert, was jedoch keinen
Einfluss auf den Rechercheerfolg hatte. Trotz der recht breit gewahlten Einschlusskriterien
mussten die meisten Studien, die als Volltext begutachtet wurden ausgeschlossen werden,
oftmals auf Grund mehrerer Ausschlussgriinde. Neben nicht passenden Interventionen, war
haufig die untersuchte Studienpopulation Grund fir einen Ausschluss. Griinde hierfiir waren
meist, dass die Interventionen ausschlielRlich Eltern herzkranker Kinder adressierten. Gerade
bei angeborenen Herzerkrankungen sind es anfangs ausschlieBlich die Eltern, die ggf. bereits
prapartal Adressatinnen und Adressaten psychologischer Interventionen sind, jedoch waren
diese nicht Zielgruppe dieses HTA-Berichts. Fir zukiinftige Analysen kénnte es jedoch relevant
sein, diese Gruppen einzuschlieBen. Allerdings ist angesichts der im Rahmen dieses Berichts
identifizierten Studien davon auszugehen, dass es auch hier weiterer Studien bedarf, um
belastbare Aussagen treffen zu kénnen.
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9 Schlussfolgerung

Insgesamt liefern die eingeschlossenen Studien keine belastbaren empirischen Anhaltspunkte
flr einen Nutzen psychologischer Interventionen bei herzkranken Kindern. Einige Studien
zeigen jedoch signifikante Effekte auf einzelne Outcomes bei den betroffenen Kindern und
ihren Eltern. Dabei ist aber zu beriicksichtigen, dass vier der sechs eingeschlossenen Studien
ein hohes Verzerrungspotenzial aufweisen. Die Bewertung der Evidenzlage wird zudem durch
die Heterogenitdt der Studien erschwert: Sie beziehen unterschiedliche Altersgruppen der
Kinder ein, die zu behandelnden psychischen Belastungen sind unterschiedlich und kdnnen
sich entlang des Krankheitsverlaufs andern. Untersucht wurden heterogene Interventionen
hinsichtlich unterschiedlicher, nicht einfach objektiv zu erfassender Outcome-Parameter, die
mit z. T. verschiedenen Instrumenten gemessen wurden. Es Gberrascht daher wenig, dass sich
auch die Ergebnisse insgesamt sehr heterogen darstellen.

Welche Empfehlung ldsst sich nun Gbergreifend aus den verschiedenen Aspekten hinsichtlich
des Einsatzes psychologischer Begleitung bei herzkranken Kindern ableiten? Angesichts der
unzureichenden Evidenzlage zur Nutzenbewertung und fehlender gesundheitsékonomischer
Studien, erscheinen hier ethische Aspekte von besonderer Bedeutung. Aus ethischer Sicht
besteht die Kernfrage dabei darin, welche Schlussfolgerungen man aus der begrenzten, nicht
sehr verlasslichen empirischen Evidenz zum Nutzen zieht. Eine starke, allgemeine Empfehlung
fir den Einsatz psychologischer Interventionen bei herzkranken Kindern erscheint unter
Berucksichtigung der vorliegenden Evidenz nicht begriindbar. Im Einzelfall erscheint der
Einsatz entsprechender Interventionen aber aus folgenden Griinden ethisch vertretbar,
insbesondere bei einer hohen psychischen Belastung der betroffenen Kinder und ihres
sozialen Umfeldes:

=  Sowohl die herzkranken Kinder als auch ihr soziales Umfeld, insbesondere die Eltern, sind
aufgrund der Schwere der Herzerkrankung relevanten psychischen Belastungen
ausgesetzt, sodass ein zu deckender Bedarf an psychologischer Begleitung bzw.
Betreuung besteht.

= Bei der Bewertung der eingeschrankten empirischen Evidenz ist zu bericksichtigen, dass
es sich bei den von den Interventionen adressierten psychischen Belastungen der
betroffenen Kinder und ihrem sozialen Umfeld um vielfaltige, nicht einfach zu
objektivierende ZielgroBen handelt, was die Gewinnung verlasslicher Evidenz zur
Wirksamkeit der Interventionen erschwert. Objektive Ergebnisparameter wie
Krankenhausverweildauer und Mortalitat sind hierbei offensichtlich von unklarer
Bedeutung.

= Die eingeschlossenen Studien berichten keine Ergebnisse fliir mogliche Belastungen oder
Risiken der Interventionen, analytisch sind diese eher als gering einzuschatzen, auch
wenn unklar ist, ob eine systematische Erfassung adverser Effekte erfolgte.
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= Die Analyse sozialer Aspekte deutet darauf hin, dass Betroffene von einer
psychologischen Begleitung profitieren kdnnten. So schatzen es manche Teilnehmenden
offenbar als wertvoll ein, sich mit Personen in vergleichbaren Situationen austauschen zu
kénnen [1].

= Der erwartete Budget-Impact durch das gezielte, bedarfsorientierte Angebot
psychologischer Interventionen diirfte sich in Grenzen halten, da die Anzahl schwer
herzkranker Kinder insgesamt gering ist und die Kosten fiir die psychologische Begleitung
im Vergleich zu den sonstigen medizinischen Behandlungskosten nicht ibermaRig hoch
sind. Zudem kdnnten mit einer wirksamen psychologischen Intervention moglicherweise
Folgekosten durch anhaltende psychische Beeintrachtigungen vermieden werden.

Sofern im Einzelfall der Einsatz einer psychologischen Intervention bei herzkranken Kindern
erwogen wird, sollten v. a. aus ethischer Sicht folgende Punkte bericksichtigt werden:

= Die Intervention sollte v. a. dann erwogen werden, wenn die betroffenen Kinder und das
soziale Umfeld besonders stark psychisch belastet sind, da die Effekte der
psychologischen Interventionen wahrscheinlich vom Ausgangsniveau der psychischen
Belastungen abhangen [1].

= Die psychologische Intervention sollte gezielt mit Blick auf die jeweils individuell
ausgepragten psychischen Belastungen ausgewahlt werden, da die in den
eingeschlossenen Studien untersuchten verschiedenen Interventionen bei
unterschiedlichen Parametern positive Effekte zeigten.

= Die psychologischen Interventionen sollten moglichst gut auf die individuellen
Bedurfnisse der betroffenen Kinder und ihres sozialen Umfelds, insbesondere der Eltern,
abgestimmt sein, um die Beteiligten in ihrer Krankheitsverarbeitung und
Selbstbestimmung gezielt starken zu kdnnen.

= Die betroffenen Kinder (sofern einwilligungsfahig) sowie ihre Eltern sollten vor dem
Einsatz einer psychologischen Intervention liber die begrenzt verfligbare Evidenz zum
Nutzen aufgeklart werden.

Da die oben genannten Aspekte nur sehr begrenzt aus der vorliegenden Forschungsevidenz
ableitbar sind und somit u. a. auf theoretischen Erwdagungen beruhen, sind weitere, qualitativ
hochwertige Studien zum Nutzen und Schaden psychologischer Interventionen bei
herzkranken Kindern notwendig, um verldsslich einschatzen zu kdénnen, welche betroffenen
Kinder und ihre Familien von einer psychologischen Begleitung profitieren kénnten. Hierbei
sollten die besonderen Herausforderungen multimodaler, komplexer Interventionen
berlcksichtigt werden (siehe Kapitel 8).
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Ubergreifendes Fazit

Psychologische und psychotherapeutische Interventionen werden sowohl von Betroffenen
und deren Angehdrigen als auch von Versorgerinnen und Versorgern als zentraler Bestandteil
der Versorgung herzkranker Kinder dargestellt. Die Bewertung der vorliegenden empirischen
Evidenz sowie die Ergebnisse theoretischer Reflektion unterstiitzen prinzipiell diese
Sichtweise, auch wenn die Anhaltspunkte aus RCT in Bezug auf relevante Ergebnisparameter
aufgrund weniger heterogener Studien fir eine abschlieRende Bewertung nicht ausreichen.

Dennoch kann im Einzelfall, nach Beurteilung der Schwere der Belastung, eine psychologische
bzw. psychotherapeutische Begleitung angeboten werden. Ein multidisziplinar-eingebettetes
Setting-lbergreifendes Angebot ist aus fachlicher Sicht als empfehlenswert anzusehen.
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HTA-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2018 bis Juli 2019 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschldagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten sowie Birgerinnen und Blirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema ,Herzerkrankung bei Kindern: Kénnen Kinder durch eine psychologische Begleitung bei
der Bewaltigung ihrer Krankheit unterstitzt werden?” flr die Erstellung eines HTA-Berichts
mit der Projektnummer HT20-02 ausgewabhlt.

Die Erstellung des HTA-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWIiG beauftragt externe Sachverstandige mit der Erstellung eines HTA-Berichts zur
Fragestellung. Daflir erstellen diese zunachst ein HTA-Berichtsprotokoll. Wahrend der
Erstellung des HTA-Berichtsprotokolls werden von den externen Sachverstandigen Betroffene
zur Diskussion patientenrelevanter Aspekte konsultiert. Das HTA-Berichtsprotokoll in der
Version 1.0 vom 16.12.2020 wurde am 16.12.2020 auf der Website des IQWiG vero6ffentlicht.

Auf Basis des HTA-Berichtsprotokolls wurde von den externen Sachverstindigen unter
Anwendung der Methodik des IQWiG ein vorlaufiger HTA-Bericht erstellt, der zusatzlich einem
Review durch eine nicht projektbeteiligte Person unterzogen wurde.

Der vorlaufiger HTA-Bericht wurde in der Version 1.0 vom 11.03.2022 am 14.03.2022 auf der
Website des IQWIG verdéffentlicht und zur Anhérung gestellt. Bis zum 11.04.2022 konnten
schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden.

Im Anschluss an die Anhorung erstellten die externen Sachverstindigen den vorliegenden
HTA-Bericht. Zudem werden die wesentlichen Argumente aus den Stellungnahmen im Kapitel
A6 ,Wirdigung der Anhérung zum vorldaufigen HTA-Bericht” des vorliegenden HTA-Berichts
gewdlrdigt. Den HTA-Bericht hat das IQWiG durch einen Herausgeberkommentar erganzt.

Der abschlieRende HTA-Bericht mit Herausgeberkommentar  sowie eine
allgemeinverstandliche Version (HTA kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart) werden
an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) Ubermittelt und 2 Wochen spéater auf der Website des IQWiG veroffentlicht. Die zum
vorlaufigen HTA-Bericht eingegangenen Stellungnahmen werden in einem gesonderten
Dokument ,Dokumentation der Anhérung zum vorlaufigen HTA-Bericht” zeitgleich mit dem
HTA-Bericht auf der Website des IQWiG bereitgestellt.
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Dieser HTA-Bericht ist unter der Registrierungsnummer CRD42021230636 bei PROSPERO,
einem prospektiven Register fiir systematische Ubersichtsarbeiten, registriert.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger HTA-Bericht im Vergleich zum HTA-Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im vorldufigen HTA-Bericht:

=  Gesundheitsokonomische Bewertung: Da die Intervention der psychologischen
Begleitung ergdnzend und nicht substitutiv zur Standardversorgung durchgefihrt wird,
wird ausschlieBlich diese (und nicht auch eine Vergleichsintervention) hinsichtlich des
Kostengeschehens betrachtet.

= Ethische Aspekte: Die Informationsbeschaffung zu den ethischen Aspekten (vgl.
Abschnitt A2.3) erfolgte zum einen analytisch aus etablierten ethischen
Bewertungsmalstaben fir Interventionen und (iber eine orientierende
Literaturrecherche. Anstatt sich bei der analytischen Herangehensweise auf den
Fragenkatalog nach Hofmann (siehe HTA-Berichtsprotokoll Abschnitt 4.3.3) zu
beschranken, wurden die ethischen Implikationen ausgehend von einem Rahmengeriist
fir die ethische Bewertung von Public-Health-MaRnahmen [26] identifiziert. Dabei
wurden auch weitere ethisch relevante Aspekte aus dem Hofmannschen Fragenkatalog
bericksichtigt (siehe vHTA Abschnitt 6.1). Die orientierende Literaturrecherche wurde
ausdifferenziert in wissenschaftliche Literatur und nicht-wissenschaftliche, online
verfligbare Informationsquellen. Die weiteren Informationsquellen wurden zu anderen
Domanen des HTA spezifiziert. Der Schritt der Informationsaufbereitung wurde weiter
ausdifferenziert in Informationsextraktion und Informationsbewertung.

= Rechtliche Aspekte: Im Rahmen der Informationsbeschaffung zur Doméane Recht (vgl.
Abschnitt A2.5) wurde darauf verzichtet, die in die Nutzenbewertung eingeschlossenen
Studien sowie das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten
Betroffenen auf mogliche rechtliche Argumente und Aspekte zu priifen.

= Zusammenfihrung der Ergebnisse: Aufgrund der geringen Anzahl eingeschlossener
Studien und deren ausgepragter Heterogenitat wurde nicht mit dem logischen Modell
nach INTEGRATE-HTA weitergearbeitet, wie im Berichtsprotokoll Abschnitt 4.6 (vgl.
Abschnitt A2.6) beschrieben.

HTA-Bericht im Vergleich zum vorlaufigen HTA-Bericht

Es ergaben sich lediglich redaktionelle Anderungen.
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A2 Details der Methoden — Methodik gemaR HTA-Berichtsprotokoll

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem HTA-
Berichtsprotokoll wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden im Abschnitt A1.2 erldutert. Im
folgenden Text wird an den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

Dieser HTA-Bericht wird auf Grundlage der Allgemeinen Methoden 6.0 des IQWiG [90] erstellt.

A2.1 Nutzenbewertung
A2.1.1 Kriterien fir den Einschluss von Studien

Population

In den HTA-Bericht werden Studien mit Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) mit
angeborenen oder erworbenen Herzerkrankungen (strukturelle [angeborene] Anomalien,
funktionelle Anomalien [Arrhythmien] und muskuldre Anomalien [Kardiomyopathien])
aufgenommen.

Priif- und Vergleichsintervention

Die zu priifende Intervention stellt die Behandlung mit psychotherapeutischen Interventionen
definiert als jegliche Intervention basierend auf (a) psychotherapeutischen Prinzipien,
Fertigkeiten oder Techniken, (b) psychologischen Theorien und/oder (c)
Versorgungsleistungen durch psychologisch beziehungsweise psychotherapeutisch oder
psychiatrisch ausgebildete Fachpersonen dar. Das Ziel der Interventionen sollte primar die
Pravention von psychischen Komorbiditditen wie Depressionen oder Angststérungen sein.
Zielgruppe kdnnen sowohl die betroffenen Kinder alleine oder die Kinder und ihre Eltern
beziehungsweise Familien sein. Die Intervention kann als EinzelmaBnahme oder als Teil einer
komplexen Intervention erfolgen (vgl. [20]).

Als Vergleichsintervention gelten die (optimierte) Standardversorgung, unspezifische

Ill

»Attention control“-Interventionen sowie andere nicht-psychotherapeutische Verfahren. Eine
optimierte Standardversorgung beabsichtigt, zum Beispiel durch die Implementierung einer
Leitlinien-gerechten Versorgung fiir Teilnehmende, die Schaffung moglichst vergleichbarer
Basisbedingungen in Interventions- und Kontrollgruppen, um mogliche Gruppenunterschiede
auszugleichen und den Einfluss von nicht-interventionsbedingten Faktoren moglichst

Ill

konstant zu halten. , Attention control“-Interventionen sind unspezifische, aber in Aufwand
und Umfang vergleichbare Kontrollinterventionen zur Vermeidung von
Aufmerksamkeitseffekten. Hierzu zdhlen auch nicht-psychotherapeutische Interventionen,
die jedoch spezifischer auf das Studienziel ausgerichtet sind. Hierbei sind die Grenzen

flieRend.
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Patientenrelevante Endpunkte

Fiir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet, die auch
aufgrund der Erkenntnisse aus den Interviews mit Betroffenen definiert wurden:
* Mortalitat
=  Morbiditat, wie

o Angststorung / Angstlichkeit

o Depression / Depressivitat

o Verhaltensprobleme, Aggressivitat

o andere psychische Erkrankungen

o Anpassungs- und Entwicklungsstérungen

o kardiovaskuldare Morbiditat
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der jeweiligen Prif- bzw.
Vergleichsintervention

= gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlief3lich sozialer Teilhabe, wie
o gesellschaftliche Teilhabe
o soziale Integration
o Stigmatisierung
= Krankheitsbewaltigung, wie
= Coping
o Resilienz

Subjektive Endpunkte wie gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Coping oder Depressivitat
finden nur dann Berticksichtigung, wenn sie mit validen Instrumenten erfasst wurden.

Zusatzlich zu den oben angefiihrten patientenrelevanten Endpunkten soll die Zufriedenheit
der Patientinnen und Patienten mit der Behandlung betrachtet werden. Die
Patientenzufriedenheit wird nur herangezogen, sofern hierbei gesundheitsbezogene Aspekte
abgebildet werden. Ein (héherer) Nutzen kann sich allein auf Basis dieses Endpunktes jedoch
nicht ergeben.

Ergidnzend werden einzelne der genannten Endpunkte (Angststérung/ Angstlichkeit,
Lebensqualitat, Belastung, Zufriedenheit) auch im Eltern- und Familienkontext betrachtet.
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Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addaquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten
Ergebnisunsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fiir die
Bewertung des Nutzens einer medizinischen Intervention.

Fiir alle genannten Interventionen und alle genannten Endpunkte ist eine Evaluation im
Rahmen von RCTs méglich und praktisch durchfiihrbar.

Fir den zu erstellenden HTA-Bericht werden daher RCTs als relevante wissenschaftliche
Literatur in die Nutzenbewertung einflieRen.

Angesichts der zu erwartenden geringen Anzahl von RCTs werden zusatzlich
guasirandomisierte kontrollierte Studien herangezogen.

Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen miissen, um in die
Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 7: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre) mit angeborenen oder erworbenen
Herzerkrankungen (siehe auch Abschnitt A2.1.1)

EN2 Prufintervention: Behandlung mit psychotherapeutischen Interventionen
definiert als jegliche Intervention basierend auf
(a) psychotherapeutischen Prinzipien, Fertigkeiten oder Techniken,
(b) psychologischen Theorien und / oder
(c) Versorgungsleistungen durch psychologisch bzw. psychotherapeutisch
oder psychiatrisch ausgebildete Fachpersonen.
Die Intervention kann als EinzelmaRnahme oder als Teil einer komplexen
Intervention erfolgen (siehe auch Abschnitt A2.1.1).

EN3 Vergleichsintervention:
(a) (optimierte) Standardversorgung
(b) , Attention control“-Interventionen

(c) andere nicht-psychotherapeutische Interventionen (siehe auch
Abschnitt A2.1.1)

EN4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1 formuliert

EN5 randomisierte kontrollierte oder quasirandomisierte kontrollierte Studien
(siehe auch Abschnitt A2.1.1)

ENG6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EN7 Vollpublikation verfuigbar®

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht tber die Studie, der den Kriterien des
CONSORT- [91] oder TREND-Statements [92] genligt und eine Bewertung der Studie ermaoglicht, sofern die
in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und zu den Studienergebnissen
nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials, TREND: Transparent Reporting of Evaluations with

Nonrandomized Designs

Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig erfiillen

Fiir die Einschlusskriterien EN1 (Population), EN2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) und EN3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die
Vergleichsgruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfiillt sind. Liegen fir solche Studien
Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien erfiillen,
wird auf diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien EN1, EN2
und EN3 bei weniger als 80 % erfiillt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen fir Patientinnen und Patienten vorliegen, die die Einschlusskriterien
erfillen.
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A2.1.2 Informationsbeschaffung

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Fir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt.

Folgende primdre und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei
beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken

o

MEDLINE

o

Embase

o

Cochrane Central Register of Controlled Trials

o

PsycINFO

o

Cochrane Database of Systematic Reviews

o

HTA Database
= Studienregister
o U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov
o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search

Portal

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken:
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anho6rung zum vorldufigen HTA-Bericht

= Autorinnen und Autorenanfragen

Selektion relevanter Studien aus der umfassenden Informationsbeschaffung

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus den Ergebnissen der
bibliografischen Recherche

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziliglich
der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 7) bewertet. Als potenziell relevant
erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz
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gepruft. Beide Schritte erfolgen durch 2 Personen unabhdngig voneinander. Diskrepanzen
werden durch Diskussion zwischen den beiden Personen aufgeldst.

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus weiteren
Informationsquellen

Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von 2 Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister

Rechercheergebnisse aus den dariiber hinaus berlicksichtigten Informationsquellen werden
von 1 Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf ihre Relevanz
gepriift. Der gesamte Prozess wird anschlieBend von einer 2. Person Uberpriift. Sofern in
einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese jeweils durch
Diskussion zwischen den beiden Personen aufgelost.

A2.1.3 Informationsbewertung und -synthese

Darstellung der Einzelstudien

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Ergebnisse zu den in den
Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im Bericht vergleichend
beschrieben.

Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzial Giberprift. AnschlieRend werden die Informationen zusammengefihrt
und analysiert. Wenn moglich werden (iber die Gegeniliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die weiter unter beschriebenen Verfahren eingesetzt.

Ergebnisse flieBen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieRenden Patientinnen und Patienten basieren, das
heiBt, wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung
berlicksichtigt werden, groRer als 30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht bericksichtigter Patientinnen und Patienten zwischen den
Gruppen groRer als 15 Prozentpunkte ist.

Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird endpunktspezifisch fir jede in die
Nutzenbewertung eingeschlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende
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endpunktiibergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und
bewertet:

A: Kriterien zur endpunktiibergreifenden Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

» Erzeugung der Randomisierungssequenz (bei randomisierten Studien)

Verdeckung der Gruppenzuteilung (bei randomisierten Studien)
= zeitliche Parallelitdt der Gruppen (bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Vergleichbarkeit der Gruppen bzw. Berlicksichtigung prognostisch relevanter Faktoren
(bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Verblindung der Patientin oder des Patienten sowie der behandelnden Person (bei
randomisierten Studien)

ergebnisunabhédngige Berichterstattung

B: Kriterien zur endpunktspezifischen Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Verblindung der Endpunkterheber

Umsetzung des Intention-to-treat (ITT)-Prinzips

ergebnisunabhédngige Berichterstattung

Flr die Ergebnisse randomisierter Studien wird das Verzerrungspotenzial zusammenfassend
als niedrig oder hoch eingestuft. Wird bereits hinsichtlich der unter (A) aufgefiihrten Kriterien
ein endpunktibergreifend hohes Verzerrungspotenzial festgestellt, gilt dieses damit fiir alle
Ergebnisse aller Endpunkte als hoch, unabhdngig von der Bewertung endpunktspezifischer
Aspekte. Andernfalls finden anschlieBend die unter (B) genannten Kriterien pro Endpunkt
Berucksichtigung.

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse quasirandomisierter kontrollierter Studien wird
aufgrund der nicht addquaten Randomisierung zusammenfassend grundséatzlich als hoch
bewertet.

Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
zusammenfassend dargestellt. AnschlieBend wird die Heterogenitat des Studienpools anhand
des statistischen Tests auf Vorliegen von Heterogenitdat [93] untersucht. Ergibt der
Heterogenitdtstest ein statistisch nicht signifikantes Ergebnis (p =0,05), wird davon
ausgegangen, dass die Schatzung eines gemeinsamen (gepoolten) Effekts sinnvoll ist. Im Fall
von mindestens 5 Studien erfolgt die Metaanalyse mithilfe des Modells mit zufélligen Effekten
nach der Methode von Knapp und Hartung unter Verwendung des Heterogenitatsschatzers
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nach Paule und Mandel [94]. Als Ergebnis wird der gemeinsame Effekt inklusive
Konfidenzintervall dargestellt. Weil die Heterogenitat im Fall weniger Studien nicht verlasslich
geschatzt werden kann, werden bei 4 oder weniger Studien gegebenenfalls Modelle mit
festem Effekt verwendet. Dazu muissen die Studien ausreichend dhnlich sein, und es darf keine
Grinde geben, die gegen die Anwendung eines Modells mit festem Effekt sprechen. Ist ein
Modell mit festem Effekt nicht vertretbar, kann eine qualitative Zusammenfassung erfolgen.

Ergibt der Heterogenitatstest ein statistisch signifikantes Ergebnis (p < 0,05), wird im Fall von
mindestens 5 Studien nur das Pradiktionsintervall dargestellt. Bei 4 oder weniger Studien
erfolgt eine qualitative Zusammenfassung. In beiden Fallen wird auflerdem untersucht,
welche Faktoren diese Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zahlen methodische
Faktoren und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren.

Abgesehen von den genannten Modellen kdnnen in bestimmten Situationen und mit
besonderer Begriindung Alternativen wie zum Beispiel das Betabinomialmodell bei bindren
Daten [95] angewendet werden.

Sensitivitdtsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die
beispielsweise durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende
Werte, Erhebungszeitpunkte oder Effektmalle begriindet sein konnen, ist geplant, den
Einfluss solcher Faktoren in Sensitivitdtsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher
Sensitivitatsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten
Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann zum Beispiel dazu fihren,
dass nur ein Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (hoheren) Nutzen attestiert wird.

Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heiflt klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Patientengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fiir einen Nachweis
unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitats- beziehungsweise Interaktionstest
basierende statistische Signifikanz Voraussetzung. In die Untersuchung werden die
vorliegenden Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus
Subgruppenanalysen einbezogen. AuRlerdem erfolgen eigene Analysen in Form von
Metaregressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien bezliglich der
moglichen Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur durchgefiihrt, falls jede
Subgruppe mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten mindestens 10 Ereignisse
in einer der Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen, folgende Faktoren bezliglich
einer moglichen Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen:

= Alter
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= angeborene vs. erworbene Herzerkrankungen

= Ziel der Intervention: Kind vs. Kind zusammen mit Eltern bzw. Familie

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt gegebenenfalls eine Prazisierung der
aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Beispielsweise kann der Beleg eines
(hoheren) Nutzens auf eine spezielle Subgruppe von Patientinnen und Patienten
eingeschrankt werden.

Aussagen zur Beleglage

Fir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (héheren) Nutzens und (hoheren)
Schadens in 4 Abstufungen beziglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es liegt
entweder ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 (brigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(héheren) Nutzen oder (hdheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 8 dargestellten Kriterien
abhangig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhdngig vom Design der Studie. Ergebnisse
randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse
randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit.

Tabelle 8: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien

1 >2
(mit homogen heterogen
statistisch M |
signifikantem eta_am_a ys€ gleichgerichtete Effekte®
statistisch
Effekt) o : — .
signifikant deutlich maRig nein
Qualitative | Noch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
Ergebnis- maRig | Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt | —
sicherheit gering - Anhaltspunkt | Anhaltspunkt — -

a: Gleichgerichtete Effekte liegen vor, wenn trotz Heterogenitat eine deutliche oder maRige Richtung der
Effekte erkennbar ist.
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AbschlieBend erfolgt eine endpunktibergreifende Bewertung des Nutzens. In diese
Ubergreifende Bewertung wird auch die Datenvollstandigkeit und die sich daraus
moglicherweise ergebende Verzerrung aufgrund von Publikationsbias einbezogen. Dies kann
zu Einschrankungen der Nutzenaussage flihren.

A2.2 Okonomische Bewertung
A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung der Interventionskosten werden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention
erforderlich sind. Hierbei werden neben der Priif- und Vergleichsintervention die unmittelbar
mit der Anwendung einhergehenden Leistungen berlicksichtigt. Fiir die anfallenden
Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten regulierten oder verhandelten
Preise, zum Beispiel auf Basis des Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM) sowie der hier
potenziell relevanten Geblihrenordnung fiir Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten
(GOP) angesetzt. Falls eine Therapie ldnger als 1 Jahr dauert, werden die durchschnittlich pro
Patientin beziehungsweise Patient und Jahr anfallenden Kosten angegeben. Erstattungsfahige
und nicht erstattungsfihige Kosten werden getrennt ausgewiesen.

(Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2)

A2.2.2 Gesundheitsékonomische Aspekte
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht

Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien werden vergleichende
Studien mit einer Aussage zur Kosteneffektivitdt einbezogen [96], das heilit Kosten-
Effektivitats- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-
Analysen (im engeren Sinne). Werden diese Studientypen im Rahmen der Recherche nicht
identifiziert, erfolgt der Einschluss vergleichender gesundheitsékonomischer Studien mit
einer Aussage zu den Kosten der Prifintervention und Vergleichsintervention, das heilst
Kosten-Kosten-Analysen.

Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

Gesundheitssystem beziehungsweise geografischer Bezug

Sofern eine ausreichende Anzahl an gesundheitsokonomischen Studien vorliegt, erfolgt fir
die systematische Ubersicht gesundheitsbkonomischer Studien, aufgrund der Deutschland
dhnlichen gesundheitlichen Versorgungssysteme, eine Einschrankung auf Studien aus den
folgenden Landern:
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= Deutschland
= QOsterreich

* Schweiz

= Belgien

* Frankreich

= Niederlande

Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den
in Tabelle 7 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfiillen missen, um fir die
okonomische Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 9: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die 6konomische
Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsdkonomische Evaluation oder bei
fehlender Aussage zur Kosteneffektivitat auch Kosten-Kosten-Studien
bzw. reine Kostenstudien, die eine Kosten-Konsequenz-Analyse bzw.
Budget-Impact-Analyse (BIA) im Nachgang ermoglichen kénnen (siehe
auch Abschnitt A2.2.2.1).

EO2 Vollpublikation verfiigbar
EO3 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch
EO4 Gegebenenfalls Gesundheitssystem bzw. geografischer Bezug (siehe

auch Abschnitt A2.2.2.1)

A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fiir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
o Embase

o HTA Database
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Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
= Anh6rung zum vorlaufigen HTA-Bericht

= Autorinnen und Autorenanfragen

Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 9) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

A2.2.2.3 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der bericksichtigten gesundheitsokonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards (CHEERS-Statement) [23].

Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit
[24].

A2.2.2.4 Informationsanalyse und -synthese

Die 6konomische Bewertung betrachtet zum einen die Kosten, die mit der Technologie und
der Vergleichsintervention verbunden sind (Interventionskosten). Zum anderen werden
gesundheitsokonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitat der
Technologie gegeniiber der Vergleichsintervention machen. Ergdanzend k&nnen auch
vergleichende gesundheitsokonomische Studien mit Aussagen zu den Kosten der Intervention
und Vergleichsintervention betrachtet werden.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitdt beziehungsweise der in
den Studien berichteten Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren
werden im HTA-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei sollen insbesondere auch Aspekte
der Qualitit der dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche
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Gesundheitssystem diskutiert werden. Zu diskutieren ist ebenfalls, welche Auswirkungen sich
aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von der Nutzenbewertung abweichen.
A2.3 Ethische Aspekte

Bei der Erfassung ethischer Aspekte ergaben sich Anderungen und Spezifizierungen des
Vorgehens im Projektverlauf (siehe Abschnitt A1.2).

A2.3.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer
Implikationen

Ethische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den
Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhdngig vom Publikationstyp, -status und
Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Aussagen zu ethischen Aspekten und Argumenten zu der
untersuchenden Technologie beriicksichtigt.
A2.3.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fir die Informationsbeschaffung erfolgt in einem 1. Schritt eine Orientierung zu moglichen
ethisch relevanten Argumenten und Aspekten durch eine Ausarbeitung des Hofmannschen
Fragenkatalogs [95]. AnschlieBend wird eine orientierende Recherche in folgenden
Informationsquellen durchgefihrt:

= Daten aus nationalen oder regionalen Registern

= Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien

® interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von

Interessenvertretern

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche ethische Argumente gepruft:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien
* in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

ThemenCheck Medizin 96



HTA-Bericht HT20-02 25.08.2022

Psychologische Begleitung von Kindern mit Herzerkrankung Version 1.0

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu
untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen ergdnzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts", also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und Autoren bezogene Nachdenken tber mogliche ethische Argumente
und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [34].

A2.3.3 Informationsaufbereitung

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert [26].

Die Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt in Orientierung an den
Ubergeordneten Fragstellungen des vereinfachten Fragenkatalogs von Hofmann [95]. Die
Ergebnisse werden tabellarisch dargestellt.

In der Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt eine Auseinandersetzung mit
sozialen und moralischen Normen und Werten, die in Beziehung zur Technologie des HTA-
Berichts stehen.

A2.4 Soziale Aspekte

Soziale Aspekte beschreiben empirische Sachverhalte, die mit gesellschaftlichen oder
soziokulturellen Zustdnden, Zusammenhangen und/oder (moglichen) Folgen einer
Erkrankung und/oder einer Gesundheitstechnologie zusammenhangen. Definitorisch
werden soziale Aspekte daher kategorial in soziale Determinanten, soziale Implikationen und
soziale Folgen unterschieden. Unter den sozialen Determinanten finden sich vor allem
soziodemographische Charakteristika der Betroffenen (u. a. Alter, Gender, Ethnizitat, Bildung,
Schicht etc.), aber auch deren Lebenssituation (u.a. Wohnsituation, Sozialleben,
Krankheitslast etc.). Soziale Implikationen kdnnen Handlungskontexte (z. B. gesellschaftlicher
oder professioneller Umgang mit Betroffenen, Zugang zur Technologie), Praferenzen und
Meinungen (z. B. bezliglich der Technologie) oder etablierte soziale Normen und Werte sein.
Die sozialen Folgen schlieBlich umfassen (mogliche) Effekte der sozialen Determinanten und
Implikationen auf (zukiinftige) Gesundheitsversorgung, therapeutische Beziehung oder
Finanzierung der Technologie etc. Determinanten, Implikationen und Folgen werden (ber
eine Matrix miteinander in Beziehung gebracht (z. B. unterschiedliche soziale Implikationen je
nach Betrachtung des Geschlechts oder der Ethnizitdt der Betroffenen). Fir die inhaltliche
Bestimmung (welche Determinanten, Implikationen und Folgen kénnen / sollen betrachtet
werden?) wird auf bereits existierende Methodenliteratur zurtickgegriffen [98-100].
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Im logischen Modell von INTEGRATE-HTA [101] sind soziale Aspekte daher hauptsachlich bei
den Kontext-Aspekten zu finden, aber teilweise auch bei den Outcome-Aspekten.

A2.4.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung sozialer
Implikationen

Soziale Aspekte finden sich vornehmlich in empirisch-sozialwissenschaftlichen Studien (bzw.
werden durch diese am besten belegt), kénnen aber auch in anderen wissenschaftlichen
Publikationen angesprochen werden. Soziale Aspekte kdnnen ferner auch in Materialien von
Selbsthilfegruppen vorkommen oder in Interviews / Fokusgruppen mit Betroffenen. Wichtig
ist hierbei die Unterscheidung von Aspekten, die empirisch (hinreichend) durch geeignete
Studien belegt sind, und von Aspekten, die auf theoretischen Erwdgungen oder
(Einzel-)Erfahrungen beruhen und daher eher einen hypothetischen Charakter haben
(= mogliche Aspekte).

Fir die sozialen Aspekte werden als zu untersuchende Technologie analog zur
Nutzenbewertung Interventionen bericksichtigt, die auf (a) psychotherapeutischen
Prinzipien, Fertigkeiten oder Techniken, (b) psychologischen Theorien und/oder (c)
Versorgungsleistungen durch psychologisch beziehungsweise psychotherapeutisch oder
psychiatrisch ausgebildete Fachpersonen beruhen und bei Kindern und Jugendlichen (hier
definiert als ,0-18 Jahre”) bei Herzerkrankungen (angeboren oder erworben) eingesetzt
werden. Soziale Aspekte, die zunachst auf die Situation bei Erwachsenen bezogen sind oder
auf psychotherapeutische Interventionen bei Kindern und Jugendlichen ohne
Herzerkrankungen, konnen ebenfalls beriicksichtigt werden, wenn eine hinreichende
Ubertragbarkeit / Relevanz bejaht werden kann.

Neben 1) der Berlicksichtigung soziodemographischer Charakteristika und der
Lebenssituation (soziale Determinanten) werden dabei vor allem folgende soziale
Implikationen und Folgen betrachtet werden: 2) Gesellschaftlicher und professioneller
Umgang mit Betroffenen; 3) Zugang zur Gesundheitstechnologie; 4)
Praferenzen / Einstellungen und Meinungen / Uberzeugungen in Bezug auf die Technologie;
5) soziale Normen / Wertvorstellungen in Bezug auf Erkrankung und Technologie; 6) Folgen
flr die Gesundheitsversorgung und das Sozialleben Betroffener; 7) Folgen fiir die Finanzierung
der Technologie.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fir die Informationsgewinnung der sozialen Aspekte bei der psychologischen Begleitung von
Kindern mit Herzerkrankungen werden orientierende Recherchen fiir die oben genannten
Aspektbereiche  durchgefiihrt. Hierbei  wird  vorranging nach empirischen
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(sozialwissenschaftlichen) Studien gesucht, aber auch weitere wissenschaftliche (z.B.
theoretische / konzeptuelle) Literatur einbezogen.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

* PubMed

* Wiso Sozialwissenschaften
= |BZ Online

= JSTOR

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu sozialen Aspekten der zu untersuchenden Technologie oder der
Erkrankung gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitdtsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Als weitere Informationsquellen fiir soziale Aspekte kommt eingeschlossene Literatur aus den
anderen Domanen des HTA-Berichts in Frage, so insbesondere jene der Nutzenbewertung, der
Gesundheitsdkonomie und der Ethik. Auch diese werden auf Studienergebnisse oder
Aussagen zu moglichen sozialen Aspekten geprift (gemaf der oben genannten
Aspektbereiche).

Ferner wird das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit befragten Betroffenen auf
weitere Aspekte hin geprift. Auch die Priifung weiterer Literatur und Dokumente wird jeweils
von einer 2. Person qualitatsgesichert.

SchlieBlich wird ergédinzend das reflektierte und auf das Wissen der Berichtsautorinnen und
Autoren bezogene Nachdenken tber mogliche soziale Aspekte (,reflective thoughts”) genutzt
[27].

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Alle identifizierten sozialen Aspekte werden in Tabellen extrahiert. Hierbei wird neben der
Kategorie des sozialen Aspektes (Determinante, Implikation, Folge oder ein Zusammenhang
zwischen diesen) transparent festgehalten, aus welcher Informationsquelle der jeweilige
Aspekt bezogen wurde, ob es sich um einen empirisch belegten Aspekt (und kursorisch wie
die Evidenz angesichts der empirische(n) Studie(n) einzuschdtzen ist) oder um einen
hypothetischen Aspekt handelt, und ob der Aspekt (eher) auf der individuellen Ebene, der
Ebene der sozialen Gruppe oder der (Gesamt-)Gesellschaft zu verorten ist.
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A2.5 Rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.5.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung rechtlicher
und organisatorischer Implikationen

Rechtliche und organisatorische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in
Monographien, Projektberichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen
oder auf den Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhdngig vom
Publikationstyp, -status und Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Argumente beziehungsweise Aspekte bericksichtigt, die Aussagen zu
rechtlichen und / oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden Technologie
beinhalten.

A2.5.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fiir die Aufarbeitung rechtlicher und organisatorischer Aspekte werden orientierende
Recherchen durchgefiihrt.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= Daten aus nationalen und regionalen Registern
= Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien
* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von

Interessenvertretern

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten und Aspekten
der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche rechtliche und/oder organisatorische
Argumente und Aspekte geprift:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien

* in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen
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Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu rechtlichen und /oder organisatorischen
Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das
Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen ergdnzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und Autoren bezogene Nachdenken Uiber mdgliche rechtliche oder
organisatorische Argumente und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [27].

(Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2)

A2.5.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im HTA beziehen sich zum einen auf den rechtlichen Rahmen, in den die
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und deren Bewertung eingebettet ist
(z. B. Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der Implementation
und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte (z.B.
Patientenautonomie).  Unterschieden  wird zwischen den  technologie- und
patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Bréonneke
2016 [28] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung
entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [29] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.

A2.6 Domaneniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domdnen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsokonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) werden abschlieBend
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qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und Berichterstellern, die sich fiir die Domanen verantwortlich
zeichnen, unterstiitzt. Als Basis fur die Darstellung dient ein bereits im Rahmen der
Antragstellung entwickeltes vorlaufiges logisches Modell gem&dR INTEGRATE-HTA [101], das
anhand der Ergebnisse entsprechend angepasst wird.

(Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2)
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Umfassende Informationsbeschaffung
A3.1.1 Primére Informationsquellen
A3.1.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.1.
Die letzte Suche fand am 17.12.2020 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.1.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 17.12.2021
N = 2492

Ausschluss: Duplikate
n=241

\ 4

A 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=2251

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=2215

A 4

\ 4

Potenziell relevante Publikationen

zum Thema
n =36
Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
Zu screenende n=30
systematische Ubersichten Ausschlussgriinde:
n=5 Nicht E1 (Population) n =11
| Nicht E2 (Prifintervention) n = 10
"|  Nicht E3 (Vergleichsintervention) n = 0
Nicht E4 (Endpunkte) n =0
Nicht E5 (Studienart= =
Nicht E6 (Sprache) =0
v Nicht E7 (Vollpublikation) = 4
Relevante Publikationen
n=6
Relevante Studien
n=6

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

A3.1.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden keine relevanten Studien bzw. Dokumente
identifiziert.

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A10.1.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 21.12.2021 statt.
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A3.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits (iber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A9.1.1. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.2.2 Anhorung

Im Rahmen der Anhérung wurden keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente
genannt, die nicht Gber andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.2.3 Autorenanfragen

Fiir die vorliegende Bewertung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle 10).

Tabelle 10: Ubersicht zu Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort eingegangen Inhalt der Antwort
ja / nein

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

Mc Cusker Kenntnis von anderen nein keine Antwort erhalten
et al. 2012 veroffentlichten, unveroffentlichten

oder laufenden Studien zu diesem

Thema der HTA-Bericht

Van der Kenntnis von anderen nein keine Antwort erhalten
Mheen et al. veroffentlichten, unveroffentlichten
2019 oder laufenden Studien zu diesem

Thema der HTA-Bericht

Interventionen mit Fokus Stressreduktion

Freedenberg Kenntnis von anderen nein keine Antwort erhalten
et al. 2017 veroffentlichten, unveroffentlichten

oder laufenden Studien zu diesem

Thema der HTA-Bericht

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Coskuntirk Kenntnis von anderen ja keine Kenntnis von anderen

& Gozen veroffentlichten, unveroffentlichten in Arbeit befindlichen,

2018 oder laufenden Studien zu diesem veroffentlichten oder
Thema der HTA-Bericht unveroffentlichten Artikeln

CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm, HTA: Health Technology Assessment
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A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 6 relevante Studien
identifiziert werden (siehe auch Tabelle 11).

Tabelle 11: Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation Registereintrag / Ergebnisbericht aus
(in Fachzeitschriften) Studienregistern

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

McCusker et al. (2012) ja [30] nein / nein

Van der Mheen et al. (2019) ja [31] ja[102] /ja [102]
Stressreduktsionsintervention

Freedenberg et al. (2017) ja[1] nein / nein
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Naylor et al. (1984) ja [32] nein / nein
Campbell et al. (1995) ja[33] nein / nein
Coskunturk & Gozen (2018) ja [34] nein / nein

CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

Es wurden keine relevanten Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert.

A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

Version 1.0

Studien- Patientenzahl
design N

Ort & Zeitraum der
Durchfiihrung

Studiendauer

Relevante Endpunkte?

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

McCusker et al. (2012)
RCT 90

regionales Zentrum fir
padiatrische Kardiologie in UK
Rekrutierung: Juni—August in
2001-2003

nach Rekrutierung Basisbefragung (T1)
Intervention in den ersten beiden
Monaten des ersten Schuljahrs (T2)
Ende des ersten Schuljahrs (ca. 10
Monate nach Intervention, T3)

primar:

Kindliche Verhaltensanpassung (CBCL)
mitterliche psychische Gesundheit (BSl)

sekundar:

Krankheitstage,

schulisches Funktionieren (CBRSC, Nachhilfe, Fehltage, weniger
Sport),

mitterliche Sorge (MWS),

miutterlicher Gesundheitszustand,

Auswirkungen der Krankheit auf die Familie (IOF),
Programmakzeptanz

RCT 93

van der Mheen et al. (2019)

Erasmus Medical Center—
Sophia Children’s Hospital,
Niederlande

(Rekrutierung: Akademisches
Kinderkrankenhaus,
Patientenverband)
Rekrutierung: September
2016-2017

Tagesworkshop + 2 Wochen
Zufriedenheits-FB

+ 4 Wochen Follow-up FB
+ 6 Monate Follow-up FB

primar:

Kindliche Emotions- & Verhaltensprobleme (CBCL)
Elterliche mentale Gesundheit (SCL-90-R)

sekundar:

Kind
Schulisches Problemverhalten (TRF-C)
Exekutive Funktionsfahigkeit (BRIEF-P)
Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt des Kindes (CHQ-PF50)
Schulabwesenheit (RQolLl)
Bewegungsfreude des Kindes (GEQ)

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Version 1.0

Ort & Zeitraum der Studiendauer

Durchfiihrung

Studien- Patientenzahl
design N

Relevante Endpunkte®

Eltern/Familie
UbermaR und Unkontrollierbarkeit der elterlichen Sorge (PSWQ)
Erziehungsstress (NOSIK, DT-P)
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Eltern (SF-36)
Familienfunktionalitat (FAD)
Elterliches Wissen Gber CHD (RKQ)
Programmzufriedenheit (SVQ)

Interventionen mit Fokus Stressreduktion

Freedenberg et al. (2017)

RCT 52 Rekrutierung: Cardiology Clinic 6-wochige MBSR-Intervention und

at Children's National Health  Video-Online-Gruppen + Befragung

primar:

Angstlichkeit und Depression (HADS)

Baltimore, USA Katheteruntersuchung

Zeitraum: k.A.

System davor und danach Krankheitsbedingter Stress und Bewaltigung (RSQ)
Washington DC, USA )
Zeitraum: k.A. sekundar:
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Naylor et al. (1984)
RCT 40 The Johns Hopkins Hospital, 7 Tage vor bis 7 Tage nach der primar:

Angstlichkeit der Eltern (STAI)
Verhalten des Kindes zu Hause (CBTQ)
Verhalten wahrend der Katheteruntersuchung (BPCUCC)

sekundar:

positive und negative Reaktionen

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Studien- Patientenzahl Ort & Zeitraum der Studiendauer

a
desigh N Durchfiihrung Relevante Endpunkte

Campbell et al. (1995)

RCT 48 groRstadtisches 3 Wochen vor OP (Baselineerhebung) primar:
Kinderkrankenhaus bis 2 Monate nach der OP (Follow-up) Angstlichkeit (STAI, STAIC)
(Kooperierendes Krankenhaus Verhalten (MUS, CS, CBRS, PHBQ, DSBQ®)

in San Diego, USA) elterliche gefiihlte Kompetenz / Zutrauen (CRS)

gesundheitsbezogene Lebensqualitat (QWB)

sekundar:

Coskuntiirk & Gozen (2018)
RCT 43 Training and Research 1 Tag vor der OP (STAIC + BAIl) bis 12 primar:

Hospital, Pediatric Cardiac Std nach der OP (STAIC, BAI) Angstlichkeit (STAIC, BAI)

Surgery service, Istanbul,
Tlrkei; sekundar:

April bis September 2015 -

a: Primare Endpunkte beinhalten alle verfligbaren Angaben ohne Beriicksichtigung der Relevanz fiir diese Nutzenbewertung. Sekundare Endpunkte beinhalten
ausschliefRlich Angaben zu relevanten verfiigbaren Endpunkten fiir diese Nutzenbewertung.
b: DSBQ wurde dem Endpunkt schulische Teilhabe zugeordnet.
BAI: Beck Anxiety Inventory, BPUCC: Verhalten wahrend der Katheteruntersuchung, BRIEF-P: Behavior Rating Inventory of Executive Functioning-Preschool version,
BSI: Brief Symptom Inventory (Global Severity Index, GSI), CBCL: Child Behavior Checklist, CBRS: Care givers' Behavior Rating Scale, CBSRC: Comprehensive Behavior
Rating Scale for Children, CBTQ: Child Behavior Telephone Questionnaire, CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; CHQ-PF50: Child Health
Questionnaire-Parent Form-50, CRS: Competency Rating Scale, CS: Cooperation Scale, DSBQ: Deasy-Spinetta Behavior Questionnaire, DT-P: Distress Thermometer-P,
FAD: Family Assessment Device, FB: Fragebogen, GEQ: Groningen Enjoyment Questionnaire, HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale, IOF: Impact on Family
Scale, k.A.: keine Angabe; MUS: Manifest Upset, MWS: Maternal Worry Scale, N: Anzahl randomisierter bzw. eingeschlossener Patientinnen und Patienten; NOSIK:
Nijmeegse Ouderlijke Stress Index, OP: Operation; PHBQ: Post Hospital Behavior Questionnaire, PSWQ: Penn State Worry Questionnaire, QWB: Quality of Well-
Being Scale, RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RKQ: Rotterdam Knowledge Questionnaire, RQolLl: Rotterdam Quality of Life Interview, RSQ: Responses to
Stress Questionnaire, SCL-90-R: Symptom Checklist-90 Revised, SF-36: Short-form (36) Health Survey, STAI: State-Trait Anxiety Inventory, STAIC: State-Trait Anxiety
Inventory for Children, SVQ: Social validity questionnaire, T1-3: Erhebungszeitpunkt 1-3; TRF-C: Teacher’s Report Form-C
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Tabelle 13: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

Intervention Vergleich

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

McCusker et al. (2012)

= 1-tagiger Workshop fiir Eltern (5h) mit 3 Programmpunkte: = {ibliche Versorgung / Pflege
o Problem Praventions-Therapie (hervorstechende, oder bisher
unausgesprochene, Sorgen)
@ Psychoedukation (medizinischer Uberblick zu Diagnosen, Behandlungen,
Prognosen und Ergebnissen)
o Erziehungsfahigkeiten
= Begleitendes illustriertes Programmhandbuch und personalisierte
Informationsblatter fur Eltern und kommunale Gesundheits- und
Bildungsexperten
o fast alle Aspekte des Workshops zusammen

@ enthalt zusatzliche Ressourcen und Informationen im Zusammenhang mit
dem Workshop

= Fahrrad-Belastungstest (1-4 Wochen nach dem Elternworkshop)
= individuelles Nachgesprach mit den Eltern (1-4 Wochen nach dem Fahrradtest)
mit 3 Foci:
@ Erfahrungen & Erkenntnisse aus Workshop & Fahrradtest
@ bisherige Anwendung der Problempraventionstherapie, Unterstiitzung mit
zukiinftigen Sorgen

@ Psychoedukation zur Férderung der psychischen Gesundheit von
Geschwistern und Eltern von Kindern mit einer chronischen Erkrankung

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Intervention Vergleich
van der Mheen et al. (2019)

= 6-stiindiger Gruppenworkshop (3-5 Familien pro Workshop) fiir Eltern bzw. = {ibliche Versorgung / Pflege
Kinder

o Inhalt Elternworkshop:

- Problempraventionstherapie, Psychoedukation, allg.
Erziehungsfertigkeiten, spezielle Fertigkeiten fur die Erziehung eines
Kindes mit CHD (von 2 leitenden klinischen Psychologen fur 4h)

- medizinische Fragen (Kinderkardiologe und leitender klinische Psychologe
far 1h).

- 1-stiindige Mittagspause: mehr Gelegenheit fiir Erfahrungsaustausch zw.
den Familien

@ Inhalt Kinderworkshop (fur Kind + Geschwisterkind oder Freund):
- kognitive Verhaltensiibungen basierend auf dem evidenzbasierten Fun
FRIENDS-Protokoll;
- fokussiert auf die Starkung des Selbstwertgefiihls, Emotionsregulierung,
Entspannung, Problemldsungsfahigkeiten und positives Denken
- Sportiibungen auf der Grundlage eines standardisierten
Ubungsprogramms
= individuelle 1-stlindige Folgesitzung pro Elternpaar 4 Wochen nach dem
Workshop
= CHIP manual

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Intervention

Vergleich

Interventionen mit Fokus Stressreduktion

Freedenberg et al. (2017)

= MBSR-Programm fiir Jugendliche angepasst (6 Sitzungen a 90 Minuten)

o strukturiertes psychoedukatives Programm (Yoga, Meditation, tiefe
Atemiibungen, geflihrte Bilder, kognitive Umstrukturierung, Gruppen- &
Peerunterstiitzung),

o Diskussionen zu

- Stressoren im Zusammenhang mit ihren kardialen Problemen:
negative innere Gedanken in Bezug auf Korperbild, Gerat, Krankheit,
Aktivitatseinschrankungen, korperliche Symptome und das Bemerken der
korperlichen Empfindungen, die diese Gedanken begleiten

- Angste im Zusammenhang mit ihrer Krankheit, dem Gerét und
korperlichen Empfindungen wie Herzklopfen, sowie ihre
Verhaltensreaktionen im Zusammenhang mit diesen Angsten.

o Bestandteile des Programms: Schulung des Bewusstseins fiir stressbedingte
Symptome, Anwendung von Achtsamkeitstechniken zur Linderung von
Symptomen, kognitive Umstrukturierung von Gedanken, um Stressoren auf
eine andere Weise zu betrachten

a Wochentliche Ubungsaufgaben fiir zu Hause mit téglicher Dauer von
mindestens 10-15 Minuten

= Video-Online-Selbsthilfegruppe (Aktive Aufmerksamkeitskontrollgruppe)
@ 6 wochentliche 1stiindige Skype Video-Sitzungen nach der Schule mit dem

Gruppenleiter

- 30 Minuten: Fragen oder Themen zu Gesundheits- und/oder Herzthemen
auf Basis der von den Teilnehmern eingesandten Wiinsche

- 30 Minuten: aktuelle Themen/Wiinsche aus der Gruppe (beobachtet vom
Gruppenleiter)

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Intervention

Vergleich

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

=]

=]

Naylor et al. (1984)

= Katheter-Vorbereitungs-Training und libliche Vorbereitung

Verhaltensiibungen im Katheterisierungslabor

Handbucher zur Erklarung des Verfahrens fir die Eltern und Malblicher, um
Eltern und Kindern eine stellvertretende Erfahrung der Katheterisierung zu
ermoglichen.

postalisch versandtes Vorbereitungspaket: Malbuch mit Buntstiften,
Anleitung fiir Eltern, Teddybar und an das Kind adressierter personlicher
Brief von Morgan, der Figur aus dem Malbuch.

Erklarungen im Malbuch zu verschiedene Ablenkungsstrategien zur
Bewaltigung des Kathetereinsatzes

Training: Besichtigung der Station, das Spielzimmer und das Katheterlabor
mit dem Pflegepersonal; Teddybar als Patient im Katheter, anschlieBen
Ubungsméglichkeit fiir das Kind; Lieblingsmusik wihrend des
Kathetereinsatzes; Tapferkeitsabzeichen

o

o

= (bliche Vorbereitung

Erklarung durch den Kinderkardiologen tber die Notwendigkeit der
Katheterisierung und die Verfahren;

Fachpflegekraft erklarte das Forschungsprojekt;

Fragenkldrung;

Méglichkeit zur Ubernachtung beim Kind;

Begleitung zum Katherterlabor durch Klinikpersonal und Vorbereitung durch
Pflegepersonal und Kinderkardiologen;

Begleitung zuriick aufs Zimmer durch den Kardiologen inkl. Besprechung mit
den Eltern.

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Intervention Vergleich
Campbell et al. (1995)
= Routinevorbereitung + Bewaltigungstraining = Routinevorbereitung
o im Krankenhaus Einheit mit Sozialarbeiter: Video mit anschliefender o Informationsgesprach mit Kardiologen,
Diskussion bzgl. Wahrnehmung von Kontrolle, Training von Problemlosungs- = Erklarung der pra-/postoperativen Verfahren anhand einer Puppe durch das
und Emotionsregulationsfahigkeiten; Pflegepersonal,
@ Hausbesuch des Pflegepersonals: Bewertung der familidren Ressourcen, o Krankenhausfiihrung;

Vermittlung von Problemlésungskompetenz durch medizinische und
ernahrungswissenschaftliche Beratung, Besprechung des chirurgischen
Eingriffs;

@ Einheit mit dem Psychologen zu neutralen, krankenhausbezogenen und
allgemeinen vom Teilnehmer ausgewahlten Themen

@ im Krankenhaus Einheit mit Psychologen + Folgeanruf: Erlernen von
emotionsfokussierten Techniken (Zwerchfellatmung, progressive
Muskelentspannung und imaginare Ablenkung) Problemlésungsfahigkeiten

@ Audio-Kassette mit gefiihrter Imagination, Hausaufgabenheft, Protokoll zur
Aufzeichnung der ausgeibten Techniken;

@ laufende soziale Unterstiitzung im Krankenhaus durch Sozialarbeiter,
Pflegepersonal und Kinderaktivitatstherapeut

Coskuntiirk & Gozen (2018)

= |nteractive Therapeutic Play Education Program (ITPEP) = Routinevorbereitung nach dem praoperativen Vorbereitungsprotokoll
o let's Meet and Regain Our Health/Heducational Booklet gemeinsames Lesen @ Informationen, dass das Kind
und Fragen beantworten (Forscher + Mutter-Kind-Dyade) - Ab bestimmten Zeitraum préoperativ niichtern bleiben muss (abhangig
o Therapeutisches Spiel (Teddybar Therapeutisches Spielzeug): 30-mintige von der NPO-Zeit),
therapeutische dramatische Spielerziehung mit der Kind-Mutter-Dyade - nach 24 Stunden intravends Flissigkeitsgabe erhilt,

(Teddy bekommt OP, Kind Chirurg)
@ Intensivstationbesuch inkl. Fragenbeantwortung

- am Abend vor der Operation badet,

- am Morgen bevor es zur OP geht mit einem Medikament betdaubt wird
@ am Operationstag Begleitung in die OP durch den Forscher (wird vom Anésthesist tiber einen GefaRzugang verabreicht)

- von einer Krankenschwester in den Operationssaal begleitet wird.
@ Operationstag: Begleitung in den OP durch Krankenpflege

CHD: angeborener Herzfehler; CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; h: Stunden; MBSR: Mindfulness-Based Stress Reduction
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Tabelle 14: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den Studien

Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
McCusker et al. (2012)

= Kind, das im darauffolgenden September eingeschult .
wurde

mindestens einem invasiven Eingriff (offene oder
geschlossene Herzoperation) zur Korrektur oder
Linderung eines schweren Herzfehlers (azyanotisch
und zyanotisch) unterzogen hatte.

van der Mheen et al. (2019)

Familien von Kindern im Alter von 2-8 Jahren, bei
denen

= (1) mindestens ein invasiver medizinischer Eingriff
wegen einer CHD durchgefihrt wurde (d. h.
Herzkatheteruntersuchung und/oder Operation am
offenen Herzen) und

(2) die zum Zeitpunkt der ersten Untersuchung den Ll
Kindergarten oder das erste bzw. zweite Jahr der
Grundschule besuchten

Kinder mit diagnostizierten neurologischen
Entwicklungsstérungen

Kinder mit bekannter intellektueller
Beeintrachtigung (Intelligenzquotient < 70);
zu frith geborene Kinder (d. h. Gestationsalter
bei der Geburt < 37 Wochen) deren CHD
ausschliefllich ein persistierender Ductus
arteriosus ist;

keine ausreichende Beherrschung der
niederlandischen Sprache

Interventionen mit Fokus Stressreduktion
Freedenberg et al. (2017)

= Kinder im Alter von 12-18 Jahren zum Zeitpunkt der .
Einschreibung

= Diagnose einer angeborenen Herzerkrankung
und/oder Arrhythmien, und/oder eines Herzgerits
oder des Posturalen Tachykardie-Syndroms

mangelnde Englischkenntnisse des
Teilnehmers oder seines Betreuers
Unfahigkeit des Patienten, die
StudienmaRnahmen auszufillen

fehlender Zugang zur Skype-Technologie fiir
die Video-Online-Gruppe

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Naylor et al. (1984)

= Kinder, die sich einer Herzkatheteruntersuchung .
unterziehen

zwischen 36 und 72 Monaten alt

Englisch sprachen

azyanotisch
Campbell et al. (1995)
Kinder mit CHD und ihre Hauptbezugsperson; .

anstehende geplante elektive Herzoperation in einem
grol3stadtischen Kinderkrankenhaus;

fliekRend Englisch sprechend;

mindestens durchschnittliche Intelligenz habend;

im GroRstadtgebiet wohnend;

der Teilnahme an der Studie zustimmend

k. A.

k. A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den Studien
(Fortsetzung)

Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

Coskuntiirk & Gozen (2018)

= Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren = vorangegangene Operationen

= ins Krankenhaus wegen einer Herzoperation = andere systemische Erkrankungen zusammen
eingeliefert wurden mit Herzkrankheiten

= Teilnahme zugestimmt = andere Stoérungen, die die

= aktiv die tirkische Sprache sprechen, lesen und Wachstumsentwicklung beeintrachtigen
verstehen konnten. kénnten

= Probleme mit Lernbehinderung
= Aufmerksamkeitsdefizit
= Hyperaktivitat

CHD: angeborener Herzfehler; CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; k. A.: keine Angabe
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Tabelle 15: Charakterisierung der Studienpopulationen

Studie N Alter Geschlecht Weitere Charakteristika Studien- /
0, N .
Gruppe [Jahre] [w/m]% Erkrankung / Diagnose Weitere Therapieabbrecher
MW (SD) n (%)
Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
McCusker et al. (2012)
CHD CHD weitere Acyanotic Cyanotic offene geschlossene Tage im Anzahl nach
korrigierbar palliativ chronische Herz- Herz-OP  Kranken- Eingriffe Randomisierung
Erkrankung oP haus (SD)
(SD)
. 9/24 o 0 o 0 13 20 0 18,3 1,94 o
Intervention 45 5,5(0,3) (27% / 73%) 28 (84%) 5(15%) 10 (30%) 20 (61%) (39%) (61%) 13 (39%) (23.1) (1.2) 26,7% (12/45)
, 15/20 . . . L 112 . 254 1,85 .
Vergleich 45 5,4 (0,3) (41% / 59%) 32(91%) 3(9%) 16 (46%) 24 (69%) (31%) (62%) 13 (38%) (21.6) (1,2) 22,2% (10/45)
Van der Mheen et al. (2019)
CHD CHD weitere chronische
korrigierbar palliativ Erkrankung
Intervention 49 5,43 (1,3) 22/25 14 (29,8%) 33 (70,2%) 14(2,8%) 12,2% (6/49)
’ 7 (47% / 53%) 7 7 7 ’
Vergleich a4 521 (1,26 2>/20 12 (27,9%) 31 (72,1%) 12 (31,6%) 0% (0/44)
! ! (54% / 46%) ! ! !
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)
Studie N Alter Geschlecht Weitere Charakteristika Studien- /
Gruppe [Jahre] [w/m]% Therapieabbrecher
MW (SD) Erkrankung / Diagnose n (%)
Interventionen mit Fokus Stressreduktion
Freedenberg et al. (2017)
Herz- Posturales Schritt- Strukturelle Long-QT- Kardio-  AV-Block/Sick- nach Fehlende
erkrankung Tachykardie- macher Herz- Syndrom myopathie Sinus-Syndrom Rando- Werte
Syndrom erkrankung bei normalem misierung
Herz
: 18/8 12 14 2 . . . . 13,3% 0,07%
Intervention 30 15,1(1,8) (69% /31%)  (46%) (54%) (30%) (7%) 5 (19%) 2 (7%) 5 (19%) 0% (4/30) (2/30)
_ 11/9 10 10 5 . . . . 0,09%
vergleich 22 185(16) (o500 / 450)  (s0%)  (50%)  (15%)  (25%)  °(20%) 2(10%) 1(5%) - 3(15%) 5 o) °
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Naylor et al. (1984)
ISTA ASD VSD Fallot- Pulmonal- ISTA + ASD nach Fehlende
Tetralogie stenose Rando- Werte
misierung
Intervention 20 20/20
0, 0, 0, 0, 0, 0,
Vergleich 20 4,4 (kA) (50% / 50%) 17 (kA %) 13 (kA %) 7 (kA %) 3 (kA %) 5 (kA %) 1 (kA %) k.A. k.A.
Campbell et al. (1995)
CHD korrigierbar CHD palliativ Tage im Krankenhaus (SD) nach Fehlende
Rando- Werte
misierung
Intervention 24 6,63 (6,3)
7(3) 209/ 190 52% 48% - 6%
Vergleich 24 (60% / 40%) 7,38 (5,7)
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie N Alter Geschlecht Weitere Charakteristika Studien- /
Gruppe [Jahre] [w/m]% Therapieabbrecher
MW (SD) Erkrankung / Diagnose Kind OP-Info n (%)

Coskuntiirk & Gozen (2018)

ISTA ASD ASD + VSD AVSD VSD Ja Nein nach Fehlende
Rando- Werte
misierung
Intervention 23 9,06 (kA) . /10 4174%)  9(391%) 5(217%)  1(43%) 4(17.4%) 18(783%) 5(L7%) kA KA.
’ (56%/44%) ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Vergleich 20 9,075 (kA) (55:/1 // 495% 2 (10%) 7 (35%) 1 (5%) 3 (15%) 7 (35%) 16 (80%) 4 (20%) k.A. k.A.

ASD: Atriumseptumdefekt; AVSD: Atrio-ventrikuldrer Septumdefekt; CHD: congenital heart disease (angeborener Herzfehler); CHIP: Congenital Heart Disease
Intervention Programm; ICD: implantierbarer Defibrillator; ISTA: Aortenisthmusstenose; k.A.: keine Angabe; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl
randomisierter (bzw. eingeschlossener) Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; RCT: randomisierte kontrollierte Studie;
SD: Standardabweichung; vs.: versus; VSD: Ventrikelseptumdefekt; w: weiblich
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A3.2.2 Bewertung endpunktiibergreifender Kriterien des Verzerrungspotenzials

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der folgenden Tabelle 16

dargestellt.

Tabelle 16: Endpunktibergreifendes Verzerrungspotenzial

Verblindung

5 5 g g
T S g o ] T _
o T c oo =% o .0
c o = (7] w— N
S @ 0o 4 2w < ‘v §
B O c o £ £ » ]
=] = 5 ‘© ) oo &
o S o =2 o < 2 ) o]
N 2 T ‘D ) 2 B = [T =Y
w g 25 2 g 2 2 =i
P S N c £ Eld 5 £ €
- T c - [7) " & < 3
s £ o 9 - ° e = c =
3 O Q Qo c c 8 < < 3 9
g T T 2 2 © 0 -2 Q o N
< o2 > 0 a o0 w w w >

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

McCusker 2012 ja unklar? nein nein ja© ja hoch

Van der Mheen 2019 unklar ja nein unklar® ja ja niedrig

Interventionen mit Fokus Stressreduktion

Freedenberg 2017 unklar unklar® nein nein ja© ja hoch

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Naylor 1984 unklar unklar? ja nein unklar<d nein® hoch

Campbell 1995 ja ja ja unklar® unklared nein® hoch

Coskunturk 2018 ja ja ja nein unklared ja niedrig

a: keine Angaben

b: Arzte und Arztinnen unklar; Interventionsdurchfiihrende nein

c: kein Protokoll

d: nur signignifikante Ergebnisse berichtet, ohne Protokoll daher unklar

e: keine Angaben zu Ausschlusskriterien

CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm
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A3.3 Patientenrelevante Endpunkte
A3.3.1 Angststérung / Angstlichkeit

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Angststorung / Angstlichkeit

Tabelle 17: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Angststorung

. -
Studie S
Q
0
g & 2
T _ E ﬁ [T
5 0 3 g’o Q. o ©
e 2 - © ‘oo 2 £ 'N
o S ] S c o s
- @ . c S =2 O
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X 5 oS X N w o b3 < 3>
c c € (= =] c
55 = 5 = S ¢ = S5
a Y 5 o a L G ] a9
° 5 S T " & s = ° 5
S S S & E il & S S
Interventionen mit Fokus Stressreduktion
Freedenberg 2017 Hoch
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Campbell 1995 Hoch
Coskunturk 2018 niedrig nein* ja unklar** jax** Hoch
*Researcher erhebt Daten und kennt Gruppenzuteilung
** 5. endpunkiibergreifend
*** keine sig. Unterschiede zur Baseline
ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Angststorung / Angstlichkeit
Tabelle 18: Ergebnisse zu Angststorung

Subgruppe N Werte Studienbeginn Werte Aufnahmetag Werte Studienende Anderung verglichen Intervention vs. Vergleich
Instrument zu Studienbeginn
Studie
Score MW SD MW SD MW SD MW SD Testwert p-Wert
Interventionen mit Fokus Stressreduktion
HADS
Freedenberg et al. (2017)
Intervention 26 10,5 4,0 - - 9,9 4,0 - - F(1,44) = 0.743
Vergleich 20 7,1 6,2 - - 6,8 5,3 - - 0,109 ’
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
STAIC
Campbell et al. (1995)
STAIC (State Anxiety)
Intervention 12 30,1 4,3 33,8 4 31,6 4,9 - -
t(20) = 0,65 ns
Vergleich 12 31 7,2 34 7,1 29,8 5,7 - -
STAIC (Trait Anxiety)
Intervention 12 37 6 34,6 7,3 33,2 8 - -
t(20) =1,37 ns
Vergleich 12 34,2 6,4 34 7,5 32,6 8,4 - -
Coskuntiirk & Gozen (2018)
STAIC Gesamtscore
Intervention 23 40,9 7,20 - - 27,4 5,03 -13,5 4,43
t=-11,1 0,01
Vergleich 20 39,4 6,72 - - 43,8 4,55 4,4 6,71
HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; KI: Konfidenzintervall; m: ménnlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter (bzw. eingeschlossener) Patientinnen
und Patienten; SD: Standardabweichung; STAIC: State-Trait Anxiety Inventory for Children; vs.: versus; w: weiblich
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A3.3.2 Depression / Depressivitit
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Depression / Depressivitat
Tabelle 19: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Depression
Studie N
Q
g @
9 oo
é _ g ) % n ©
2§ - 5 - a 2%y
o 5 g 3 £ N 23
i g :g E ] % £ 9
v Qo = -] o B B S e
2 un W o © © © n a v
== I=I o Sy c n %
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c = c S £ ‘e i € =
3 =3 e = 3
2 g - a 2% K] 2 §
i 5 2 E ® g 3 S
w > > w = w o w w >
Interventionen mit Fokus Stressreduktion
Freedenberg 2017 hoch
ITT: Intention to treat
Ergebnisse zu Depression / Depressivitat
Tabelle 20: Ergebnisse zu Depression
Instrument Werte Studienbeginn Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Studie
MW SD n MW SD n Differenz t p-
Wert
Interventionen mit Fokus Stressreduktion
Depression — HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale)
Freedenberg et al. (2017)
Total 5,6 4,0 46 5,2 4,0 46 - ,747 ,459
MBSR 6,3 4,5 26 6,0 4,1 26 - ,499 ,622
Video 4,6 3,0 20 4,3 3,8 20 - ,564 ,580
MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung
ThemenCheck Medizin 123




HTA-Bericht HT20-02

25.08.2022

Psychologische Begleitung von Kindern mit Herzerkrankung

A3.3.3 Verhalten / Aggressivitit

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Verhalten / Aggressivitat

Tabelle 21: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Verhalten / Aggressivitat

Version 1.0
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Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
McCusker 2012 hoch
Van der Mheen 2019 niedrig unklar* ja ja nein hoch
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Naylor 1984 hoch
Campbell 1995 hoch

*Forschende verblindet aber subjektiver Endpunkt

CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Verhalten / Aggressivitat
Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
Tabelle 22: Ergebnisse zu Verhalten / Aggressivitat aus CHIP-Interventionen
Instrument Werte Studienbeginn Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Studie MW SD n MwW SD n F statistic (df) Effect size (Cohen) p-Wert
Child Behavior Checklist (CBCL)
McCusker et al. (2012) Reported by parents (mostly mothers)
Intervention 50,2 11,2 33 47,7 12,6 33
0,52 (1,63) 0,0082 ,48
Kontrolle 48,9 10,3 35 48,0 11,7 35
van der Mheen et al. (2019) - Reported by mothers
Intervention 54,80 9,50 47 52,25 12,70 47
- 0,59° 0,084¢
Kontrolle 45,94 10,36 43 45,50 10,17 43
van der Mheen et al. (2019) - Reported by fathers
Intervention 49,72 11,61 47 46,71 11,86 47
- 0,28° 0,293¢
Kontrolle 45,76 11,01 43 43,67 9,87 43
Behavior Rating Inventory of Executive Functioning - Preschool version (BRIEF-P)
van der Mheen et al. (2019) - Reported by mothers
Intervention 48,20 12,09 47 48,38 11,95 47
- 0,08 0,964¢
Kontrolle 47,00 11,21 43 47,43 13,08 43
van der Mheen et al. (2019) - Reported by fathers
Intervention 46,82 13,43 47 44,06 13,28 47
- 0,17 0,604¢
Kontrolle 46,50 12,30 43 46,25 12,57 43
(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Verhalten / Aggressivitat aus CHIP-Interventionen (Fortsetzung)
Instrument Werte Studienbeginn Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Studie
van der Mheen et al. (2019) - Reported by teachers
Intervention - - - 47,00 12,04 47
0,03 0,902¢
Kontrolle - - - 47,37 10,43 43
a partielles eta quadrat & eta quadrat
b Cohen’s d
¢ GEE analysis
d T-test

MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Tabelle 23: Ergebnisse zu Verhalten / Aggressivitat aus Naylor et al. (1984)

Instrument Intervention vs. Vergleich (R v C) Tage Intervention vs. Vergleich (X Tage)
F p-Wert F p-Wert ANOVA (F) p-Wert

Child Behavior Telephone Questionnaire (CBTQ)

Anxiety 2,21 n.s. 2,52 n.s. 4,70 <,01

Progression 0,40 n.s. 2,95 <,03 0,63 n.s.

Regression 0,12 n.s. 1,13 n.s. 0,82 n.s.

Aggression 0,22 n.s. 0,08 n.s. 3,26 <,02

N =40, n = 20 jeweils
C: Kontrollgruppe; n.s.: nicht signifikant; R: rehearsed (=trainiert/Interventionsgruppe)
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Tabelle 24: Ergebnisse zu Verhalten / Aggressivitat aus Campbell et al. (1995)

Instrument Werte Studienbeginn Werte Studienende Intervention vs. Vergleich

MW SD n MW SD n Mann-Whitney Z Mann-Whitney Z p-Wert
scores Studienbeginn  scores Studienende

Cooperation Scale (CS)

Intervention 1,6 1,04 24 1,46 0,77 22 -2,18°2 -1,19 ns

Kontrolle 2,35 1,22 23 2,09 1,47 16

Upset Scale (MUS)

Intervention 1,73 1,04 24 1,55 0,8 22 -2,002 -0,74 ns

Kontrolle 2,39 1,23 23 2,06 1,46 16

Post Hospital Behavior Questionnaire (PHBQ)

Intervention 0,88 5,87 24 - - - - -2,23 p<,05

Kontrolle 4,44 5,13 23 - - -

ap<,05

MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung
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A3.3.4 Krankheitstage

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Krankheitstage

Tabelle 25: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Krankheitstage

Subgruppe
Studie

erzerrungspotenzial
ITT-Prinzip addquat umgesetzt

ndpunktiibergreifendes

E
\Y
Fehlen sonstiger Aspekte

Verblindung
Endpunkt-erheber
Ergebnisunabhangige
Berichterstattung
Endpunktspezifisches
Verzerrungs-potenzial

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
McCusker et al. (2012) hoch

CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Krankheitstage

Tabelle 26: Ergebnisse zu Krankheitstage

Version 1.0

Item Werte Studienbeginn - T1 Werte Studienende - T2

Intervention vs. Vergleich

Studie MW SD n MW )

n

F statistic (df) p-Wert (partial eta
squared; eta squared)

Durchschnittliche Krankheitstage in den letzten 3 Monaten

McCusker et al. (2012)

Intervention 4,4 6,4 33 3,3 3,6 33
Konfidenzintervall 95% 2,0-6,8 0,6-6,1
5,61(1,65) ,02 (0,08;0,08)
Vergleich 3,7 7,3 35 7,7 10,6 35
Konfidenzintervall 95% 1,3-6,0 5,0-10,5
MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung
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A3.3.5 gesundheitsbezogene Lebensqualitit

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Tabelle 27: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Lebensqualitat

Subgruppe
Studie

Endpunktiibergreifendes
Verzerrungspotenzial
Verblindung
Endpunkt-erheber

ITT-Prinzip addaquat umgesetzt
Ergebnisunabhangige
Berichterstattung

Fehlen sonstiger Aspekte
Endpunktspezifisches
Verzerrungspotenzial

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

Van der Mheen et al. (2019) niedrig unklar*

—
Y]
—
Y]
—
Y]
*
*
>
o
(o]
>

Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Campbell et al. (1995) hoch

*Forscher verblindet aber subjektiver Endpunkt
** keine Baseline Unterschiede
CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu gesundheitsbezogene Lebensqualitit
Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

Tabelle 28: Ergebnisse zu Lebensqualitat aus van der Mheen et al. (2019)

Version 1.0

Instrument Werte Studienbeginn (T1) Werte Studienende (T2)

Intervention vs. Vergleich

MW SD n MW SD n

Effect size p-Wert - GEE analysis
(Cohen's d) (Intervention T1 vs. T2)

Child Health Questionnaire—Parent Form-50 (CHQ-PF50)

physical summary measure - Reported by mothers (n=81)

Intervention 47,70 11,70 47 48,81 9,75 47

Kontrolle 49,09 6,69 43 49,09 7,93 43
physical summary measure - Reported by fathers (n=70)

Intervention 49,61 13,04 47 51,12 7,84 47

Kontrolle 51,38 8,21 43 50,53 7,22 43
psychosocial summary measure - Reported by mothers (n=81)

Intervention 52,16 7,33 47 50,48 10,60 47

Kontrolle 53,82 6,95 43 53,40 6,95 43
psychosocial summary measure - Reported by fathers (n=70)

Intervention 52,63 8,25 47 53,46 8,57 47

Kontrolle 55,48 5,57 43 55,10 7,50 43

0,03 0,976
0,08 0,345
0,33 0,491
0,20 0,636

MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung; T1-2: Erhebungszeitpunkt 1-2
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Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation

Tabelle 29: Ergebnisse zu Lebensqualitat aus Campbell et al. (2019)

Instrument Werte Studienbeginn (T1) Werte Studienende (T7) Intervention vs. Vergleich

MW sD N MW sD n Mann-W!\itney Z scores Mann-Wh'itney Z scores p-Wert

Studien Beginn Studien Ende

Quality of well-being (Health Status) - Tag 1 und Tag 7
Intervention 0,429 0,052 24 0,556 0,105 5
Kontrolle 0,416 0,053 24 0,511 0,056 7 029 049 e
Quality of well-being (Health Status) - Tage 2-6
Intervention (T2) 0,458 0,05 24 - - - -0,46 - n.s.
Kontrolle (T2) 0,462 0,048 24 - - -
Intervention (T3) 0,486 0,047 24 - - - -2,03 - <,05
Kontrolle (T3) 0,46 0,037 24 - - -
Intervention (T4) 0,483 0,037 20 - - - -2,39 - <,01
Kontrolle (T4) 0,451 0,029 21 - - -
Intervention (T5) 0,506 0,033 10 - - - -3,64 - <,01
Kontrolle (T5) 0,455 0,017 12 - - -
Intervention (T6) 0,533 0,113 8 - - - -0,29 - n.s.
Kontrolle (T6) 0,492 0,047 9 - - -
MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; n.s.: nicht signifikant; SD: Standardabweichung; T1-7: Tage 1-7
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A3.3.6 Schulische Teilhabe

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Schulische Teilhabe

Tabelle 30: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: schulische Teilhabe

Subgruppe E
Q
H w
Studie " () ©
(] L o
T _ € o ° w ©
g 8 2 80 o [T
= N - © ‘oo 2 < c
T 7] S c W ]
S 0 o !0 c S sm— )
o B 7] . =1 [ k0
= O © < 2 1) N O
o g £ ° o = X 3 S
o v w5 ] © ®© 7] Qv
== =l o S 49 c n %
- O =) = = o - O
X 5 T X N w o b3 = S
c c € c ‘= c i
S5 = 5 ‘= S =t = 3 5
2 § - a €S 2 a2 §
29 g 2 E 0 g S 2o
w > > w = W o E w >
Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
McCusker et al. (2012) hoch
Van der Mheen et al. niedrig unklar* ja ja ja*¥* hoch
(2019)
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Campbell 1995 hoch
* Researcher/ Teacher blinded aber subjektiver Endpunkt
** keine baseline Unterschiede
CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Schulische Teilhabe
Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

Tabelle 31: Ergebnisse zu schulische Teilhabe aus McCusker et al. (2012) |

Instrument Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Subskala Mw SD n n in Clinically Significant Range % multivariate F Univariate p-Wert
(T>65) (df) t-test statistic
Comprehensive Behavior Rating Scale for Children (CBSRC)
CBRSC factor score differences were uniformly non-significant 0,85 (1) - 0,59
Intervention 50,2 10,6 33 4 12
Inattention - 1,29 ,26
Vergleich 47,5 8,1 30 0 0
Intervention 52,1 11,6 33 5 15
Reading - 1,13 ,29
Vergleich 49,3 8,5 30 2 7
iti Intervention 48,2 7,8 33 1 3
Cog'n.ltlve - 0,32 ,57
deficits Vergleich 47,2 5,6 30 0 0
iti Intervention 48,5 10,7 33 2 6
Oppos.ltlonal i 0,69 a1
behavior Vergleich 46,4 8,3 30 2 7
Intervention 49,6 8,9 33 3 9
Hyperactivity - 1,43 ,24
Vergleich 47,1 7,7 30 2 7
Intervention 48,5 10,9 33 3 9
Anxiety - 0,02 ,89
Vergleich 48,9 8,7 30 2 7
i Intervention 51,5 10,3 33 5 15
Sluggish i 166 20
tempo Vergleich 48,5 7,5 30 1 3
Intervention 49,2 9,8 33 1
Daydreaming - 1,88 ,18
Vergleich 46,4 6,4 30 0 0
(Fortsetzung)
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Tabelle 31: Ergebnisse zu schulische Teilhabe aus McCusker et al. (2012) | (Fortsetzung)

Version 1.0

Instrument Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Subskala MW SD n in Clinically Significant Range % multivariate F Univariate p-Wert
(T>65) (df) t-test statistic
i Intervention 48,3 11,6 5 15
Social i 113 29
competence Vergleich 45,1 12,2 1 3
CBSRC: Comprehensive Behavior Rating Scale for Children, df: Freiheitsgrade; MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung

Tabelle 32: Ergebnisse zu schulische Teilhabe aus McCusker et al. (2012) Il

Instrument Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
MwW SD n % test statistic (df) p-Wert partial eta squared; eta
squared
Nachhilfe
Intervention - - 8 24,2
0,02 (1) ,98 -
Kontrolle - - 8 23,5
Fehltage (Schule)
Intervention 4,9 4,6 33 - b
2,30° (65) ,02 0,06; 0,05
Kontrolle 9,7 11,1 35 - KI: 0,64-8,93
Weniger Sportbeteiligung als Peers
Intervention - - 3 9,1
0,642 ,42 -
Kontrolle - - 5 14,7

a chi square statistic
b t statistic

df: Freiheitsgrade; MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung
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Tabelle 33: Ergebnisse zu schulische Teilhabe aus van der Mheen et al. (2019)
Instrument Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
MW SD n % Effect size p-Wert
School functioning: TRF-C T-score, total problem score
reported by teachers (n = 59)
Intervention 54,55 9,20 47 -
0,102 0,688
Kontrolle 53,54 10,05 43 -
mehr als 1 Fehltag im letzten Monat (Schule)
reported by mothers (n = 73)
Intervention - - 15 39,5
0,03¢ 0,769¢
Kontrolle - - 15 42,9
reported by fathers (n = 61)
Intervention - - 13 40,6
0,06°¢ 0,621¢
Kontrolle - - 10 34,5
reported by teachers (n = 58)
Intervention - - 11 35,5
0,13¢ 0,329¢
Kontrolle - - 13 48,2
a: Cohen‘s d
b: T-test
c: Phi Koeffizient
d: Chi-square test
MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung; TRF-C: Teacher’s Report Form-C
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Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Tabelle 34: Ergebnisse zu schulische Teilhabe aus Cambell et al. (2019)
Instrument Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Studie MW SD n Mann-Whitney Z scores Mann-Whitney Z scores p-Wert
Studienbeginn Studienende
Deasy-Spinetta Behavior Questionnaire (DSBQ)
Intervention 0,08 3,9 24
2,28 p<,05
Vergleich -4,1 5,62 19
MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung
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A3.3.7 Coping
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Coping
Tabelle 35: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Coping
Subgruppe E
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H w
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Interventionen mit Fokus Stressreduktion
Freedenberg 2017 hoch
ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Coping
Interventionen mit Fokus Stressreduktion

Tabelle 36: Ergebnisse zu Coping

Version 1.0

Instrument Werte Studienbeginn Werte Studienende Differenz Interventl'on vs.
Studie Vergleich
p- F p-
Mw sb n Mw sb n t Wert (1,44) Wert

Secondary Coping — RSQ (Responses to Stress Questionnaire)

Freedenberg et al. (2017)

Total ,26 ,06 46 ,27 ,06 46 -2,002
MBSR ,25 ,05 26 ,26 ,04 26 -,306
Video ,26 ,08 20 ,28 ,07 20 -3,036

,051
,762
,007

,865 ,358

MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung
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A3.3.8 Ergdnzende Betrachtung
A3.3.8.1 Angstlichkeit der Eltern

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Angstlichkeit der Eltern

Tabelle 37: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Angstlichkeit der Eltern

Version 1.0
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Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Naylor 1984 hoch
Campbell 1995 hoch
Coskuntiirk 2018 niedrig nein* ja unklar** jax**® hoch
*Forscher erhebt Daten und kennt Gruppenzuteilung
** 5. endpunkibergreifend
*** keine sig. Unterschiede zur Baseline
ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Angstlichkeit der Eltern
Interventionen mit Fokus auf die bevorstehende Operation
Tabelle 38: Ergebnisse zu Angstlichkeit der Eltern
Instrument Intervention vs. Vergleich Vor vs. Nach OP Interaktion
Studie
Score F-Wert p-Wert F-Wert p-Wert F-Wert p-Wert
STAI - State Trait Anxiety Inventory
Naylor et al. (1984)
STAI - Gesamtscore
Intervention
6,55 p<,01 6,42 p<,01 7,06 p<,01

Kontrolle

Werte Studienbeginn

Werte Studienende

Intervention vs. Vergleich

MW SD n MW SD n t-Wert p-Wert
Campbell et al. (1995)
STAI State- (State Anxiety)
Intervention 40,6 11,2 24 30,4 7,2 24
t(47) =0,07 ns
Kontrolle 39,6 12,4 24 30,9 12,5 24
STAI Trait- (Trait Anxiety)
Intervention 40,1 10,4 24 32,5 6,9 24
t(47)=1,88 ns
Kontrolle 37,3 10,9 24 33,2 11,6 24
BAI - Beck Anxiety Inventory
Coskuntiirk & Gozen (2018)
Intervention 34,2 11,1 23 16,3 7,3 23
t(41)=-9,16 ,01
Kontrolle 31,7 9,7 20 39,0 8,9 20

MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung
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A3.3.8.2 Stress der Eltern

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Stress der Eltern

Tabelle 39: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Stress der Eltern

Subgruppe
Studie

Endpunktiibergreifendes
Verzerrungspotenzial
Endpunkt-erheber

ITT-Prinzip addquat umgesetzt
Ergebnisunabhangige
Berichterstattung

Fehlen sonstiger Aspekte
Endpunktspezifisches
Verzerrungs-potenzial

Verblindung

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

Van der Mheen 2019 niedrig unklar*

—
%)
—
%)
—
[}
*
*
>
o
(o)
>

*Forscher verblindet aber subjektiver Endpunkt
** keine baseline Unterschiede
CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Stress der Eltern
Tabelle 40: Ergebnisse zu Stress der Eltern

Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

Studie Werte Studienbeginn (Baseline) Werte Studienende (Follow-up) Anderung verglichen Intervention vs. Vergleich
Instrument zu Studienbeginnb
MW SD n MW SD n MW SD Cohen's d p-Wert

van der Mheen et al. (2019)

NOSIK- Total Score - Mothers

Intervention 51,82 25,83 47 52,50 25,67 47 - - 0,22 0,325
Kontrolle 48,39 20,87 43 47,47 19,43 43 - -

NOSIK- Total Score - Fathers
Intervention 45,25 19,85 47 42,59 18,84 47 - - 0,17 0,437
Kontrolle 40,04 15,02 43 39,52 17,03 43 - -

DT-P thermometer - Mothers
Intervention 3,78 2,79 47 3,66 2,86 47 - - 0,34 0,143
Kontrolle 4,03 3,21 43 2,71 2,71 43 - -

DT-P thermometer - Fathers
Intervention 1,97 2,15 47 1,28 1,49 47 - - 0,66 0,049
Kontrolle 2,40 2,60 43 2,67 2,60 43 - -

DT-P Total Score - Mothers
Intervention 7,75 6,49 47 7,49 7,89 47 - - 0,33 0,006
Kontrolle 7,89 6,17 43 5,24 5,53 43 - -

DT-P Total Score - Fathers
Intervention 3,16 6,31 47 2,52 4,48 47 - - 0,31 0,054
Kontrolle 4,04 4,69 43 4,15 5,80 43 - -

DT-P: Distress Thermometer-P; MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; NOSIK: Nijmeegse Ouderlijke Stress Index; SD: Standardabweichung
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A3.3.8.3 Auswirkungen auf die Familie

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Auswirkungen auf die Familie

Tabelle 41: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Auswirkungen auf die Familie
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Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

McCusker 2012 hoch

Van der Mheen 2019 niedrig unklar* ja ja ja** hoch

*Forscher verblindet aber subjektiver Endpunkt

** keine baseline Unterschiede

CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Auswirkungen auf die Familie
Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms

Tabelle 42: Ergebnisse zu Auswirkungen auf die Familie

Version 1.0

Instru.ment Werte Studienbeginn Werte Studienende F-Wert (df) p-Wert (partial eta
Studie . squared; eta
Score MW SD n MW SD n Interaktion squared)
Impact on Family Scale
McCusker et al. (2012)
Family strain
Intervention 17,2 4,1 33 15,8 4,4 33 5,44 (1,61) ,02 (0,08; 0,08)
95% confidence intervals 15,8 - 18,7 14,3-17,2
Kontrolle 16,1 4,3 35 17,0 3,7 35
95% confidence intervals 14,6 - 17,6 15,5-18,4
Financial Impact
Intervention 7,8 2,5 33 8,0 3,5 33 0,59 (1,61) ,44 (0,01; 0,01)
95% confidence intervals 6,9-8,7 6,9-9,1
Kontrolle 7.3 2,5 35 8,0 2,5 35
95% confidence intervals 6,4-8,2 6,9-9,1
Personal strain
Intervention 12,0 3,1 33 11,3 3,3 33 7,18 (1,61) ,01(0,11; 0,10)
95% confidence intervals 10,8 - 13,2 10,1-12,5
Kontrolle 10,9 3,7 35 12,1 3,5 35
95% confidence intervals 9,7-12,1 10,9-13,3
(Fortsetzung)
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Tabelle 42: Ergebnisse zu Auswirkungen auf die Familie (Fortsetzung)

Version 1.0

Werte Studienbeginn

Werte Studienende

Intervention vs. Vergleich

FAD: Family Assessment Device; MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung

Instrument
Studie F-Wert (df) p-Wert (partial eta
Score MW SD n MW SD n Interaktion squared; eta
squared)
Impact on Family Scale
McCusker et al. (2012)
Mastery
Intervention 15,9 1,9 33 16,2 1,9 33 0,13 (1,61) ,72 (0,002; 0;002)
95% confidence intervals 15,1-16,4 15,5-16,9
Kontrolle 16,1 2,4 35 16,3 2,0 35
95% confidence intervals 15,4 - 16,9 15,6 -17,0
Family Assessment Device (FAD)
van der Mheen et al. (2019)
reported by mothers (n=83)
Intervention 1,57 0,43 47 1,59 0,51 47
Kontrolle 1,49 0,42 43 1,49 0,50 43 020" 0/628
reported by fathers (n=71)
Intervention 1,50 0,49 47 1,41 0,37 47
Kontrolle 1,56 0,41 43 1,55 0,41 43 03¢ 0,960
a Cohen’s d
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A3.3.8.4 Mentale Gesundheit der Eltern

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Mentale Gesundheit der Eltern

Tabelle 43: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Mentale Gesundheit der Eltern
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Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
McCusker et al. (2012) hoch

van der Mheen et al. (2019) niedrig unklar* ja ja ja** hoch

* Researcher/ Teacher blinded aber subjektiver Endpunkt
** keine baseline Unterschiede

CHIP: Congenital Heart Disease Intervention Programm; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Mentale Gesundheit der Eltern
Familieninterventionen auf Basis des CHIP-Programms
Tabelle 44: Ergebnisse zur mentalen Gesundheit der Eltern
Instrument Werte Studienbeginn Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Studie Chi?-Wert (df)
MW SD n MwW SD n % F Wert .(df) zwischen den p-Wert
Interaktion Gruppen
Maternal worry scale
McCusker et al. (2012)
Intervention 16,3 4,0 32 16,8 3,7 32 -
0,25 (1,62) - ,62
Kontrolle 15,9 4,7 32 16,0 4,7 32 -
Maternal health since baseline - any emotional difficulties
McCusker et al. (2012)
Intervention - - - - - 1 3
- 4,91 (1) ,03
Kontrolle - - - - - 7 21
Cohen's d p-Wert
Parental mental Health - SCL-90-R
van der Mheen et al. (2019)
reported by mothers N = 87
Intervention 129,02 41,97 47 125,98 41,97 47 - 0,30 0,922
Kontrolle 117,59 22,18 43 115,83 23,11 43 -
reported by fathers N = 76
Intervention 106,12 16,08 47 102,06 16,90 47 - 0,31 0,309
Kontrolle 119,65 44,05 43 108,20 22,52 43 -
df: Freiheitsgrade; MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten; SCL-90-R = Symptom Checklist-90-Revised; SD: Standardabweichung
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A4 Details der Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

Version 1.0

In Tabelle 45 werden die Kosten der Prifintervention pro Anwendung dargestellt.

Tabelle 45: Kosten der Priifintervention

Bezeichnung der

Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre) mit angeborenen oder erworbenen

Patientengruppe Herzerkrankungen
Bezeichnung der | Bezeichnung und Kosten pro | Anzahl der Begriindung Erstattungs-
Intervention Kennzeichnung im | Anwendung | Anwendungen | (Quelle) fahigkeit
relevanten in€ pro Jahr Bezugsjahr
Vergiitungs-
katalog
Idealtypische EBM-Mix als Schwerer 48-144 GKV-SV 2017 | Ja gemaR
Psychologische DurchschnittsgroBe | klinischer Sitzungen [38] unterschiedlicher
Begleitung aus GKV-SV Daten Verlauf: EBM Ziffern
111,00 (far
60 min + 15
min
Dokuzeit)
Leichter
klinischer
Verlauf:
88,56 (fur
45 min + 15
min
Dokuzeit)

EBM: Einheitlicher BewertungsmaRstab; GKV-SV: Spitzenverband Bund der Krankenkassen; min: Minuten
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In Tabelle 46 werden die Interventionskosten der Prifintervention pro Patientin bzw. Patient
und Jahr auf Basis der Angaben in Tabelle 45 dargestellt.

Tabelle 46: Interventionskosten der Prifintervention pro Patientin bzw. Patient und Jahr

Bezeichnung der Kostenparameter Kosten pro Patientin bzw. Patient

Intervention und Jahr iiber alle Schweregrade in
€

Idealtypische Erstattungsfédhige Kosten

Psychologische Begleitung

Kosten Intervention (Spannweite in 4250,88 — 15984,00
Abhéangigkeit von der
Verlaufsschwere)

Summe erstattungsfahige Kosten 4250,88 — 15984,00

Nicht erstattungsfdhige Kosten -

A4.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
A4.2.1.1 Primare Informationsquellen

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.2.
Die letzte Suche fand am 17.12.2020 statt.

Alle Treffer wurden bereits im ersten Screeningschritt auf Grundlage des Titels und des
dazugehdrigen  Abstracts ausgeschlossen, da sich weder Kostenstudien noch
Kosteneffektivitatsanalysen zur Forschungsfrage aus den gesichteten Treffern finden liel3en.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 17.12.2020
N =199

Ausschluss: Duplikate
> n=0

\ 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=199

Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=199

A 4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=0

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits (iber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

Anwendung weiterer Suchtechniken

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.
A4.2.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten keine relevanten Studien identifiziert
werden.
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A5.1 Ethische Aspekte
A5.1.1 Recherche zu ethischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Es wurden keine Publikationen gefunden, die ethische Aspekte einer psychologischen
Begleitung von Kindern mit einer Herzerkrankung und ihrem sozialen Umfeld, d. h. ihrer Eltern
und weiteren Familienangehdrigen, untersucht haben (Abschnitt A9.3.1).

A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte

In Tabelle 47 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt. Es erfolgt dabei eine
Zuordnung zu den ethischen Bewertungskriterien nach Marckmann [26].
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Tabelle 47: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten

Ethische Bewertungskriterien
[26]

Spezifizierung fiir psychologische Begleitung
von Kindern mit Herzerkrankungen

Bewertung der psychologischen Begleitung von Kindern mit
Herzerkrankungen

1. Erwarteter gesundheitlicher
Nutzen fiir die Zielgruppe

Positive Effekte auf Krankheitsbewiltigung und
psychosoziales (und ggf. physische)
Wohlergehen der behandelten Kinder

Auswirkungen auf die Krankheitsbewdltigung wurde nur von einer der
eingeschlossenen Studien untersucht, ohne signifikanten Effekt der
Intervention.

Keine Gibereinstimmende, eindeutige Evidenz fiir positive Effekte der
psychologischen Interventionen auf das psychosoziale Wohlergehen
der Kinder; aber Anzeichen auf positive Effekte einzelner
Interventionen auf bestimmte Aspekte des psychosozialen
Wohlergehens der Kinder, insbesondere Angstlichkeit,
Verhalten/Aggressivitat, schulische Teilhabe und Krankheitstage (vgl.
hierzu ausfiihrlich Abschnitt 4).

Positive Effekte auf Krankheitsbewaltigung,
psychosoziales Wohlergehen und
,Funktionsfahigkeit” des sozialen Umfelds

Keine Ubereinstimmende, eindeutige Evidenz fiir positive Effekte der
psychologischen Interventionen auf das psychosoziale Wohlergehen
des sozialen Umfelds; aber Anzeichen auf positive Effekte einzelner
Interventionen auf bestimmte Aspekte des psychosozialen
Wohlergehens, insbesondere Angstlichkeit, Belastung und emotionale
Schwierigkeiten (vgl. hierzu ausfiihrlich Abschnitt 4).

Hinweise auf mogliche ibergeordnete positive
Effekte auf Krankheitsbewaltigung abgeleitet
von den sozialen Aspekten

Die Ergebnisse zu den sozialen Aspekten (vgl. Abschnitt 6.2) kénnen
jedoch so gedeutet werden, dass eine psychologische Betreuung die
Krankheitsbewaltigung und die Behandlungsergebnisse unter
Umstdnden positiv beeinflussen kann. Dabei ist zu berlicksichtigen,
dass sich ein moglicher Nutzen nur einstellen kann, wenn die
psychologische Begleitung die individuell unterschiedlichen
Bediirfnisse der Betroffenen berlicksichtigt.

Effekt- und Evidenzstarke der positiven Effekte
auf die behandelten Kinder und das soziale
Umfeld

Wenige, heterogene Studien mit unterschiedlichen Interventionen,
Outcomes, Instrumenten und Ergebnissen, davon vier mit hohem
Verzerrungspotenzial => Evidenzstadrke insgesamt gering.

(Fortsetzung)
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Tabelle 47: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (Fortsetzung)

Ethische Bewertungskriterien
[26]

Spezifizierung fiir psychologische Begleitung
von Kindern mit Herzerkrankungen

Bewertung der psychologischen Begleitung von Kindern mit
Herzerkrankungen

2. Potenzieller Schaden und
Belastungen

Negative Effekte der psychologischen
Begleitung auf die behandelten Kinder

Empirische Evidenz: Die eingeschlossenen Studien erfassten keine
negativen Effekte auf die behandelten Kinder.

Analytische Einschdtzung: Belastung und Schaden fiir die behandelten
Kinder vermutlich gering, aber nicht ganz auszuschlief3en.

Negative Effekte der psychologischen
Begleitung auf das soziale Umfeld der
behandelten Kinder

Empirische Evidenz: Die eingeschlossenen Studien erfassten keine
negativen Effekte auf das soziale Umfeld, insbesondere auf die Eltern.
Analytische Einschétzung: Belastung und Schadenspotenzial fir das
soziale Umfeld vermutlich gering, aber nicht ganz auszuschlieBen.

Effekt- und Evidenzstarke der negativen Effekte
auf die behandelten Kinder und das soziale
Umfeld

Wenige, heterogene Studien mit unterschiedlichen Interventionen,
Outcomes, Instrumenten und Ergebnissen, davon vier mit hohem
Verzerrungspotenzial => Evidenzstarke insgesamt gering.

3. Auswirkungen auf die
Autonomie

Auswirkungen auf die Autonomie
(Einschrankungen oder Empowerment) durch
die psychologische Begleitung selber (v. a.
behandelte Kinder, evtl. auch soziales Umfeld)

Keine direkte empirische Evidenz zu Auswirkungen auf die Autonomie
der Kinder und des sozialen Umfelds.

Einzelne in den Studien nachgewiesene positive Effekte der
psychologischen Interventionen auf das psychische Wohlergehen wie
reduzierte Angstlichkeit, reduzierte Belastung und weniger emotionale
Schwierigkeiten konnten die Autonomie der Beteiligten fordern.

Die Ergebnisse der sozialen Aspekte weisen darauf hin, dass das
Informationsbedirfnis und der Wunsch nach Selbstmanagement etc.
alters-, geschlechts- und kulturbedingt unterschiedlich ausgepragt sein
kénnen, weshalb Autonomie-férdernde MaRnahmen in manchen
Fallen auch als einschréankend erlebt werden kénnten (vgl. Abschnitt
6.2); sie sollten daher alters- und bedirfnisorientiert ausgerichtet sein.
Insgesamt wird aber auch davon berichtet, dass eine Aufklarung (die
auch Teil einer psychologischen Begleitung sein konnte) Gber die
Behandlungslast und tber die mogliche Diskriminierung aufgrund der
Erkrankung das Selbstmanagement fordern kann (vgl. Abschnitt 6.2).

(Fortsetzung)
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Tabelle 47: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (Fortsetzung)

Ethische Bewertungskriterien
[26]

Spezifizierung fiir psychologische Begleitung
von Kindern mit Herzerkrankungen

Bewertung der psychologischen Begleitung von Kindern mit
Herzerkrankungen

Information der Eltern tiber die Chancen und
Risiken der psychologischen Begleitung

Den sorgeberechtigten Eltern herzkranker Kinder sollte durch eine
sachgerechte Aufklarung tiber die Chancen (einschlieflich der
eingeschrankten Evidenzlage) und Risiken eine informierte
Entscheidung liber die Durchfiihrung einer psychologischen Begleitung
ermoglicht werden.

Unterstitzung der Eltern bei der Entscheidung
zur und Gestaltung der psychologischen
Begleitung

Die Eltern sollten bei der Entscheidung Gber eine psychologische
Begleitung und deren Ausgestaltung angemessen unterstitzt werden.

Einbeziehung der Kinder entsprechend ihres
Entwicklungsstandes in die
Entscheidungsfindung zur und Gestaltung der
psychologischen Begleitung

Die minderjahrigen herzkranken Patienten sollten entsprechend ihres
Entwicklungstandes in die Entscheidungsfindung zur und Gestaltung
der psychologischen Begleitung einbezogen werden. Hier weisen
Ergebnisse der sozialen Aspekte darauf hin, dass die Wechsel zwischen
verschiedenen Versorgungssettings aufgrund des (zunehmenden)
Alters (wie v. a. der Wechsel von der Padiatrie in die
Erwachsenenversorgung) Herausforderungen auch bei der
Einbeziehung der Betroffenen mit sich bringen kénnten (vgl. Abschnitt
6.2).

4.

Gerechtigkeitsethische
Auswirkungen

Gleicher Zugang zur psychologischen Begleitung

Der empirischen Evidenz zu den sozialen Aspekten zufolge (vgl.
Abschnitt 6.2) hangt der Zugang vom Alter der jungen Patienten, dem
sozialen Hintergrund und der Stabilitat sozialer Beziehungen in der
Familie ab. Sofern ein potenzieller Nutzen hinreichend sicher belegt
ist, sollte die psychologische Begleitung allen Kindern und ihren
Familien unabhangig von Alter, Herkunft, soziokonomischem Status,
Krankenversicherung (GKV/PKV) etc. zugénglich sein. Die Kosten
sollten von den Krankenkassen Gibernommen werden.

(Fortsetzung)
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Tabelle 47: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (Fortsetzung)

Ethische Bewertungskriterien
[26]

Spezifizierung fiir psychologische Begleitung
von Kindern mit Herzerkrankungen

Bewertung der psychologischen Begleitung von Kindern mit
Herzerkrankungen

Ggf. vorrangiger Zugang fir Kinder mit hohem
Bedarf an psychologischer Begleitung

Bei begrenzten Kapazitaten sollten diejenigen Kinder und ihre Familien
vorrangig Zugang zur psychologischen Begleitung erhalten, die durch
die Herzerkrankung des Kindes besonders psychisch belastet sind und
damit einen hohen Bedarf fiir die psychologischen Interventionen
haben.

5. Erwartete Effizienz

Verhiéltnis Ressourcen-Aufwand zu Nutzen der
psychologischen Begleitung

Es liegen keine gesundheitsbkonomischen Evaluationen zur
psychologischen Begleitung bei herzkranken Kindern vor. Angesichts
der sehr begrenzten Evidenz zum Nutzen dirfte eine valide
Abschatzung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses der psychologischen
Begleitung bei herzkranken Kindern schwierig sein.
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A5.2 Soziale Aspekte
A5.2.1 Recherche zu sozialen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Bei der Suche mit einschlagigen Begriffen in PubMed/MEDLINE, Wiso Sozialwissenschaften,
IBZ Online und JSTOR wurden zehn relevante Fachartikel identifiziert (Charakteristika und
kursorische Qualitatseinschitzung/Einschitzung der Ubertragbarkeit der eingeschlossenen
Studien siehe Tabelle 48). Diese waren die Basis fiir die Identifizierung sozialer Aspekte.
Aufgrund der bereits reichhaltigen Literatur konnten anhand der Betroffenengesprachen und
der theoretischen Reflexion (,,reflective thoughts”) keine zusatzlichen,
dariiberhinausgehenden sozialen Aspekte gewonnen werden.

Es wurden insgesamt 41 Aspekte (37 soziale Implikationen, 4 soziale Folgen) gefunden: 13 zu
»Gesellschaftlicher und professioneller Umgang mit Betroffenen”, 3 zu ,Zugang zur
Gesundheitstechnologie”, 14 zu ,Praferenzen / Einstellungen und Meinungen /
Uberzeugungen in Bezug auf Erkrankung und Technologie, 6 zu ,soziale Normen /
Wertvorstellungen in Bezug auf Erkrankung und Technologie” sowie 4 zu ,Folgen fir die
Gesundheit(-sversorgung) und das Sozialleben Betroffener”; zu ,Folgen fir die Finanzierung
der Technologie” konnten keine Aspekte identifiziert werden.

Die 41 Aspekte beruhten auf insgesamt 9 sozialen Determinanten (,Alter”, ,Gender”,
,Ethnizitat”, ,Religion”, ,Bildung”, ,Sozialleben”, ,Betreuung”, ,Krankheitslast® und
»Allgemein/Unspezifisch); es konnten keine Aspekte in Abhangigkeit zu den sozialen
Determinanten ,Schicht/Milieu”, ,Sprache” und ,,Wohnsituation“ gefunden werden.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.2.

Tabelle 48: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

Eingeschlossene Studien Aspekte zur Bestimmung der Qualitat bzw. der
Ubertragbarkeit

Bertoletti J., Marx G. C., Hattge S. P. J., Pellanda L. C. Review, basiert auf 58 Original-Publikationen.

(2013) Quality of Life and Congenital Heart Disease in Schwachen in der Berichtsqualitdt. Keine

Childhood and Adolescence, Arquivos Brasileiros de Studien aus Deutschland berticksichtigt.

Cardiologia, 102(2), 192-198.

Chiang Y.-T., Chen C.-W., Su W.-J., Wang, J.-K,, Lu C.-W., Qualitative Interviewstudie (n=35), Rekrutierung
Li Y.-F., Moons P. (2014) Between invisible defects and an zwei Standorten in Taiwan.

visible impact: the life experiences of adolescents and
young adults with congenital heart disease, Journal of
Advanced Nursing, 71(3), 599-608.

Chong L. S. H., Fitzgerald D. A,, Craig J. C., Manera K. E., Review, basiert auf 44 Original-Publikationen.
Hanson C. S., Celermajer D.; Ayer J., Kasparian N. A., Keine Studien aus Deutschland berticksichtigt.
Tong A. (2018) Children’s experiences of congenital heart
disease: a systematic review of qualitative studies,
European Journal of Pediatrics, 177(3), 319-336.

(Fortsetzung)
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Tabelle 48: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Dalir Z., Heydari A., Kareshki H., Manzari Z. S. (2019) Qualitative Interviewstudie (n=40), Rekrutierung
Coping with Caregiving Stress in Families of Children with | an einem Standort im Iran.

Congenital Heart Disease: A Qualitative Study,
International Journal of Community Based Nursing and
Midwifery, 8(2), 127-139.

Desai P. P., Sutton L. J., Staley M. D., Hannon D. W. Qualitative Interviewstudie (n=13), Rekrutierung
(2013) A qualitative study exploring the psychosocial an einem Standort in den USA.

value of weekend camping experiences for children and
adolescents with complex heart defects, Child: Care,
Health and Development, 40(4), 553-561.

Kendall L., Sloper P., Lewin R. J. P., Parsons J. M. (2003) Qualitative Interviewstudie (n=33; 16
The views of young people with congenital cardiac Betroffene, 17 Eltern von Betroffenen),
disease on designing the services for their treatment, Rekrutierung in UK.

Cardiology in the Young, 13(1), 11-19.

Krishnamurthy V., Freier Randall C., Chinnock R. (2011) Qualitative Interviewstudie (n=22), Rekrutierung
Psychosocial Implications During Adolescence for Infant an einem Standort in den USA.

Heart Transplant Recipients, Current Cardiology Reviews,
7(2), 123-134.

Shaw L., Moore D., Nunns M., Thompson Coon J., Ford Review, basierend auf 60 Original-Publikationen.
T., Berry V., Walker E., Heyman 1., Dickens C., Bennett S., | Keine Studien aus Deutschland bericksichtigt.
Shafran R., Garside R. (2018) Experiences of
interventions aiming to improve the mental health and
well-being of children and young people with a long-
term physical condition: A systematic review and meta-
ethnography, Child: Care, Health and Development,
45(6), 832-841.

Somerville J. (1988) Congenital heart disease in the Kommentar (,Annotation”). Keiner expliziten
adolescent, Archives of Disease in Childhood, 64, 771- Methode folgend. Artikel ist (iber 30 Jahre alt.
773.

Wray J., Brown K., Tregay J., Crowe S., Knowles R., Bull Qualitative Studie (n=43), Rekrutierung in

K., Gibson F. (2018) Parents’ Experiences of Caring for UK/Online (Facebook), Stichprobe eher weiblich,
Their Child at the Time of Discharge After Cardiac weild und jinger.

Surgery and During the Postdischarge Period: Qualitative
Study Using an Online Forum, Journal of Medical Internet
Research, 20(5), e155.

A5.2.2 Identifizierte soziale Aspekte

In Tabelle 49 sind die konkreten sozialen Aspekte aufgefiihrt. Es werden nur Themen
aufgelistet, zu denen sozialen Aspekte identifiziert wurden. Die sozialen Determinanten
werden als ,,Schwerpunkte” bei der Uberkategorie des sozialen Aspektes wiedergegeben. Die
Klassifizierung der Ebene (Individuum, soziale Gruppe, Gesellschaft) folgt der Nummerierung
des konkreten Aspektes. Die Quellen verweisen auf die verwendeten empirischen Studien. Die
Limitierung der Aussagekraft des konkreten Aspektes beruht auf moglichen methodischen
Limitationen der zugrunde gelegten Studien sowie auf moglichen Limitationen hinsichtlich der
Ubertragbarkeit auf die Situation in Deutschland.
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Da samtliche aufgefiihrte Aspekte empirisch hergeleitet wurden, wurde auf die Ausweisung

»~empirisch belegter Aspekt” oder ,hypothetischer Aspekt” in der Tabelle verzichtet (= es

handelt sich bei allen Aspekten um empirisch belegte Aspekte).

Tabelle 49: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten

Uberkategorie

Konkreter sozialer Aspekt

Quelle

Limitationen

Aussagekraft
1. Umgang der Betroffenen mit der Krankheit/den Interventionen
1.1 1.1.1 (soziale Gruppe) Chong et al. Perspektive von
Schwerpunkt Manche mannlichen Patienten in der Adoleszenz 2018, 326 schwer
Gender neigen zu risikoreichem Verhalten um sich ihre Betroffenen kann
»Normalitdt” und die Moglichkeit, mit Gleichaltrigen unterreprasentiert
mithalten zu kdnnen, zu beweisen. sein.
1.1.2 (Individuum) Krishnamurthy  Keine relevanten
Manche weiblichen Patientinnen kénnen dazu etal. 2011, 125 Einschrénkungen
neigen, Behandlungen zu verweigern, wenn diese ihr nennenswert.
auleres Erscheinungsbild beeinflussen, wodurch die
allgemeine Therapieadharenz eingeschrankt werden
kann.
1.2 1.2.1 (Individuum) Chong et al. Perspektive von
Schwerpunkt ~ Manche jiingere Patient*innen neigen dazu, ihre 2018, 321 schwer
Alter Erkrankung eher zu ignorieren. Betroffenen kann
unterreprasentiert
sein.
1.3 1.3.1 (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Schwerpunkt Manche Patient*innen ziehen sich aufgrund ihrer 2018, 322,331 Einschrankungen
Sozialleben Erkrankung sozial zurtick. nennenswert.

1.3.2. (Individuum)

Manche Patient*innen leiden bei der Austibung
sportlicher Aktivitdten unter den Einschrankungen
durch ihre Erkrankung.

Chong et al.

2018, 326, 332;
Krishnamurthy
etal. 2011, 124

Keine relevanten
Einschrankungen
nennenswert.

1.3.3 (Individuum)

Manche Patient*innen verstecken ihre Gefiihle um
ihre Familie vor emotionalen und finanziellen
Belastungen, die mit der Erkrankung verbunden sind,
zu schitzen.

Chong et al.
2018, 321, 333

Perspektive von
schwer
Betroffenen kann
unterreprasentiert
sein

(Fortsetzung)
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Tabelle 49: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten (Fortsetzung)

Manche Patient*innen erleben eine starke Behitung

2018, 4; Dalir et

Uberkategorie  Konkreter sozialer Aspekt Quelle Limitationen
Aussagekraft
1.4 1.4.1 (soziale Gruppe) Chong et al. Einstellungen zu
Schwerpunkt Manche Patient*innen suchen emotionalen Halt in 2018, 332-333; Religion und
Religion religidsen Gruppen und spirituellen Ritualen. Chiang et al. Spiritualitat
2014, 605 wurden von
Chiang et al.
ausschliefRlich in
Taiwan erhoben.
1.5 1.5.1 (Individuum) Bertoletti etal. Keine relevanten
Schwerpunkt Manche Patient*innen haben Probleme, die 2013,194 Einschrankungen
Krankheitslast  richtigen Bewaltigungsstrategien flr die nennenswert.
Einschrankungen durch ihre Krankheit zu finden.
1.5.2 (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Manche Patient*innen setzen groRe Hoffnungenin 2018, 322 Einschrdnkungen
Medikamente und chirurgische Eingriffe und leiden nennenswert.
sehr unter Komplikationen, dem Scheitern von
Behandlungen und unter (klinischen)
Ungewissheiten.
2. Gesellschaftlicher Umgang mit den Betroffenen
2.1 2.1.1 (soziale Gruppe/Gesellschaft) Chong et al. Aussagen zum
Schwerpunkt ~ Manche Patient*innen erleben aufgrund ihrer 2018, 331; Umgang mit
Sozialleben Erkrankung soziale Ablehnung durch die Elternvon ~ Chiang et al. Freunden wurden
Gleichaltrigen, was den Aufbau von Freundschaften ~ 2014, 603 von Chiang et al.
erschwert. ausschliefRlich in
Taiwan erhoben.
2.1.2 (Individuum/soziale Gruppe) Chong et al. Keine relevanten
Manche Patient*innen erleben aufgrund ihrer 2018, 331 Einschrdnkungen
duBerlichen Andersartigkeit und geringeren nennenswert.
Leistungsfahigkeit Konflikte mit Gleichaltrigen.
2.1.3 (Individuum) Wray et al. Keine relevanten

Einschrankungen

durch die Eltern. al. 2019, 132; nennenswert.
Chiang et al.
2014, 603;
Bertoletti et al.
2013, 194
(Fortsetzung)
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Tabelle 49: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten (Fortsetzung)

liberbehitet zu werden.

Uberkategorie  Konkreter sozialer Aspekt Quelle Limitationen
Aussagekraft
3. Professioneller Umgang mit Betroffenen
3.1 3.1.1. (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Schwerpunkt Vertraute Arzt*innen, die emotionale Unterstiitzung 2018, 326; Einschrankungen
Betreuung zeigten, wurden von den Patient*innen geschatzt. Shaw et al. nennenswert.
2018, 839
4. Zugang zur Gesundheitstechnologie/-versorgung
4.1 4.1.1 (Individuum/Gesellschaft) Somerville Keine relevanten
Schwerpunkt  Es kann zu Versorgungsliicken und zu 1989, 772; Einschrdnkungen
Alter Entfremdungsgefiihlen bei Patient*innen beim Chong et al. nennenswert.
Ubergang von der Kinder-/Jugendlichenversorgung in 2018, 322;
die Erwachsenenversorgung kommen Chiang et al.
2014, 604
4.2 4.2.1. (Individuum) Shaw et al. Keine relevanten
Schwerpunkt Die Stabilitit des sozialen Umfeldes der 2018, 839 Einschrankungen
Sozialleben Patient*innen kann zum Engagement, eine nennenswert.
Intervention liber langere Zeitraume durchzufiihren,
maRgeblich beitragen.
4.2.2. (Individuum) Shaw et al. Keine relevanten
Zeitliche aber auch raumliche Flexibilitat bei der 2018, 839 Einschrankungen
Nutzung von Interventionen kann die Nutzungsrate nennenswert.
erhéhen.
5. Praferenzen
5.1 5.1.1 (Individuum) Chong et al. Perspektive von
Schwerpunkt Manche weiblichen Patientinnen in der Adoleszenz 2018, 326; schwer
Gender dricken den Wunsch aus, besser tGber Kendall et al. Betroffenen kann
Reproduktionsthemen und Méglichkeiten/Folgen 2003, 14 unterreprasentiert
von , Lifestyle“-Entscheidungen in Verbindung mit sein.
ihrer Erkrankung informiert zu werden.
5.1.2 (Individuum) Chong et al. Perspektive von
Manche mannlichen Patienten in der Adoleszenz 2018, 326, 333; schwer
haben ein groRes Bediirfnis nach physischer Kraft Kendall et al. Betroffenen kann
und Kompetenz und wiinschen daher oft, nicht 2003, 14 unterreprasentiert

sein.

(Fortsetzung)
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Uberkategorie  Konkreter sozialer Aspekt Quelle Limitationen
Aussagekraft
5.2 5.2.1 (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Schwerpunkt  Manche jiingere Patient*innen wiinschen oft, nicht 2018, 321 Einschrdnkungen
Alter zu viele Informationen zum Verlauf ihrer Erkrankung nennenswert.
zu erhalten.
5.2.2 (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Manche Patient*innen in der Adoleszenz duRern den 2018, 326 Einschrankungen
Wunsch nach mehr Selbstmanagement und nennenswert.
unterstitzendem Anschauungs- und
Informationsmaterial.
5.3 5.3.1 (Individuum/soziale Gruppe) Kendall et al. Perspektive von
Schwerpunkt Manche Patient*innen wiinschen sich 2003, 17; Shaw  schwer
Betreuung Gruppenangebote um Erfahrungen mit der et al. 2018, 840; Betroffenen kann
Erkrankung, aber auch mit Coping-mechanismen mit  Chong et al. unterreprasentiert
anderen Betroffenen auszutauschen; sie schitzen 2018, 332-333, sein.
daran besonders die Kombination, selbst Hilfe zu 334
empfangen und fiir andere bereit stellen zu kénnen.
5.3.2 (Individuum) Desai et al. Keine relevanten
Manche Patient*innen duRern den Wunsch mehr 2013, 557; Einschrankungen
Unterstitzung bei der Festlegung von physischen Kendall et al. nennenswert.
Belastungsgrenzen zu erhalten, da dies ein Gefihl 2003, 15
von Sicherheit vermitteln kann.
5.3.3 (Individuum) Kendall et al. Perspektive von
Der Wunsch nach Informationen (zur Erkrankung/zur 2003, 15 schwer
Intervention) variierte stark zwischen den Betroffenen kann
Patient*innen. unterreprasentiert
sein.
5.3.4 (Individuum) Kendall et al. Keine relevanten
Manche Patient*innen wiinschten sich bereits im 2003, 15 Einschrdnkungen
jungeren Alter mehr zu Aktivitaten ermutigt worden nennenswert.
zu sein um lIsolation vorzubeugen und
Selbstvertrauen zu starken.
5.4 5.4.1 (Gesellschaft) Kendall et al. Perspektive von
Schwerpunkt Manche Patient*innen duRern den Wunsch, sowohl 2003, 14-15 schwer
Sozialleben von den Eltern als auch von betreuenden Personen Betroffenen kann
nicht anders behandelt zu werden als nicht-erkrankte unterreprasentiert
Gleichaltrige. sein.
5.4.2 (Individuum/Gesellschaft) Kendall et al. Keine relevanten
Manche Patient*innen wiinschen Riicksichtnahme 2003, 14 Einschrankungen
durch Lehrpersonen und Freunde (z. B. beim Sport). nennenswert.
(Fortsetzung)
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Krankheitslast

und die mit ihren verbundenen medizinischen
Interventionen als traumatisch.

Uberkategorie  Konkreter sozialer Aspekt Quelle Limitationen
Aussagekraft
6. Meinungen & Uberzeugungen
6.1 6.1.1 (Individuum/Gesellschaft) Chong et al. Keine relevanten
Schwerpunkt Manche weiblichen Patientinnen in der Adoleszenz 2018, 332 Einschrankungen
Gender waren Uberzeugt, aufgrund ihrer Erkrankung keine nennenswert.
Familie griinden zu kénnen.
6.2 6.2.1 (Individuum/Gesellschaft) Chiang et al. Aussagen zu
Schwerpunkt Manche Patient*innen waren tiberzeugt, durch ihre 2014, 603 Bildung und
Bildung Erkrankung sowohl auf dem Bildungs- als auch Karriere wurden
Karriereweg beeintrachtigt zu sein. von Chiang et al.
ausschlieRlich in
Taiwan erhoben.
6.3 6.3.1 (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Schwerpunkt Manche Patient*innen beschreiben die Erkrankung ~ 2018,321-22  Einschrdnkungen

nennenswert.

6.3.2 (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Manche Patienten waren tiberzeugt, durch die 2018, 332 Einschrankungen
Krankheitserfahrung psychisch starker geworden zu nennenswert.
sein.
7. Geltende soziale Normen
7.1 7.1.1 (Individuum/Gesellschaft) Chong et al. Keine relevanten
Schwerpunkt Besonders weibliche Patientinnen fihlen sich durch 2018, 331 Einschrankungen
Gender Narben entstellt und kimpfen mit der mangelnden nennenswert.
Erfiillung von geltenden Schoénheitsidealen.
7.1.2 (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Manche weiblichen Patientinnen fiihlen sich in der 2018, 332 Einschrankungen
Adoleszenz inaddquat als Frauen aufgrund der nennenswert.
Uberzeugung, durch ihre Erkrankung (zwangslaufig)
unfruchtbar zu sein.
(Fortsetzung)
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Krankheitslast

Krankheit nie ein ,,normales” Leben mit den damit
verbundenen gesellschaftlichen Erwartungen flihren
zu kénnen.

Uberkategorie  Konkreter sozialer Aspekt Quelle Limitationen
Aussagekraft
7.2 7.2.1 (Individuum/Gesellschaft) Chong et al. Review
Schwerpunkt ~ Mannliche Patienten asiatischer Abstammung haben 2018, 321 bericksichtigt
Ethnizitit aufgrund ihrer Erkrankung das Gefiihl, der kulturell keine Studie aus
gepragten Rolle eines Bruders und/oder Sohnes nicht Deutschland.
gerecht werden zu kénnen. Unklar, ob dies fir
in Deutschland
lebende Personen
mit asiatischem
Hintergrund gilt
bzw. dies auf
andere
(,relevante”)
Minderheiten
libertragbar ist.
7.3 7.3.1 (Individuum) Chong et al Keine relevanten
Schwerpunkt Manche Patient*innen fiihlen sich minderwertig, 2018, 331, 332; Einschrankungen
Bildung wenn ihre Leistung durch kérperliche und mentale Krishnamurthy  nennenswert.
Erschopfung und Einschrankungen leidet, und haben etal. 2011, 124
das Gefihl, den schulischen, akademischen und
beruflichen Anforderungen nicht gerecht werden zu
kénnen.
7.4 7.4.1 (Individuum/Gesellschaft) Chong et al. Keine relevanten
Schwerpunkt ~ Manche Patient*innen haben das Gefiihl, mitihrer ~ 2018, 321,331  Einschrankungen

nennenswert.

7.5 7.5.1 (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Schwerpunkt Manche Patient*innen zégern aufgrund ihrer 2018, 332 Einschrankungen
Sozialleben Erkrankung, romantische Beziehungen einzugehen nennenswert.
und Familienplanung zu erwéagen.
8. Vertretene Werte
8.1 8.1.1. (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Schwerpunkt Manche Patient*innen sahen unter dem Eindruck 2018, 331 Einschrankungen
Krankheitslast  der Erkrankung Gesundheit als hochstes Gut an. nennenswert.
9. Folgen fiir die Gesundheit(-sversorgung)
9.1 9.1.1. (Individuum/soziale Gruppe) Desai et al. Keine relevanten
Schwerpunkt Soziale Angebote, die auf die kérperlichen und 2013, 554, 558, Einschréankungen
Betreuung psychosozialen Bedirfnisse der Patient*innen 559 nennenswert.
eingehen, kdnnen sich positiv auf die Bewaltigung
und Behandlungsergebnisse auswirken.
(Fortsetzung)
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Uberkategorie  Konkreter sozialer Aspekt Quelle Limitationen
Aussagekraft
9.1.2. (Individuum) Desai et al. Keine relevanten
Manche Patient*innen schitzen eine Konfrontation ~ 2013, 558 Einschrankungen
mit herausfordernden Situationen als hilfreich fir die nennenswert.

Bekdmpfung von Angsten und fiir die Stirkung des
Selbstvertrauens ein.

9.1.3 (Individuum) Chong et al. Keine relevanten
Aufklarung der Patienten tiber die Behandlungslast ~ 2018, 333 Einschrankungen
und Uber die mogliche Diskriminierung aufgrund der nennenswert.

Erkrankung kdnnen das Selbstmanagement und die
Akzeptanz der Krankheit fordern.

10. Folgen fiir das Sozialleben

10.1 10.1.1 (Individuum/soziale Gruppe) Desai et al Keine relevanten
Schwerpunkt Manche Patient*innen kénnen durch 2013, 556 Einschrankungen
Sozialeben Gruppeninterventionen und den Austausch unter nennenswert.

Betroffenen soziale Beziehungen aufbauen und
Akzeptanz erfahren.

A5.3 Rechtliche Aspekte
A5.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Fir die Prifung der rechtlichen Aspekte wurden die einschlagigen rechtlichen Bestimmungen,
bisherige Rechtsprechung und Fachliteratur recherchiert und 26 Dokumente unter Einbezug
des von Brénneke et al. 2016 [28] entwickelten Leitfadens ausgewertet.

Der Leitfaden von Bronneke et al. 2016 fokussiert auf die rechtliche Analyse der
Patientenautonomie, Marktzulassung sowie der Kostenrlickerstattung des speziellen
medizinischen Fachgebietes, hier also in Zusammenhang mit Psychotherapie bei herzkranken
Kindern und Jugendlichen bzw. ihren Familienangehdrigen. Nicht untersucht wurden die
rechtlichen Implikationen zum geistigen Eigentum oder zu klinischen Prifungen sowie zum
Medizinproduktegesetz, da diese fiir die vorlegende Fragestellung keine Bedeutung haben.

Die Identifikation rechtlicher Aspekte gemadR Bronneke et al. 2016 fuhrt zu folgenden
einschlagigen Gesetzen und Normen: GG (1), BGB (13); StGB (3) SGB 1 (1), SGB V (12),
Psychotherapeutengesetz (1), Heilpraktikergesetz (2) Musterberufsordnung der
psychologischen Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten und Kinder- und
Jugendlichen Psychotherapeutinnen- und Therapeuten (4), DSGVO (2) VVG (1) sowie
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses gemafd SGB V (3).
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Folgende Datenbanken wurden unter Verwendung einschlagiger Suchkriterien fir die
vorliegende Priifung der rechtlichen Aspekte durchsucht:

= Die Datenbank des Bundesgerichtshofes

= Die Datenbank des Bundessozialgerichts

= das Rechtsinformationssystem des Bundes

= die Datenbank ,juris”

= die Datenbank ,beck online”

Darliber hinaus erfolgte eine Handsuche in der gangigen juristischen Kommentarliteratur zu
den einschligigen Gesetzen wie zum Beispiel BGB, StGB, SGB |, SGB V, SGB XlI, ArztezV,

HeilpraktG, PsychThG. Die Auswahl der Kommentare erfolgte nach Aktualitdt, Relevanz und
Verflgbarkeit.

Ergdnzend wurde eine Web-Suche mit Google sowie auf Webseiten der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns, der
Bundespsychotherapeutenkammer und des Gemeinsamen Bundesausschusses mit den
eingangs erwahnten Schlagwdrtern in deutscher Sprache vorgenommen.

Eine Person sichtete Informationen auf Aussagen zu rechtlichen Aspekten der zu
untersuchenden Interventionen und erarbeitete den Text. Das Ergebnis wurde durch eine 2.
Person qualitatsgesichert. Alle fiir die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und
Aspekte wurden in eine Tabelle extrahiert und narrativ erldutert.

Eine vollstandige Liste der relevanten Publikationen (26) findet sich in Abschnitt A9.3.3.
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Rechtlicher Aspekt

Besonderheit

Normen

Literatur

Patientenautonomie |

Behandlungsvertrag vs.
Unverbindliches Gespréach

Abgrenzung Behandlung/heilkundliches
Gespréch vs. Begleitung/unverbindliches
Gesprach im Einzelfall

Ist die Intervention als Behandlung im Sinne
eines Behandlungsvertrags §§ 630a ff BGB zu
qualifizieren oder eine unverbindliche
»Begleitung” mit Verweis auf
Behandlungsmoglichkeiten dritter Institutionen?

Wer ist Vertragspartner? Einzelne/r
Psychologe/in oder
Krankenhaus/Kinderherzzentrum?

§ 1 Abs. 2 PsychTG, § 1 Abs. 2
HeilpraktikerG, Art 123 Abs. 1 GG

§ 630a BGB, Vertragstypische Pflichten
beim Behandlungsvertrag;

§ 7 Abs. 1 Musterberufsordnung fiir die
Psychologischen Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten und Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeutinnen und
-therapeuten in der jeweils giiltigen
Fassung, je nach Bundesland
(nachfolgend MBO-PT)

Palandt-Weidenkaff, Kommentar
zum BGB, 20.Aufl., § 630a BGB [54];

Spickhoff, A., Medizinrecht (3) [55]

Patientenautonomie |
Behandlungsvertrag

Abschluss eines Behandlungsvertrags setzt
Geschaftsfahigkeit voraus

§ 104ff BGB
§ 630 a BGB
§ 7 Abs. 1 MBO PT

Spickhoff, A. Medizinrecht [55]

(Fortsetzung)
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Rechtlicher Aspekt

Besonderheit

Normen

Literatur

Patientenautonomie | —
Kinder- Jugendliche

Aufklarung und Einwilligung — informed consent

Eine wirksame Einwilligung setzt
Einwilligungsfahigkeit voraus, d. h. der
einwilligende Patient vermag nach seiner
geistigen und sittlichen Reife die Bedeutung und
Tragweite des Eingriffs und dessen Gestattung zu
erkennen. Ist der einwilligende Patient nicht in
der Lage die Tragweite des Eingriffs zu erkennen,
muss die Einwilligung vom
Vertretungsberechtigten eingeholt werden.

Bei Minderjahrigen: Wer muss/darf einwilligen?
Wann ist Einwilligungsfahigkeit gegeben?
,Faustregel” ab 14 Jahren aber cave: streitig,
daher einzelfallabhangig;

Das Kind selbst oder sein gesetzlicher Vertreter?

Gesetzlicher Vertreter im Zweifel die Eltern
gemeinsam. Sie haben die Interessen des Kindes
zu beschiitzen

Bei Sorgerechtsstreitigkeiten: Familiengericht
Aufklarung: § 630 e BGB wem gegenlber:

Bei Einwilligungsunfdhigen: die gesetzlichen
Vertreter UND das Kind, soweit es dessen
Verstandnis zuldsst.

§630d Abs. 1S.1, Abs. 2 BGB, §§ 630c
und 630 e BGB, § 7 Abs. 1, § 12 Abs. 2
MBO PT

§1626 BGB, § 1626 a BGB

§ 1626 a BGB
§ 1629 Abs. 1 BGB
§ 1628 BGB

Spickhoff, A. Medizinrecht, § 630d
BGB Rz. 3 und 8 [55];

Laufs/Kern Handbuch des
Arztrechts [56];

BGH, 05.12.1958 — VI ZR 266/57 in
BGHZ 29, 33 oder NJW 1959, 811
[57],

Stellpflug/Berns Kommentar zur
Musterberufsordnung fiir
Psychotherapeuten (MBO-PT) [58]

Palandt/Weidenkaff, § 630 d BGB
[54]

BGH Urt. V. 28.06.1988, VI ZR
288/87 [59]

BGH 10.10.2006, VI ZR 74/05 [60]

Spickhoff, Medizinrecht [55]

(Fortsetzung)
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Rechtlicher Aspekt

Besonderheit

Normen

Literatur

Abschluss des Behandlungsvertrags fiir gesetzlich
versicherte 16-Jahrige allein moglich
(Handlungsfahigkeit)

Privat versicherte Jugendliche bedirfen
Einwilligung der Eltern/des Versicherten

§36 Abs. 1SGB 1, § 10 SGB V

§ 192 VWG

Prolss/Martin, VVG-Kommentar, §
192, [77]

Patientenautonomie —
Erwachsene

Aufklarung und Einwilligung — informed consent

Pflicht zur Aufklarung; bei Unterlassung ggfls.
Rechtswidrige Korperverletzung

Autonome Wahl zwischen
Behandlungsmethoden

Einholung der informierten Einwilligung als
Hauptpflicht des Behandlungsvertrags

Advanced Care Planning — gesundheitliche
Versorgungsplanung am Lebensende

§630d, §630eBGB, § 7 MBO PT

§§ 223, 229 StGB

§ 132 g Abs. 1SGB V

Palandt/Weidenkaff [54]

BGH Urteil vom 15.03.2005, VI ZR
313/03 [62]

BGH Urteil vom 07.11.2006, VI ZR
206/05- [61]

Vereinbarung zwischen GKV-
Spitzenverband und den Verbanden
der Pflegeeinrichtungen vom
13.12.2017 [63]

Wissenschaftliche Dienste
Deutscher Bundestag, Sachstand
gesundheitliche
Versorgungsplanung, 2019 [64]

(Fortsetzung)
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Bei gemeinsamen Sorgerecht miissen dann beide
Elternteile aufgeklart werden, wenn es sich um
eine schwierige, weitreichende und
auBergewdhnliche MaRnahme/Behandlung
handelt.

Flr die Psychotherapie wird dies nach
herrschender Meinung angenommen.

Advanced Care Planning auch fiir Minderjahrige?

§ 12 Abs. 2 MBO PT

Rechtlicher Aspekt Besonderheit Normen Literatur
Patientenautonomie- Aufklarung fir beide gesetzliche Vertreter § 630 e Abs. 4 und 5 BGB; Stellpflug/ Berns;
Minderjahrige gemeinsam? § 7 MBO PT Kommentar MBO-PT [58]

Informationelles
Selbstbestimmungsrecht |

Datenschutz, Schutz personenbezogener Daten
Gesundheitsdaten = sensible Daten

Schweigepflicht des/der Behandelnden

Abwagung Schweigepflicht vs. Selbstgefdhrdung
des Patienten

Artt. 4 und 9 DSGVO,
§ 10 MBO-PT

§ 203 StGB;

§ 8 MBO-PT

Stellpflug/ Berns;
Kommentar zur MBO-PT [58]

Informationelles
Selbstbestimmungsrecht Il

Bei Minderjahrigen:

§ 8 Abs. 2 und 4, § 12 Abs. 6 MBO-PT

Stellpflug/Berns, Kommentar zur
MBO-PT [58]

(Fortsetzung)
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Rechtlicher Aspekt Besonderheit Normen Literatur

Zulassung/Market Staatliche Erlaubnis nur nach Nachweis PsychThG, PsychThApprVO Gesetz zur Reform der

Authorization Ausbildung Psychotherapeutenausbildung vom
15.11.2019,

Bundesgesetzblatt2019, Teil | Nr. 40
vom 22.11.2019 [68]

Beschradnkter Zugang zur Niederlassung als §§ 99 ff SGB V, Arzte-

Psychotherapeut/in aufgrund Bedarfsplanung Zulassungsverordnung Ladurner, A., Kommentar zur

ArztezV, § 95, Rz. 122 ff [70]

(als mittelbare Marktzugangsbeschrankung Uber | §§ 72 Abs. 1, 95 Abs. 1 und 13 SGB V,
die Kostenerstattung: 90% der Patient*innen Arzte-ZV
sind gesetzlich versichert)

Kostenerstattung Gesetzlich Versicherte haben Anspruch auf §27SGBV
GKV-System Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist,
eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre
Verschlimmerung zu verhiiten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern.

(Fortsetzung)
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Rechtlicher Aspekt

Besonderheit

Normen

Literatur

Psychotherapie ist Krankenbehandlung

Nur die Behandlungen, die den Vorgaben aus
SGB V, der Psychotherapie-Richtlinie und der
Psychotherapie-Vereinbarung entsprechen sind
erstattungsfahig.

Besonderheit bei der Behandlung schwer
herzkranker Kinder: Der Gesetzgeber sieht
Festlegung besonderer MalRnahmen zur
Sicherung der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat vor.

Umgesetzt durch Kinderherz-Richtlinie

Dort sind Mitglieder eines multiprofessionellen
Teams definiert, darunter ,,Psychosoziale/r
Mitarbeiter/in“ mit spezieller Erfahrung.

§§ 27, 28 Abs. 3SGB V

Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses lber die
Durchfiihrung der Psychotherapie
(Psychotherapie-Richtlinie)

Psychotherapie-Vereinbarung zwischen
der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung und

dem Spitzenverband Bund der
Krankenkasse (Psychotherapie-
Vereinbarung)

§§ 136, 136 a SGB V;

Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses Giber Malinahme zur
Qualitatssicherung der herzchirurgischen
Versorgung bei Kindern und
Jugendlichen gemaR § 136 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 SGBV (Ki-He-RiLi)

BSG Urteil vom 13.12.2016 B 1 KR
4/16 R [69]

Kasseler Kommentar zum SGB V
(71]

Kasseler Kommentar zum SGB V
[71]

Tragende Griinde zum Erlass der Ki-
He-RiLi vom 18.02.2012 [75]

(Fortsetzung)
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Rechtlicher Aspekt

Besonderheit

Normen

Literatur

Psychosoziale Mitarbeiter/innen —
Krankenhaussozialdienst

Ahnliche Vorgaben fiir multiprofessionelle Teams
ergeben sich aus den Regelungen zur

gesundheitlichen Vorsorgeplanung — auch hier ist
von psychosozialen Mitarbeitern/innen die Rede

§§39 aAbs. 1,112 SGB V

§ 132g SGB V

Wabhl in Schleger/Voelzke, juris PK-
SGB YV, 4. Aufl,, § 112 [76]

Hospiz-und Palliativgesetz 2015
i.V.m. § 12 der Vereinbarung vom
13.12.2017 [63]

Kostenerstattung
Privat Versicherte

Bei privat versicherten Patienten/innen ist die
Anspruchsgrundlage fiir die Erstattung der
Krankheitskosten § 192 VVG i.v.m. dem
geschlossenen Versicherungsvertrag,
konkretisiert durch die jeweiligen
Versicherungsbedingungen.

Wie die Gebiihrenordnung fiir Arzte ist auch die
Gebuhrenordnung fiir Psychotherapeuten
zwingendes Preisrecht.

§ 192 VWG i.V.m den geltenden
Musterbedingungen
Krankenversicherung (MB/KK)

Gebilhrenordnung fur
Psychotherapeuten (GOP)

Prolss/Martin, Kommentar zum
VVG, [77]
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A5.4 Organisatorische Aspekte
A5.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Fiir die Aufarbeitung organisatorischer Aspekte wurden orientierende Recherchen in
MEDLINE, Leitliniendatenbanken und auf Websites relevanter Institutionen inkl. Selbsthilfe-
und Betroffenenverbdnde durchgefihrt (RKI, G-BA, Gesundheitsinformation.de). Zusétzlich
wurden im Rahmen der Auswahl fir die Nutzenbewertung auf relevante Publikationen
geachtet sowie die Interviews mit Betroffenen und Eltern herangezogen. Erganzend fand die
Methode ,reflective thoughts” Anwendung. 1 Person sichtete die Informationen aus allen
Informationsquellen der orientierenden Recherchen auf Aussagen zu organisatorischen
Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Intervention. Das Ergebnis wurde durch
eine 2. Person qualitatsgesichert.

Insgesamt wurden 4 Quellen zur Aufarbeitung organisatorischer Aspekte herangezogen.
Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.4.

A5.4.2 Identifizierte organisatorische Aspekte

In Tabelle 51 sind die identifizierten organisatorischen Implikationen der Technologie
entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [29] dargestellt.

Tabelle 51: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

Leitfrage Erlduterungen mit Quellenangabe
Einfluss auf Anderung des Ortes der e Je nach Krankheitsbild und Schwere der Erkrankung
Vorausset- medizinischen Versorgung sind die Betroffenen mit vielen und teilweise langen
zungen der Krankenhausaufenthalten konfrontiert, haufig auch
Leistungs- mit langen Fahrtstrecken bis zur Versorgung (Quelle:
erbringung Interviews).

Gesprachsmoglichkeiten in besonderen
Lebenssituation werden teilweise kurzfristig
gewlinscht, wie beispielsweise im Kontext der
Schulzeit oder vor groReren Operationen. Hier wird es
als schwierig beschrieben, ambulant kurzfristig und
zeitnah eine entsprechend qualifizierte Fachperson zu
finden [103]

Anderungen bei den e Gewilnscht werden Dipl.-Psychologinnen und
Qualifikationsanforderungen -psychologen, ggf. mit Approbation fur

fir die Leistungserbringer / Psychotherapie, alternativ Dipl.-(Sozial)Pddagoginnen
zusatzliches oder reduziertes und -pddagogen bzw. Dipl.-Sozialarbeiterinnen
Personal und -sozialarbeiter.

Bezliglich des psychosozialen Bereichs sind
entsprechende Zusatzqualifikationen (u. a.
Gesprachstherapie, Verhaltenstherapie,
Familientherapie, Psychodiagnostik) wiinschenswert
[103]

(Fortsetzung)
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Tabelle 51: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

(Fortsetzung)

Leitfrage

Erlauterungen mit Quellenangabe

Anderungen bei den o
Anforderungen an Personal,
Material und Organisation der
Leistungserbringung
(Strukturqualitat)

Psychologische Betreuung kann Belastung vorbeugen,
die jedoch derzeit nicht refinanziert wird. ,,Und so
liberlassen Kliniken diese Aufgabe lieber dem sowieso
schon Uberlasteten Pflegepersonal. Denn Pflegende
haben ja zwangslaufig engeren Kontakt zu den Eltern
der kleinen Patientinnen und Patienten.” [104]

Einfluss auf
Prozesse

Alternative Technologien fiir .
dieselbe Fragestellung

Pflegepersonal [...] wird in der Ausbildung zwar auf
den sensiblen Umgang mit den Eltern vorbereitet,
aber sie sind eben keine Psychologen.” [104].

Nutzung von °
Gesundheitsleistungen /
Ressourcen

Es herrscht Ubereinstimmung in der Literatur, dass
Familien mit weniger psychosozialen Ressourcen und
einem geringeres Mals an Unterstlitzung langfristig
gefahrdet sind fiir eine héhere psychische Belastung
und geringeres Wohlbefinden sowohl fiir Eltern als
auch fir die betroffenen Kinder [105].

Kommunikations- und .
Kooperationsformen

Der Wunsch nach psychologischer Betreuung ist
sowohl bei Betroffenen als auch Angehorigen
vorhanden. Unterschiedliche Erfahrungen wurden
gemacht. Teilweise fand keine Unterstiitzung statt,
teilweise beschradnkte sich die Unterstiitzung und
Begleitung nur auf die Krankenhausaufenthalte. Im
Rahmen der Krankenhausaufenthalte wurde allein die
Moglichkeit jederzeit Gesprache in Anspruch zu
nehmen (wenn dies moglich war) als positiv
empfunden.

Besonders vor gréReren Eingriffen und
Krankenhausaufenthalten wird der Zugang zu
Gesprachsmoglichkeiten gedufert und gewlinscht,
um beispielsweise Angste und Nervositit zu
thematisieren (Quelle: Interviews).

Der einfache Zugang zur Versorgung wird als von
besonderer Bedeutung eingeschatzt [20].

Beschrieben wird das Gefiihl zu einer Entscheidung
gedrangt zu werden. Intensivere (medizinisch und
psychologisch) Beratung und mehr Bedenkzeit
werden gewlinscht [103].

Weitere
Aspekte

Akzeptanz °

Ein ganzheitlicher Ansatz fur friihe psychosoziale
Intervention sollte auf ein verbessertes adaptives
Coping abzielen. Dieses sollte die Familien starken,
um zukiinftige Unsicherheiten und
Herausforderungen in verschiedenen Phasen des
Krankheitsverlaufs des Kindes erfolgreich meistern zu
kénnen [105].

Im Rahmen der familienorientierten Rehabilitation
muss die Bereitschaft vor allem der Eltern bestehen,
das psychosoziale Therapieangebot zu nutzen [103].

ThemenCheck Medizin

175




HTA-Bericht HT20-02 25.08.2022

Psychologische Begleitung von Kindern mit Herzerkrankung Version 1.0

A6 Wiirdigung der Anh6rung zum vorlaufigen HTA-Bericht

Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht frist- und formgerecht
eingereicht.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des vorldufigen HTA-Berichts tiberpriift. Die
wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert.

Die Stellungnahmen werden in den nachfolgenden Abschnitten A6.1 bis A6.3 gewiirdigt.

A6.1 Weiterer ethischer Aspekt

In einer Stellungnahme wird darauf hingewiesen, dass die ethische Diskussion nicht auf
begleitende Verzogerungen bzw. Stérungen der neuropsychologischen, kognitiven,
sprachlichen und motorischen Entwicklung eingeht und, dass wissenschaftliche Nachweise
der Wirksamkeit psychosozialer Interventionen anhand von RCT-Studien bei einer insgesamt
sehr heterogenen und zahlenmaRig nicht grofen minderjdhrigen Patientengruppe schwierig
zu erbringen sind.

Vielen Dank fur diesen wichtigen Hinweis. Die Diskussion fokussiert auf die Zielstellung des
HTA-Berichts, d. h. die Wirksamkeit der untersuchten Interventionen in Bezug auf die
Krankheitsbewaltigung. Die genannten, zweifellos relevanten Aspekte waren daher nicht
Gegenstand der Literaturrecherche, so dass keine valide Einschatzung der Gilite der
vorliegenden Evidenz moglich ist. Hierfiir ware eine systematische Suche und Bewertung zu
diesen Endpunkten nétig. Diese Notwendigkeit an weiteren, qualitativ hochwertigen Studien
zum Nutzen und Schaden psychologischer Interventionen bei herzkranken Kindern wird in
unserer Schlussfolgerung adressiert.

Es ergeben sich keine Anderungen fiir den vorliegenden HTA-Bericht.

A6.2 Erganzende Studien fiir die Diskussion

In einer Stellungnahme wird auf weitere vorliegende randomisiert-kontrollierte Studien
hingewiesen, die im Abschnitt 8.1 im Vergleich zu anderen Publikationen ggfs. verstarkend in
die Argumentation einbezogen werden kénnten.

Vielen Dank fiir den Hinweis auf die 5 angegebenen RCTs. Unsere Prifung dieser hat ergeben,
dass diese nicht unseren Einschlusskriterien entsprechen, insb. nicht unserer Definition von
psychologischer Intervention. Diese ablenkenden bzw. padagogischen Interventionen kénnen
selbstverstandlich einen positiven Effekt auf das Wohlbefinden haben, waren aber nicht
Gegenstand dieses HTA-Berichts.

Es ergeben sich keine Anderungen fiir den vorliegenden HTA-Bericht.

ThemenCheck Medizin 176



HTA-Bericht HT20-02 25.08.2022
Psychologische Begleitung von Kindern mit Herzerkrankung Version 1.0

A6.3 Schlussfolgerung des HTA-Berichts

In einer Stellungnahme wird darauf hingewiesen, dass 1) die Schlussfolgerung des HTA-
Berichts klar dafiirspricht, dass eine psychologische Begleitung bei individuellem Bedarf
angezeigt ist und auch einen positiven Effekt zeigt und 2) die Botschaft klar lautet, dass bei
schwer und chronisch kranken Patientinnen und Patienten mit angeborenem Herzfehler eine
individuell zu beurteilende Indikation fiir eine psychologische Betreuung besteht.

Vielen Dank fiir die Stellungnahme. Unsere Schlussfolgerung lautet, dass eine starke,
allgemeine Empfehlung fiir den Einsatz psychologischer Interventionen bei herzkranken
Kindern unter Beriicksichtigung der vorliegenden unzureichenden Evidenz nicht begriindbar
erscheint. Gleichwohl — und auch dies ist Schlussfolgerung des HTA-Berichts — kann eine
psychologische Begleitung bei individuellem Bedarf angezeigt sein und auch einen positiven
Effekt zeigen. Eine individuell zu beurteilende Indikation flr eine psychologische Betreuung
kann bestehen.

Es ergeben sich keine Anderungen fiir den vorliegenden HTA-Bericht.
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A8 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europadischer HTA-Agenturen. EUnetHTA férdert den Austausch von HTA-Informationen
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core-Model [98] entwickelt. Auch das
IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Lesern des vorliegenden HTA-Berichts das Auffinden von Informationen zu den
Ubergeordneten Domanen des EUnetHTA Core Model zu erleichtern, wird in der folgenden
Ubersicht dargestellt in welchen Abschnitten des vorliegenden HTA-Berichts sich
entsprechende Informationen finden (Tabelle 52). Fiir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Doméanen des Core Models verwendet.

Tabelle 52: Domanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domane Informationen in den Abschnitten

Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund

Description and technical characteristics of technology (TEC) Kapitel 1

Safety (SAF) Nutzenbewertung

Clinical Effectiveness (EFF) Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1;
Abschnitt A3

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheitsokonomische Bewertung
Abschnitt 3.2; Kapitel 5; Abschnitt A2.2;
Kapitel A4

Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6.1; Abschnitt
A2.3; Abschnitt A5.1

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte
Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.2; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.2

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.5; Abschnitt 6.3; Abschnitt
A2.5; Abschnitt A5.3

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte
Abschnitt 3.6; Abschnitt 6.4; Abschnitt
A2.5; Abschnitt A5.4
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5. Van Der Mheen M, McCusker CG, Van Beynum IM, Dulfer K, Van Galen E, Bogers A et al.
CHIP-Family to improve psychosocial wellbeing of young children with congenital heart
disease and their families. Cardiology in the young 2018; 28: S28-.

Nicht EN7
1. Freedenberg VA, Hinds PS, Berul Cl, Friedmann E. Mindfulness based stress reduction and

group support decrease stress, anxiety and depression in adolescents with cardiac
diagnoses: a randomized two-group study. Circulation 2016; 134.

2. Medoff Cooper B, Fleck DA, Ravishankar C, Costello JM, Huang L, Hanlon AL et al. Reach:
does telehealth influence maternal and neonatal outcomes in post-cardiac surgery for
congenital heart disease. Circulation 2018; 138.

3. Rehman J, Rempel G, Williams E, Meakins L, Bauman M, Massicotte P et al. Development
and Evaluation of a Preoperative Preparation Program for Parents of Children Undergoing
Fontan Surgery. Canadian journal of cardiology 2020; 36(10): S26-.

4. Utens E, Meentken MG, Van Beynum IM, Aendekerk EWC, Legerstee JS, El Marroun H et
al. Eye movement desensitization and reprocessing in children and adolescents with
congenital heart disease (ConHD) and medically related subthreshold PTSD: a randomized
controlled trial. Cardiology in the young 2018; 28: S164-.

A9.2 Studienlisten gesundheitsokonomische Bewertung
A9.2.1 Liste der gesichteten systematischen Ubersichten

Keine.

A9.2.2 Liste der ausgeschlossenen Publikationen zum Thema mit Ausschlussgriinden

Alle Treffer wurden bereits im ersten Screeningschritt auf Grundlage des Titels und des
dazugehorigen Abstracts ausgeschlossen, da sich weder Kostenstudien noch
Kosteneffektivitatsanalysen zur Forschungsfrage aus den gesichteten Treffern finden lieRen.
Somit keine Liste mit dezidierten Ausschlussgriinden erstellt, da keine Einschlusskriterium EOQ1
zum Studientyp (Kostenstudie bzw. Kosteneffektivitdtsanalyse bzw. Budget Inmpact analyse)
erfillte.

A9.3 Liste der eingeschlossenen Publikationen Publikationslisten zu ethischen, sozialen,
rechtlichen und organisatorischen Aspekten
A9.3.1 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu ethischen Aspekten

Keine.
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A9.3.2 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu sozialen Aspekten

Chiang YT, Chen CW, Su WJ, Wang JK, Lu CW, Li YF et al. Between invisible defects and visible
impact: the life experiences of adolescents and young adults with congenital heart disease.
Journal of Advanced Nursing 2015; 71(3): 599-608.

Chong LSH, Fitzgerald DA, Craig JC, Manera KE, Hanson CS, Celermajer D et al. Children's
experiences of congenital heart disease: a systematic review of qualitative studies. European
Journal of Pediatrics 2018; 177(3): 319-336.

Somerville J. CONGENITAL HEART-DISEASE IN THE ADOLESCENT. Archives of Disease in
Childhood 1989; 64(6): 771-773.

Dalir Z, Heydari A, Kareshki H, Manzari ZS. Coping with Caregiving Stress in Families of
Children with Congenital Heart Disease: A Qualitative Study. International journal of
community based nursing and midwifery 2020; 8(2): 127-139.

Shaw L, Moore D, Nunns M, Coon JT, Ford T, Berry V et al. Experiences of interventions
aiming to improve the mental health and well-being of children and young people with a
long-term physical condition: A systematic review and meta-ethnography. Child Care Health
and Development 2019; 45(6): 832-849.

Wray J, Brown K, Tregay J, Crowe S, Knowles R, Bull K et al. Parents' Experiences of Caring for
Their Child at the Time of Discharge After Cardiac Surgery and During the Postdischarge
Period: Qualitative Study Using an Online Forum. Journal of Medical Internet Research 2018;
20(5).

Krishnamurthy V, Freier Randall C, Chinnock R. Psychosocial implications during adolescence
for infant heart transplant recipients. Current cardiology reviews 2011; 7(2): 123-134.

Desai PP, Sutton LJ, Staley MD, Hannon DW. A qualitative study exploring the psychosocial
value of weekend camping experiences for children and adolescents with complex heart
defects. Child Care Health and Development 2014; 40(4): 553-561.

Bertoletti J, Marx GC, Hattge SP, Pellanda LC. Quality of Life and Congenital Heart Disease in
Childhood and Adolescence. Arquivos Brasileiros De Cardiologia 2014; 102(2): 192-198.

Kendall L, Sloper P, Lewin RJP, Parsons JM. The views of young people with congenital
cardiac disease on designing the services for their treatment. Cardiology in the Young 2003;
13(1): 11-19.

A9.3.3 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu rechtlichen Aspekten

Allgemeine Versicherungsbedingungen der Privatversicherung MB-KK 2009 _0219.pdf
(derprivatpatient.de) MB-KK 2009_0219.pdf (derprivatpatient.de).

BGH-Urteil vom 05.12.1958, VI ZR 266/57 = NJW 1959, 811.
BGH-Urteil vom 28.06.1988, VI ZR 288/87- juris.
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BGH-Urteil vom 15.03.2005, VI ZR 313/03 - juris.
BGH-Urteil vom 10.10.2006, VI ZR 74/05 - juris.

BGH-Urteil vom 07.11.2006, VI ZR 206/05 - juris.
BSG-Urteil vom 13.12.2016, B 1 KR 4/16 R - juris.

Datenschutz-Grundverordnung: Was Praxen dazu wissen miissen. Kassenarztliche
Bundesvereinigung. URL:
https://www.kbv.de/media/sp/Praxisinformation Datenschutz DSGVO.pdf.

Gesetz zur Reform der Psychotherapeutenausbildung vom 15.11.2019, Bundesgesetzblatt
2019, Teil I Nr. 40 vom 22.11.2019.

Kasseler Kommentar zum Sozialrecht, § 28 SGB V Stand 01.05.2021.

Kremer R, Wittmann C. Vertragsarztliche Zulassungsverfahren, 3. Aufl., Rz 1077 ff.
Heidelberg: C.F. Miller; 2017.

Ladurner A. Kommentar zur Arzte-ZV, Zahnarzte-ZV. 2017.
Laufs A, Kern B-R, Rehborn M. Handbuch des Arztrechts, 5. Aufl. Miinchen: C.H. Beck; 2019.

Palandt O, Brudermiiller G. Biirgerliches Gesetzbuch: Kommentar zum BGB (§§ 630 a ff
Behandlungsvertrag — kommentiert von Weidenkaff). Miinchen: C.H. Beck; 2020. (Beck'sche
Kurz-Kommentare; Band 7).

Patientenrechtegesetz: Eine Information flr Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten.
Bundespsychotherapeutenkammer. URL: https://www.psychotherapeutenkammer-

berlin.de/system/files/information patientenrechtegesetz inkl.gesetz.pdf.

Prolss ER, Prolss J, Martin A, Armbrister C, Dérner H, Klimke D et al.
Versicherungsvertragsgesetz: Mit Nebengesetzen, Vertriebsrecht und Allgemeinen
Versicherungsbedingungen. Miinchen: C.H. Beck; 2021. (Beck'sche Kurz-Kommentare).

Psychotherapie-Vereinbarung zwischen KBV und Spitzenverband Gesetzliche Krankenkassen
Bund. URL: https://www.kbv.de/media/sp/01 Psychotherapie Aerzte.pdf.

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Durchfiihrung der Psychotherapie
(Psychotherapie-Richtlinie). URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/20/.

Richtlinie zur Kinderherzchirugie in der Fassung vom 18.Februar 2010, zuletzt gedndert am
3.12.2020 nebst tragenden Griinden Richtlinie zur Kinderherzchirurgie: Anlagen 1 und 4
sowie Anderungen hinsichtlich des Pflegeberufegesetzes - Gemeinsamer Bundesausschuss.
URL: https://www.g-ba.de/.

ThemenCheck Medizin 194


https://www.psychotherapeutenkammer-berlin.de/system/files/information_patientenrechtegesetz_inkl.gesetz.pdf
https://www.psychotherapeutenkammer-berlin.de/system/files/information_patientenrechtegesetz_inkl.gesetz.pdf
https://www.g-ba.de/richtlinien/20/

HTA-Bericht HT20-02 25.08.2022

Psychologische Begleitung von Kindern mit Herzerkrankung Version 1.0

Sachstand, Gesundheitliche Versorgungsplanung fiir die letzte Lebensphase.
Wissenschaftliche Dienste Deutscher Bundestag; 2019. URL:
https://www.bundestag.de/resource/blob/662790/391f92e5d35b69291327bcba6678b663/
WD-9-064-19-pdf-data.pdf.

Spickhoff A (Ed). Medizinrecht. Miinchen: C.H. Beck; 2018. (Beck'sche Kurz-Kommentare;
Band 64).

Stellpflug MH, Berns I. Musterberufsordnung fir die psychologischen Psychotherapeuten
und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten: Text und Kommentierung. Heidelberg:
Psychotherapeutenverlag; 3. Aufl., 2015.

Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Erstfassung
einer Richtlinie Gber MaRBnahmen zur Qualitatssicherung herzchirurgischer Versorgung bei
Kindern und Jugendlichen gemafl3 § 137 Abs. 1 Nr. 2 SGB V Vom 18. Februar 2010. URL:
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-1174/2010-02-18-Kinderherzchirurgie-RL-
Erstfassung TrG.pdf

Vereinbarung zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Verbanden der
Pflegeeinrichtungen vom 13.12.2017 zur gesundheitlichen Vorsorgeplanung.

Wahl A. jurisPK-SGB V § 112 SGB V. In. Schlegel/Voelzke; 15.06.2020.

Wegweiser zur Erbringung psychotherapeutischer Leistungen. Kassenarztliche Vereinigung
Bayerns; September 2020. URL:
https://www.kvb.de/fileadmin/kvb/dokumente/Praxis/Infomaterial/AbrechnungHonorar/KV

B-Broschuere-Wegweiser-Psychotherapeutische-Versorgung.pdf.

A9.3.4 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu organisatorischen Aspekten

Gross VH. Zeitfragen| Beitrag vom 29.04. 2021. [online] 2021. URL:
https://www.deutschlandfunkkultur.de/herzkranke-kinder-dem-herz-wird-geholfen-der-
psyche-kaum.976.de.html?dram:article_id=496470

Helms C, van der Mei, SH., Kanth, E., Sticker, E., Kusch, M. Psychosoziale Versorgung
herzkranker Kinder und deren Familien in der Kinderkardiologie. In: Leitlinie Padiatrische
Kardiologie: Rehabilitation bei Herz-und Kreislauferkrankungen im Kindes-, Jugend-und
jungen Erwachsenenalter (EMAH-Patienten) unter spezieller Bericksichtigung der Familien-
orientierten Rehabilitation. 2017. URL: https://www.bvhk.de/wp-
content/uploads/2019/09/DGPK-Leitlinien-FOR-2017.pdf.

Jackson AC, Frydenberg E, Liang RP-T, Higgins RO, Murphy BM. Familial impact and coping
with child heart disease: a systematic review. Pediatric Cardiology 2015; 36(4): 695-712.

Tesson S, Butow PN, Sholler GF, Sharpe L, Kovacs AH, Kasparian NA. Psychological
interventions for people affected by childhood-onset heart disease: A systematic review.
Health Psychology 2019; 38(2): 151-161.
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A10 Suchstrategien

A10.1 Suchstrategien zur Nutzenbewertung
A10.1.1 Bibliografische Datenbanken

1. MEDLINE
Suchoberfldche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) 1946 to December Week 1, 2020

=  QOvid MEDLINE(R) Daily Update December 15, 2020
Es wurden folgende Filter lbernommen:

» Systematische Ubersicht: Wong [106] — High specificity strategy

= RCT: Lefebvre [107] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision)

= Padiatrische Studie: Leclercq [108]

# Searches

exp pediatrics/

(infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or
minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or

2 children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil* or youth* or teen* or under*age*
or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*).af.

3 (school child or school child* or school or school*).ti,ab.

4 or/1-3

5 exp Heart diseases/

6 (heart adjl (disease* or failure* or surgery or defect*)).ti,ab.

7 (coronary adj2 (artery or syndrom* or disease*)).ti,ab.

3 (angina or arrhythmia* or cardiomyopath* or myocardial infarction* or septal defect* or tetralogy of
fallot).ti,ab.

9 (cardiac adj1 (diagnos* or patient* or event* or surgery or failure*)).ti,ab.

10 or/5-9

11 exp Psychotherapy/

12 exp Heart disease/px, rh and psycho*.mp.

13 Stress, Psychological/th, rh

14 *Cardiac Rehabilitation/

15 psychotherap*.ti,ab.

16 ((psycho* or mindfulness or home* or telephone*) adj2 intervention*).ti,ab.

17 ((group* or brief* or relaxation) adj2 therap*).ti,ab.

18 (behavio?r* adjl (therap* or treatment* or intervention* or modification*)).ti,ab.

19 ((stress adj1 (management or reduction)) and (training* or program*)).ti,ab.
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# Searches
20 (cop* adj3 (training* or stress)).ti,ab.
21 ((parent™ or famil* or resilience) adj2 program®*).ti,ab.
22 (depression adjl (care or intervention® or treat* or management)).ti,ab.
23 ((cardiac* or behavio?ral or interpersonal) adj3 counsel?ing).ti,ab.
24 cardiac rehabilitation.ti,ab.
25 or/11-24
26 and/4,10,25
27 randomized controlled trial.pt.
28 controlled clinical trial.pt.
29 (randomized or placebo or randomly or trial or groups).ab.
30 drug therapy.fs.
31 or/27-30
32 exp animals/ not humans.sh.
33 31 not 32
34 cochrane database of systematic reviews.jn.
35 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
36 meta analysis.pt.
37 or/34-36
38 or/33,37
39 and/26,38
40 39 not (comment or editorial).pt.
41 40 and (english or german).lg.
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Suchoberfldche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations 1946 to December 15, 2020

=  QOvid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print December 15, 2020

# Searches
(infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or

1 minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil* or youth* or teen* or under*age*
or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*).af.

2 (school child or school child* or school or school*).ti,ab.

3 or/1-2

4 (heart adj1 (disease* or failure* or surgery or defect*)).ti,ab.

5 (coronary adj2 (artery or syndrom* or disease*)).ti,ab.

6 (angina or arrhythmia* or cardiomyopath* or myocardial infarction* or septal defect* or tetralogy of
fallot).ti,ab.

7 (cardiac adj1 (diagnos* or patient* or event* or surgery or failure*)).ti,ab.

8 or/4-7

9 psychotherap*.ti,ab.

10 ((psycho* or mindfulness or home* or telephone*) adj2 intervention*).ti,ab.

11 ((group* or brief* or relaxation) adj2 therap*).ti,ab.

12 (behavio?r* adjl (therap* or treatment* or intervention* or modification*)).ti,ab.

13 ((stress adj1 (management or reduction)) and (training* or program*)).ti,ab.

14 (cop* adj3 (training* or stress)).ti,ab.

15 ((parent* or famil* or resilience) adj2 program*).ti,ab.

16 (depression adjl (care or intervention* or treat* or management)).ti,ab.

17 ((cardiac* or behavio?ral or interpersonal) adj3 counsel?ing).ti,ab.

18 cardiac rehabilitation.ti,ab.

19 or/9-18

20 (clinical trial* or random* or placebo).ti,ab.

21 trial.ti.

22 (search or meta analysis or medline or systematic review).ti,ab.

23 or/20-22

24 and/3,8,19,23

25 24 not (comment or editorial).pt.

26 25 and (english or german).Ig.
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2. Embase
Suchoberfldche: Ovid
=  Embase 1974 to 2020 December 15

Es wurden folgende Filter lbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [106] — High specificity strategy
= RCT: Wong [106] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

=  Padiatrische Studie: Leclercq [108]

# Searches

exp pediatrics/

(infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or

minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil* or youth* or teen* or under*age*
or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur® or preterm*).af.

(school child or school child* or school or school*).ti,ab.

or/1-3

exp heart disease/

coronary artery disease/

congenital disorder/

(heart adj1 (disease* or failure* or surgery or defect*)).ti,ab.

O || N[ |U bW

(coronary adj2 (artery or syndrom* or disease*)).ti,ab.

(angina or arrhythmia* or cardiomyopath* or myocardial infarction* or septal defect* or tetralogy of
fallot).ti,ab.

11 (cardiac adj1 (diagnos* or patient* or event* or surgery or failure*)).ti,ab.

12 or/5-11

13 exp psychotherapy/

14 exp heart disease/th, rh and psycho*.mp.

15 exp counseling/

16 exp coping behavior/

17 *heart rehabilitation/

18 psychotherap*.ti,ab.

19 ((psycho* or mindfulness or home* or telephone*) adj2 intervention*).ti,ab.

20 ((group* or brief* or relaxation) adj2 therap*).ti,ab.

21 (behavio?r* adjl (therap* or treatment* or intervention* or modification*)).ti,ab.

22 ((stress adj1 (management or reduction)) and (training* or program*)).ti,ab.

23 (cop* adj3 (training* or stress)).ti,ab.

24 ((parent* or famil* or resilience*) adj2 program*).ti,ab.

25 (depression adjl (care or intervention® or treat* or management)).ti,ab.
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# Searches

26 ((cardiac or behavio?r*al or interpersonal) adj3 counsel?ing).ti,ab.
27 cardiac rehabilitation.ti,ab.

28 or/13-27

29 (random* or double-blind*).tw.

30 placebo*.mp.

31 or/29-30

32 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.

33 or/31-32

34 and/4,12,28,33

35 34 not medline.cr.

36 35 not (exp animal/ not exp human/)

37 36 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
38 37 and (english or german).Ig.
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3. Psycinfo
Suchoberfldche: Ovid
=  APA Psycinfo 1806 to December Week 1 2020

Es wurden folgende Filter lbernommen:

»  Systematische Ubersicht: Eady [109] — Best Specificity

= RCT: Eady [109] combination of terms — small drop in specificity with a substantive gain

in sensitivity

=  Padiatrische Studie: Leclercq [108]

# Searches
exp pediatrics/
(infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or

) minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil* or youth* or teen* or under*age*
or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*).af.

3 (school child or school child* or school or school*).ti,ab.

4 or/1-3

5 exp heart disorders/

6 *Cardiovascular Disorders/

7 Congenital Disorders/

8 (heart adj1 (disease* or failure* or surgery or defect*)).ti,ab.

9 (coronary adj2 (artery or syndrom* or disease*)).ti,ab.

10 (angina or arrhythmia* or cardiomyopath* or myocardial infarction* or septal defect* or tetralogy of
fallot).ti,ab.

11 (cardiac adj1 (diagnos* or patient* or event* or surgery or failure*)).ti,ab.

12 or/5-11

13 exp psychotherapy/

14 exp intervention/

15 cognitive behavior therapy/

16 cognitive therapy/

17 behavior therapy/

18 relaxation therapy/

19 counseling/

20 stress management/

21 psychosocial rehabilitation/

22 psychotherap*.ti,ab.

23 ((psycho* or mindfulness or home* or telephone*) adj2 intervention*).ti,ab.

24 ((group* or brief* or relaxation) adj2 therap*).ti,ab.
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# Searches

25 (behavio?r* adjl (therap* or treatment* or intervention* or modification*)).ti,ab.
26 ((stress adj1 (management or reduction)) and (training* or program*)).ti,ab.
27 (cop* adj3 (training* or stress)).ti,ab.

28 ((parent* or famil* or resilience*) adj2 program*).ti,ab.

29 (depression adjl (care or intervention® or treat* or management)).ti,ab.

30 ((cardiac* or behavio?ral or interpersonal) adj3 counsel?ing).ti,ab.

31 cardiac rehabilitation.ti,ab.

32 or/13-31

33 (double-blind or randomized or randomly assigned).tw.

34 (meta-analysis or search*).tw.

35 or/33-34

36 and/4,12,32,35

37 36 and (english or german).Ig.
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

=  Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 12 of 12, December 2020

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 12 of 12, December 2020
Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  Padiatrische Studie: Leclercq [108]

# Searches

#1 [mh "pediatrics"]

#2 infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or
minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil* or youth* or teen* or under*age*
or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*

#3 (school child or school child* or school or school*):ti,ab

#4 #1 or #2 or #3

#5 [mh "Heart diseases"]

#6 (heart NEAR/1 (disease* or failure* or surgery or defect*)):ti,ab

#7 (coronary NEAR/2 (artery or syndrom* or disease*)):ti,ab

#8 (angina or arrhythmia* or cardiomyopath* or "myocardial infarction*" or "septal defect*" or
"tetralogy of fallot"):ti,ab

#9 (cardiac NEAR/1 (diagnos* or patient* or event* or surgery or failure*)):ti,ab

#10 | #5 or #6 or #7 or #8 or #9

#11 | [mh "Psychotherapy"]

#12 | [mh "Heart disease"/PX,RH] and psycho*:ti,ab

#13 | [mh A"Stress, Psychological"/TH,RH]

#14 | [mh ~"Cardiac Rehabilitation"[mj]]

#15 | psychotherap*:ti,ab

#16 | ((psycho* or mindfulness or brief or home* or telephone*) NEAR/2 intervention*):ti,ab

#17 | ((group* or brief* or relaxation) NEAR/2 therap*):ti,ab

#18 | (behavio?r* NEAR/1 (therap* or treatment* or intervention* or modification*)):ti,ab

#19 | ((stress NEAR/1 (management or reduction)) AND (training* or program*)):ti,ab

#20 | (cop* NEAR/3 (training™® or stress)):ti,ab

#21 | ((parent* or famil* or resilience*) NEAR/2 program*):ti,ab

#22 | (depression NEAR/1 (care or intervention*® or treat* or management)):ti,ab

#23 | ((cardiac* or behavio?ral or interpersonal) NEAR/3 counsel?ing):ti,ab

#24 | "cardiac rehabilitation":ti,ab

#25 | #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24

#26 | #4 and #10 and #25 in Cochrane Reviews, Cochrane Protocols and Trials
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# Searches

#27 | #26 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#28 | #27 not (*clinicaltrial*gov* or *who*trialsearch* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
i i irct*i i i :
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so
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4. Health Technology Assessment Database
Suchoberfliche: INAHTA

Es wurde folgender Filter ibernommen:

=  Padiatrische Studie: Leclercq [108]

# Searches

Pediatrics[mhe]

infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or
minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil* or youth* or teen* or under*age*
or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*

school child or school child* or school or school*

#3 OR #2 OR #1

Heart Diseases[mhe]

heart AND (disease* or failure* or surgery or defect*)

N oo|lu |~ |w

coronary AND (artery or syndrom* or disease*)

angina or arrhythmia* or cardiomyopath* or myocardial infarction* or septal defect* or tetralogy of
fallot

9 cardiac AND (diagnos* or patient* or event* or surgery or failure*)

10 #9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5

11 Psychotherapy[mhe]

12 Stress, Psychological[mh]

13 Cardiac Rehabilitation[mh]

14 psychotherap*

15 (psycho* or mindfulness or home* or telephone*) AND intervention*

16 (group* or brief* or relaxation) AND therap*

17 (behavior* or behaviour*) AND (therap* or treatment* or intervention* or modification*)

18 stress AND (management or reduction) and (training* or program*)

19 cop* AND (training* or stress)

20 (parent* or famil* or resilience) AND program*

21 depression AND (care or intervention* or treat* or management)

22 (cardiac* or behavioral or behavioural or interpersonal) AND (counseling OR counselling)

23 cardiac rehabilitation

24 #23 OR #22 OR #21 OR #20 OR #19 OR #18 OR #17 OR #16 OR #15 OR #14 OR #13 OR #12 OR #11

25 #24 AND #10 AND #4
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A10.1.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov

Anbieter: U.S. National Institutes of Health

URL: http://www.clinicaltrials.gov

Eingabeoberflache: Advanced Search

Suchstrategie

(child OR adolescent) AND (psychotherapy OR psychological intervention OR psychosocial intervention OR
cognitive therapy OR behavior therapy OR stress management OR stress reduction OR depression treatment
OR coping) AND AREA[ConditionSearch] (heart disease OR heart failure OR cardiovascular disease OR
coronary disease OR cardiac disease OR myocardial infarction)

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal

Anbieter: World Health Organization

URL: http://apps.who.int/trialsearch

Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

adolescents AND heart AND psychotherapy OR adolescents AND myocardial AND psychotherapy OR
adolescents AND coronary AND psychotherapy OR adolescents AND cardiovascular AND psychotherapy OR
adolescents AND cardiac AND psychotherapy

adolescents AND heart AND psychological OR adolescents AND myocardial AND psychological OR
adolescents AND coronary AND psychological OR adolescents AND cardiovascular AND psychological OR
adolescents AND cardiac AND psychological

adolescents AND heart AND psychosocial OR adolescents AND myocardial AND psychosocial OR adolescents
AND coronary AND psychosocial OR adolescents AND cardiovascular AND psychosocial OR adolescents AND
cardiac AND psychosocial

adolescents AND heart AND cognitive OR adolescents AND myocardial AND cognitive OR adolescents AND
coronary AND cognitive OR adolescents AND cardiovascular AND cognitive OR adolescents AND cardiac AND
cognitive

adolescents AND heart AND behavior OR adolescents AND myocardial AND behavior OR adolescents AND
coronary AND behavior OR adolescents AND cardiovascular AND behavior OR adolescents AND cardiac AND
behavior

children AND heart AND psychotherapy OR children AND myocardial AND psychotherapy OR children AND
coronary AND psychotherapy OR children AND cardiovascular AND psychotherapy OR children AND cardiac
AND psychotherapy

children AND heart AND psychological OR children AND myocardial AND psychological OR children AND
coronary AND psychological OR children AND cardiovascular AND psychological OR children AND cardiac
AND psychological

children AND heart AND psychosocial OR children AND myocardial AND psychosocial OR children AND
coronary AND psychosocial OR children AND cardiovascular AND psychosocial OR children AND cardiac AND
psychosocial
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Suchstrategie

children AND heart AND cognitive OR children AND myocardial AND cognitive OR children AND coronary
AND cognitive OR children AND cardiovascular AND cognitive OR children AND cardiac AND cognitive

children AND heart AND behavior OR children AND myocardial AND behavior OR children AND coronary AND
behavior OR children AND cardiovascular AND behavior OR children AND cardiac AND behavior

congenital AND heart AND psychotherapy OR congenital AND myocardial AND psychotherapy OR congenital
AND coronary AND psychotherapy OR congenital AND cardiovascular AND psychotherapy OR congenital
AND cardiac AND psychotherapy

congenital AND heart AND psychological OR congenital AND myocardial AND psychological OR congenital
AND coronary AND psychological OR congenital AND cardiovascular AND psychological OR congenital AND
cardiac AND psychological

congenital AND heart AND psychosocial OR congenital AND myocardial AND psychosocial OR congenital AND
coronary AND psychosocial OR congenital AND cardiovascular AND psychosocial OR congenital AND cardiac
AND psychosocial

congenital AND heart AND cognitive OR congenital AND myocardial AND cognitive OR congenital AND
coronary AND cognitive OR congenital AND cardiovascular AND cognitive OR congenital AND cardiac AND
cognitive

congenital AND heart AND behavior OR congenital AND myocardial AND behavior OR congenital AND
coronary AND behavior OR congenital AND cardiovascular AND behavior OR congenital AND cardiac AND
behavior

pediatric AND heart AND psychotherapy OR pediatric AND myocardial AND psychotherapy OR pediatric AND
coronary AND psychotherapy OR pediatric AND cardiovascular AND psychotherapy OR pediatric AND cardiac
AND psychotherapy

pediatric AND heart AND psychological OR pediatric AND myocardial AND psychological OR pediatric AND
coronary AND psychological OR pediatric AND cardiovascular AND psychological OR pediatric AND cardiac
AND psychological

pediatric AND heart AND psychosocial OR pediatric AND myocardial AND psychosocial OR pediatric AND
coronary AND psychosocial OR pediatric AND cardiovascular AND psychosocial OR pediatric AND cardiac
AND psychosocial

pediatric AND heart AND cognitive OR pediatric AND myocardial AND cognitive OR pediatric AND coronary
AND cognitive OR pediatric AND cardiovascular AND cognitive OR pediatric AND cardiac AND cognitive

pediatric AND heart AND behavior OR pediatric AND myocardial AND behavior OR pediatric AND coronary
AND behavior OR pediatric AND cardiovascular AND behavior OR pediatric AND cardiac AND behavior

A10.2 Suchstrategien zur gesundheitsokonomische Bewertung

1. MEDLINE
Suchoberfldche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) ALL <1946 to December 15, 2020>

Es wurden folgende Filter lbernommen:

=  Gesundheitsokonomische Studie: Glanville [110] — Emory University (Grady)
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# Searches
exp pediatrics/
(infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or

) minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil* or youth* or teen* or under*age*
or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*).af.

3 (school child or school child* or school or school*).ti,ab.

4 or/1-3

5 exp Heart diseases/

6 (heart adj1 (disease* or failure* or surgery or defect*)).ti,ab.

7 (coronary adj2 (artery or syndrom* or disease*)).ti,ab.

8 (angina or arrhythmia* or cardiomyopath* or myocardial infarction* or septal defect* or tetralogy of
fallot).ti,ab.

9 (cardiac adj1 (diagnos* or patient* or event* or surgery or failure*)).ti,ab.

10 or/5-9

11 exp Psychotherapy/

12 exp Heart disease/px, rh and psycho*.mp.

13 Stress, Psychological/th, rh

14 *Cardiac Rehabilitation/

15 psychotherap*.ti,ab.

16 ((psycho* or mindfulness or home* or telephone*) adj2 intervention*).ti,ab.

17 ((group* or brief* or relaxation) adj2 therap*).ti,ab.

18 (behavio?r* adjl (therap* or treatment or intervention* or modification*)).ti,ab.

19 ((stress adj1 (management or reduction)) and (training* or program*)).ti,ab.

20 (cop* adj3 (training* or stress)).ti,ab.

21 ((parent* or famil* or resilience) adj2 program*).ti,ab.

22 (depression adjl (care or intervention® or treat* or management)).ti,ab.

23 ((cardiac or behavio?r*al or interpersonal) adj3 counsel?ing).ti,ab.

24 cardiac rehabilitation.ti,ab.

25 or/11-24

26 and/4,10,25

27 (economic$ or costS).ti.

28 cost benefit analysis/

29 treatment outcome/ and ec.fs.

30 or/27-29

31 30 not ((animals/ not humans/) or letter.pt.)

32 and/26,31

33 32 not (comment or editorial).pt.

34 33 and (english or german).Ig.
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2. Embase
Suchoberfldche: Ovid
=  Embase 1974 to 2020 December 15

Es wurden folgende Filter lbernommen:

=  Gesundheitsokonomische Studie: Glanville [110] — Emory University (Grady)

=  Padiatrische Studie: Leclercq [108]

# Searches

exp pediatrics/

(infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or

minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil* or youth* or teen* or under*age*
or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*).af.

(school child or school child* or school or school*).ti,ab.

or/1-3

exp heart disease/

coronary artery disease/

congenital disorder/

(heart adj1 (disease* or failure* or surgery or defect*)).ti,ab.

O || N|[oo|u | b |WwW

(coronary adj2 (artery or syndrom* or disease*)).ti,ab.

(angina or arrhythmia* or cardiomyopath* or myocardial infarction* or septal defect* or tetralogy of
fallot).ti,ab.

11 (cardiac adj1 (diagnos* or patient* or event* or surgery or failure*)).ti,ab.

12 or/5-11

13 exp psychotherapy/

14 exp heart disease/th, rh and psycho*.mp.

15 exp counseling/

16 exp coping behavior/

17 *heart rehabilitation/

18 psychotherap*.ti,ab.

19 ((psycho* or mindfulness or home* or telephone*) adj2 intervention*).ti,ab.

20 ((group* or brief* or relaxation) adj2 therap*).ti,ab.

21 (behavio?r* adjl (therap* or treatment* or intervention* or modification*)).ti,ab.

22 ((stress adj1 (management or reduction)) and (training* or program*)).ti,ab.

23 (cop* adj3 (training* or stress)).ti,ab.

24 ((parent* or famil* or resilience*) adj2 program*).ti,ab.

25 (depression adjl (care or intervention® or treat* or management)).ti,ab.

26 ((cardiac or behavio?r*al or interpersonal) adj3 counsel?ing).ti,ab.

27 cardiac rehabilitation.ti,ab.
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# Searches
28 or/13-27

29 (Cost adj effectiveness).ab.

30 (Cost adj effectiveness).ti.

31 (Life adj years).ab.

32 (Life adj year).ab.

33 Qaly.ab.

34 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/

35 (Cost and costs).ab.

36 or/29-35

37 and/4,12,28,36

38 37 not medline.cr.

39 38 not (exp animal/ not exp human/)

40 39 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

41 40 and (english or german).lg.

3. Health Technology Assessment Database
Suchoberfliche: INAHTA

Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  Padiatrische Studie: Leclercq [108]

# Searches

Pediatrics[mhe]

infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or
minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil* or youth* or teen* or under*age*
or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*

school child or school child* or school or school*

#3 OR #2 OR #1

Heart Diseases[mhe]

heart AND (disease* or failure* or surgery or defect*)

N|oo|lu | b |w

coronary AND (artery or syndrom* or disease*)

angina or arrhythmia* or cardiomyopath* or myocardial infarction* or septal defect* or tetralogy of
fallot

9 cardiac AND (diagnos* or patient™ or event® or surgery or failure*)

10 #9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5

11 Psychotherapy[mhe]

12 Stress, Psychological[mh]

13 Cardiac Rehabilitation[mh]
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14 psychotherap*
15 (psycho* or mindfulness or home* or telephone*) AND intervention*
16 (group* or brief* or relaxation) AND therap*
17 (behavior* or behaviour*) AND (therap* or treatment* or intervention* or modification*)
18 stress AND (management or reduction) and (training* or program?*)
19 cop* AND (training* or stress)
20 (parent* or famil* or resilience) AND program*
21 depression AND (care or intervention* or treat* or management)
22 (cardiac* or behavioral or behavioural or interpersonal) AND (counseling OR counselling)
23 cardiac rehabilitation
24 #23 OR #22 OR #21 OR #20 OR #19 OR #18 OR #17 OR #16 OR #15 OR #14 OR #13 OR #12 OR #11
25 #24 AND #10 AND #4
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Al11 Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstandigen und des Reviewers

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstandigen und des Reviewers

zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen

Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen” mit Stand 03/2020. Das

aktuelle Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt verwendeten

Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Frage1l | Frage2 | Frage3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Kopke, Sascha nein ja nein ja nein nein nein
Boes, Jana ja nein nein nein nein nein nein
Mohler, Ralph ja nein nein nein nein nein nein
Schamong, Alice ja nein nein nein nein nein nein
Brockmeier, Konrad ja nein nein ja nein nein nein
Icks, Andrea nein nein nein nein nein nein nein
Marckmann, Georg nein ja ja nein nein nein nein
Mertz, Marcel ja nein nein nein nein nein nein
Otto, llvie ja nein nein nein nein nein nein
B3aumer, Annette ja ja ja nein nein nein nein
Gortz-Dorten, Anja ja ja nein nein nein nein nein
Dopfner, Manfred ja ja ja ja nein nein nein
Rummer, Anne ja nein nein ja nein nein nein
Reviewer
Name Frage1l | Frage2 | Frage 3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Gold, Stefan ja ja ja ja ja nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” (Version 03/2020) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fiir diese / dieses / diesen selbststandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fir
Forschungsaktivitdten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren fiir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
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Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer groBeren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?

ThemenCheck Medizin 214



	Impressum
	Herausgeberkommentar
	HTA-Kernaussagen
	Inhaltsverzeichnis
	Abbildungsverzeichnis
	Tabellenverzeichnis
	Abkürzungsverzeichnis
	HTA-Überblick
	1 Hintergrund
	1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag
	1.2 Medizinischer Hintergrund
	1.3 Versorgungssituation
	1.4 Anliegen der Themenvorschlagenden

	2 Fragestellungen
	3 Methoden
	3.1 Methoden Nutzenbewertung
	3.2 Methoden gesundheitsökonomische Bewertung
	3.3 Methoden Ethische Aspekte
	3.4 Methoden Soziale Aspekte
	3.5 Methoden Rechtliche Aspekte
	3.6 Methoden Organisatorische Aspekte
	3.7 Interviews mit Betroffenen

	4 Ergebnisse: Nutzenbewertung
	4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung
	4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
	4.3 Übersicht der patientenrelevanten Endpunkte
	4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse
	4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten
	4.5.1 Ergebnisse zu Angststörung / Ängstlichkeit
	4.5.2 Ergebnisse zu Depression / Depressivität
	4.5.3 Ergebnisse zu Verhalten / Aggressivität
	4.5.4 Ergebnisse zu Krankheitstagen
	4.5.5 Ergebnisse zu gesundheitsbezogener Lebensqualität
	4.5.6 Ergebnisse zu schulische Teilhabe
	4.5.7 Ergebnisse zu Coping
	4.5.8 Ergänzende Betrachtung
	4.5.8.1 Ergebnisse zu Ängstlichkeit der Eltern
	4.5.8.2 Ergebnisse zu Stress der Eltern
	4.5.8.3 Ergebnisse zu Auswirkungen auf die Familie
	4.5.8.4 Ergebnisse zur mentalen Gesundheit der Eltern


	4.6 Landkarte der Beleglage

	5 Ergebnisse: Gesundheitsökonomische Bewertung
	5.1 Interventionskosten
	5.2 Systematische Übersicht gesundheitsökonomischer Evaluationen
	5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung
	5.2.2 Diskussion


	6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte
	6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten
	6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten
	6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten
	6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

	7 Zusammenführung der Ergebnisse
	8 Diskussion
	8.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen
	8.2 HTA-Bericht im Vergleich zu Leitlinien
	8.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

	9 Schlussfolgerung
	HTA-Details
	A1 Projektverlauf
	A1.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts
	A1.2 Spezifizierungen und Änderungen im Projektverlauf

	A2 Details der Methoden – Methodik gemäß HTA-Berichtsprotokoll
	A2.1 Nutzenbewertung
	A2.1.1 Kriterien für den Einschluss von Studien
	A2.1.2 Informationsbeschaffung
	A2.1.3 Informationsbewertung und -synthese

	A2.2 Ökonomische Bewertung
	A2.2.1 Interventionskosten
	A2.2.2 Gesundheitsökonomische Aspekte
	A2.2.2.1 Kriterien für den Einschluss von Studien in die systematische Übersicht
	A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung
	A2.2.2.3 Informationsbewertung
	A2.2.2.4 Informationsanalyse und -synthese


	A2.3 Ethische Aspekte
	A2.3.1 Berücksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer Implikationen
	A2.3.2 Informationsbeschaffung
	A2.3.3 Informationsaufbereitung

	A2.4 Soziale Aspekte
	A2.4.1 Berücksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung sozialer Implikationen
	A2.4.2 Informationsbeschaffung
	A2.4.3 Informationsaufbereitung

	A2.5 Rechtliche und organisatorische Aspekte
	A2.5.1 Berücksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung rechtlicher und organisatorischer Implikationen
	A2.5.2 Informationsbeschaffung
	A2.5.3 Informationsaufbereitung

	A2.6 Domänenübergreifende Zusammenführung

	A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung
	A3.1 Umfassende Informationsbeschaffung
	A3.1.1 Primäre Informationsquellen
	A3.1.1.1 Bibliografische Datenbanken
	A3.1.1.2 Studienregister

	A3.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
	A3.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken
	A3.1.2.2 Anhörung
	A3.1.2.3 Autorenanfragen

	A3.1.3 Resultierender Studienpool
	A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

	A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
	A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen
	A3.2.2 Bewertung endpunktübergreifender Kriterien des Verzerrungspotenzials

	A3.3 Patientenrelevante Endpunkte
	A3.3.1 Angststörung / Ängstlichkeit
	A3.3.2 Depression / Depressivität
	A3.3.3 Verhalten / Aggressivität
	A3.3.4 Krankheitstage
	A3.3.5 gesundheitsbezogene Lebensqualität
	A3.3.6 Schulische Teilhabe
	A3.3.7 Coping
	A3.3.8 Ergänzende Betrachtung
	A3.3.8.1 Ängstlichkeit der Eltern
	A3.3.8.2 Stress der Eltern
	A3.3.8.3 Auswirkungen auf die Familie
	A3.3.8.4 Mentale Gesundheit der Eltern



	A4 Details der Ergebnisse: Gesundheitsökonomische Bewertung
	A4.1 Bestimmung der Interventionskosten
	A4.2 Systematische Übersicht gesundheitsökonomischer Evaluationen
	A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
	A4.2.1.1 Primäre Informationsquellen
	A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
	A4.2.1.3 Resultierender Studienpool



	A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte
	A5.1 Ethische Aspekte
	A5.1.1 Recherche zu ethischen Aspekten der zu bewertenden Technologie
	A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte

	A5.2 Soziale Aspekte
	A5.2.1 Recherche zu sozialen Aspekten der zu bewertenden Technologie
	A5.2.2 Identifizierte soziale Aspekte

	A5.3 Rechtliche Aspekte
	A5.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden Technologie
	A5.3.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

	A5.4 Organisatorische Aspekte
	A5.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten der zu bewertenden Technologie
	A5.4.2 Identifizierte organisatorische Aspekte


	A6 Würdigung der Anhörung zum vorläufigen HTA-Bericht
	A6.1 Weiterer ethischer Aspekt
	A6.2 Ergänzende Studien für die Diskussion
	A6.3 Schlussfolgerung des HTA-Berichts

	A7 Literatur
	A8 Topics des EUnetHTA Core Models
	A9 Studienlisten
	A9.1 Studienlisten Nutzenbewertung
	A9.1.1 Liste der gesichteten systematischen Übersichten
	A9.1.2 Liste der ausgeschlossenen Publikationen mit Ausschlussgründen

	A9.2 Studienlisten gesundheitsökonomische Bewertung
	A9.2.1 Liste der gesichteten systematischen Übersichten
	A9.2.2 Liste der ausgeschlossenen Publikationen zum Thema mit Ausschlussgründen

	A9.3 Liste der eingeschlossenen Publikationen Publikationslisten zu ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen Aspekten
	A9.3.1 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu ethischen Aspekten
	A9.3.2 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu sozialen Aspekten
	A9.3.3 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu rechtlichen Aspekten
	A9.3.4 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu organisatorischen Aspekten


	A10 Suchstrategien
	A10.1 Suchstrategien zur Nutzenbewertung
	A10.1.1 Bibliografische Datenbanken
	A10.1.2 Studienregister

	A10.2 Suchstrategien zur gesundheitsökonomische Bewertung

	A11 Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverständigen und des Reviewers
	2022-08-17_HT20-02_Herzerkrankung_Kinder_Herausgeberkommentar_JS-oÄ.pdf
	Herausgeberkommentar




