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1. Zusammenfassung

Hintergrund

Von den in Deutschland lebenden 1,8 Millionen Menschen mit Demenz (MmD) werden Giber 70% von
einem Angehorigen zu Hause gepflegt. Aktuelle Reviews bestatigen, dass pflegende Angehdrige von
MmD erhdhte physische, psychische, emotionale und soziale Belastungen erleben, die langfristig zu
Gesundheitsbeeintrachtigungen der pflegenden Angehdrigen selbst (u.a. depressive Erkrankungen,
Angststorungen, Medikamentenmissbrauch, erhohte Mortalitdt) sowie zur vorzeitigen
Institutionalisierung des MmD fiihren konnen. Dabei koénnen frihzeitig identifizierte
Versorgungsbedarfe und eine damit mogliche Initiierung von Versorgungsleistungen (z.B. Arztbesuch,
Angehorigengruppe, Physiotherapie, Verhinderungspflege) das Auftreten von Belastungen und
Gesundheitsbeeintrachtigungen bei pflegenden Angehorigen erheblich reduzieren oder sogar ganz
verhindern. Das Ubergeordnete Ziel der vorliegenden Studie war deshalb die Entwicklung und
versorgungsnahe Evaluation eines Versorgungsmanagementsystems (VMS) zur Identifikation
unerfiillter Bedarfe von Angehorigen von MmD im Rahmen der Unterstltzung der Erfullung dieser
Bedarfe durch ein Dementia Care Management (DCM). Die einzelnen Ziele waren:

(a) die Entwicklung eines auf die Bedarfe von Angehorigen eines MmD abgestimmten VMS und

(b) die Evaluation der Wirksamkeit eines VMS nutzenden Care Managements auf die Anzahl an
Versorgungsbedarfen, die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, die Angehoérigenbelastung und das
soziales Netzwerk.

Methodik

Die Entwicklung erfolgte partizipativ durch Beteiligung aus drei Interessengruppen: pflegende
Angehorige von MmD, klinisch tatige Personen (Allgemeinmediziner, Neurologen, Psychiater,
Psychologen und Krankenpfleger) sowie Vertreter der Deutschen Alzheimer Gesellschaft e.V.. Anhand
der Kriterien Inhalt, Klarheit, Vollstdndigkeit sowie Benutzerfreundlichkeit wurde ein System
entwickelt und zur Wirksamkeitstestung implementiert.

Das Studiendesign fiir die Wirksamkeitsanalyse war eine longitudinale, cluster-randomisierte,
kontrollierte Interventionsstudie (cRCT) mit mehreren Erhebungsstandorten und zwei Studienarmen
(Intervention und Kontrolle) sowie sieben Zeitpunkten fur die Datenerhebung (TO, T1, T2, T3, T4, TS
und T6) in der Interventionsgruppe und zwei Messzeitpunkten in der Kontrollgruppe (TO und T6).
Zielpopulation waren Angehdrige von MmD in der Studienregion Mecklenburg-Vorpommern.
Einschlusskriterien fir die Teilnahme waren: (1) die Eigendefinition als pflegende und/oder
versorgende Person eines MmD, (2) der Wohnsitz innerhalb der Studienregion, (3) der MmD lebt in
der eigenen Héauslichkeit und (4) es liegt eine informierte Einverstandniserklarung vor. Eine formale
Demenzdiagnose war nicht erforderlich. Es konnte eine Fallzahl von n=192 Probanden rekrutiert
werden.

Ergebnis

Die Anzahl der Bedarfe als primdres Ergebnis zeigte im univarianten Vergleich einen signifikanten
Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe, wobei die Interventionsgruppe 20% weniger
Bedarfe weniger hatte (Koeffizient = -0,23, IRR = 0,79, p = 0,014). Im multivariaten Modell hat die
Interventionsgruppe immer noch eine verringerte Anzahl Bedarfe (Koeffizient = -0,18, IRR = 0,83, p =
0,063), wenngleich der Effekt statistisch nicht signifikant ist. Entgegen der Hypothese konnte kein
Effekt auf (a) die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, (b) die Belastung der Pflegenden und (c) die
soziale Unterstlitzung gezeigt werden.
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Diskussion

Die Unterstitzung informeller Pflegepersonen durch ein computergestitztes und individuell
zugeschnittenes Versorgungsmanagement zur systematischen Bedarfsermittlung und -steuerung hat
einen signifikanten Effekt auf die Anzahl der Bedarfe von Angehoérigen von MmD. Weitere
probandenbezogene Effekte konnten nicht gezeigt werden, Limitationen der Studie ergeben sich durch
einen etwaigen Selektionsbias, der Durchfiihrung wahrend der Coronapandemie und die geringe

Stichprobengrolie.

2. Beteiligte Projektpartner
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FuBnote: DZNE = Deutsches Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen

3. Projektziele

Hintergrund

Von den in Deutschland lebenden 1,8 Millionen Menschen mit Demenz (MmD) werden tGber 70% von
einem Angehdrigen zu Hause gepflegt 12. Die Pflege von MmD stellt pflegende Angehérige dabei vor
eine Vielzahl von zeit- und ressourcenintensiven Herausforderungen 3. Aufgrund des fortschreitenden
Verlustes an Gedachtnisleistungen sowie kérperlichen, motorischen und sozialen Funktionen und der
Zunahme neuropsychiatrischer Symptome wie Erregung, Depression, Apathie, Aggression und
Wahnvorstellungen bei den MmD beschreiben die pflegenden Angehérigen die Bedingungen der
Pflegesituation vielfach als sehr belastend. Aktuelle Reviews bestatigen, dass pflegende Angehorige
von MmD erhdhte physische, psychische, emotionale und soziale Belastungen erleben, die langfristig
zu Gesundheitsbeeintrachtigungen der pflegenden Angehorigen selbst (u.a. depressive Erkrankungen,
Angststorungen, Medikamentenmissbrauch, erhohte Mortalitdt) sowie zur vorzeitigen
Institutionalisierung des MmD filhren kénnen #7. Dabei kénnen frithzeitig identifizierte
Versorgungsbedarfe und eine damit mogliche Initiierung von Versorgungsleistungen (z.B. Arztbesuch,
Angehorigengruppe, Physiotherapie, Verhinderungspflege) das Auftreten von Belastungen und
Gesundheitsbeeintrachtigungen bei pflegenden Angehorigen erheblich reduzieren oder sogar ganz
verhindern 7%,

In der Literatur werden offene Versorgungsbedarfe von pflegenden Angehdérigen auf der Grundlage
der Bedirfnisdefinition konzeptualisiert, wonach ein Bediirfnis einen Zustand oder das Erleben eines
Mangels, verbunden mit dem Wunsch, ihn zu beheben, dargestellt °. Entsprechend entstehen offene
Versorgungsbedarfe pflegender Angehdriger durch (a) die Wahrnehmung eines Bedarfes und (b) die
gleichzeitige Feststellung, dass dieser Bedarf durch die aktuellen Dienstleistungen, Unterstiitzungen
oder Ressourcen nicht erfillt ist. Aktuelle Reviews qualitativer und quantitativer Studien zeigen, dass
offene Versorgungsbedarfe pflegender Angehdériger von MmD in den Bereichen Wissensvermittlung
Uber Demenz (inkl. Unterstiitzungsangebote und Dienstleistungen), sozial-rechtliche und finanzielle
Angelegenheiten, soziale Integration, kérperliche und psychische Gesundheit bestehen ©%12, Dabeij
zeigen unsere eigenen Ergebnisse der hausarztbasierten, cluster-randomisierten, kontrollierten
Interventionsstudie DelpHi-MV (,,DelpHi-MV- Lebenswelt- und personenzentrierte Hilfen in
Mecklenburg-Vorpommern“) 315, dass 76% der pflegenden Angehdrigen mindestens einen offenen
Versorgungsbedarf in diesen Bereichen aufweisen und dass die Versorgungsbedarfe der pflegenden
Angehérigen vor allem aus zwei Quellen entstehen 6: Zum einen aus der Pflege des MmD und zum
anderen aus den personlichen Bedarfen der pflegenden Angehorigen. Damit zuklinftig die Versorgung
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von MmD in der Hauslichkeit besser gewahrleistet werden kann, sollten offene Versorgungsbedarfe
pflegender Angehoriger moglichst friihzeitig, vollstandig und spezifisch identifiziert und erfillt werden.
Facharzte in der Allgemeinmedizin, Neurologie, Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie
spielen dabei eine zentrale Rolle: Sie sind meist erste Ansprechpartner fiir die pflegenden
Angehorigen, kennen diese in der Regel (ber viele Jahre und kénnen daher Veranderungen in der
Belastung und Beanspruchungsfolgen erkennen sowie Versorgungsbedarfe identifizieren.
Voraussetzung dafiir ist allerdings, dass die betreffenden Arzte offene Versorgungsbedarfe von
pflegenden Angehorigen von MmD aktiv ermitteln sowie bei Bedarf (iber entsprechende regionale
Versorgungsangebote informieren. Hier konnen regelbasierte Versorgungsmanagementsysteme
(VMS) auf der Basis eines standardisierten Assessments offene Bedarfe von pflegenden Angehérigen
identifizieren und anhand vordefinierter Algorithmen einen Vorschlag fir einen individualisierten
Versorgungsplan generieren. Dieses Vorgehen hat sich im Rahmen der Durchfiihrung eines Dementia
Care Management (DCM) als wirksam erwiesen /.

Projektziele

Das libergeordnete Ziel der vorliegenden Studie war deshalb die Entwicklung und versorgungsnahe
Evaluation eines Versorgungsmanagementsystems (VMS) zur Identifikation unerfillter Bedarfe von
Angehorigen von Menschen mit Demenz im Rahmen der Unterstiitzung der Erflllung dieser Bedarfe
durch ein DCM Ansatz. Die einzelnen Ziele waren:

(a) die Entwicklung eines auf die Bedarfe von Angehdrigen eines MmD abgestimmtes VMS. Dieses
erfolgte partizipativ durch Beteiligung aus drei Interessengruppen, namlich pflegende Angehdrige von
MmD, klinisch Tatigen (Allgemeinmediziner, Neurologen, Psychiater, Psychologen und
Krankenpfleger) sowie Vertreter der Deutschen Alzheimer Gesellschaft e.V.. Das VMS wurde anhand
der Kriterien Inhalt, Klarheit, Vollstandigkeit sowie Benutzerfreundlichkeit bewertet und entsprechend
angepasst.

(b) die Evaluation der Wirksamkeit eines das VMS nutzenden Care Managements. Die hierbei
Uberpriften Hypothesen lauteten: Die Wirksamkeit der Intervention zeigt sich primar in einer
Reduktion der unerfillten Versorgungsbedarfe und einer Verbesserung der Lebensqualitidt von
Angehorigen von Menschen mit Demenz. Die sekunddre Fragestellung umfasste die Evaluation des
Zusammenhangs zwischen der Intervention und der Angehdrigenbelastung sowie dem sozialen
Netzwerk. Angehorige von Menschen mit Demenz sollten signifikant weniger belastet sein und sozial
zufriedener, wenn sie die Intervention erhalten haben.

Somit waren die primaren Outcomes: Anzahl der offenen Bedarfe und Lebensqualitat. Die sekundaren
Outcomes: Angehdrigenbelastung, soziales Netzwerk und Inanspruchnahme von Versorgung.

(c) die qualitative Erfassung von Angehorigenperspektiven zum Verlauf der Studie sowie der erlebten
Wirkung der DCM Intervention. Dazu gehdrten Aspekte, die laut der Angehorigen besonders gut
funktionierten sowie Dinge, die nicht so gut funktionierten bzw. verbessert werden kdnnten. Im
Rahmen der Akzeptanzbefragungen wurden zusatzlich Daten beziiglich der tatsachlichen Nutzbarkeit
und praktischen Anwendung des digitalen VMS, welches im DCM zum Einsatz kam, gesammelt. Hierfur
wurden alle Benutzergruppen (Angehoérige, Haus- und Facharzte, Praxispersonal, sowie
Studienassistenzen), die mit dem VMS in Berlihrung kamen, befragt und Perspektiven beziiglich der
Bedienung, Handhabung, operative Funktionen sowie Dauer des Einsatzes eruiert.
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4. Projektdurchfiihrung

In Rahmen der GAIN-Studie wurde untersucht, wie ein computerunterstiitzter Care Management
Ansatz offene Versorgungsbedarfe von pflegenden Angehérigen von MmD identifizieren und
reduzieren kann. Des Weiteren wurde untersucht, welche weiteren personenbezogenen
Auswirkungen dies auf den Angehdrigen hatte. Hierfiir wurde auf ein als wirksam evaluiertes Konzept,
das Dementia Care Management (DCM), zuriickgegriffen. Im Rahmen des Projekts wurde ein
computergestiitztes Versorgungsmanagementsystem (VMS) entwickelt. Diese Software wurde bereits
in vorangegangenen Studien eingesetzt und fiir die GAIN-Studie individuell angepasst. Gemeinsam mit
Experten aus der Versorgung, sowie Angehorigen von MmD wurde dies partizipativ entwickelt,
angepasst und getestet, damit ein moglichst praxistaugliches System entstand. Dieses System wurde
dann in einer randomisiert-kontrollieren Interventionsstudie auf seine Wirksamkeit im Rahmen eines
Care Managements hin berpriift. Diese Studie wurde routinenah in der medizinischen Versorgung
durchgefihrt, Angehdrige von MmD wurden bei Routinebesuchen bei ihren niedergelassenen
Hausarzten, in Gedachtnissprechstunden oder durch Medienkampagnen rekrutiert.

Die Interventionsstudie umfasste eine umfangreiche Bedarfserhebung zu Beginn der Teilnahme (TO).
Diese wurde eigenstandig an einem Tablet durchgefiihrt. Auf Basis der Daten wurden durch das VMS
und spezifisch qualifizierte Studienassistenz Empfehlungen zur Reduktion von Bedarfen ermittelt. Uber
einen Zeitraum von 6 Monaten wurden diese Empfehlungen gemeinsam von der Studienassistenz,
dem Angehorigen und ggfls. behandelndem Hausarzt bearbeitet (T1-T5). Nach 6 Monaten erfolgte ein
erneutes Assessment (T6, Follow-Up) um die Wirksamkeit der Intervention beschreiben zu kénnen.
Die randomisierte, kontrollierte Studie wurde wahrend der Corona Pandemie durchgefihrt. Die
Auswirkungen dieser beeinflussten die Studiendurchfiihrung signifikant und missen bei der
Interpretation der Ergebnisse beachtet werden. Es konnten n=192 Personen rekrutiert und
randomisiert werden. An der Follow-Up Befragung nach 6 Monaten waren noch 170 Personen in der
Studie verblieben.

Die Ergebnisse wurden analysiert, auf Kongressen und Tagungen diskutiert und in wissenschaftlichen
Zeitschriften veroffentlicht bzw. sind zur Veroffentlichung eingereicht.

4.1 Die Intervention

Die durchgefiihrte Intervention besteht aus der Anwendung des computergestitzten VMS und der
Unterstlitzung durch einen Studienassistenten. Die durchgefiihrte Intervention besteht aus mehreren
Bestandteilen, welche im Folgenden genauer beschrieben werden: Bedarfsassessment, Hausbesuch
mit Beratung, Kontakt zwischen Studienpflegefachkraft und Hausarzt, Monitoringkontakte und
Hausbesuch zur Abschlussbefragung. Die Kontrollgruppe erhalt dabei das Bedarfsassessment und den
Hausbesuch zur Abschlussbefragung. Die tatsachliche Intervention ist die Beratung im Hausbesuch mit
den Monitoringkontakten in den darauffolgenden Wochen. Die Intervention wird also in der
Hauslichkeit der Teilnehmenden durchgefihrt.

Bedarfsassessment

Der Proband erhalt am Rekrutierungsort (Hausarztpraxis, Geddchtnisambulanz, zu Hause) ein Tablet
und fillt an diesem eigenstdndig das Bedarfsassessment aus (Baseline-Assessments). Dieses
Bedarfsassessment umfasste medizinische, pflegerische, psychologische und soziale Bedarfe. Dabei
werden Bedarfe erfasst, die die Versorgung des MmD betreffen (z.B. Angehdrigenbelastung durch
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neuropsychiatrische Symptome des MmD) oder den Angehdrigen originar betreffen (z.B. Behandlung
eines arteriellen Bluthochdrucks).

Mit Hilfe der in diesem Fragebogen angegebenen Versorgungsbedarfe wird mit Hilfe des
computerbasierten VMS eine handlungsleitende ToDo-Liste erstellt. Diese Liste stellt zugleich die
Anzahl der Versorgungsbedarfe dar. Die Liste der moglichen Bedarfe ist als Anhang 12.4 angefligt.

Hausbesuch mit Beratung

Die Teilnehmenden der Interventionsgruppe werden nach dem Ausfiillen des Bedarfsassessment von
einer Studienpflegefachkraft kontaktiert und es wird ein Termin fiir einen Hausbesuch vereinbart,
welcher, wenn moglich, innerhalb der ersten 14 Tage nach Bedarfsassessment stattfinden soll. Die
Liste der Bedarfe, welche mit Hilfe des VMS erstellt wurde, wird in diesem Hausbesuch besprochen
und eine entsprechende Beratung wird durchgefiihrt. Die Teilnehmenden erhalten diese Liste mit
Notizen Uber die Besprochenen Beratungsinhalte und, wo passend, individuelle ausgewahlte
Beratungs- und Informationsmaterialien.

Kontakt zwischen Studienpflegefachkraft und Hausarzt

Nach Ausfillen des Baseline-Fragebogens in der Praxis bekommt der Hausarzt eine Zusammenstellung
von Informationen Gber den eigenen Patienten per Fax zugesandt. Da die Probleme und damit auch
Losungsansatze erst im Hausbesuch durch die Studienassistenz erdrtert und konkretisiert werden,
findet im Nachgang des Hausbesuches, wenn gewiinscht, ein direkter Kontakt zwischen
Studienpflegefachkraft und dem Hausarzt statt. In diesem Gesprach werden konkrete
Losungsvorschlage, z. B. zu spezifischen Hilfsmitteln, besprochen und das Feedback des Arztes
dokumentiert. Durch die tiefergehende Einsicht der Studienassistenz in die Situation der Probanden
(u.a. durch den Hausbesuch) kénnen Studienassistenz und Arzt hier gleichermaRen profitieren.

Monitoringkontakte

Im Anschluss an den Hausbesuch und die initiale Beratung werden die Teilnehmenden von der
Studienpflegefachkraft im Abstand von 4 Wochen telefonisch kontaktiert um das Voranschreiten der
Bedarfsinterventionen zu dokumentieren und gegebenenfalls bei weiteren Schritten (z.B. Widerspruch
bei Ablehnung eines Pflegegrades) oder neu aufgetretenen Bedarfen (z.B. nach einem Sturz) zu
beraten. Bei den Monitoringkontakten wurden keine Endpunkte erhoben.

Hausbesuch zur Abschlussbefragung

6 Monate nach der ersten Bedarfserfassung erfolgt ein Hausbesuch zur Abschlussbefragung. Hier
werden die Bedarfe erneut erfasst, ergdnzt durch weitere 6konomische Befragungen. Fir
Teilnehmende der Kontrollgruppe ist dies der erste personliche Kontakt und Hausbesuch. Sie erhalten
nach Ende der Abschlussbefragung und damit der Erfassung der aktuellen Bedarfe die ausfihrliche
Initialberatung, welche die Teilnehmenden der Interventionsgruppe zu Beginn der Studienteilnahme
bekommen haben. In der Kontrollgruppe wird kein Monitoring durchgefiihrt.

5. Methodik

Das Studiendesign war eine longitudinale, cluster-randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie
(cRCT) mit mehreren Erhebungsstandorten und zwei Studienarmen (Intervention und Kontrolle) sowie
sieben Zeitpunkten fiir die Datenerhebung (TO, T1, T2, T3, T4, T5 und T6) in der Interventionsgruppe
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und zwei Messzeitpunkten in der Kontrollgruppe (TO und T6). Aufgrund der umfangreichen Erfahrung
mit vergleichbaren Designs in cluster-randomisierten Studien wurde die Kontrollgruppe als
Wartegruppe konzipiert. Dies sollte die Wahrscheinlichkeit der erfolgreichen Rekrutierung von
Teilnehmenden in Kontrollgruppenpraxen erhéhen, den Verlust von Kontrollgruppenpraxen durch
Drop-Out verringern und infolgedessen die statistisch angestrebte Ausgewogenheit zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe verbessern. Die Studie ist seit dem 30. Juli 2019 bei ClinicalTrials.gov
unter NCT04037501 registriert. Das Studiendesign mit den wichtigsten Meilensteinen ist in Abbildung
3 dargestellt. Die Studie wurde den zustdandigen Ethikkommissionen der Universitdatsmedizin
Greifswald und Rostock vorgelegt und positiv begutachtet (Ethikkommission der Universitatsmedizin
Greifswald, Geschéaftszeichen BB120/19; Ethikkommission der Medizinischen Fakultidt der Universitat
Rostock, Registriernummer A 2020-0013). Das Design wurde in einer wissenschaftlichen
Fachzeitschrift veréffentlicht 8.

Die Zielpopulation waren Angehorige von MmD in der Studienregion Mecklenburg-Vorpommern.
Teilnehmende wurden aus dem gesamten Bundesland rekrutiert, wobei in der Wahl der
rekrutierenden Arztpraxis aus organisatorischen Griinden ein Schwerpunkt auf die geografischen
Regionen der beiden Studienzentren in Greifswald und Rostock gelegt wurde.

Einschlusskriterien fir die Teilnahme waren: (1) die Eigendefinition als pflegende und/oder
versorgende Person eines MmD, (2) der Wohnsitz innerhalb der Studienregion, (3) der MmD lebt in
der eigenen Hauslichkeit, (4) es liegt eine informierte Einverstandniserklarung vor. Eine formale
Demenzdiagnose war nicht erforderlich.

5.1 Rekrutierung und Randomisierung

Die Rekrutierung und Bedarfserfassung wurde vornehmlich in Hausarztpraxen und
Gedachtnisambulanzen durchgefiihrt. Die Aufgaben der Arztpraxen und Gedachtnisambulanzen
waren dabei (1) die Ansprache von potenziell geeigneten Personen, (2) der Abgleich der
Einschlusskriterien, (3) Aushandigung, Lagerung und Einsendung von Einverstandniserklarungen, (4)
die Anlage von Teilnehmenden in der Assessmentsoftware auf dem Tablet und (5) die Aushandigung
des Tablets inklusive einer kurzen technischen Einweisung. Nachdem die Teilnehmenden das
Assessment eigenstindig und ohne Unterstlitzung durch das Praxenpersonal ausgefillt haben,
bestand die letzte Aufgabe des Praxenpersonals darin (6) die erhobenen Daten Uber eine gesicherte
VPN-Verbindung zu synchronisieren. Zudem wurde durch offentliche Kampagnen rekrutiert. Es
wurden zu verschiedenen Zeitpunkten Zeitungsartikel Gber die Studie veroffentlicht, in einer Vielzahl
von Einrichtungen Flyer ausgelegt und in mehreren Stadtteilen in Greifswald Informationsmaterialien
als Briefkasteneinwurf verteilt. Aufgrund dieser MaRnahmen haben sich 37 Personen eigenstandig im
Studienzentrum fir eine Teilnahme gemeldet.

Auf diese Weise konnte eine Fallzahl von n=192 Teilnehmenden rekrutiert werden. Beim Follow-Up
(T6 Erhebung) haben wir Daten von 170 Probanden erhoben. Insgesamt haben 22 Probanden
innerhalb der Studienzeit entweder lhre Einwilligung entzogen, gaben an nicht genug Zeit zu haben
oder die erkrankte Person verstarb in der Studienzeit und die Probanden wollten aus diesem Grund
nicht mehr an der Studie teilnehmen (siehe Abbildung 1). Zwei weitere Probanden konnten innerhalb
der Studienzeit nicht mehr erreicht werden. In der urspriinglichen Antragsstellung 2018 wurde von
einer fiir die Studie notwendigen Fallzahl von n=504 ausgegangen. Eine Zwischenanalyse, die wegen
eines Rekrutierungsstopps aufgrund der Corona-Pandemie und damit Zeitverzogerung im
Projektablauf 2020 durchgefiihrt wurde, lieRen auf einen groReren Effekt schliefen als in der Annahme
zur Antragsstellung 2018. Hierdurch ergab eine Schatzung der Fallzahl N=178 notwendige
Teilnehmende. Das Rekrutierungsziel wurde in Absprache mit dem Geldgeber entsprechend reduziert.
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Abbildung 1: Drop-Outs Uber Studiengruppen und Zeitpunkte

Interventionsgruppe

Kontrollgruppe

Baseline Baseline
n=96 n =96
Drop-Out Drop-Out
n=9 n=13
Follow-Up Follow-Up
n=87 n =283

Im Studiendesign war eine Cluster-Randomisierung vorgesehen. Dies geschah unter anderem
aufgrund der Existenz natirlicher Cluster durch die vorrangige Art der Rekrutierung tiber Haus- und
Facharztpraxen. Zudem wurde hierdurch vermieden, dass in einer Arztpraxis verschiedene Prozesse
etabliert werden miussen, auf deren Trennung das Studienpersonal nicht aktiv einwirken kann. Daher
fand die zuféllige Verteilung auf Interventions- und Kontrollgruppe nicht auf individueller Ebene der
Probanden, sondern auf Ebene der Arztpraxen statt. Bei der Aufnahme einer neuen Praxis in das
System, wurde diese Praxis zufallig einer der Gruppen zugewiesen. Somit wurden die in dieser Praxis
rekrutierten Probanden, sofern sie Patienten in der rekrutierenden Praxis waren, automatisch der
Gruppe der jeweiligen Praxis zugewiesen (n=187).

Das Verfahren in den Gedachtnissprechstunden und bei direkt durch das Studienzentrum rekrutierten
Personen war individueller. Proband*innen, deren Hausarzt bereits Rekrutierungspartner in der Studie
waren, wurden der Gruppe des jeweiligen Hausarztes zugeordnet. Probanden, deren Hausarzt noch
nicht an der Studie teilnahm, wurden individuell durch das System einer der beiden Gruppen zugeteilt.
Hierfir wurden variierende BlockgréRen eingesetzt. Diese Gruppenzuteilung wurde durch den
Einschluss des ersten Probanden der jeweiligen Arztpraxis auf diese tbertragen. Die vollstandige Liste
der Hausarzte ermoglicht die Hinterlegung der Gruppenzugehdorigkeit jeder Praxis im System, obwohl
diese Praxen nicht notwendigerweise an der Studie teilnehmen. Wurden weitere Patienten dieser
Praxis rekrutiert, wurden diese automatisch wieder der entsprechenden Gruppe zugewiesen. Wenn
die Praxis im weiteren Studienverlauf als Rekrutierungspartner gewonnen werden konnte, blieb die
Gruppenzuweisung erhalten und es wurde keine neue Zuteilung vorgenommen. Das gleiche Prozedere
galt fur Studienteilnehmende, die in einer Hausarztpraxis rekrutiert wurden, die nicht ihre eigene,
sondern z.B. die Hausarztpraxis des MmD war. Probanden, die keinen Hausarzt hatten, wurden einzeln
randomisiert (n=5). Durch diesen Prozess konnte die Cluster-Randomisierung aufrechterhalten
werden. Die GrofRe und Verteilung zwischen den Gruppen wurde nicht beeinflusst. Die Zugehorigkeit
der Probanden war n=96 (50%) in der Interventionsgruppe und n=96 (50%) waren in der
Kontrollwartegruppe. Das Durchschnittsalter aller Probanden betrug 65.43 Jahre mit einer
Standardabweichung von SD = 12.10. Von den Probanden waren n=143 (75%) weiblich und n = 49
(25%) mannlich.

Die Studiendauer betrug fiir jeden Probanden ca. 8 Monate, die Intervention betrug 6 Monate.
Messzeitpunkte sind in Abbildung 3 dargestellt.

Die Study Nurses innerhalb des Projektes waren zuvor in Pflegeberufen tatig und hatten eine
abgeschlossene Ausbildung sowie in manchen Fallen ein Studium absolviert. Im Rahmen des Projektes
haben sie in den ersten Wochen an Schulungen sowie Hospitationen teilgenommen. Dazu gehoérten
Einarbeitung in das Projekt inkl. Stand der Angehdrigenversorgung, Demenzerkrankungen, das Study
Design, Entwicklung des Fragebogens sowie gemeinsame Testung, Erarbeitung von
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Handlungsempfehlungen fiir Angehorige, Einflihrung in qualitative Forschungsmethoden sowie
Hospitation in der Gedachtnisambulanz. Insgesamt waren 5 Study Nurses im Laufe des Projektes
angestellt, immer vier zur selben Zeit mit Wechseln aufgrund von Mutterschutzzeiten. Die
Studienteilnehmer wurden gleichermallen unter den Study Nurses aufgeteilt und abgearbeitet.

5.2 Endpunkte fiir die Wirksamkeitsanalyse
Als primdre Endpunkte wurden gewdhlt (a) die Anzahl der unerfiillten Bedarfe und (b) die
gesundheitsbezogene Lebensqualitit. Diese wurden wie folgt gemessen:
a) Die Anzahl der unerfillten Bedarfe wurde mit einem standardisierten Fragebogen ermittelt, das Teil
des Tablet-PC-basierten VMS war und sich mit den medizinischen Bedirfnissen, den hauslichen
Pflegebedirfnissen, den psychosozialen sowie den Bediirfnissen der Probanden im Zusammenhang
mit der Rolle als pflegende Angehdrige befasste. Zu dieser Bedarfsermittlung gehorte das Camberwell
Assessment of Need for the Elderly (CANE) *° 2°, Die Anlage 12.4 enthilt eine Liste der mdglichen
Bedarfe und dem jeweiligen Ausloser aus dem Fragebogen. Der Endpunkt ist der gezahlte
ungewichtete Wert dieser Bedarfe. Die Auswahl und Entwicklung dieser Liste wird in Abschnitt 5.4
detaillierter erldutert.
b) Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit wurde anhand des EQ-5D-5L 2! 22 bewertet. Dieses
Instrument umfasst finf Dimensionen: Mobilitdt, Selbstflrsorge, ubliche Aktivitaten,
Schmerzen/Beschwerden und Angst/Depression. Jede Dimension hat funf Stufen, die von ,keine
Probleme” bis zu ,,extremen Problemen” reichen. Jede Stufe entspricht einer einstelligen Zahl, die die
fiir diese Dimension ausgewdhlte Stufe im Bereich von 1 bis 5 angibt, wobei héhere Zahlen auf
schwerwiegendere Probleme hinweisen. Aus diesen Werten kann anschlieRend ein Score berechnet
werden, welcher sich auf den Wertebereich -0.65 bis 1 erstrecken kann, wobei fiir 1 keine
Einschrankungen.
Sekunddre Endpunkte dieser Studie waren die folgenden: a) Angehdrigenbelastung, b) soziale
Unterstlitzung, c) Inanspruchnahme medizinischer und nichtmedizinischer Dienste und (d)
Ressourcennutzung bei Demenz. Diese wurden wie folgt gemessen:
a) Die Belastung durch pflegende Angehérige wurde anhand der 7-Punkte-Version des Zarit-Burden-
Interviews (ZBI-7) bewertet 2. Die Kurzversion ZBl ist ein SelbstberichtsmaR fiir pflegende Angehérige
zur Untersuchung der Belastung, die mit Funktions-/Verhaltensbeeintrichtigungen im sozialen,
psychologischen und physiologischen Kontext und in der hiuslichen Pflegesituation verbunden ist 23,
Es enthalt sieben Items mit einer 5-Punkte-Skala. Die Antwortmaoglichkeiten reichen von 0 (Nie) bis 4
(Fast Immer). Die Gesamtpunktzahl reicht von 0 (keine Belastung) bis 28 (starke Belastung).
b) Die soziale Unterstiitzung wurde anhand der Lubben Social Network Scale (LSNS-6) bewertet 24,
Diese Skala ist eine Selbsteinschatzung des sozialen Engagements unter Einbeziehung von Familie und
Freunden auf einer sechsstufigen Skala. Die Gesamtpunktzahl reicht von 0 bis 30, wobei die Summe
der sechs Punkte gleich gewichtet ist. Die Subskalen ,Familie und Freunde”“ umfassen Fragen zur
Anzahl der Freunde und Familienangehorigen, mit denen man regelmaRig Kontakt hat, sowie zur
Verfiigbarkeit von Hilfe und Unterstiitzung in privaten Angelegenheiten #. Hohe Werte weisen auf
starke soziale Netzwerke hin.
c) Die Inanspruchnahme medizinischer und nichtmedizinischer Versorgungsleistungen umfasst den
Fragebogen zur Inanspruchnahme medizinischer und nichtmedizinischer Versorgungsleistungen im
Alter (FIMA) 26, Der FIMA untersucht sozio6konomische Variablen und andere medizinische Faktoren,
um gesundheitsbezogene Kosten zu ermitteln.
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d) Der Ressourcenverbrauch bei Demenz wird anhand der Ressourcennutzung bei Demenz (RUD)
bewertet 2 %,

Die primaren und sekundaren Ergebnisse mit Ausnahme von FIMA und RUD wurden zu Studienbeginn
(TO) und bei der sechsmonatigen Nachuntersuchung (T6) bewertet. FIMA und RUD wurden erst zum
Zeitpunkt der sechsmonatigen Nachuntersuchung (T6) beurteilt.

Das digitale Bedarfsassessment haben wir als Teil der Studie mit einem partizipativen Ansatz
entwickelt. Dieses beinhaltet die oben genannten Fragebdgen mit Ausnahme des FIMA und RUD.
Hierflr beteiligten sich Personen aus drei Interessengruppen, namlich pflegende Angehérige von
MmD, klinisch Tatige Personen (Allgemeinmediziner, Neurologen, Psychiater, Psychologen und
Krankenpfleger) sowie Vertreter der Deutschen Alzheimer Gesellschaft e.V.. Wir wandten uns an
medizinisches Fachpersonal einer medizinischen Universitdt und Mitarbeiter einer Gedachtnisklinik
sowie an Vertreter der Alzheimer-Gesellschaft und baten um deren Feedback. Pflegende Angehdrige,
die mit ihrem an Demenz erkrankten Verwandten/Freunden eine Gedachtnisklinik besuchten, wurden
gefragt, ob sie Feedback zur papierbasierten Version hinsichtlich des Inhaltes, der Klarheit und der
Vollstandigkeit (Phase 2) sowie der Benutzerfreundlichkeit der digitalen Version des Assessments als
Selbstvervollstandigungs-Assessment auf einem PC-Tablet (Phase 3) geben méchten. Es wurden keine
weiteren demografischen Daten erhoben.

5.3 Statistische Auswertung zur Wirksamkeitsanalyse

Im Rahmen der statistischen Auswertung wurden erst die Daten der Baselineerhebung aufgearbeitet
und analysiert. In der Baselinebefragung wurde in der Beschreibung der Stichprobe ein verstarkter
Fokus auf geschlechterbezogene Unterschiede und auf Unterschiede bezogen auf unterschiedliche
Wohnsituationen gelegt — konkret in der Unterscheidung, ob die Teilnehmenden mit der zu
betreuenden Person mit Demenzin einem gemeinsamen Haushalt leben oder nicht. In der Auswertung
der Baselinedaten wurden keine Daten imputiert, die meisten Variablen haben keine fehlenden Werte,
da im Rahmen des Selbstausfiillers nahezu alle Fragen von allen Teilnehmenden beantwortet wurden,
die einzige Ausnahme stellt die Berufstatigkeit dar (fehlende Werte n=5). In der anschlieRenden
Auswertung der primdren und sekundaren Endpunkte wurden verschiedene Analysen durchgefihrt.
Fir die Wirksamkeitsanalysen wurden die Endpunkte Anzahl der ungedeckten Bedarfe,
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Angehorigenbelastung und soziales Netzwerk herangezogen.
Fiir die Analyse der Inanspruchnahme von Versorgung wurden die Endpunkte FIMA (Fragebogen zur
Inanspruchnahme medizinischer und nicht-medizinischer Versorgungsleistungen im Alter) und RUD
(Resource Utilisation in Dementia) genutzt. Ein deskriptiver Gruppenvergleich wurde durchgefiihrt.
Bei der Wirksamkeitsanalyse wurden neben Mittelwertsvergleichen verschiedene geclusterte
Regressionsmodelle berechnet. Die Modelle sind fiir alle Endpunkte ident aufgebaut. Das jeweilige
Basismodell enthdlt neben dem Outcome als abhangige Variable und der Intervention als
interessierende Variable den jeweiligen Baselinewert um fiir Entwicklung, welche dem jeweiligen
Endpunkt immanent sind, und flr eventuelle Unterschiede zum Baselinezeitpunkt zu korrigieren. Die
multivariaten Modelle enthalten zudem das Alter, das Geschlecht, ob die teilnehmende Person und
der MmD in einem gemeinsamen Haushalt leben und den zeitlichen Abstand zwischen
Baselineerhebung und Follow-Up-Erhebung in Monaten. Diese Regressionmodelle wurden sowohl als
Intention-to-Treat-Analysen mit imputierten Daten, als auch als per-Protocol-Analysen ohne
Imputationen gerechnet. Die Analysen wurden mit SPSS21 und Statal6.1 durchgefiihrt. Da der primére
Endpunkt der ungedeckten Bedarfe eine gezahlte Variable ist, wurde hier eine Poisson-Regression
durchgefihrt, fir die anderen Endpunkte wurden lineare Regressionen gerechnet.
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5.4 Entwicklung des VMS
Wir verwendeten einen iterativen benutzerzentrierten partizipativen Ansatz mit drei Phasen. Zuvor

10 29 30

verwendete Fragebdgen zur Bewertung ungedeckter Bedarfe und Pflegeinterventionen aus

frilheren Studien zum DCM 143134 Als Ausgangspunkt dienten die Analysen der DelpHi-Studie in
Deutschland 3%,

In Phase 1 entwickelten die Autoren eine Liste zuvor verwendeter Fragebdgen zur Bewertung
ungedeckter Bedarfe bei Angehdrigen sowie eine Liste verfligbarer Pflegeinterventionen, die in
Deutschland angeboten werden. Die Auswahl der Fragebbdgen basierte auf einer umfassenden
Literaturrecherche in den Datenbanken OVID, Medline und Psychinfo, die nach ungedeckten Bedarfen,
Bedarfsermittlungen fir Pflegekrafte und pflegenden Angehérigen mit Demenz suchte. Im Hinblick auf
verfligbare Pflegeinterventionen haben wir Arbeiten aus friitheren Studien zum Management von
Demenzpflege herangezogen und eine Liste von Interventionen, die fiir Angehérige von MmD in
Deutschland angeboten werden. Kriterien fiir die Einbeziehung von Fragebégen waren der abgedeckte
Inhalt (z. B. Lebensqualitat, psychosoziale Faktoren, gesundheitsbezogene Bereiche), ihre bisherige
Verwendung in Forschung und Interventionen sowie die zeitliche Bearbeitung. Wir haben auch
Fragebbdgen in Betracht gezogen, die entweder auf der Empfehlung der EU Joint Programme in
Neurodegenerative Research (JPND) Working Group on Longitudinal Cohorts oder auf der
gemeinsamen Verwendung in groReren deutschen Studien wie IDemUck ¥, DelpHi-MV 232 intersec-
CM 3¢ oder DemNet-D 37 empfohlen wurden. Diese Fragebdgen sind validiert und erméglichen den
Vergleich mit deutschen und internationalen Studien. AnschlieRend diskutierte die Arbeitsgruppe
diese Auswahl in Besprechungen, testete fiinf separate Versionen eines moglichen Fragebogens
ungedeckter Bedarfe und Uberpriiften, ob die Elemente Interventionen abdecken wiirden, die im
Rahmen des DCM angeboten werden, das in friiheren Studien zur Grundversorgung durchgefiihrt
wurde. Mit diesem Ansatz wollten wir sicherstellen, dass die Operationalisierung problemzentrierter
Bedarfe mit den verfligbaren Diensten im deutschen Gesundheitssystem verbunden sind und daher in
diesem Rahmen entsprechend adressiert werden kdnnen.

Die Arbeitsgruppe wahlte verschiedene Fragebogenvarianten aus, die alle biopsychosozialen Aspekte
abdecken sollten, und verglichen beispielsweise unterschiedliche Skalen zur Pflegebelastung (z. B.
Zarit-Belastungsinterview, ZBI vs. Berliner Angehdrigenbelastungsinventar, BIZA-D). Die
Bedarfselemente wurden dann mit der Liste der Pflegeinterventionen aus frilheren Studien verglichen
und abgeglichen — diese wurden entsprechend einer Ubereinstimmung oder keiner Ubereinstimmung
markiert. Dies ermoglichte die Berechnung des Prozentsatzes der ,abgedeckten Punkte” aus der
Interventionsliste flr Angehorige fir jede Fragebogenversion. Die fiunf Versionen der
Fragebogenkombinationen wurden von drei Mitgliedern der Arbeitsgruppe auf Plausibilitat Gberpriift.
Die Ergebnisse dieses Bedarf-Intervention-Matching-Prozesses wurden verwendet, um zu ermitteln,
welche Versionen die meisten unerfiillten Bedarfe mit passenden moglichen Interventionen
abdeckten.

Die Versionen 3 und 4 deckten die meisten Bedarfe ab, wahrend die Versionen 1, 2 und 5 weniger als
50 % der demenzspezifischen Bedarfe abdeckten. Die beiden Versionen, die die meisten ungedeckten
Bedarfe abdeckten, wurden dann auf einer Beiratssitzung mit Beitrdgen von Angehérigen der
Gesundheitsberufe (z. B. Neurologen, Psychiater, Psychologen und Krankenpfleger) und Vertretern der
Alzheimer-Gesellschaft vorgestellt und diskutiert. Uber alle angesprochenen und besprochenen
Punkte wurden Sitzungsprotokolle erstellt. Diese Eingaben wurden verwendet, um die endgiiltige
Version der Bewertung auszuwahlen.
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In Phase 2 wurde die gewahlte Fragebogenversion, die die meisten unerfillten Bedarfe abdeckt, in
einer Gedachtnisklinik getestet. Die Arbeitsgruppe wandte sich an Angehdérige von MmD in einer
Gedachtnisklinik, um Feedback und Vorschlage fiir eine papierbasierte Version der Beurteilung zu
geben. Die Anderungen konzentrierten sich hauptsichlich auf den CANE-Fragebogen sowie die
demografischen und pflegespezifischen Fragen, da es sich dabei um Elemente handelte, die noch
angepasst werden konnten. Angehorige, die daran interessiert waren, einen Beitrag zu leisten,
erhielten eine Kurzversion mit sieben Fragen des CANE-Fragebogens. Zusammen mit einem Mitglied
der Arbeitsgruppe wurden sie gebeten, die Fragen zu lesen und ihre Gedanken zu jeder Frage und ihr
Verstandnis dariber mitzuteilen. Die Kommentare und Gedanken der Angehdrigen wurden notiert.
Der Fokus lag auf Verstdndnis, Wort-/Satzaufbau, Antwortmoglichkeiten, Beschreibungen und
erganzenden Kommentaren. In der zweiten Runde wurden sowohl Pflegekrafte als auch medizinisches
Fachpersonal gebeten, Feedback zur gesamten gedruckten Version der Bewertung zu geben.
Diejenigen, die sich bereit erklarten, Feedback zu geben, wurden gebeten, die Bewertung
versuchsweise auszufilllen und ihre Notizen und Fragen aufzuschreiben. In dieser Runde wurden
Pflegekrafte und medizinisches Fachpersonal gebeten, die Zeit zu messen, die fiir die Durchfiihrung
der Beurteilung erforderlich war. Wir stellten schriftliche Fragen wie ,Sind die Fragen klar und leicht
verstandlich?“; ,Wo sind bei der Durchfiihrung der Beurteilung Probleme aufgetreten?”; ,Hatten Sie
Probleme, die Fragen zu verstehen?“; ,Gibt es Fragen oder Bereiche, die in die Bewertung einbezogen
werden sollten, aber derzeit fehlen?“ Basierend auf den erhaltenen Riickmeldungen wurde der erste
Entwurf der Bewertung gedndert, was zu einem zweiten Entwurf flihrte. Bei der Anpassung des ersten
Entwurfs haben wir darauf geachtet, dass die Bewertung hinsichtlich der Formulierung der Fragen fiir
pflegende Angehdrige klar und leicht verstandlich ist. Basierend auf den Rickmeldungen, die wir
erhalten haben, wurden mehrere Teile der Bewertung angepasst, was zum endgiiltigen Entwurf fiihrte.
In Phase 3 wurde eine digitalisierte Tablet-basierte Version der finalen Fassung des Fragebogens auf
ihre technische Verwertbarkeit getestet. In dieser Phase haben wir sowohl Pflegekrdfte als auch
medizinisches Fachpersonal gebeten, die digitale Beurteilung mit Schwerpunkt auf der Handhabung
des Tablets zu testen. Die Daten wurden durch Interviews und Protokolle zum lauten Denken
gesammelt. Pflegekrdfte in einer Gedachtnisklinik wurden gebeten, die digitale Beurteilung im
Wartezimmer durchzufiihren und ihre Gedanken und Kommentare einer Studienkrankenschwester
oder einem Forscher mitzuteilen, der die Kommentare protokollierte. Ebenso wurden medizinische
Fachkrafte einer medizinischen Universitat und einer Gedachtnisklinik gebeten, die digitale Bewertung
auszufillen und Feedback zur Handhabung sowie zu moglichen Fehlern oder Problemen
aufzuschreiben, die ihnen beim Testen des digitalen Systems aufgefallen waren.

Analyse

Alle gesammelten Daten wurden thematisch analysiert, wobei den Schritten von Braun und Clarke
(2006) gefolgt wurde 38, Die 6 Phasen umfassten (1) uns mit den Daten vertraut zu machen, (2) erste
Codes zu generieren, (3) Themen zu konstruieren, (4) Themen zu Gberprifen, (5) Themen zu definieren
und zu benennen und (6) den Bericht zu erstellen 3,

Technische Umsetzung

Diese gewonnenen Ergebnisse und Erkenntnisse wurden im VMS umgesetzt und die Software
basierend auf einem bestehenden System programmiert, dessen grundlegende technische Umsetzung
von Meyer et al. (2013) prinzipiell beschrieben wurde 3°. Die Verkniipfung mit Assessment und
Interventionsliste wurde dabei iterativ von 2 Personen getestet. Jeder einzelne Fall, in dem ein
Vorschlag zur Unterstiitzung eines pflegenden Angehdérigen vom Programm ausgefiihrt wurde, wurde
manuell durchgefiihrt. Wurde ein Vorschlag nicht oder fehlerhaft ausgefiihrt, wurde der Fehler
ermittelt und programmtechnisch korrigiert, woraufhin eine erneute Prifung erfolgte. AbschlieRend
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fand ein Generaltest statt, um sicherzustellen, dass alle Vorschldage korrekt ausgegeben wurden. Alle
Tests wurden in einer Testversion durchgefiihrt, die identisch mit der GAIN-Anwendung ist, jedoch
keine produktiven Realdaten erfasst.

5.5 Feedback und Akzeptanzbefragung

In der Forschung ist es zunehmend anerkannt, dass die Integration von qualitativen Erhebungen in
randomisiert kontrollierten Studien zu zusatzlichen wichtigen Erkenntnissen fihrt, die durch
quantitative Erhebungen nicht erfasst werden kénnen. Daher haben wir zur Testung der Akzeptanz des
VMS, der damit verbundenen Zusammenarbeit zwischen Hausarzten und Studienpflegefachkraften,
als auch der durchgefiihrten Studie, Teilnehmende und weitere Involvierte der GAIN Studie zusatzlich
befragt werden.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe haben basierend auf Vorerfahrungen die Leitfaden fiir die
Feedbackbefragungen sowie der Akzeptanzbefragungen erstellt. Fiir die Feedbackbefragungen
wurden 2 Leitfaden erstellt, einen fiir die Angehorigen der Kontrollgruppe sowie einen fiir die
Angehorigen der Akzeptanzbefragungen. Flr die Akzeptanzbefragungen wurden 4 Leitfaden erstellt,
einen fir jede der vier Gruppen, die befragt worden sind (pflegende Angehorige, Haus- sowie
Fachéarzte, Praxispersonal und die Studienassistenzen, sieche Anhang). Alle Befragungen wurden als
Telefoninterviews durchgefiihrt, Audio aufgezeichnet, transkribiert und mittels MAXQDA von einem
Mitglied der Arbeitsgruppe analysiert.

Sampling

Fir die Feedbackinterviews wurden die Probanden bei dem letzten Hausbesuch von der
Studienassistenz Uber die Moglichkeit der Teilnahme an einem Feedback Gesprach informiert. Bei
Zusage wurde ein Informationsblatt sowie Einwilligung ausgehandigt und das Telefoninterview wurde
daraufhin mit den Probanden geplant. Probanden der Kontroll- sowie Interventionsgruppe wurden
eingeladen an dem Interview teilzunehmen. Fiir die Akzeptanzinterviews verlief das Prozedere fir die
Probanden wie oben dargestellt.

Alle Studienassistenzen wurden gebeten, auf freiwilliger Basis, an den Interviews teilzunehmen. Hierzu
willigten alle ein. Bei den Haus- und Facharzten wurde die maximum variation technique angewandt,
um eine moglichst diverse Reprasentation von Perspektiven einzufangen. Hierbei wurden Haus- und
Facharzte sowie Praxispersonal in verschiedene Gruppen eingeteilt, basierend auf der Anzahl der
Probanden, die von den jeweiligen Praxen fiir die Studie rekrutiert worden sind. Hier wollten wir
eruieren, was bei den Praxen, die viele Probanden rekrutiert hatten besonders gut funktioniert hat,
sowie was bei den Praxen, die weniger oder keine Probanden rekrutiert haben nicht funktioniert hat.

Die Praxen wurden als ,hoch”, ,mittel”, ,wenig” und ,keine” bezliglich der Rekrutierungszahlen
eingestuft und darauf basierend war unser Ziel moglichst eine Perspektive aus jeder Gruppe fir die

Befragungen zu rekrutieren.

Form der Datenerhebung

Die Daten des Baseline Assessments wurden in der Regel auf dem Tablet-PC erhoben. Die
Dokumentation der Telefonate erfolgte durch die Studienpflegefachkrafte ebenfalls auf dem Tablet.
Alternativen wurden wahrend der COVID-19-Pandemie zeitweise Papierfragebdgen eingesetzt. Der
Ablauf der Datenerhebung ist in Abbildung 2 dargestellit.
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Abbildung 2: Organisation der Durchfiihrung des Baselineassessments
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Abbildung 3: Studiendesign und Ablauf der GAIN-Studie
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6. Projektergebnisse

Die Projektergebnisse sind den 3 Projektzielen zuzuordnen:

1. Die Entwicklung eines auf die Bedarfe von Angehorigen eines Menschen mit Demenz abgestimmtes
Versorgungsmanagementsystem.

2. Die Evaluation der Wirksamkeit eines das VMS nutzenden Care Managements.

3. Einer Feedback- und Akzeptanzbefragung.

6.1 Entwicklungsergebnis VMS
Die Entwicklung des Assessments und des daraus resultierenden VMS war iterativ und umfasste
mehrere Runden, in denen Feedback gesammelt, Anderungen auf der Grundlage des erhaltenen
Feedbacks vorgenommen und dann mit der ndachsten Runde des Sammelns von Feedback fortgefahren
wurde.
Es nahmen 27 Personen an diesen Befragungen teil, davon n = 18 Angehdrige von MmD, medizinisches
Fachpersonal (n=7) und Vertreter der Alzheimer-Gesellschaft MV (n=2). Unter den medizinischen
Fachkraften befanden sich Allgemeinmediziner, Neurologen, Psychologen, Psychiater und
Krankenpfleger. Das Durchschnittsalter der Angehérigen betrug 57 Jahre (Bereich: 35-88) und 9 (50
%) waren Frauen. Das Durchschnittsalter der medizinischen Fachkrafte und Vertreter betrug 41 Jahre
(Bereich: 28-50 Jahre), und 6 (67 %) waren Frauen. Da es sich um einen partizipativen Ansatz handelte,
wurden keine weiteren demografischen Daten erhoben.
Runde 1: Aufbau und Inhalt des Assessment
Nach den Hinweisen der Experten, dem Neurologen, Psychiater, Psychologen, Krankenpfleger und
Vertreter der Alzheimer-Gesellschaft angehorten, wurde die endgiltige Struktur der Bewertung
ausgewahlt. Es war die Version mit dem héchsten Prozentsatz an Ubereinstimmungen zwischen
problemzentrierten Bedirfnissen und moglichen, damit verbundenen Interventionen (96 %).
Das Assessment fiir die ungedeckten Bedarfe umfasste mehrere validierte Fragebdgen mit insgesamt
57 Fragen, die die demografischen Informationen einer Person, die Inanspruchnahme medizinischer
und nichtmedizinischer Dienste, die ungedeckten Bedarfe (u.a. Camberwell Assessment of Need for
the Elderly, CANE), die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (EQ-5D-5L), die Angehérigenbelastung
(zarit Burden Interview, ZBI-7) sowie die soziale Unterstiitzung (Lubben Social Network Scale, LSNS-6)
untersuchte. Das Assessment kann als digitale Version oder als Papierversion ausgefillt werden.
Insgesamt umfasst das Assessment 51 gesundheits- und unterstiitzungsbezogene Aspekte.
Die Bereiche, die das Assessment abdeckt sind die folgenden:
(i) Gesundheit und Pflege
(ii) Beschaftigung
(iii) Informationen und Wissen
(iv) Emotionale Unterstiitzung
(v) Soziale Unterstiitzung
(vi) Angehorigenbelastung
Die Struktur des Assessments der unerfiillten Bedarfe ist in Tabelle 1 dargestellt.
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Tabelle 1: Struktur des Baselineassessements in der GAIN-Studie

Instrument Thema

Soziodemografische Informationen

Angehorigen-spezifische Information Individuelle Situation des Angehdorigen

Camberwell Assessment of Need for the Elderly  Bedarfe | — Information, physisch, psychisch
(CANE)

EQ-5D-5L Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Lubben Social Network Scale (LSNS-6) Bedarfe Il — Soziales Netzwerk
Zarit Burden Interview (ZBI-7) Bedarfe Ill — Angehorigenbelastung

Die unerfillten Bedarfe beziehen sich auf die medizinischen Bedarfe der Angehorigen, die Bedarfe der
hauslichen Pflege, die psychosozialen Bedarfe und die Bedarfe im Zusammenhang mit der Rolle als
Angehoriger.

Runden 2 und 3: Erhaltenes Feedback zu Aufbau, Inhalt und der digitalen Version des Assessments
Aus der qualitativen Analyse wurden zwei Hauptthemen abgeleitet: (1) Inhalt des Assessments und (2)
Anwendbarkeit der digitalen Tabletversion des Assessments. Jedes Thema hatte weitere Unterthemen
und Unterthemenkategorien und wurde entweder in Angehoérige oder medizinisches Fachpersonal
und Vertreter der Alzheimer-Gesellschaft unterteilt, da diese beiden Gruppen unterschiedliche
Bereichen besondere Aufmerksamkeit widmeten. Fast alle Unterthemen hatten eine bis drei
Unterthemenkategorien, die in Tabelle 2 aufgefiihrt sind.

6.1.1 Inhalt des Assessments (Angehdrigenperspektive)
Bezlglich des Inhalts des Assessments machten die Angehdrigen Angaben zu vier Unterthemen in
Bezug auf (a) Verstandnis, (b) Assessmentstruktur, (c) Verkirzung der Ausfiillzeit und (d) andere fiir sie
wichtige Bereiche.
a) Verstandnis (Angehdorigenperspektive)
Hinsichtlich der Klarheit des Assessments duBerten sich die Angehoérigen zur Vereinfachung der Fragen
und Antwortmoglichkeiten. Anstelle von ,Dies ist ein unerfiillter Bedarf” oder ,Dies ist ein erflllter
Bedarf” (wie im CANE vorgeschlagen) antworteten sie beispielsweise lieber mit ,Ja“ oder ,Nein“. Sie
bemerkten auch, dass sie manchmal nicht sicher waren, ob sich eine Frage auf sie selbst oder auf die
Person beziehe, bei der Demenz diagnostiziert wurde, was darauf hindeutete, dass Fragen direkter
und klarer formuliert werden mussten.
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Tabelle 2: Themen, Unterthemen und weitere Unterteilung

Thema Unterthema weitere Unterteilung
Angehorige
1. Inhalt des Assessments 1.1 Verstandnis 1.1.1 Vereinfachung der Fragen

1.1.2 Vereinfachung der
Antwortoptionen
1.1.3 Verschiedene Fragen fir
Angehorigengesundheit und
Pflegeaufgaben in Bezug zum
Menschen mit Demenz

1.2 Assessmentstruktur 1.2.1 Vermeidung mehrerer
Fragen auf einem Screen
1.2.2 Fragen, ob Hilfe in
spezifischen Bereichen bendtigt
wird zur klaren Identifizierung
von ungedeckten Bedarfen

1.3 Verkiirzung der Ausfllzeit 1.3.1 Ermidung

1.4 Fir Angehorige bedeutsame

Aspekte

Fachpersonal

1.1 Assessmentstruktur 1.1.1 Reihenfolge der
Instrumente
1.1.2 Schwerpunkt auf
Angehorigengesundheit und -
verpflichtungen

1.2 Verkiirzung der Ausfllzeit 1.2.1 Redundanzen vermeiden

Angehorige
2. Tablet Usability des 2.1 Einfaches Layout 2.1.1 SchriftgroRe und Buttons
Assessments grofd
2.2 Handhabung 2.2.1 Manuelle Beantwortung
Fachpersonal
2.1 Einfaches Layout 2.1.1 Eine Frage pro Screen

2.1.2 Navigation mit
zurlick/vorwarts Buttons
2.1.3 Fortschrittsbalken

2.2 Handhabung

b) Assessmentstruktur (Angehorigenperspektive)

bezlglich der Struktur des Assessments bemerkten die Angehorigen, dass mehrere Fragen in z.B.
Tabellenform, verwirrend seien. Darliber hinaus gaben einige an, dass sie die Bereiche, in denen sie
Hilfe bendtigen, lieber selbst identifizieren wiirden, anstatt dass Fachleute davon ausgehen, dass sie
in einem Bereich Hilfe oder Unterstltzung benétigen. Dies wurde in das Assessment einbezogen,
indem zunachst gefragt wurde, ob in einem Bereich ein Problem besteht und zweitens die Frage, ob
der Befragte in Bezug auf dieses Problem ausreichend Hilfe erhalten wiirde. Eine Ja-Nein-Antwort auf
diese Fragen wirde dann darauf hinweisen, dass ein unerfillter Bedarf vorliegt.

c) Verkiirzung der Ausfiillzeit (Angehoérigenperspektive)

Die Mehrheit der Angehorigen duBerte sich zur Lange der ersten Versionen des Assessments und
berichteten, dass sie gegen Ende Assessments etwas miide wurden. Eine Angehorige erklarte: ,,Bei den
letzten paar Fragen war mein Fokus etwas verloren.” (Angehdrige, w)

d) Bereiche, die flir Angehdrige wichtig sind (Angehdrigenperspektive)
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Angehorige adullerten sich zu einigen Bereichen, die sie fiir besonders wichtig hielten, etwa
psychologische Unterstiitzung, Mobilitat, soziales Leben und Psychoedukation.

Eine Angehorige sagte: ,Ich wiirde sagen, dass es eine Frage nach psychologischer Unterstitzung
geben sollte. Vor Ort sollten Selbsthilfegruppen angeboten werden und abgefragt werden, ob
diesbezliglich Beratung oder Unterstitzung erforderlich ist. Eine weitere Sache, die mir weiterhin
wichtig ware, ist die Frage, wie mobil Sie sind und ob Sie diesbeziiglich Hilfe bendtigen. Ich habe zum
Beispiel kein Auto und muss 6ffentliche Verkehrsmittel nutzen, um Gberall hinzukommen. Und es gibt
auch Menschen, die nicht einmal einen Fihrerschein haben. Und wenn man irgendwohin muss und
Dinge aus der Apotheke abholen muss (z. B. Inkontinenzeinlagen), sind das teilweise groRe Pakete, die
auch noch schwer sind und die man erst nach Hause bringen muss. Es ware eine gute Idee, zu fragen,
ob man diesbeziglich Hilfe bendtigt.” (Angehorige, w)

Eine anderer Angehoriger berichtete: ,Das soziale Leben ist sehr wichtig, mein Vater ist kaum noch
daran beteiligt. Aufgrund seiner Schluckbeschwerden kann er nicht einmal mehr in ein Restaurant
gehen, was schwierig ist.” (Angehoriger, m)

Ein anderer meinte: ,,Da wir noch nicht mit den Diensten in Kontakt gekommen sind, hatte ich gerne
viele Informationen, damit wir wissen, was wir tun missen. Und auch, damit wir wissen, warum sich
Verhalten andert, wie Menschen dann denken und was in lhnen vorgeht. Das wiirde mich sehr
interessieren.” (Angehoriger, m)

6.1.2 Inhalt des Assessments (Fachpersonal)
Bezliglich des Inhalts des Assessments stellten medizinisches Fachpersonal und Vertreter der
Alzheimer-Gesellschaft Informationen zu zwei Unterthemen zur Verfigung, namlich (a)
Assessmentstruktur und (b) Verkiirzung der Ausfillzeit.
a) Assessmentstruktur (Medizinisches Fachpersonal und Vertreter der Alzheimer Gesellschaft)
Medizinisches Fachpersonal und Vertreter der Alzheimer-Gesellschaft erérterten die Reihenfolge der
Instrumente innerhalb des Assessment und argumentierten, dass das Instrument, das die meisten
ungedeckten Bedarfe abdeckt (CANE), an den Anfang des Assessments geriickt werden sollte, um zu
verhindern, dass wichtige Gesundheitsbereiche aufgrund von Midigkeit weniger Aufmerksamkeit
erhalten.
Sie berichteten auch, dass die eigene Gesundheit der Angehoérigen sowie Faktoren, die ihre Gesundheit
aufgrund ihrer Rolle als Pflegekraft beeinflussen, im Mittelpunkt stehen sollten, da die ungedeckten
Bedarfe aus zwei Quellen entstehen kénnen: entweder aus den persénlichen Bedarfen der pflegenden
Angehorigen oder aus ihren eigenen Betreuungspflichten fiir den MmD.
b) Verkiirzung der Ausfillzeit (Medizinisches Fachpersonal und Vertreter der Alzheimer Gesellschaft)
Im Hinblick auf die Verkilrzung der Ausflillzeit des Assessments bestand das Ziel darin, so viele Bereiche
wie notig und so wenige Bereiche wie moglich abzudecken. Es war wichtig, doppelte Fragen Uber
mehrere Instrumente hinweg zu vermeiden, um die Dauer der Beurteilung zu verkirzen. Dies war ein
entscheidender Aspekt, den es zu bericksichtigen galt, da Zeit in der klinischen Praxis von
entscheidender Bedeutung ist. Wir haben auch technische Anpassungen am Assessment
vorgenommen, sodass Folgefragen Ubersprungen werden, wenn die Teilnehmer darauf klicken, dass
sie in diesem speziellen Bereich kein Problem haben. Die durchschnittliche Bearbeitungszeit des
Assessment konnte mit diesen MaBBnahmen von 37 Minuten auf etwa 18 Minuten verkilrzt werden.
Dabei wurden die standardisierten Instrumente nicht verandert, sondern wo maoglich Kurzversionen
eingesetzt (z.B. Zarit-7 statt der Langversion mit 28 Items). Einige Items des CANE Fragebogens wurden
weggelassen, dies berilihrt die Aussagekraft jedoch nicht, da von den Autoren des Assessments eine
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Anpassung an die jeweilige Zielgruppe und Situation schon urspriinglich vorgesehen ist. Die
psychometrischen Eigenschaften bzgl. Reliabilitat, Konstrukt- und Kriteriumsvaliditat fir den CANE in
deutscher Version werden im Handbuch zur Durchfiihrung detailliert dargestellt und sind als
zufriedenstellend zu beurteilen.

6.1.3 Anwendbarkeit des Assessments auf einem digitalen Tablet
Bezliglich der Tablet-Benutzerfreundlichkeit des Assessments identifizierten Angehdérige,
medizinisches Fachpersonal und Vertreter der Alzheimer-Gesellschaft zwei Unterthemen, namlich (a)
ein einfaches Layout und (b) die Handhabung des Tablet mit leicht unterschiedlichen
Unterthemenkategorien.
a) Einfaches Layout
Angehorige kommentierten die Schriftgrofle und zlickten oft ihre Lesebrille, um die Fragen auf dem
Tablet lesen zu kénnen.
Medizinisches Fachpersonal gab an, dass eine Frage pro Bildschirm die erforderliche grofRe Schriftart
und Schaltflaichengrofle ermoglichen wirde. Einige Kliniker gaben an, dass es hilfreich ware, den
Angehorigen die Moglichkeit zu geben, innerhalb des Assessments zuriickzugehen, falls sie ihre
Meinung zu einer friheren Antwort dndern sollten. Ein Weitergehen sollte nur méglich sein, wenn die
Frage auf dem Bildschirm beantwortet wurde. Die meisten vom medizinisches Fachpersonal gaben an,
dass ein Fortschrittsbalken innerhalb der Beurteilung fiir Angehdrige hilfreich ware, um Informationen
Uber ihre Fortschritte zu erhalten und dartber, wie viel des Assessments noch vor ihnen liegt.
b) Handhabung
Die Mehrheit der Angehdrigen gab an, dass die Auswahl von Antworten per Klick gut funktionierte,
nachdem die Schriftgrofe und die GroéRe der Antwortoptionsschaltflichen angepasst wurden.
Bezliglich der Handhabung waren sich alle des medizinischen Fachpersonals und der Vertreter der
Alzheimer-Gesellschaft einig, dass die Auswahl der Antworten so einfach wie moglich sein sollte, damit
die Angehorigen das Assessment ohne technische Probleme durchfiihren konnen.

Abbildung 4: Urspriingliche Darstellungsform der Fragen auf dem Tablet

“
Unmet needs assessment =
21. Household

Do you have problems with your own household chores?
Yes Prefer not to say

Do you think you receive enough help managing your own household chores?

Yes Prefer not to say

Die am digitalen Tablet-basierten Assessment vorgenommenen Anpassungen sind in Abbildung 4 und
Abbildung 5 dargestellt. Abbildung 4 zeigt die erste Version des Tablet-basierten Assessments.
Abbildung 5 zeigt die endgiiltige Tablet-basierte Assessmentversion, nachdem das Feedback vom IT-
Team in die Entwicklung eingearbeitet wurde.

Gefordert durch:
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Abbildung 5: Finale Darstellung der Fragen auf dem Tablet

Question 21/57

Do you have problems with your own household chores?

Yes No

Prefer not to say

Back Next

Nach Abschluss kann das Ergebnis der Beurteilung sowohl von der Studienschwester als auch vom
Hausarzt eingesehen werden. Diese Fachkradfte konnen das Ergebnis dann nutzen, um gemeinsam mit
der Pflegekraft auf eine Reduzierung der festgestellten unerfiillten Bedirfnisse hinzuarbeiten. Die
Study Nurses Ubermitteln den Betreuern eine Zusammenfassung der Beratung, in der die
besprochenen Punkte aufgefiihrt sind.

Abbildung 6: Foto der Nutzung des Tablets durch einen Angehdrigen

Abbildung 6 zeigt einen Angehorigen, der die digitale Version der Beurteilung auf einem Tablet ausfiillt.

6.2 Evaluation der Wirksamkeit
Im Rahmen der Studie wurde eine Stichprobe rekrutiert, die sich anhand der Daten der
Baselineerhebung folgendermaRen beschreiben lasst.

Geférdert durch:
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Insgesamt nahmen n = 192 Probanden an der Datenauswertung der GAIN-Studie teil. Davon wurden n
=36 (18,8%) in Allgemeinpraxen, n = 117 (60,1%) in Gedachtnisambulanzen und n = 37 (19,3%) durch
offentliche Kampagnen rekrutiert, dargestellt in Abbildung 7.

Abbildung 7: Flow-Chart zur Verteilung der Rekrutierung tber die 3 Settings

Gedachtnisambulanz

n=>57
Interventionsgruppe Hausarztpraxis
n =96 n=21
Gedachtnisambulanz
Eigene Rekrutierung n=116
n=18
Hausarztpraxis
n=39
Gedachtnisambulanz
n=>59 Eigene Rekrutierung
n=37
Kontrollgruppe Hausarztpraxis
n=96 n=18

Eigene Rekrutierung
n=19

6.2.1 Soziodemografie
Das Durchschnittsalter der Stichprobe betrug 65,43 Jahre, 75 % der Pflegepersonen waren weiblich,
die Mehrheit war der Partner eines Menschen mit Demenz (58,3 %), ein Drittel waren S6hne/Tdchter
oder Schwiegereltern. Etwa 63,5 % lebten zusammen in einem Haushalt. 35,4 % der Stichprobe waren
voll- oder teilzeitbeschaftigt, mehr als die Halfte war die einzige Betreuungsperson. Die
durchschnittliche Anzahl der Bedarfe lag bei 8,7, die durchschnittliche gesundheitsbezogene
Lebensqualitat bei 0,88 und die durchschnittliche Belastung bei 10,5. Die deskriptiven Statistiken der
Stichprobe sind in Tabellen 3 ausfihrlicher dargestellt.
Es gab statistisch signifikante Unterschiede zwischen Mannern und Frauen in Bezug auf die Dauer der
Pflege des pflegebedirftigen Menschen (Frauen pflegen langer), das Geschlecht des pflegebediirftigen
Menschen (mehr Manner) und die Belastung der Pflegeperson (héher bei Mannern).
Signifikante Unterschiede zwischen Menschen, die im selben Haushalt leben, und solchen, die dies
nicht tun, wurden bei der familidgren Beziehung, der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (geringer
bei Menschen, die im selben Haushalt leben), der Belastung der Pflegekrafte (geringer bei Menschen,
die im selben Haushalt leben) und einigen Bereichen der Unterstiitzung festgestellt.
Betrachtet man dieselben Variablen nach der Art der familiaren Beziehung (Ehemann/Ehefrau/Partner
vs. Kind/Schwiegersohn vs. andere), so zeigen sich signifikante Unterschiede in Bezug auf das Alter,
das Alter des Menschen mit Demenz, die Erwerbstatigkeit, die Aufteilung der Pflege zwischen den
Personen, die gesundheitsbezogene Lebensqualitat und einige Bereiche der Unterstitzung.
Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den Teilnehmenden nach Rekrutierungsort oder
Studienbedingung. Die deskriptiven Statistiken fiir die Gruppenvergleiche Geschlecht und
Lebenssituation fir alle untersuchten Variablen befinden sich im Anhang (Tabellen a & b). Diese Daten
sind zur Verdffentlichung eingereicht %°.

Gefordert durch:
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Tabelle 3: Deskriptive Beschreibung Soziodemografie & Baselinedaten, nach Studiengruppe

Total Kontrolle Intervention p-value
N=192 N=96 N=96
Geschlecht, weiblich 144 (75.00%) 76 (79.18 %) 68 (70.83 %) 0.180
Alter 65.43 (12.1) 63.59 (12.34)  67.27 (11.62)  0.035*
Geschlecht des MmD, 97(50.52%)  50(52.08%) 47 (48.96%)  0.660
weiblich
Alter des MmD 78.23 (9.09) 77.34 (9.81) 79.13 (8.28) 0.180
Proband & MmD 112 (58.33%) 52(54.17%)  60(62.50%)  0.240
Lebenspartner
Proband & MmD 122 (63.54%) 58(54.17%)  64(66.67%)  0.370
gemeinsamer Haushalt
Berufstatigkeit Nein 119 (61.98 %) 55 (57.29 %) 64 (66.67 %) 0.200
Ja, Vollzeit 42 (21.88 %) 22 (22.92 %) 20 (20.83 %)
Ja, Teilzeit 26 (13.54 %) 17 (17.71 %) 9(9.38 %)
keine Angabe 5 (2.60 %) 2 (2.08 %) 3(3.13%)
Rekrutierungsort Hausarzt 39(20.31 %) 18 (18.75 %) 21(21.88 %) 0.860
Geddchtnis-  1,66042%) 59(61.46%) 57 (59.38 %)
ambulanz
Andere 37(19.27%)  19(19.79%)  18(18.75 %)
Anzahl ungedeckter 8.66 (5.56) 8.67 (5.30) 8.66 (5.83) 0.990
Bedarfe
Gesundheitsbezogene 0.88 (0.15) 0.88 (0.16) 0.87 (0.14) 0.630
Lebensqualitat
Belastung durch 10.49 (5.79)  9.95(5.94) 11.03(5.62)  0.200
Sorgelibernahme
Soziales Netzwerk 14.36 (5.08) 15.13 (5.39) 13.59 (4.66) 0.036*
n=170 n=83 n=87
Abstand zwischen
Baseline und Follow-Up 6.95 (2.56) 7.17 (2.73) 6.74 (2.38) 0.270

in Monaten

Statistische Verfahren: kategoriale Variablen: Person’s Chi?, metrische und kontinuierliche Variablen:

ANOVA

6.2.2 Kontakte zwischen Study Nurses, Teilnehmenden und Arzten

Im Rahmen der Intervention waren mehrere Kontakte zwischen den Study Nurses und den
Teilnehmenden und ggf. ihrem behandelnden Hausarzt vorgesehen. Zwischen den Study Nurses und
den Teilnehmenden haben 1182 Kontakte stattgefunden. Zwischen den Study Nurses und Hauséarzten
kam es zu 19 personlichen Gesprachen im Rahmen der Intervention. Dies war ebenfalls den
Teilnehmenden der Intervention vorbehalten und damit ist dieses Gesprach in 20 % der Falle zustande
gekommen. In den Ubrigen Fallen wurde dieses Gesprach von den behandelnden Hausarzten
abgelehnt.

Bestandteil der Intervention war ein regelmaRiges telefonisches Monitoring 4 mal im Abstand von 4
Wochen wahrend der 6 monatigen Interventionsphase. Von den 88 Teilnehmenden der
Interventionsgruppe, die bis zum Ende in der Studie verblieben sind, konnten bei 55 Teilnehmenden
alle 4 Telefonkontakte durchgefiihrt werden (bei 18 Teilnehmenden 4 Kontakte, bei 7 Teilnehmenden
2 Kontakte, bei 4 Teilnehmenden 1 Kontakt). Die Griinde fiir das nicht-Stattfinden dieser Kontakte
waren vielseitig. Die dabei hdufigsten angefiihrten Griinde waren akute Erkrankungen und fehlende
Zeit. Von den Teilnehmenden der Interventionsgruppe, die die Studie vorzeitig abgebrochen haben
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hat nur eine Person einen Telefonkontakt gehabt. Wahrend dieser Telefonkontakte wurden keine
Endpunkte erhoben.

6.2.3 Drop-Out Analyse

Die Stichprobe der Teilnehmenden, welche zum Follow-Up noch in der Studie verblieben sind (n=170)
hatte ein Durchschnittsalter von 66 Jahren (SD = 12) und drei Viertel waren weiblich (75,9 %). Die MmD
waren 78 Jahre (SD =9) alt und zu etwa gleichen Teilen mannlich und weiblich (48,2 % weiblich). 60 %
der Pflegedyaden waren Ehepartner und 62 (36,5 %) lebten zu Beginn der Studie im selben Haushalt.
Ein Drittel der Teilnehmenden (35,7 %) war entweder in Vollzeit (21,2 %) oder in Teilzeit (14,5 %)
berufstatig. Nahezu zwei Drittel der Teilnehmenden wurden in Gedachtniskliniken rekrutiert. Diese
Stichprobe war Grundlage der Per-Protocol-Analyse welche in Tabelle 6 detailliert dargestellt. Die
Drop-Out Analyse (Tabelle 4) zeigt einen Gruppenunterschied bezogen auf den Rekrutierungsort.
Teilnehmende, welche in Hausarztpraxen rekrutiert wurden, sind haufiger aus der Studie
ausgeschieden.

Tabelle 4: Drop-Out Analyse

Level Nicht-Drop-Out Drop-Out p-value
N 170 22
Geschlecht, 129 (75.88%) 15 (68.18%) 0.43
weiblich
Alter 65.64 (11.92) (n=170) 63.86 (13.58) (n=22) 0.52
Geschlecht MmD, 82 (48.24%) 15 (68.18%) 0.078
weiblich
Alter MmD, mean 78.09 (8.74) (n=170) 79.36 (11.66) (n=22) 0.54
(SD)
Proband & MmD 102 (60.00%) 10 (45.45%) 0.19
Lebenspartner
Proband & MmD 108 (63.53%) 14 (63.64%) 0.99
Gemeinsamer
Haushalt
Berufstatigkeit Nein 106 (62.35%) 13 (59.09%) 0.48
Ja, vollzeit 35 (20.59%) 7 (31.82%)
Ja, teilzeit 24 (14.12%) 2 (9.09%)
5(2.94%) 0 (0.00%)
Rekrutierungsort  Hausarzt 28 (16.47%) 11 (50.00%) 0.001
Gedachtnis- 107 (62.94%) 9 (40.91%)
ambulanz
DZNE 35 (20.59%) 2 (9.09%)
Studiengruppe Intervention 87 (51.2 %) 9 (40.9 %) 0.36

Statistische Verfahren: kategoriale Variablen: Person’s Chi?, metrische und kontinuierliche Variablen:
ANOVA

6.2.4 Regressionsanalyse
Tabelle 5 veranschaulicht die Ergebnisse der Regressionsmodelle nach Imputation. Der erste Abschnitt
der Tabelle zeigt die Basismodelle, in welchen lediglich fiir den jeweiligen Baselinewert kontrolliert
wird, flr die vier Outcomes, gefolgt von den multivariaten Modellen. Bei allen multivariaten Modellen
wird fir das Alter, das Geschlecht, die Wohnsituation, das Intervall zwischen Baseline und Follow-Up
in Monaten und den entsprechenden Baseline-Wert des Outcomes adjustiert.

Gefordert durch:
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Tabelle 5: Ergebnis der Regressionsmodelle zur Analyse der Wirksamkeit der Intervention (Intention-
to-Treat)

Koef. (IRR) 95% Konf. Intervall p-value
Basismodelle
Anzahl ungedeckter Bedarfe (min: 0, max: 32)
Intervention -0.23 (0.79) -0.42 -0.05 0.014 *
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (min: 0.278, max: 1)
Intervention 0.02 -0.02 0.05 0.371
Belastung durch Sorgelibernahme (min: 0, max: 25)
Intervention -0.96 -2.33 0.42 0.172
Soziales Netzwerk (min: 3, max: 30)
Intervention -0.27 -1.44 0.90 0.655
Multivariate Modelle
Anzahl ungedeckter Bedarfe (min: 0, max: 32)
Intervention -0.18 (0.83) -0.37 0.01 0.063
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (min: 0.278, max: 1)
Intervention 0.02 -0.01 0.05 0.236
Belastung durch Sorgelibernahme (min: 0, max: 25)
Intervention -0.64 -2.05 0.76 0.371
Soziales Netzwerk (min: 3, max: 30)
Intervention -0.50 -1.67 0.67 0.399

IRR = Incidence Rate Ratio, statistische Verfahren: alle Regressionsmodelle basieren auf imputierten
Daten und bericksichtigen die Clusterung der Daten; Anzahl Bedarfe — Poisson Regression;
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Belastung und soziales Netzwerk: lineare Regression

Anzahl der offenen Bedarfe, primares Outcome

Die Poisson-Regressionsmodelle fiir die Anzahl der Bedarfe zeigten, dhnlich wie der visuelle Vergleich
in Abbildung 8, eine geringere Anzahl in der Interventionsgruppe gegeniiber der Kontrollgruppe. Im
Basismodell hatte die Interventionsgruppe 21 % weniger Bediirfnisse als die Kontrollgruppe (Koeff. = -
0,23, IRR =0,79, p = 0,014), wobei der p-Wert statistische Signifikanz anzeigt. Das multivariate Modell
zeigte einen Unterschied von 17 % zwischen der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe
(Koeffizient = -0,18, IRR = 0,83, p = 0,063), der allerdings nicht statistisch signifikant war. Der Trend
ging weiterhin in die gleiche Richtung mit einer dhnlichen Verringerung. In beiden Modellen war der
Ausgangswert des Ergebnisses signifikant mit dem Ergebnis korreliert (Basismodell: Koeff. = 0,06, p =
<0,001; multivariates Modell: Koeff. = 0,049, p = <0,001). Im multivariaten Modell korrelierte auch das
Alter signifikant (coef. =-0,01, p = 0,005).
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Abbildung 8: Violin-Plots der Anzahl ungedeckter Bedarfe Gber Studiengruppen und Zeitpunkte

Anzahl ungedeckter Bedarfe

Baseline Follow-Up

Kontrolle = ——— Intervention

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat, primares Outcome

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat unterschied sich nicht zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe, weder im Basismodell (Koeff. = 0,02, p = 0,371) noch im multivariaten Modell (Koeff.
= 0,02, p = 0,236). Ahnlich wie bei den Modellen fiir die Anzahl der Bediirfnisse korreliert der
Ausgangswert in beiden Modellen signifikant (Basismodell: Koeff. = 0,67, p = <0,001; multivariates
Modell: Koeff. = 0,63, p = <0,001). Zuséatzlich korreliert das Alter auch signifikant mit der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (Koeff. = -0,002, p = 0,022).

Belastung der pflegenden Angehdrigen, sekundares Ergebnis

Hinsichtlich der Belastung der Pflegenden unterschieden sich die Werte zwischen der Interventions-
und der Kontrollgruppe sowohl im Basismodell (Koeffizient =-0,96, p = 0,172) als auch im multivariaten
Modell (Koeffizient =-0,64, p = 0,371) nicht. Auch hier korreliert der Ausgangswert in beiden Modellen
signifikant (Basismodell: coef. = 0,67, p = <0,001; multivariates Modell: coef. = 0,63, p = <0,001).

Soziales Netzwerk, sekundares Outcome

Es gab weder im Basismodell (coef =-0,27, p = 0,655) noch im multivariaten Modell (coef =-0,50, p =
0,399) signifikante Unterschiede in Bezug auf die Intervention. Auch hier hatte nur der Ausgangswert
einen signifikanten Einfluss (Basismodell: coef. = 5,60, p = <0,001; multivariates Modell: coef. = 0,60, p
=<0,001).

Gefordert durch:
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6.2.5 Sensitivitdtsanalysen
Tabelle 6: Ergebnis der Regressionsmodelle zur Analyse der Wirksamkeit der Intervention (Per-

Protocol)
Koef. (IRR) 95% Konf. Intervall p-value

Basismodelle
Anzahl ungedeckter Bedarfe -0.25(0.78) -0.45 -0.06 0.012 *
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat 0.02 -0.02 0.05 0.298
Belastung durch Sorgelibernahme -0.97 -2.35 0.41 0.170
Soziales Netzwerk -0.21 -1.38 0.96 0.723
Multivariate Modelle
Anzahl ungedeckter Bedarfe -0.19 (0.83) -0.39 0.01 0.065
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat 0.02 -0.01 0.05 0.165
Belastung durch Sorgelibernahme -0.59 -2.01 0.82 0.408
Soziales Netzwerk -0.49 -1.67 0.68 0.412

IRR = Incidence Rate Ratio, statistische Verfahren: alle Regressionsmodelle beriicksichtigen die
Clusterung der Daten; Anzahl Bedarfe — Poisson Regression; gesundheitsbezogene Lebensqualitat,
Belastung und soziales Netzwerk: lineare Regression

Die Regressionsmodelle, bei denen nur die erhobenen Daten ohne Imputation verwendet wurden
(Tabelle 6), zeigten die gleichen Ergebnisse, wobei das Basismodell fir die Anzahl der unerfillten
Bedirfnisse eine signifikante Korrelation zwischen der Studiengruppe und dem Ergebnis bei der
Folgeuntersuchung zeigte. In allen Modellen ist der Ausgangswert des Ergebnisses signifikant mit dem
Ergebnis bei der Nachuntersuchung korreliert. Wie in den Hauptanalysen zeigen die multivariaten
Modelle fiir die Anzahl der Bedirfnisse und die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt zusatzlich eine
signifikante Korrelation zwischen dem Ergebnis und dem Alter.

6.3 Inanspruchnahme von Versorgung und Kosten

Die Inanspruchnahme zum Follow-up wurde retrospektiv nach sechs Monaten mithilfe des FIMA-
Fragebogens erhoben. Informelle Pflegezeit und Beaufsichtigung wurden mithilfe des RUD-
Fragebogens bewertet.

Fiir die ambulant-arztliche Versorgung, die therapeutischen Leistungen und die stationare Versorgung
wurde die Anzahl der Besuche erfasst. Im Durchschnitt haben die Patient*innen der
Interventionsgruppe und Kontrollgruppe rund 198 bzw. 190 Arztbesuche in 6 Monaten getétigt.
Zusatzlich wurden rund 167 Besuche fiir therapeutische Leistungen in der Interventionsgruppe und
rund 169 Besuche in der Kontrollgruppe in Anspruch genommen. Die Probanden verbrachten nur
durchschnittlich zwei Tage in stationdren Einrichtungen, wie Krankenh&usern,
Rehabilitationseinrichtungen oder psychiatrischen Krankenhdusern. Die Inanspruchnahme von
formellen Pflegeangeboten, wie ambulanten Pflegehilfen sind gering, mit nur etwa 6 Stunden fiir die
Interventionsgruppe und rund 3 Stunden in der Kontrollgruppe. Jedoch ist der Anteil an informeller
Pflege, geleistet durch den pflegenden Angehorigen groB. Rund 159 Stunden in der
Interventionsgruppe und sogar 190 Stunden in der Kontrollgruppe wurden in sechs Monaten von
pflegenden Angehdrigen geleistet. Die detaillierten Daten finden sich in Tabelle 7.

Gefordert durch:
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Tabelle 7: Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen nach 6 Monaten

Unterschied

Interventionsgruppe Kontrollgruppe zwischen den
n=47 n=43 Gruppen
Kategorien* Mittelwert SD Mittelwert SD Mittelwert
Ambulant-arztliche
Versorgung [Besuche] 197.62 128.90 191.72 142.00 5.90
Therapien [Besuche] 166.98 281.71 168.28 307.26 -1.30
Stationare
Versorgung [Tage] 1.84 5.01 1.74 4.37 0.10
Formelle Pflege [Stunden] 5.82 18.40 2.98 16.24 2.84
Informelle Pflege [Stunden] 158.98 157.17 189.20 207.30 -30.22

*Alle Kategorien entnommen aus dem “Fragebogen zur Erhebung von Gesundheitsleistungen im Alter”
(FIMA) und Resource Utilization in Dementia (RUD)

Die Kosten wurden anhand des Bottom-Up-Verfahrens fiir die einzelnen Kategorien des FIMA-
Fragebogens und des RUD-Fragebogens berechnet. Die durchschnittlichen Kosten pro Patient fir die
ambulant-arztliche Versorgung und die stationdre Versorgung wurden anhand standardisierte
Stiickkosten aus einer Studie von Bock et al. #! geschitzt und inflationsbereinigt. Die Kostendaten fiir
therapeutische Leistungen, wie Physiotherapie und Logopadie, wurden anhand einer veroffentlichten
Liste des GKV-Spitzenverbandes aus dem Jahr 2023 ermittelt und die Kosten fiir Hilfsmittel anhand des
Barmer Hilfsmittelreports 2022 pro Patient geschatzt *2 %3, Fiir die Hilfsmittel wurde jedes Item des
FIMA-Fragebogens einer Hilfsmittelkategorie zugeordnet, z.B. Brillen als Sehhilfen, und mit dem
entsprechenden Preis versehen. Fiir die formelle Pflege wurden die Mindestlohne der ambulanten
Pflege und Haushaltshilfen angesetzt. Zur Bewertung der informellen Pflege wurden die Ergebnisse

4 wobei die Kosten unter

einer von Oliva-Moreno et al. durchgefiihrten Studie herangezogen
Verwendung der Proxy-Good-Methode fiir Deutschland geschatzt wurden. Die QALYs wurden mithilfe
des EQ-5D-5L berechnet. Da die Interventionsperiode die Dauer von einem Jahr nicht Uberschritten

hat, wurden die Kosten und Effekte nicht diskontiert. Die detaillierten Daten finden sich in Tabelle 8.

Tabelle 8: Versorgungskosten der Probanden in der Studie nach 6 Monaten nach Studienbedingung

Unterschied
zwischen den

Interventionsgruppe n=47 Kontrollgruppe n=43 Gruppen
Kostenkategorie*
in Euro [€] Mittelwert SD Mittelwert SD Mittelwert
Ambulant-arztliche
Versorgung 453.48 372.70 403.31 315.54 50.17
Therapien 292.85 490.64 315.37 617.16 -22.52
Stationare Versorgung 344.60 1,566.64 759.45 2,579.58 -414.84
Formelle Pflege 78.98 249.68 40.50 220.36 38.49
Pflegehilfsmittel 584.41 763.36 425.81 711.73 158.60
Arzneimittel 795.23 801.29 662.41 500.90 132.82
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Perspektive des
Gesundheitssektors ~ 2,548.55 2,476.97 2,605.84 3,129.57 -57.29
Informelle Pflege 17,184.56 18,274.40 17,679.47 20,031.14 -494.91
Eingeschrankte
gesellschaftliche

Perspektive*** 19,733.12 18,400.26 20,285.31 20,668.21 -552.19
Interventionskosten

pro Person 960.00 / 0.00 / 960.00
Gesamtkosten 20,693.12 18,400.26 20,285.31 20,668.21 407.81
QALY** 0.4360 0.0510 0.4426 0.0597 -0.0066

*Alle Kategorien entnommen aus dem “Fragebogen zur Erhebung von Gesundheitsleistungen im Alter”
(FIMA) und Resource Utilization in Dementia (RUD); ** Qualitatsbereinigte Lebensjahre; *** Beinhalte
unvergiitete Pflegeaufwendung der pflegenden Angehérigen sowie Freunde und Familie.
Bericksichtigt keine Kosten, die andere Sektoren, z.B. den Bildungssektor betreffen

Es wird deutlich, dass die Interventionsgruppe nach sechs Monaten weniger durchschnittliche Kosten
aufweist als die Kontrollgruppe. Die mit Abstand groRte Kostenkategorie in beiden Gruppen stellt die
informelle Pflege dar, welche rund 80 % der Gesamtkosten ausmacht. Am wenigsten werden formelle
Pflegeleistungen, wie ambulante Pflegedienste in Anspruch genommen. Zusatzlich ist erkennbar, dass
die Nutzeneffekte (QALY) in der Interventionsgruppe geringer ausfallen als in der Kontrollgruppe,
obwohl die Interventionsgruppe im Durchschnitt héhere Kosten verursacht.

6.4 Feedback- und Akzeptanzbefragungen
Um die Intervention und ihre Mechanismen besser verstehen und untersuchen zu kdénnen, wurden
Akzeptanzbefragungen mit Praxispersonal (n=2), Hausarzten (n=5), Probanden (n=6) und den Study
Nurses (n=4) gefiihrt. Hierbei war das Ziel wichtige Daten hinsichtlich mdglicher Barrieren und
unterstitzender Faktoren bei der praktischen Einsetzung des VMS in der Praxis zu untersuchen. Die
Befragungen wurden mit 17 Teilnehmern gefiihrt. Die Lange der Interviews variierte zwischen 20 und
45 Minuten, wobei die meisten Interviews 30 Minuten dauerten. Die Daten wurden thematisch
analysiert, wobei den Schritten von Braun und Clarke (2006) gefolgt wurde. Die 6 Phasen umfassten
(1) uns mit den Daten vertraut zu machen, (2) erste Codes zu generieren, (3) Themen zu konstruieren,
(4) Themen zu lberpriifen, (5) Themen zu definieren und zu benennen und (6) den Bericht zu erstellen
(Braun & Clarke, 2006). Die Interviews fanden 4 Monate nach Einbindung in die Studie statt, um eine
gewisse Erfahrung mit dem System auch auf Seiten der Hausarzte und des Praxispersonals zu
gewdbhrleisten. Finf Themen wurden identifiziert: (1) VMS Bearbeitungszeit (2) Notwendige
Gegebenheiten fir eine reibungslose Umsetzung (3) Hinderungsfaktoren im Einsatz des VMS (4)
Datentransfer und Schutz (5) Vorgeschlagene Verbesserungen. Insgesamt berichteten die Teilnehmer,
dass das Ausfiillen des Fragebogens zeitlich gut in dem praktischen Alltag der Praxen umgesetzt
werden konnte. Die Study Nurses war die Gruppe, die am meisten Zeit mit dem System gearbeitet hat,
im Durchschnitt bis zu 1,5 Stunden pro Patientenkontakt. Die Study Nurses berichteten, dass das
Layout verbessert werden sollte, sodass auch bei einer hohen Anzahl von Patienten ein guter Uberblick
garantiert werden kénne. Haus- und Facharzte hatten den geringsten zeitlichen Aufwand ca. 30
Minuten und berichteten, dass ein zukilinftiger Einsatz des VMS in der Praxis ,machbar” ware. Das
Praxispersonal verbrachte bis zu 1 Stunde pro Proband mit dem VMS. Diese berichteten keine
technischen Probleme mit Updates oder Passwortern jedoch mit dem Transfer von Daten. Da die Study
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Nurses die meiste Zeit von allen Gruppen mit dem VMS arbeiteten, kamen von dieser Gruppe auch die
meisten vorgeschlagenen Verbesserungen. Hierbei war auch die Verbesserung des Systems beziiglich
der Drop-down Optionen, sowie einer Moglichkeit von zusatzlichen Notizen.

Die Feedbackbefragungen wurden mit Probanden (n=36) hinsichtlich der durchgefiihrten Intervention
(oder dem Fehlen dieser), als auch der generellen Erfahrung mit der Teilnahme an der GAIN Studie
geflhrt. Alle Befragungen wurden per Telefon durchgefiihrt, aufgenommen, transkribiert und mittels
der Framework Analysis analysiert. Das Software Paket MaxQDA fiir qualitative Datenerhebungen
diente dem Organisieren, Strukturieren und Analysieren der Daten und unterstiitzte die Erstellung
dieses Frameworks.

Wir befragten 36 Angehdorige (30 Frauen, sechs Manner), von denen 20 in der Interventionsgruppe und
16 in der Kontrollgruppe waren. Das Durchschnittsalter betrug 68 Jahre (SD 11,28, Bereich 50-82). Die
Mehrheit kiimmerte sich um ihren Ehepartner, sechs um ihre Eltern und einer um ihre Tante. Die Lange
der Interviews variierte zwischen 15 und 82 Minuten, wobei die meisten Interviews 35 Minuten lang
waren. Sechs Themen wurden identifiziert: (1) Gesundheit und Wohlbefinden vor der Teilnahme an
GAIN (2) Nutzung von Diensten und Unterstitzung (3) Wahrgenommene gesundheitliche
Veranderungen (4) Zusatzliche Dienste, die in der Interventionsgruppe besprochen und erhalten
wurden (5) Auswirkungen der Unterstiitzung der Study Nurses (6) mogliche Verbesserungen.
Insgesamt berichteten die Teilnehmer des Care-Management-Programms im Vergleich zur
Kontrollgruppe tber Vorteile und zusatzliche Dienstleistungen, die sie aufgrund ihrer Zugehorigkeit zur
Interventionsgruppe in Anspruch nahmen (z. B. Rehabilitation, hdusliche Anpassungen, Pflegedienste).
Es wurde berichtet, dass es hilfreich und motivierend war, jemanden professionelles an seiner Seite
gehabt zu haben. Proband/innen beider Gruppen gaben auRerdem an, dass sie Hausbesuche dem
Telefonkontakt vorzogen. Die Ergebnisse kénnen zur weiteren Verbesserung des
Pflegemanagementprogramms genutzt werden.

Die Befragungen fanden zum jeweiligen Studienende der Proband/innen statt (6-8 Monate nach
Einschluss in die Studie). Die Dauer der Befragungen betrug circa 35 Minuten.

Alle Teilnehmer/innen an den Befragungen erhielten zusatzliche Informations- und
Einwilligungserklarungen.

Die Ergebnisse der Interviews zum Feedback und zur Akzeptanz zeigten, dass die Angehdrigen keine
Probleme hatten das Assessment auf dem Tablet auszufillen. Der Fragebogen war gut zu verstehen
und auf dem Tablet zu bedienen. Einige Probanden berichteten, dass sie manchmal beim Ausfiillen
nicht alleine waren, sodass hier noch ein Ablenkungsfaktor dabei war. Im Durchschnitt brauchten die
Angehorigen 20 Minuten zum Ausflllen des Assessments. Die Study Nurses berichteten, dass das
Planen mit dem VMS gut klappte. Die notwendigen Updates und Passworteingabe war ebenfalls keine
Schwierigkeit. Die Mehrheit gab an, dass der Einsatz des VMS durchaus im Praxisalltag moglich wére
und insgesamt 30 Minuten dauern wirde.

7. Diskussion der Projektergebnisse

Im Rahmen des GAIN-Projekts wurde ein VMS entwickelt, routinenah eingesetzt und seine
Wirksamkeit auf die Bedarfe von Angehdrigen von Menschen mit Demenz gepriift. Es konnte 6 Monate
nach Einschluss in die Studie ein statistisch signifikanter Unterschied in der Anzahl der Bedarfe
zwischen den Gruppen der Probanden, die das Versorgungsmanagement erhielten versus die Gruppe,
die es nicht erhielten gezeigt werden. Dieser Unterschied zeigt sich sowohl in den deskriptiven
Analysen, als auch in der anschlieBenden Regressionsanalyse im Basismodell unter Korrektur des
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Baselinewertes. Im multivariaten Modell unter Kontrolle von Alter, Geschlecht, der Wohnsituation und
dem zeitlichen Abstand zwischen Baseline und Follow-Up zeigt sich weiterhin eine Reduktion, jedoch
ohne ausreichende statistische Signifikanz. Fir die gesundheitsbezogene Lebensqualitat, sowie die
untersuchten sekundaren Parameter konnte kein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden.
In der Studie konnte gezeigt werden, dass ein umfangreiches Assessment von Versorgungsbedarfen
durch ein VMS durch Angehdrige von Menschen mit Demenz akzeptiert wird und selbstdandig und
unabhangig von der Prasenz geschulten Personals durchfiihrbar ist und sinnvolle Daten liefert, die im
weiteren Prozess durch Fachkrafte genutzt werden kénnen.

Case/ Care Management Ansatze, die sich spezifisch an Menschen mit Demenz richten zeigen sowohl
4546 in Deutschland wurde die Wirksamkeit gezeigt 3 und
weitere Studien werden aktuell durchgefiihrt und analysiert 364748 Unseres Wissens nach ist die GAIN-

positive als auch negativer Ergebnisse

Studie eine der ersten Studien, die Angehdrige von Menschen mit Demenz in Deutschland als
Zielgruppe anspricht und mit einem Case Management Ansatz auf deren Versorgungsbedarfe abzielt.
Insofern ist es schwierig einzuschatzen, wie dieses spezifische Ergebnis in der Studienlandschaft
einzuordnen ist. Im internationalen Vergleich konnte eine Studie signifikante Effekte auf Bedarfe
zeigen, diese richtete sich jedoch an die Dyade aus Mensch mit Demenz und Angehdrigen ebenso, wie
sie eine erheblich gréRere Stichprobe untersuchte (n=521) *°. In der GAIN-Studie ist diese Entwicklung
in den einfachen Analysen ebenfalls sichtbar, tragt jedoch nicht bis in das komplexere Modell. Es ist
unklar, ob es sich hier lediglich um fehlende statische Power handelt, oder der Unterschied vielleicht
auch auf die Durchfiihrung und Komplexitat des Case Managements in der Studie von van Mierlo et al.
zurickfiihren lasst. In der GAIN-Studie wurde initial von einer dhnlich groRen Stichprobe ausgegangen.
Diese wurde jedoch durch notwendig gewordene Zwischenanalysen aufgrund der Corona-pandemie
korrigiert und basierte dadurch wahrscheinlich auf zu optimistischen EffektgroRen.

Die Anzahl der unerfillten Bedarfe, die anhand einer Vielzahl von Informationen UGber die Teilnehmer
und ihren Pflegepartner erfasst werden, sind in der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe signifikant reduziert. Bei der differenzierteren Analyse in multivariaten Modellen unter
Kontrolle von Alter, Geschlecht, Wohnsituation, Intervall zwischen Baseline und Follow-Up und dem
Baseline-Wert des Outcomes wird dieses Ergebnis jedoch relativiert. Die Interventionsgruppe hat zwar
weiterhin etwa 16% weniger Bedarfe als die Kontrollgruppe, dieser Unterschied wird aber nicht
statistisch signifikant. Die im Zuge der Sensitivitdtsanalysen durchgefiihrten Per-Protocol Analysen
ohne die imputierten Daten bestatigen die Ergebnisse der Intention-to-Treat Analysen.

Entgegen unserer Hypothese konnte kein Effekt auf (a) die gesundheitsbezogene Lebensqualitat, (b)
die Belastung der Pflegenden oder (c) die soziale Unterstlitzung gezeigt werden. Eine aktuellen
systematischen Ubersichtsarbeit von Wiegelmann et al. analysiert Interventionsprogramme, die sich
auf die (psychische) Gesundheit von Angehdrigen von Menschen mit Demenz beziehen *°. Als
vornehmliche Outcome-Malle werden auch hier unter anderem Angehorigenbelastung und
Lebensqualitdt beschrieben. In n=46 untersuchten Interventionsprogrammen wurden in ca. der Halfte
der Programme positive Effekte auf mindestens eins der untersuchten Outcomes gezeigt, am
Haufigsten die Angehorigenbelastung. In der Analyse der Studien zeigten sich kognitiv-behaviorale
Programme als besonders wirksam, da sie auf die Reduktion depressiver Symptomatik abzielen.
Weitere erfolgsversprechende Programme zielten auf Freizeit bzw. korperliche Aktivitaten ab.
Nichtsdestotrotz waren auch hier insgesamt nur die Halfte der Programme erfolgreich und die
Schlussfolgerung aus dem Review ist, dass Interventionen zielgerichteter entwickelt werden sollten. In
der GAIN-Studie wurden die Parameter Angehorigenbelastung und soziales Netzwerk als sekundare
Parameter untersucht. Es zeigte sich hier, dass die Stichprobe im Mittel eine relativ hohe
Lebensqualitat aufwies und im Mittel eher nur leicht belastet war. Wahrend bei den durchschnittlich
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8-9 Bedarfen in der Stichprobe Handlungsbedarf bestand, ist es nicht auszuschlielRen, dass die anderen
Parameter zu homogen positiv waren. Die erhohte Belastung und geringere Lebensqualitdt von
Angehorigen von Menschen mit Demenz ist jedoch in der Literatur ausreichend beschrieben, so dass
diskutiert werden muss, ob die Probanden der Studie bzgl. der sekunddren OutcomemalRe selektiv
waren. Die Einschatzung der Angehorigenbelastung und Lebensqualitdt der Probandendaten in der
GAIN-Studie im Vergleich zu Routinedaten aus Gedachtnisambulanz, Hausarztpraxis und
Allgemeinbevolkerung ist jedoch unseres Wissens nach aufgrund fehlender Studien nur schwer
moglich.

Im Allgemeinen ist das in GAIN angewandte VMS eine komplexe Intervention. Weitere Analysen
miissen Subgruppen identifizieren, die zu dem Trend eines Effekts beigetragen haben. Bislang wurde
z.B. nicht analysiert, welche Art von Bedirfnissen die Teilnehmer angegeben haben und welche
Beddirfnisse durch die Intervention konkret beeinflusst werden konnten. Eine tiefer gehende Analyse
wird hier Aufschluss geben.

Auch das soziale Netzwerk wurde durch die Intervention nicht signifikant beeinflusst. Wir gehen davon
aus, dass sich dies durch die allgemeine Situation wahrend der COVID-19-Pandemie erklaren lasst.
Soziale Kontakte waren zwischenzeitlich drastisch eingeschrankt und damit die Moglichkeiten
begrenzt, das bestehende Netzwerk zu pflegen oder gar durch neue Kontakte zu erweitern. Die
Intervention bot Anregungen und Hinweise zum Ausbau des Unterstiitzungsnetzwerks, allerdings mit
Schwerpunkt auf der Ebene der professionellen Angebote und weniger auf der Ebene der privaten
Vertrauenspersonen, die durch das gewahlte Assessment gezielt erfasst werden.

7.1 Limitationen
Die Verallgemeinerbarkeit unserer Ergebnisse ist begrenzt durch (a) eine mogliche Auswahlverzerrung
aufgrund der Rekrutierungspraktiken und (b) die COVID-19-Pandemie.
(a) Die Rekrutierung geeigneter Probanden erfolgte nicht durch das Studienpersonal selbst, sondern
wurde an Allgemeinmediziner und Facharzte ausgelagert. Somit hatten wir nach der Schulung des
Praxispersonals keinen Einfluss auf die Ansprache und Auswahl der Teilnehmer. Wir gehen davon aus,
dass dies aufgrund der niedrigen Einschlusskriterien keinen groRRen Einfluss hatte. Wir kdnnen aber
nicht ausschlieRen, dass es eine Tendenz gab, mehr Personen mit einem starken Eigeninteresse an der
Teilnahme an der Studie einzuschlielen. Moglicherweise ist diese Personengruppe auch proaktiver bei
der Organisation von Unterstiitzung und Hilfe und moglicherweise bereits besser in das Gesundheits-
und Pflegesystem integriert als der Durchschnitt der pflegenden Angehdrigen. Wenn dies zutrife,
wirde die Wirkung der Intervention unterschatzt.
(b) Die Rekrutierungs- und Interventionsphase der GAIN-Studie fiel in die Hochphase der COVID-19-
Beschrankungen in Deutschland. Die Arztpraxen anderten ihre Praxispolitik, um kurze Wartezeiten und
wenig bis gar keinen Kontakt zwischen den Patientinnen und Patienten zu gewahrleisten. Der
urspriingliche Plan, pflegende Angehorige, die ihre an Demenz erkrankte Person zum Arzt begleiten,
die Wartezeit in der Arztpraxis zum Ausfiillen des Fragebogens nutzen zu lassen, war fir die Praxen
Uber langere Zeitraume hinweg schwer umzusetzen. Daher blieben die Rekrutierungszahlen in den
Hausarztpraxen weit hinter den Erwartungen zurick und es mussten ergdnzend andere
Rekrutierungskanale erschlossen werden.

7.2 Fazit
Die Unterstiitzung informeller Pflegepersonen durch ein computerunterstiitztes und individuell
zugeschnittenes Versorgungsmanagement zur systematischen Bedarfsermittlung und -steuerung ist in
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der Routineversorgung durchfiihrbar und akzeptiert. Der Wirksamkeitsnachweis konnte jedoch nur fir
eines der postulierten Malle gezeigt werden. Die Intervention hat einen Effekt auf die Anzahl der
Bedarfe von Angehorigen von Menschen mit Demenz. Der Effekt ist im Modell welches nur fiir den
Baselinewert adjustiert wurde, statistisch signifikant. Dieser Effekt verliert an statistischer Starke,
wenn mehr Faktoren in das Modell aufgenommen werden. Hier ist neben einer zu geringen
statistischen Power bedingt durch die Stichprobengrole, eine heterogene Personengruppe als Grund
zu vermuten.

Der nachste Schritt besteht darin, die Art und Zusammensetzung der individuellen Bedirfnisse der
Pflegenden zu untersuchen, um das Verstandnis der Situation zu vertiefen und herauszufinden, wie
Pflegende mit MmD am besten unterstitzt werden kdnnen, um das hausliche Pflegearrangement so
gut wie moglich und so lange wie méglich aufrecht zu erhalten.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Das Projekt liefert wertvolle Erkenntnisse zur Weiterentwicklung der Versorgungsforschung. Die
Situation von Angehdrigen von Menschen mit Demenz ldsst sich durch diese Art der Intervention
verbessern. Es besteht jedoch weiterer Forschungsbedarf, um diesen Nutzen zu vergréBern. Wahrend
die Bedarfe gesenkt werden konnten, Ubertrug sich diese Senkung nicht in eine geringere
Angehorigenbelastung, eine hohere Lebensqualitdt oder in eine Verbesserung der sozialen
Unterstlitzung. Im Sinne unserer Hypothese héatte sich dies zeigen musse, hier ist zu erértern inwieweit
die erhobenen MalRe/ Konstrukte dies abbilden oder abbilden kénnen.

Generell Heterogenitdt Die Ergebnisse deuten weiterhin darauf hin, dass Interventionen mit der
Zielgruppe ,Angehorige” noch individualisierter werden missen, z.B. auch bei der Wahl der
Zielgruppe. Die Ergebnisse zeigen, dass das Alter des Angehorigen bei der Wirksamkeit eine Rolle
spielt, ebenso wie die Wohnsituation bzw. wahrscheinlich auch die Berufssituation.
Versorgungsforschungsstudien sollten hierfiir spezifischere Einschlusskriterien haben, wie zum
Beispiel ,junge, berufstatige Angehorige”, die vielleicht andere Bedarfe und somit andere
Interventionen benétigen als andere Gruppen. Durch diese Fokussierung kénnten leichter ausreichend
groRe Stichproben zur Analyse differenzierterer Fragestellungen erreicht werden.

Das im Rahmen der Studie entwickelte VMS hat sich in der Praxis bewdahrt. Es steht fir weitere
Forschung zur Verfigung und kann erfolgreich zur Bedarfserhebung und dem
Versorgungsmanagement von Menschen mit Demenz angewandt werden. Die im Rahmen der Studie
verwendete Bedarfserhebung und daraus resultierende Versorgungmanagementvorschlage finden
sich detailliert in den Anlagen 12.5 und 12.13. Diese kénnen mit entsprechender Referenzierung und
unter Beachtung etwaiger Lizenzbedingungen fiir die Implementation von Care und Casemanagement
fiir Angehorige von Menschen mit Demenz verwendet werden.

Die im Rahmen des Projekts entstandenen Daten sind noch nicht zu Ende analysiert und werden in den
kommenden Jahren fir weitere Fragestellungen analysiert und auch veroffentlicht werden.

9. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen

Im Rahmen des Projekts wurden Vortrage gehalten und sind wissenschaftliche Veroffentlichungen
entstanden.
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Veroffentlichungen:

e Klein OA, Boekholt M, Afrin D, Dornquast C, Dreier-Wolfgramm A, Keller A, Michalowsky B,
Zwingmann |, Teipel S, Thyrian JR, Kilimann |, Hoffmann W. Effectiveness of a digitally supported
care management programme to reduce unmet needs of family caregivers of people with
dementia: study protocol for a cluster randomised controlled trial (GAIN). Trials. 2021 Jun
16;22(1):401. doi: 10.1186/513063-021-05290-w. Erratum in: Trials. 2021 Jul 6;22(1):432. PMID:
34134744; PMCID: PMC8206900. https://rdcu.be/dm90k

e Kilimann I, Klein O, Thyrian JR, Boekholt M, Teipel S, Hoffmann W. Effectiveness of a digitally
supported care management program for family and other informal dementia caregivers: baseline

data from the GAIN randomized controlled trial. Alzheimer’s & Dementia. Volume 18, Issue S8
Dementia Care and Psychosocial Factors December 2022 https://doi.org/10.1002/alz.061719

e Thyrian JR, Boekholt M, Klein O, Blotenberg I, Teipel S, Kilimann |, Hoffmann W. Informal
Caregivers of People with Dementia in Germany: Psychosocial Characteristics and Unmet Needs.
Journal of Alzheimer’s Disease 2024;99(4):1235-1242. https://doi.org/10.3233/jad-231055

e Boekholt M, Klein O, Thyrian JR, Blotenberg |, Teipel S, Kilimann |, Hoffmann W. Effectiveness of a

digitally supported care management programme to reduce unmet needs of family caregivers of
people with dementia — results of a cluster randomized controlled trial. (in preparation)

e Klein, O. A, Thyrian, JR., Boekholt, M., Lindner, M., Hoffmann, W., Teipel, S., Kilimann I. User-
centered development of a digital assessment to identify unmet needs of caregivers of people
with dementia in primary care. The Gerontologist. (in preparation)

e Klein O., Thyrian R., Boekholt M., Hoffmann W., Teipel S., Kilimann I. Acceptance of a digital unmet
needs assessment for dementia caregivers in practice, in preparation

Vortrage:
e Alzheimer’s Association International Conference (AAIC 2022)
e 15, Clinical Trials on Alzheimer’s Disease (CTAD 2022)
e Deutschen Konferenz fiir Versorgungsforschung (DKVF 2023)
e Alzheimer Europe Conference in Helsinki (AEC, Oktober 2023)
e Jahrestagung der DGPPN (November 2023)
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Anhang 1: Tabellen a&b

Tabelle a: Deskriptive Beschreibung der Baselinedaten der Angehdérigen von MmD in der GAIN-Studie, nach Geschlecht

Gesamt nach Geschlecht
mannlich weiblich
n=192 n=48 n=144
n n/ m %/SD n/ m %/SD n/ m %/SD
Alter 192 Jahre 65.34 121 67.7 13.3 64.7 11.6
Geschlecht 192 weiblich 144 75%
Berufstatigkeit 187 Vollzeit 42 22.5% 12 25.0% 30 20.8%
Teilzeit 26 13.9% 2 4.2% 24 16.7%
keine 119 63.6% 32 66.7% 87 60.4%
Berufstatigkeit 61 ja 33 54.1% 8 (of 12) 75.0% 25 (of 49) 51.0%
eingeschrankt
Familienstatus 192 Ehegatte 112 58.3% 29 60.4% 83 57.6%
Kind/ Schwiegerkind 67 34.9% 14 29.2% 53 36.8%
sonstiges 13 9.1% 5 10.4% 8 5.6%
Wohnsituation 192 im gleichen Haushalt 122 63.5% 32 66.7% 90 62.5%
Soziales Netzwerk 192 Lubben score 14.4 5.1 14.21 5.4 14.4 5.0
Gesundheits-bezogene 192 EQ-5D Score 0.88 .15 0.90 0.1 0.87 0.2
Lebensqualitat
Wer ist Hauptversorger? 192 ich allein 100 52.1% 28 58.3% 72 50.0%
groBtenteils ich 53 27.6% 9 18.8% 44 30.6%
gleich aufgeteilt 27 14.1% 9 18.8% 18 12.5%
ich  bin nicht die 12 6.3% 2 4.2% 10 6.9%
Hauptperson
Versorgung seit: 192 <1/2 Jahr 18 9.4% 6 12.5% 12 8.3%
<1Jahr 21 10.9% 6 12.5% 15 10.4%
< 2 Jahre 42 21.9% 11 22.9% 31 21.5%

<3 Jahre 22 11.5% 2 4.2% 20 13.9%



<4 Jahre 14 7.3% 8 16.7% 6 4.2%

mehr als 4 Jahre 63 32.8% 10 20.8% 53 36.8%
Alter MmD 192 Jahre 78.23 9.1 77.7 10.0 78.4 9.2
Geschlecht MmD weiblich 97 50.5% 44 91.7% 53 36.8% *
Inanspruchnahme von 192 Pflegeberatung 72 37.5% 16 33.3% 56 38.9%
Leistungen
192 Kurzzeitpflege 38 19.8% 8 16.7% 30 20.8%
192 Tagespflege 57 29.7% 12 25.0% 45 31.3%
192 ambulante Pflege 54 28.15% 13 27.1% 41 28.5%
Ich  unterstitze den 192 im Haushalt 163 84.9% 41 85.4% 122 84.7%
MmD..
192 bei Mahlzeiten 144 75% 35 72.9% 109 75.7%
192 Korperhygiene 115 59.9% 24 50.0% 91 63.2%
192 Inkontinenz 65 33.9% 15 31.3% 50 34.7%
192 Kleidung 115 59.9% 20 41.7% 95 66.0% *
192 Mobilitat 89 46.4% 27 56.3% 62 43.1%
192 Finanzen 168 87.5% 41 85.4% 127 88.2%
192 sozialen Kontakten 156 81.3% 37 77.1% 119 82.6%
Bedarfe 192 Anzahl 8.7 5.6 8.4 4.6 8.76 5.8
Angehorigen-belastung 192 Zarit-Score 10.5 5.8 8.2 5.7 11.24 5.7 *

Anmerkung: statistisch signifikante Unterschiede zwischen Gruppen sind mit einem * markiert. Zur Verdeutlichung sind signifikante Unterschiede in Variablen
farblich hinterlegt.



Tabelle b: Deskriptive Beschreibung der Baselinedaten der Angehdrigen von MmD in der GAIN-Studie, nach Wohnsituation

Gesamt Leben im gleichen Haushalt
ja nein
n=192 n=122 n=70
n n/ m %/SD n/ m %/SD n/ m %/SD
Alter 192 Jahre 65.34 121 70.1 11.2 57.4 9.1
Geschlecht 192 weiblich 144 75% 90 73.8% 54 77.1%
mannlich 48 25% 32 26.2% 16 22.9%
Berufstatigkeit 187 Vollzeit 42 22.5% 8 6.6% 34 48.6%
Teilzeit 26 13.9% 13 27.1% 13 18.6%
keine 119 63.6% 98 80.3% 21 30.0%
Berufstatigkeit 61 ja 33 54.1% 10 (of 18) 55.6% 23 (of 43) 53.5%
eingeschrankt
Familienstatus 192 Ehegatte 112 58.3% 103 84.4% 9 11.4%
Kind/Schwiegerkind 67 34.9% 16 13.1% 51 72.9%
sonstiges 13 9.1% 3 2.5% 10 14.3%
Wohnsituation 192 im gleichen Haushalt 122 63.5%
Soziales Netzwerk 192 Lubben score 14.4 5.1 14.07 5.0 14.86 5.3
gesundheits-bezogene 192 EQ-5D Score .88 0.15 0.86 0.14 0.91 0.15
Lebensqualitat
Wer ist Hauptversorger? 192 ich allein 100 52.1% 87 71.3% 13 18.6%
groBtenteils ich 53 27.6% 24 19.7% 29 41.4%
gleich aufgeteilt 27 14.1% 10 8.2% 17 24.3%
ich bin nicht die 12 6.3% 1 0.8% 11 15.7%
Hauptperson
Versorgung seit: 192 <1/2 Jahr 18 9.4% 10 8.2% 8 11.4%



<1lJahr 21 10.9% 13 10.7% 8 11.4%

< 2 Jahre 42 21.9% 25 20.5% 17 24.3%
< 3 Jahre 22 11.5% 17 13.9% 5 7.1%
<4 Jahre 14 7.3% 9 7.4% 5 7.1%
mehr als 4 Jahre 63 32.8% 38 31.1% 25 35.7%
Alter MmD 192 Jahre 78.23 9.1 76.3 9.9 81.6 6.3
Geschlecht MmD weiblich 97 50.5% 48 39.3% 49 70.0% *
Inanspruchnahme von 192 Pflegeberatung 72 37.5% 40 32.8% 32 45.7%
Leistungen
192 Kurzzeitpflege 38 19.8% 21 17.2% 17 24.3% *
192 Tagespflege 57 29.7% 36 29.5% 21 30.0%
192 ambulante Pflege 54 28.2% 25 20.5% 29 41.4% *
Ich  unterstiitze den 192 im Haushalt 163 84.9% 104 85.2% 51 72.9%
MmD..
192 bei Mahlzeiten 144 75% 108 88.5% 36 51.4% *
192 Koérperhygiene 115 59.9% 85 69.7% 30 42.9% *
192 Inkontinenz 65 33.9% 49 40.2% 16 22.9% *
192 Kleidung 115 59.9% 87 71.3% 28 40.0% *
192 Mobilitat 89 46.4% 56 45.9% 33 47.1%
192 Finanzen 168 87.5% 114 93.4% 54 77.1% *
192 sozialen Kontakten 156 81.3% 98 80.3% 58 82.9%
Bedarfe 192 Anzahl 8.7 5.6 8.10 5.2 9.64 6.0
Angehorigenbelastung 192 Zarit-score 10.5 5.8 9.76 5.5 11.76 6.0 *

Anmerkung: statistisch signifikante Unterschiede zwischen Gruppen sind mit einem * markiert. Zur Verdeutlichung sind signifikante Unterschiede in Variablen
farblich hinterlegt.



Anlage 1: Die Probandeninformation und -einwilligung zur Befragung zur
GAIN FKZ01VSF18030 Akzeptanz des digitalen Versorgungsmanagementsystems im Rahmen der GAIN
Studie

N
DZNE

Deutsches Zentrum iir
Hve Evkrankungen
in der Helmholz-Gemeinschaft

Befragung zur Akzeptanz des digitalen Versorgungsmanagementsystems im Rahmen der GAIN Studie
Einwilligungserklarung
(Version 3.0: 08.02.2021)

Name der Studie: Gesund Angehorige pflegeN (GAIN): Entwicklung eines Versorgungsmanagementsystems
zur Reduzierung von offenen Versorgungsbedarfen pflegender Angehoriger von Menschen mit Demenz

REC ref:

TeilnehmerID: @ @ @ @ @

Bitte
Initialen in jede Box eintragen

1. Hiermit bestatige ich, dass ich das Informationsblatt (Befragung zur Akzeptanz des digitalen
Versorgungsmanagementsystems im Rahmen der GAIN Studie Version 3.0 vom 08.02.2021) fir die obige
Studie gelesen und verstanden habe. Zudem hatte ich die Moglichkeit, Fragen zu stellen.

2. Ich verstehe, dass meine Teilnahme freiwillig ist und, dass ich diese jederzeit und ohne Angabe von Griinden
oder entstehenden Nachteilen zuriickziehen kann. Ich verstehe auch, dass Informationen, die bereits
erhoben und anonymisiert worden sind, nicht mehr aus der Datenbank gel6scht werden kénnen und in der
Datenauswertung benutzt werden.

3. Ich willige ein, im Rahmen der GAIN Studie befragt zu werden und bin damit einverstanden, dass die
Befragung aufgenommen wird. Ich bin damit einverstanden, dass direkte Zitate in anonymisierter Form in
Berichten oder Veroffentlichungen verarbeitet werden diirfen. Ich wurde dariiber informiert, dass die
Daten passwortgeschiitzt gespeichert werden, nur fir Mitarbeiter des DZNE zuganglich sind und nach 10
Jahren geldscht werden.

4. Ich willige ein, bei der oben angegebenen Befragung teilzunehmen.
Name Proband/in Ort, Datum Unterschrift
Einwilligung eingeholt durch Ort, Datum Unterschrift

Nach Einholung: Eine Kopie geht an den/die Probanden/in, eine Kopie geht an das DZNE



GAIN FKZ 01VSF18030 Anlage 2: Der halbstrukturierte Interviewleitfaden der Befragung zur Akzeptanz des digitalen
Versorgungsmanagementsystems im Rahmen der GAIN Studie

GAIN Akzeptanzbefragung 12.02.21

Interviewleitfaden



GAIN FKZ 01VSF18030

(i) Interviewleitfaden — Probanden: Akzeptanz

1.) Wie geht es Ihnen heute? Basierend auf Antwort: Was hat dazu beigetragen, dass es
Ihnen heute ,gut®, ,ok* oder ,schlecht* geht? (Generelle Frage, um ins Gesprach zu
kommen und mehr Uber den Probanden zu erfahren).

2.) (Nutzen im Alltag): 2.1.) Haben Sie zu Hause einen Computer?
2.2.) Nutzen Sie zu Hause ein Tablet?
2.3.) Benutzen Sie ein Smartphone?

3.) Wie haben Sie Uber die GAIN Studie erfahren?

4.) Wie war der Verlauf bei lhrer Einschliessung in die Studie?
4.1.) In welcher Umgebung haben sie den digitalen Fragebogen ausgefillt?
(Wartezimmmer, Untersuchungszimmer, etc /voll/leer....)

5.) 5.1.) Wie lange hat es ungefahr gedauert, den Fragebogen auszufillen?
5.2.) Hatten Sie Fragen zum Fragebogen? Konnten Sie diese stellen?

6.) Was war besonders praktisch beim Ausflillen des Fragebogens auf dem Tablet?

7.) Was war nicht so praktisch beim Ausfullen des Fragebogens auf dem Tablet? Gab es
Probleme/Schwierigkeiten beim Ausflllen?

8.) Wie wurden Sie insgesamt die Benutzerfreundlichkeit des Tablets zum Ausfullen des
Fragebogens beurteilen? (Von einer Skala von 1 bis 10, 1= wenig benutzerfreundlich,
10= sehr benutzerfreundlich).

9.) 9.1.) Die Ergebnisse des Fragebogens wurden per Fax an lhren Hausarzt gesendet.
Hatten Sie in Bezug auf den Transfer der Daten irgendwelche Bedenken?/Hatten Sie
Sorge bzgl. des Datenschutzes bei der Weiterleitung der Information zum Hausarzt?
9.2.) Haben Sie darauffolgend noch Aspekte mit Ihrem Hausarzt besprochen?

9.3.) Wenn ja, welche?

9.4.) Denken Sie, dass sich seit Teilnahme an der GAIN Studie etwas an der
Behandlung oder Betreuung lhres Hausarztes geandert hat?

9.5.) Wenn ja, inwiefern?

10.) Haben Sie noch irgendwelche Anmerkungen oder Fragen?



GAIN FKZ 01VSF18030

(i) Interviewleitfaden — Hausarzte: Akzeptanz

1.) 1.1.) Wie viel Zeit, wurden Sie sagen, haben Sie durchschnittlich fur jeden Patienten?
1.2.) Sind unter den Patienten viele pflegende Angehdrige? (Generelle Frage, um ins
Gesprach zu kommen und mehr Uber den Probanden zu erfahren).

1.3.) Hat sich seit Ihrer Beteiligung an der Studie die Anzahl der Patienten in lhrer
Praxis geandert, von denen Sie wissen, dass sie zuhause Angehorige mit Demenz
pflegen/betreuen.

1.4.) Auf lhrer Erfahrung basierend, wo bestehen bei pflegenden Angehorigen die
groflten/dringendsten Bedarfe/gesundheitlichen Probleme?

2.) Wie haben Sie von der GAIN Studie erfahren?

3.) 3.1.) Kénnen Sie mir etwas zu dem Fax sagen, welches Sie erhalten haben. Hatte
dieses einen Einfluss auf lhre Arbeit?
3.2.) Was war besonders hilfreich?
3.3.) Was war nicht so besonders hilfreich?
3.4.) Gibt es Informationen, die Ihnen mehr geholfen hatten? (nur bei
Interventionsarzten)

4.) Wie wirden Sie die Zusammenarbeit mit den SPFK beschreiben? Welche Erfahrungen
haben Sie gemacht?

5.) 5.1.) Haben Sie seit |hrer Beteiligung an der GAIN Studie eine Veranderung der
Versorgung lhrer Patienten feststellen kénnen? 5.2.) Wenn ja, inwiefern?

6.) Wie wurden Sie den Aufwand beschreiben, der fur Sie selbst als Kooperationspartner
der GAIN Studie in lhrer alltaglichen Arbeit entstanden ist?

Material: Handout fir Praxispersonal und andere Info in Papierform oder lieber als
digitale Versionen?

7.) Waren Sie bei der Schulung der SPFK dabei?

8.) Gab es seit Ihrer Kooperation technische Probleme mit dem System (z. B., mit dem
einloggen, aufladen, starten)?

9.) 9.1.) Haben Sie bereits Erfahrungen mit digital unterstutzten Systemen aul3erhalb der
Praxissoftware gemacht? 9.2.) Wie stehen Sie digitalen Innovationen in der
Versorgung gegenuber?
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10.) 10.1.) Wie wirden Sie insgesamt die Anwendbarkeit des Tablets in lhrer Praxis

beurteilen? 10.2.) Was sind lhre Erfahrungen? 10.3.) Haben Patienten oder Ihr
Praxispersonal Probleme gedul3ert?

11.) Haben Sie noch irgendwelche Anmerkungen oder Fragen?

(iif)

Interviewleitfaden — Praxispersonal: Akzeptanz

1.) 1.1.) Wirden Sie sagen, dass unter den Patienten lhrer Praxis viele pflegende
Angehdrige sind? (Generelle Frage, um ins Gesprach zu kommen und mehr Gber
den Probanden zu erfahren).

2.) Wie haben Sie von der GAIN Studie erfahren?

3.) Kénnen Sie mir etwas Uber die Schulung in der Praxis erzahlen? Wie ist diese
abgelaufen?

4.) 4.1.) Gab es seit der Schulung technische Probleme mit dem System (e.g., mit dem
einloggen, aufladen, starten)? 4.2.) Gab es Schwierigkeiten beim
Synchronisieren/Transferieren der Daten?

5.) 5.1.) Haben Sie bereits Erfahrungen mit digital unterstutzten Systemen aul3erhalb
der Praxissoftware? 5.2.) Wie stehen Sie digitalen Innovationen in der Versorgung
gegenuber?

6.) 6.1.) Wie war der Verlauf beim Ausflllen des Fragebogens? 6.2.) Gab es inhaltliche
Rickfragen seitens der Teilnehmer? 6.3.) Kénnen Sie die generelle Umgebung
beschreiben, in der die Angehdrigen den Bogen ausgefullt haben? (e.g.,
Wartezimmer, mit wie vielen Personen in unmittelbarer Umgebung).

7.) Wie wurden Sie insgesamt die Anwendbarkeit des Tablets zum Ausfillen des
Fragebogens beurteilen? Haben Teilnehmer Probleme geaulert (e.g., beim
Klicken, Navigieren)?

8.) Seit Teilnahme an der GAIN Studie, wie wirden Sie den Aufwand beschreiben, der
fur Sie selbst in lhrer alltaglichen Arbeit entstanden ist?



GAIN FKZ 01VSF18030

9.) Wie wirden Sie insgesamt den Einsatz des digitalen Systems in der Versorgung
beurteilen?

10.) 10.1.) Wie technikaffin wirden Sie sich beschreiben? Auf einer Skala von 1
(wenig affin) bis 10 (sehr technikaffin).

10.2.) Kénnen Sie ihre Antwort ein wenig erlautern/erklaren?

11.) Haben Sie noch irgendwelche Anmerkungen oder Fragen?

(iv) Interviewleitfaden — Studienpflegefachkrafte: Akzeptanz

1.) 1.1.) Kbénnen Sie mir bitte etwas Uber lhre Involvierung als SPFK in der GAIN Studie
erzahlen? (Generelle Frage, um ins Gesprdch zu kommen und mehr Uber den
Probanden zu erfahren).

2.) Koénnen Sie bitte den Verlauf der Rekrutierung in der Gedachtnisambulanz beschreiben
(falls zutreffend)?

3.) In welcher Umgebung haben die Proband/Innen in der Gedachtnisambulanz den
digitalen Selbstausflller ausgeflllt (Wartezimmmer, Untersuchungszimmer, etc
Ivoll/leer....)?

4.) Wie verlief die Schulung in der Praxis?
4.1.) Wie wurden Sie allgemein die Einstellung des Praxispersonals und der
anwesenden Hausarzte gegeniber dem digitalen System und der Studie
einschatzen? Wie war die Resonanz aus |hrer Sicht?

5.) Gab es nach der Schulung haufig technische Probleme seitens der rekrutierenden
Praxen mit dem System (e.g., mit dem einloggen, aufladen, starten)?

6.) Kdénnen Sie mir etwas Uber den Verlauf der Intervention und Ihren Kontakten zu den
Proband/Innen erzahlen?

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.

Wie verlief der Hausbesuch?

Wie lange hat ein Hausbesuch in etwa gedauert?
Wie verliefen die Telefonvisiten?

Wie lange haben diese in etwa gedauert?

~— N N~ ~—
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7.) Wie haben Sie den Aufbau des Monitorings empfunden. Wie verlief die Dokumentation
der Interventionsschritte? 7.1.) Was hat besonders gut geklappt? 7.3.) Was hat nicht
so gut geklappt.

8.) 8.1.) Denken Sie, dass das digitale Versorgungsmanagementsystem Prozesse in der
Versorgung verbessert hat? 8.2.) Wenn ja, inwiefern? 8.3.) Wenn nein, woran denken

Sie liegt das?

9.) Wie wurden Sie die Zusammenarbeit mit den Hausarzten beschreiben? Welche
Erfahrungen haben Sie gemacht?

10.) Was lief besonders gut mit dem digitalen System.

11.) Was lief nicht so gut mit dem digitalen System. 11.1.) Was kénnte noch
verbessert werden?

12)) Wirden Sie sagen, dass Sie zu positiven Veranderungen die Gesundheit und
das Wohlbefinden der Proband/Innen betreffend beitragen konnten?

13.) Wie wirden Sie insgesamt den Einsatz des digitalen Systems in der
Versorgung beurteilen?

14.) Haben Sie noch irgendwelche Anmerkungen oder Fragen?
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bereitgestellten Fachinformationen (dies ist als Datenbank verfiigbar und im VMS verlinkt)

Inhaltsverzeichnis
1. Beratungsstellen / Pflegeberater
1.1 Pflegestltzpunkte MV
1.2 AOK-Pflegeberatung
2. Beratung zur Pflege
2.1 Rostock
2.2 Greifswald
3. Bundesweite Beratungstelefone
4, Erndhrung
4.1 Hilfsmittel zum Thema Essen und Trinken
4.2 Ernahrungsprotokoll
4.3 Flissigkeitsprotokoll
4.4 Mangelerndhrung
4.5 Ernahrungim hohem Alter
4.6 Ernahrungsberatung (Raum Rostock) / Erndhrungstherapie nach §43 SGB V
4.7 Zuschuss fir Essen auf Radern
4.8 Informationen zur Erndhrung / Mangelerndhrung / Kurse zur Recherche des Probanden
/Study Nurse
4.9 Handlungsempfehlung Proband
5. Vollmachten / Formulare
5.1 Betreuungsbehorde
5.1 Vorsorgevollmacht
5.2 Kontovollmacht
5.3 Betreuungsvollmacht
5.4 Patientenverfiigung
6. Hilfsmittel
6.1 Hilfsmittel im Sinne der Krankenversicherung (SGB V)
6.2 Die Beantragung eines Hilfsmittels nach SGB V und SGB Xl
6.3 Welche Unterlagen bendtigt die Krankenkasse?
6.4 Wann bewilligt die Krankenkasse das Hilfsmittel?
6.5 Fristen bei der Beantragung von Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln - Info NeuraxWiki
7. Heilmittel
8. Horvermogen
8.1 Adressen
9. Sehvermogen
9.1 Adressen
10. Interessante Internetseiten flr pflegende Angehdérige
11. Kurzzeitpflege
11.1 Allgemeine Info
11.2 Wann kann ich Kurzzeitpflege in Anspruch nehmen?
11.3 Muss ich einen Antrag auf Kurzzeitpflege stellen?
11.4 Wie wird die Kurzzeitpflege abgerechnet?
11.5 Weitere Details
12. Verhinderungspflege
13. Teilstationare Versorgung (Tages- oder Nachtpflege)
13.1 Info NeuraxWiki
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14.
141
14.2
14.3

15.
15.1

16.
l6.1
16.2
16.3
16.4

17.

18.
18.1
18.2
18.3

18.4
18.5
19.
19.1
19.2
19.3
19.4
19.5
19.6
19.7
19.8
19.9

Betreuungs- und Entlastungsleistungen

Entlastungsbeitrag: 125€, unabhangig des Pflegegrades

Abrechenbare Leistungen

Nicht abrechenbare Leistungen

Pflegeunterstitzungsgeld

Soziale Absicherung der Pflegeperson

Pflegekurse

Pflegecoach der TKK — online

Die nachsten Kurse

Pflegemesse in der Hansestadt Rostock

Antrag zur Erstattung von Fahrkosten

Online-Beratung

Selbsthilfegruppen in MV

Deutsche Alzheimer Gesellschaft Landesverband Mecklenburg-Vorpommern e.V.
Verband fiir Behinderten- und Rehabilitationssport M-V e.V.

Landesverband fir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
e.V. MV

Selbsthilfekontaktstelle in der Hansestadt Rostock

Aktuelles und Termine der Selbsthilfekontaktstelle in Rostock
Mobilitdt und Sturzprophylaxe

Sturzprophylaxe

Checkliste Sturzpravention

Informationsmaterial

Zum Schwerpunkt Demenz

AOK — Sturzpravention in der Hauslichkeit

AOK — Ambulante Sturzprdvention “Sicher und aktiv sein im Alter’
RSAG in Rostock - Rollatortraining

Ubungen Krafttraining

Mobil bis ins hohe Alter

J

19.10 Antrag auf blaue Parkkarte

20.
20.1
20.2

21.
21.1

22.
22.1
22.2
22.3
22.4
22.5
22.6
22.7
22.8

23.
23.1

Impfung

Impfempfehlung 60+

Allgemeiner Impfplan

Krankenkasse

Die sechs Ersatzkassen

Deutsche Alzheimer Gesellschaft
Telefonflyer Alzheimer Gesellschaft
Haftung und Haftpflichtversicherung
Urlaubsreisen fir Menschen mit Demenz
Allein leben mit Demenz

Ambulante betreute Wohnformen
Versorgevollmacht, Betreuungsvollmacht
Das Betreuungsrecht

Die Pflegeversicherung

Die Entlastung pflegender Angehdriger
Der Pflegegrad

Anlage 3: Das Inhaltsverzeichnis der den Studienassistenten zur Verfligung und zur Weitervermittlung
bereitgestellten Fachinformationen (dies ist als Datenbank verfigbar und im VMS verlinkt)
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23.1.1 Die Pflegegrade
23.1.2 Die Beantragung
23.2 Nicht medikamentdse Behandlung
23.3 Bestellflyer Veroffentlichungen
23.4 Flyer Angehorigen Kartchen
23.5 Demenz — Das Wichtigste
23.6 Wege zu mehr Barrierefreiheit
23.7 Was kann ich tun
23.8 Urlaubsreisen fiir MmD
23.9 Selbsteinschatzung
23.10 Plakat fiir ein besseres Leben
23.11 11 Tipps zur besseren Verstandigung
23.12 Versorgung- und Rehabilitation
23.13 Betreuter Urlaub
24, Kommunikation mit Menschen mit Demenz
24.1 Flyer fir eine bessere Kommunikation von Menschen mit Demenz
24.2 Demenzkdrtchen
25. Pflegegrad
25.1 Pflegegrad beantragen
25.2 Pflegeleistungen
26. Pflegedienste
26.1 Rostock
26.2 Ambulante Pflegedienste Greifswald
27. Schwerbehinderung
27.1 Vorteile des Schwerbehindertenausweises fir Menschen mit Demenz
27.2 Beantragung Schwerbehindertenausweis fiir einen Menschen mit Demenz
27.3 Antrag Schwerbehindertenausweis
28. Umgang mit MmD
28.1 Beschaftigung des MmD
29. Zuzahlungsbefreiung
30. Antrage der AOK online
31. Antrage fir Leistungen aus der Pflegekasse:
32. Vollmachten
33. Wohnumfeldanpassung
33.1 Pflegekasse
33.2 Anpassungsmalinahmen
33.3 Hausnotruf
33.4 Ratgeber NeuraxWiki zum Thema Wohnumfeldverbessernde MaBnahmen
34. Demenz
34.1 Validation
34.2 Validation bei Demenz — Die Grundsdtze
34.3 Techniken des Validierens nach Naomi Feil
34.4 Weitere Tipps fliir den Umgang mit Demenz-Patienten
34.5 Anlaufstellen
34.6 Ergotherapie bei Demenz
34.7 Wohnformen fiir Demenzkranke
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35.
35.1
35.2
35.3
354

36.
36.1
36.2
36.3

37.
371
37.2
37.3

38.
38.1

39.
390.1
39.2
39.3
39.4

40.
40.1
40.2

Wissenswertes fur Studienpersonal (Pflegegrad/Pflegegeld etc.)

Hausliche Pflege und Beihilfen
Hilfsmittel nach SBG V
Behinderung und Ausweis LAGuS MV

Entlastungsleistungen durch Nachbarschaftshilfe (125€ Basis):

Zentrum fir qualitative Pflege

Ratgeber Anregung fir den Partner

Rechte pflegebediirftiger Menschen

Ratgeber Essen und Trinken

Bundesministerium fir Gesundheit

Pflegeleistungen Nachschlagewerk

Demenz Informationen fir die

Ratgeber alles was Sie zum Thema Demenz wissen missen
Literaturempfehlungen fiir Probanden
Buchempfehlungen der deutschen Alzheimergesellschaft
Ratgeber NeuraxWiki

Ratgeber Demenz

Ratgeber Depression

Ratgeber Schmerzerkrankungen

Sozialrecht 2020

Befreiungen

Kraftfahrzeugsteuer

Rundfunkbeitrag

Anlage 3: Das Inhaltsverzeichnis der den Studienassistenten zur Verfligung und zur Weitervermittiung
bereitgestellten Fachinformationen (dies ist als Datenbank verfiigbar und im VMS verlinkt)
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Anlage 4: Die Liste der moglichen Bedarfe inkl. der technischen Ausloser

Liste moglicher Bedarfe im VMS

Kategorie

Beschreibung/Anweisung

Schlagwort (Anzeige in Ubersichtsliste)

Pflegegrad

Vorsorgevollmacht/

Generalvollmacht

Betreuungsverfiigung

Patientenverfiigung

Bankvollmacht

Schwerbehindertenausweis

Notfallkontakt

Sport

Grippeschutzimpfung

psychische Belastung

Bitte beraten Sie den Probanden zur Beantragung eines
Pflegegrades fir den MmD.

Bitte beraten Sie den Probanden zur Einrichtung einer
Vorsorgevollmacht/Generalvollmacht fir den MmD.

Bitte beraten Sie den Probanden zur Einrichtung einer
Betreuungsverflgung fiir den MmD.

Bitte beraten Sie den Probanden zur Einrichtung einer
Patientenverfligung fiir den MmD.

Bitte beraten Sie den Probanden zur Einrichtung einer
Bankvollmacht fiir den MmD.

Bitte beraten Sie den Probanden zur Beantragung eines
Schwerbehindertenausweises fiir den MmD.

Bitte beraten Sie den Probanden iber die Einrichtung eines
Notfallkontaktes.

Bitte beraten Sie den Probanden zu Moglichkeiten fiir sportliche
Aktivitaten.

Bitte beraten Sie den Probanden zur Grippeschutzimpfung.

Bitte empfehlen Sie dem Probanden ein Arztgesprach bzgl. der
psychischen Belastung

Beantragung Pflegegrad (MmD)

Beratung Versorgungsvollmacht/Generalvollmacht (MmD)

Beratung Betreuungsverfiigung (MmD)

Beratung Patientenverfiigung (MmD)

Beratung Bankvollmacht (MmD)

Beratung Schwerbehindertenausweises (MmD)

Beratung Notfallkontakt

Beratung sportliche Aktivitaten

Beratung Grippeschutz

Arztgesprach psychische Belastung
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Gewichtsverlust Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zum
unbeabsichtigten Gewichtsverlust in den letzten 12 Monaten
durch.

Wohnsituation Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Wohnsituation

bei dem Probanden durch.

Wohnsituation Bitte fUhren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Wohnsituation
bei dem MmD durch.

Haushaltsfiihrung Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur
Haushaltsfiihrung bei dem Probanden durch.

Haushaltsfiihrung Bitte flhren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur
Haushaltsfihrung bei dem MmD durch.

Erndhrung Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Erndhrung bei
dem Probanden durch.

Erndhrung Bitte flihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Erndhrung bei
dem MmD durch.

Korperpflege Bitte flihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Kérperpflege
bei dem Probanden durch.

Korperpflege Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Koérperpflege
bei dem MmD durch.

Betreuung und Pflege Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Betreuung und
Pflege des MmD bei dem Probanden durch.

geistige und soziale Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Geistigen und
Aktivitaten sozialen Aktivitaten bei dem Probanden durch.

Beratung/Problemanalyse Gewichtsverlust (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Wohnsituation (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Wohnsituation (MmD)

Beratung/Problemanalyse Haushaltsfiihrung (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Haushaltsfiihrung (MmD)

Beratung/Problemanalyse Ernahrung (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Ernahrung (MmD)

Beratung/Problemanalyse Korperpflege (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Korperpflege (MmD)

Beratung/Problemanalyse Betreuung und Pflege des MmD

(Prob.)

Beratung/Problemanalyse Geistigen u. sozialen Aktivitat
(Prob.)
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geistige und soziale

Aktivitaten

korperliche Aktivitaten

kérperliche Aktivitaten

Gedachtnis

Horvermogen

Horvermogen

Sehvermogen

Sehvermogen

Mobilitat

Mobilitat

Sturzneigung und Stiirze

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Geistigen und
sozialen Aktivitaten bei dem MmD durch.

Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur korperlichen
Aktivitat bei dem Probanden durch.

Bitte fuhren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur kérperlichen
Aktivitat bei dem MmD durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zum Gedé&chtnis
bei dem Probanden durch.

Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zum Horvermogen
bei dem Probanden durch.

Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zum Horvermogen
bei dem MmD durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zum Sehvermdogen
bei dem Probanden durch.

Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zum Sehvermdogen
bei dem MmD durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Mobilitat bei
dem Probanden durch.

Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Mobilitat bei
dem MmD durch.

Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Sturzneigung
und Stilirzen bei dem Probanden durch.

Beratung/Problemanalyse Geistigen u. sozialen Aktivitat

(MmD)

Beratung/Problemanalyse kérperlichen Aktivitat (Prob.)

Beratung/Problemanalyse kérperlichen Aktivitat (MmD)

Beratung/Problemanalyse Gedachtnis (Prob.)

Beratung/Problemanalyse H6rvermogen (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Horvermogen (MmD)

Beratung/Problemanalyse Sehvermégen (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Sehvermégen (MmD)

Beratung/Problemanalyse Mobilitdt (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Mobilitdt (MmD)

Beratung/Problemanalyse Sturzneigung u. Stiirze (Prob.)
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Sturzneigung und Stiirze

Blasen und Darmfunktion

Blasen und Darmfunktion

korperliche Erkrankungen

korperliche Erkrankungen

Medikamente

Medikamente

Information und Aufklarung

Information und Aufklarung

Verhaltensauffalligkeiten

soziale Kontakte

Bitte flihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Sturzneigung
und Stiirzen bei dem MmD durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Blasen und
Darmfunktion bei dem Probanden durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Blasen und
Darmfunktion bei dem MmD durch.

Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur korperlichen
Erkrankungen bei dem Probanden durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur korperlichen
Erkrankungen bei dem MmD durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Medikamente
bei dem Probanden durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Medikamente
bei dem MmD durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Information
und Aufklarung bei dem Probanden durch.

Bitte flihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur Information
und Aufklarung bei dem MmD durch.

Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zu
Verhaltensauffalligkeiten und Stérungen bei dem MmD durch.

Bitte fliihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zu sozialen
Kontakte bei dem Probanden durch.

Beratung/Problemanalyse Sturzneigung u. Stiirze (MmD)

Beratung/Problemanalyse Blasen u. Darmfkt. (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Blasen u. Darmfkt. (MmD)

Beratung/Problemanalyse kérperlichen Erkrankungen
(Prob)

Beratung/Problemanalyse kérperlichen Erkrankungen
(MmD)

Beratung/Problemanalyse Medikamente (Prob)

Beratung/Problemanalyse Medikamente (MmD)

Beratung/Problemanalyse Information und Aufklarung
(Prob.)

Beratung/Problemanalyse Information und Aufklarung
(MmD)

Beratung/Problemanalyse Verhaltensauffalligkeiten
(MmD)

Beratung/Problemanalyse soziale Kontakte (Prob.)
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soziale Kontakte

finanzielle Situation

finanzielle Situation

Leistungen und Zuschiisse

Leistungen und Zuschisse

kein Hausarzt

EQ-5D

Zarit

Bitte fiihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zu sozialen
Kontakte bei dem MmD durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur finanziellen
Situation bei dem Probanden durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur finanziellen
Situation bei dem MmD durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zu Leistungen und
Zuschiisse bei dem Probanden durch.

Bitte fihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zu Leistungen und
Zuschisse bei dem MmD durch.

Bitte beraten Sie den Probanden zu den Vorteilen eines
Hausarztes und unterstiitzen Sie die Suche nach einer geeigneten
Praxis.

Bitte besprechen Sie die im EQ-5D angegebenen Probleme mit
dem Hausarzt des Probanden.

Bitte flihren Sie eine Beratung/Problemanalyse zur angegebenen
Belastung bei dem Probanden durch.

Beratung/Problemanalyse soziale Kontakte (MmD)

Beratung/Problemanalyse finanzielle Situation (Prob.)

Beratung/Problemanalyse finanzielleSituation (MmD)

Beratung/Problemanalyse Leistungen u. Zuschiisse (Prob.)

Beratung/Problemanalyse Leistungen u. Zuschiisse (MmD)

Beratung Hausarzt (Prob.)

Beratung/ Problemanalyse EQ-5D (Prob.)

Beratung/ Problemanalyse Belastung (Prob.)



Anlage 5: Druckversion des Baselineassessment

Deutsches Zentrum fiir

%\
( DZNE

Neurodegenerative Erkrankungen
in der Helmholtz-Gemeinschaft

Gesund Angehorige pflegen (GAIN):
Entwicklung eines
Versorgungsmanagementsystems zur
Reduzierung von offenen Versorgungsbedarfen
pflegender Angehoriger von Menschen mit
Demenz




Herzlich Willkommen
Herr/Frau []

Wir freuen uns, dass Sie an unserer Studie teilnehmen mochten!

START

In welcher Beziehung stehen Sie zu Ihrem/Ihrer Angehérigen?
(m) In welcher Beziehung stehen Sie zu Ihrem Angehdrigen?
(w) In welcher Beziehung stehen Sie zu Ihrer Angehorigen?

Er/sie ist mein/e

(m) Er ist mein

(w) Sie ist meine

O 0O 0O 0O 0O O O O O 0O O O O O

O O O O O O O

Ehefrau/-mann
Lebenspartner/in
Mutter/Vater
Schwiegermutter/-vater
Verwandte/r (anderweitig)
Freund/in

Bekannte/r

Ehemann

Lebenspartner

Vater

Schwiegervater
Verwandter (anderweitig)
Freund

Bekannter

Ehefrau

Lebenspartnerin

Mutter

Schwiegermutter
Verwandte (anderweitig)
Freundin

Bekannte 1/56

Ich versorge meine/n Angehorige/n seit ungefahr
(m) Ich versorge meinen Angehorigen seit ungefahr
(w) Ich versorge meine Angehorige seit ungefahr

1-6 Monaten
7-12 Monaten

Bis zu 2 Jahren
Bis zu 3 Jahren
Bis zu 4 Jahren
Mehr als 4 Jahren
Keine Angabe

0O 0O 0O O O O O

2/56




Ich habe fiir meine/n Angehoérige/n in den letzten Monaten folgende

Leistungen organisiert:

(m) Ich habe fiir meinen Angehoérigen in den letzten Monaten folgende

Leistungen organisiert:

(w) Ich habe fiir meine Angehorige in den letzten Monaten folgende

Leistungen organisiert:

0O 0O 0O O O O O O O

o

Keine Angabe

Professionelle Pflegeberatung

Betreuungs- und Entlastungsleistungen (125€)
Nachbarschaftshilfe

Kurzzeit- oder Verhinderungspflege
Tagesbetreuung oder -pflege [ambulant]
Tagesklinik

Ambulanter Pflegedienst

Stationare Pflege oder Pflegeheim
Rehabilitation

Sprung, wenn Reha angeklickt wird
o ambulant
o stationar

o mobil oder zu Hause 3/56

Ich unterstiitze meine/n Angehorige/n in folgenden Lebensbereichen:
(m) Ich unterstiitze meinen Angehoérigen in folgenden Lebensbereichen:
(w) Ich unterstiitze meine Angehorige in folgenden Lebensbereichen:

O
@]
O

Haushaltsfihrung (z.B. Einkauf)

Zubereitung von Mahlzeiten/Nahrungsaufnahme
Korperpflege

= Bade-/Duschhilfen

= Krankenpflegeartikel

= Zahnersatz

Toilettengange (z. B.: Inkontinenzmaterial, Intimpflege)
= Toilettensitzerhéhung

= Toilettenstuhl/Urinflasche

= Inkontinenzmaterialien

An- und Auskleiden bzw. Zurechtlegen der Kleidung
Hor-/Sehhilfen

= Lesehilfe

= Horgerat

Persdnlich verfugbar sein/Anwesenheit bei Arztbesuchen oder
anderen Terminen

Mobilitat (innerhalb oder auBerhalb der Wohnung/des Hauses)
= Hand-/Gehstock/Unterarmgehstiitze

= Rollator/Rollstuhl

=  Treppenlift

Medikamente

Gedachtnis

Auftreten von Verhaltensauffalligkeiten (z. B.: Aggressivitat,
Unruhe, Misstrauen, Schimpfen, Schreien)

soziale Kontakte

Finanzen

Nutzung anderer Hilfsmittel

= Pflegebett

= Anti-Dekubitusmatratze

=  Sauerstoff-/Schlafapnoegerat

= Messgerate flr Kérperfunktion (z. B.: Blutdruck)
Keine Angabe

4/56




Hat Ihr/e Angehdrige/r einen Pflegegrad?
(m) Hat Ihr Angehoriger einen Pflegegrad?
(w) Hat Ihre Angehorige einen Pflegegrad?

o Ja - Sprung wenn ja: Welchen Grad? ____
(1,2,3,4,5, Unbekannt)

o Nein

o Keine Angabe

Haben Sie selbst einen Pflegegrad?

o Ja - Sprung wenn ja: Welchen Grad? __
(1,2,3,4,5, Unbekannt)

o Nein
o Keine Angabe 5/56

Besitzen Sie fiir Ihre/n Angehorige/n eine ... ?

(m) Besitzen Sie fiir Ihren Angehdrigen eine ... ?

(w) Besitzen Sie fiir Ihre Angehoérige eine ... ?
Vorsorgevollmacht/Generalvollmacht: Ja @0 Nein O Keine Angabe O
Bankvollmacht: Ja@O Nein O Keine Angabe O

Stehen Sie als Vertrauensperson in der ... Ihres/r Angehdrigen?

(m) Stehen Sie als Vertrauensperson in der ... Ihres Angehorigen?

(w) Stehen Sie als Vertrauensperson in der ... Ihrer Angehérigen?
Betreuungsverfiigung: Jad Nein O Keine Angabe O
Patientenverfligung: Jad Nein O Keine Angabe O

Besitzt Ihr/e Angehoérige/r einen Schwerbehindertenausweis?

(m) Besitzt Ihr Angehodriger einen Schwerbehindertenausweis?

(w) Besitzt Ihre Angehorige einen Schwerbehindertenausweis?

o Ja

o Nein

o Keine Angabe
Haben Sie einen Schwerbehindertenausweis

o Ja

o Nein

o Keine Angabe

6/56

Von wem wird die Unterstiitzung geleistet? 7/56

Ich leiste die gesamte Unterstlitzung

Ich leiste den groBten Teil der Unterstiitzung

Ich teile mir die Unterstlitzung mit jemandem zu gleichen
Teilen

Jemand anderes leistet den groBten Teil der Unterstiitzung
Jemand anderes leistet die gesamte Unterstiitzung

7\




Leben Sie mit Ihrer/m Angehodrigen zusammen in einem Haushalt?
(m) Leben Sie mit Ihrer Angehdrigen zusammen in einem Haushalt?
(w) Leben Sie mit Ihrer Angehorigen zusammen in einem Haushalt?

o Ja
o Nein
o Keine Angabe 8/56

Wie haufig versorgen Sie iiblicherweise Ihre/n Angehorige/n?
(m) Wie haufig versorgen Sie uiblicherweise Ihren Angehdrigen?
(w) Wie haufig versorgen Sie liblicherweise Ihre Angehdrige?

Taglich

2-6 Tage pro Woche
Einmal pro Woche
2-3 Mal im Monat
Einmal im Monat

O 0O O O O O

Weniger als einmal im Monat 9/56

Gibt es jemanden, den Sie im Notfall anrufen konnten, wenn Sie
verhindert sind Ihre/n Angehorige/n zu versorgen?

(m) Gibt es jemanden, den Sie im Notfall anrufen kénnten, wenn Sie
verhindert sind Ihren Angehérigen zu versorgen?

(w) Gibt es jemanden, den Sie im Notfall anrufen kénnten, wenn Sie
verhindert sind Ihre Angehorige zu versorgen?

o Ja
o Nein
o Keine Angabe 10/56

Versorgen Sie noch weitere Personen oder haben Sie Kinder, die unter 18
Jahre alt sind?

o Ja - Wenn ja: Wie viele Personen? [1, 2, 3, Mehr als
3]
Nein
Keine Angabe

[Sprung wenn Person NICHT Frau/Mann/Lebenspartner/in ist]

Leben Sie selbst in einer Partnerschaft?

o Ja
o Nein
o Keine Angabe 11/56




Sind Sie berufstatig?

Ja, Vollzeit
Ja, Teilzeit
Nein

Keine Angabe

O O O O

Sprung wenn Ja: Haben Ihre Pflichten in der
Versorgung jemals Ihre
Beschaftigung/Berufstadtigkeit negativ
beeinflusst?

o Ja
o Nein

o Keine Angabe 12/56

Hat sich Ihr eigener Gesundheitszustand jemals auf die Versorgung Ihres/r
Angehorigen ausgewirkt?

(m) Hat sich Ihr eigener Gesundheitszustand jemals auf die Versorgung
Ihres Angehorigen ausgewirkt?

(w) Hat sich Ihr eigener Gesundheitszustand jemals auf die Versorgung
Ihrer Angehorigen ausgewirkt?

o Ja
o Nein

o Keine Angabe 13/56

Treiben Sie regelmagig Sport (mindestens einmal pro Woche)?

o Ja
o Nein

o Keine Angabe 14/56

Haben Sie in den letzten 12 Monaten unbeabsichtigt 5 kg oder 10 % Ihres
Gesamtgewichtes verloren?

o Ja
o Nein

o Keine Angabe 15/56

Sind Sie aktuell gegen Grippe geimpft?

o Ja
o Nein

o Keine Angabe 16/56




Nehmen Sie selbst folgendes Unterstiitzungsangebot zurzeit wahr?

Professionelle Pflegeberatung
Kurzzeit- oder Verhinderungspflege
Teilnahme an einer Angehdérigengruppe
Finanzielle Beratung zu Leistungen und Zuschissen
Rehabilitation Sprung, wenn Reha angeklickt wird
o ambulante Reha
o stationare Reha
o mobil/zu Hause

0 0O 0O 0 O

17/56

Haben Sie schon einmal mit einem Arzt iiber Ihre mogliche psychische
Belastung durch die Versorgung Ihres/r Angehorigen gesprochen?
(m) Haben Sie schon einmal mit einem Arzt iiber Ihre mogliche psychische
Belastung durch die Versorgung Ihres Angehorigen gesprochen?
(w) Haben Sie schon einmal mit einem Arzt iiber Ihre mogliche psychische
Belastung durch die Versorgung Ihrer Angehorigen gesprochen?

o Ja

o Nein - Sprung, wenn Nein: Denken Sie, dass das

fir Sie sinnvoll ware?

o Ja
o Nein
o Keine Angabe
o Keine Angabe 18/56




Wohnsituation

Haben Sie Schwierigkeiten mit Ihrer eigenen Wohnsituation?
Jald NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie die richtige Art von Hilfe hinsichtlich Ihrer
Wohnsituation erhalten, zum Beispiel von Angehdrigen, Freunden oder
Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um die Wohnsituation Ihrer/s Angehdrigen?
(m) Sorgen Sie sich um die Wohnsituation Ihres Angehérigen?
(w) Sorgen Sie sich um die Wohnsituation Ihrer Angehérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r die richtige Art von Hilfe hinsichtlich
der Wohnsituation erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehdriger die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der
Wohnsituation erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdérige die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der
Wohnsituation erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O 19/56

Haushaltsfiihrung

Haben Sie Schwierigkeiten mit Ihrer eigenen Haushaltsfihrung?
Jald NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der
Haushaltsfihrung erhalten, zum Beispiel von Angehdérigen, Freunden oder
Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um die Haushaltsfiihrung Ihrer/s Angehérigen?
(m) Sorgen Sie sich um die Haushaltsfihrung Ihres Angehdrigen?
(w) Sorgen Sie sich um die Haushaltsfihrung Ihrer Angehérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r die richtige Art von Hilfe hinsichtlich
der Haushaltsfihrung erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehdriger die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der
Haushaltsfiihrung erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdérige die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der
Haushaltsfiihrung erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O 20/56




Erndhrung

Haben Sie Schwierigkeiten mit Ihrer eigenen Ernéghrung?
Jad NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie die richtige Art von Hilfe hinsichtlich Ihrer Erndhrung
erhalten, zum Beispiel von Angehérigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um die Ernahrung Ihrer/s Angehérigen?
(m) Sorgen Sie sich um die Ernahrung Ihres Angehorigen?
(w) Sorgen Sie sich um die Erndhrung Ihrer Angehdrigen?

Jald NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r die richtige Art von Hilfe hinsichtlich
der Erndahrung erhalt?

Denken Sie, dass Ihr/e Angehorige/r die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der Ernahrung
erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehdriger die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der Erndahrung
erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehorige die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der Ernéhrung
erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O 21/56

Korperpflege

Haben Sie Schwierigkeiten mit Ihrer eigenen Kdrperpflege?
Jad NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie die richtige Art von Hilfe hinsichtlich Ihrer
Kdrperpflege erhalten, zum Beispiel von Angehérigen, Freunden oder
Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe

Sorgen Sie sich um die Kérperpflege Ihrer/s Angehdrigen?
(m) Sorgen Sie sich um die Kérperpflege Ihres Angehorigen?
(w) Sorgen Sie sich um die Kérperpflege Ihrer Angehérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehorige/r die richtige Art von Hilfe hinsichtlich
der Koérperpflege erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehoriger die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der Kérperpflege
erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdérige die richtige Art von Hilfe hinsichtlich der Kérperpflege
erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe

22/56




Betreuung und Pflege von Angehdrigen

Haben Sie Schwierigkeiten bei der Betreuung und Pflege Ihrer/s Angehdrigen?
(m) Haben Sie Schwierigkeiten bei der Betreuung und Pflege Ihres Angehdrigen?
(w) Haben Sie Schwierigkeiten bei der Betreuung und Pflege Ihrer Angehérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie diesbezliglich die richtige Art von Hilfe erhalten, zum
Beispiel von Angehdérigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe 23/56

Geistige und soziale Aktivitdaten

Haben Sie Schwierigkeiten, sich selbst geistig und sozial ausreichend und abwechslungsreich
zu beschaftigen?

Jad NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie hinsichtlich Ihrer Aktivitdaten die richtige Art von Hilfe
erhalten, zum Beispiel von Angehorigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jald NeinO Keine Angabe

Sorgen Sie sich um die geistigen und sozialen Aktivitaten Ihrer/s Angehdrigen?
(m) Sorgen Sie sich um die geistigen und sozialen Aktivitaten Ihres Angehérigen?
(w) Sorgen Sie sich um die geistigen und sozialen Aktivitaten Ihrer Angehdrigen?

Jald NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehoérige/r hinsichtlich der Aktivitaten die richtige
Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehoriger hinsichtlich der Aktivitéten die richtige Art von Hilfe
erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehorige hinsichtlich der Aktivitaten die richtige Art von Hilfe
erhalt?

24/56

Jad NeinO Keine Angabe O

10




Korperliche Aktivitaten

Haben Sie Schwierigkeiten, sich selbst ausreichend korperlich zu betatigen?
Jad NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie hinsichtlich Ihrer kérperlichen Aktivitdten die richtige
Art von Hilfe erhalten, zum Beispiel von Angehdrigen, Freunden oder
Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um die kérperlichen Aktivitaten Ihrer/s Angehdérigen?
(m) Sorgen Sie sich um die kérperlichen Aktivitaten Ihres Angehdrigen?
(w) Sorgen Sie sich um die kérperlichen Aktivitaten Ihrer Angehdérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r hinsichtlich seiner/ihrer kérperlichen
Aktivitaten die richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehdriger hinsichtlich seiner kérperlichen Aktivitaten die richtige
Art von Hilfe erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige hinsichtlich ihrer kérperlichen Aktivitaten die richtige
Art von Hilfe erhalt?

Jald NeinO Keine Angabe
25/56

Gedachtnis

Haben Sie selbst Schwierigkeiten mit dem Gedachtnis?
Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie beziglich Ihres Geddchtnisses die richtige Art von
Hilfe erhalten, zum Beispiel von Angehoérigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

26/56
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Sehvermdgen

Haben Sie selbst Schwierigkeiten mit dem Sehen?
Jad NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie im Umgang mit dem Sehen die richtige Art von Hilfe
erhalten, zum Beispiel von Angehérigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um das Sehvermdgen Ihrer/s Angehdrigen?
(m) Sorgen Sie sich um das Sehvermdgen Ihres Angehdrigen?
(w) Sorgen Sie sich um das Sehvermégen Ihrer Angehoérigen?

Jald NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r im Umgang mit dem Sehen die
richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehériger im Umgang mit dem Sehen die richtige Art von Hilfe
erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige im Umgang mit dem Sehen die richtige Art von Hilfe
erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe [I 27/56

Horvermdgen

Haben Sie selbst Schwierigkeiten mit dem Héren?
Jad NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie im Umgang mit dem Hdéren die richtige Art von Hilfe
erhalten, zum Beispiel von Angehérigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um das Horvermoégen Ihrer/s Angehodrigen?
(m) Sorgen Sie sich um das Hérvermdégen Ihres Angehoérigen?
(w) Sorgen Sie sich um das Horvermdgen Ihrer Angehorigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r im Umgang mit dem Héren die
richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehériger im Umgang mit dem Hdren die richtige Art von Hilfe
erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige im Umgang mit dem Héren die richtige Art von Hilfe
erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O

28/56
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Mobilitat

Haben Sie selbst Schwierigkeiten im Bereich der Mobilitat?
Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie im Umgang mit Ihrer Mobilitat die richtige Art von
Hilfe erhalten, zum Beispiel von Angehdrigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um die Mobilitat Ihrer/s Angehérigen?
(m) Sorgen Sie sich um die Mobilitat Ihres Angehérigen?
(w) Sorgen Sie sich um die Mobilitat Ihrer Angehérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehdérige/r im Umgang mit der Mobilitat die
richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehériger im Umgang mit der Mobilitat die richtige Art von Hilfe
erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige im Umgang mit der Mobilitat die richtige Art von Hilfe
erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O

29/56

Sturzneigung und Stiirze

Haben Sie Angst, selbst zu stiirzen oder zu stolpern?
Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie dafir die richtige Art von Hilfe erhalten, zum Beispiel
von Angehdrigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um das Sturzrisiko Ihrer/s Angehoérigen?
(m) Sorgen Sie sich um das Sturzrisiko Ihres Angehoérigen?
(w) Sorgen Sie sich um das Sturzrisiko Ihrer Angehoérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r im Umgang mit Sturzneigungen und
Stirzen die richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehoriger im Umgang mit Sturzneigungen und Stirzen die
richtige Art von Hilfe erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige im Umgang mit Sturzneigungen und Stirzen die
richtige Art von Hilfe erhalt?

Jald NeinO Keine Angabe 30/56
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Blasen- und Darmfunktion

Haben Sie Schwierigkeiten mit Ihrer eigenen Blasen- und/oder Darmfunktion?
Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie daflir die richtige Art von Hilfe erhalten?
Jad NeinO Keine Angabe [

Sorgen Sie sich um die Blasen- und/oder Darmfunktion Ihrer/s Angehdrigen?
(m) Sorgen Sie sich um die Blasen- und/oder Darmfunktion Ihres Angehdrigen?
(w) Sorgen Sie sich um die Blasen- und/oder Darmfunktion Ihrer Angehérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehoérige/r im Umgang mit der Blasen- und/oder
Darmfunktion die richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehériger im Umgang mit der Blasen- und/oder Darmfunktion
die richtige Art von Hilfe erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehoérige im Umgang mit der Blasen- und/oder Darmfunktion
die richtige Art von Hilfe erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O

31/56

Korperliche Erkrankungen

Haben Sie selbst Schwierigkeiten mit kdrperlichen Erkrankungen?
Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie hinsichtlich Ihrer kérperlichen Erkrankungen die
richtige Art von Hilfe erhalten, zum Beispiel von Angehdérigen, Freunden oder
Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um kérperliche Erkrankungen Ihrer/s Angehérigen?
(m) Sorgen Sie sich um koérperliche Erkrankungen Ihres Angehdrigen?
(w) Sorgen Sie sich um koérperliche Erkrankungen Ihrer Angehdérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r hinsichtlich seiner/ihrer kérperlichen
Erkrankungen die richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehdriger hinsichtlich seiner kérperlichen Erkrankungen die
richtige Art von Hilfe erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige hinsichtlich ihrer kérperlichen Erkrankungen die
richtige Art von Hilfe erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O

32/56
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Medikamente

Haben Sie Schwierigkeiten mit Medikamenten, die Sie einnehmen?
Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie hinsichtlich Ihrer Medikamente die richtige Art von
Hilfe erhalten, zum Beispiel von Angehdrigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um die Medikation Ihrer/s Angehdrigen?
(m) Sorgen Sie sich um die Medikation Ihres Angehérigen?
(w) Sorgen Sie sich um die Medikation Ihrer Angehdrigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r hinsichtlich der Medikation die richtige
Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehdériger hinsichtlich der Medikation die richtige Art von Hilfe
erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige hinsichtlich der Medikation die richtige Art von Hilfe
erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O

33/56

Information und Aufkldrung

Flahlen Sie sich ausreichend Uber Ihre eigenen Behandlungen, Erkrankungen oder
Medikationen aufgeklart und informiert?

Jald NeinO Keine Angabe

Sprung wenn nein: Denken Sie, dass Sie daflr die richtige Art von Hilfe erhalten, zum
Beispiel von Angehdrigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe

Sorgen Sie sich um eine ausreichende Information und Aufklarung von Behandlungen,
Erkrankungen oder Medikation Ihrer/s Angehdrigen?

(m) Sorgen Sie sich um eine ausreichende Information und Aufklarung von Behandlungen,
Erkrankungen oder Medikation Ihres Angehdrigen?

(w) Sorgen Sie sich um eine ausreichende Information und Aufkldrung von Behandlungen,
Erkrankungen oder Medikation Ihrer Angehdrigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r hinsichtlich der Information und
Aufklarung von Behandlungen, Erkrankungen oder Medikation die richtige Art von Hilfe
erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehoériger hinsichtlich der Information und Aufklarung von
Behandlungen, Erkrankungen oder Medikation die richtige Art von Hilfe erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehorige hinsichtlich der Information und Aufklarung von
Behandlungen, Erkrankungen oder Medikation die richtige Art von Hilfe erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O 34/56
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Verhaltensauffilligkeiten und —stérungen

Sorgen Sie sich um auffélliges Verhalten oder unangemessene Verhaltensweisen bei Ihrer/m
Angehorigen?

(m) Sorgen Sie sich um auffalliges Verhalten oder unangemessene Verhaltensweisen bei
Ihrem Angehérigen?

(w) Sorgen Sie sich um auffalliges Verhalten oder unangemessene Verhaltensweisen bei
Ihrer Angehdérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r im Umgang mit
Verhaltensauffalligkeiten und —stdérungen die richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehériger im Umgang mit Verhaltensauffalligkeiten und -
stérungen die richtige Art von Hilfe erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehoérige im Umgang mit Verhaltensauffalligkeiten und -
stdérungen die richtige Art von Hilfe erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O

35/56

Soziale Kontakte

Sind Sie unzufrieden mit Ihren eigenen sozialen Kontakten?
Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie hinsichtlich der Pflege Ihrer sozialen Kontakte die
richtige Art von Hilfe erhalten, zum Beispiel von Angehdérigen, Freunden oder
Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um die Pflege von sozialen Kontakten Ihrer/s Angehdrigen?
(m) Sorgen Sie sich um die Pflege von sozialen Kontakten Ihres Angehdrigen?
(w) Sorgen Sie sich um die Pflege von sozialen Kontakten Ihrer Angehérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r hinsichtlich der Pflege von sozialen
Kontakten die richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehdriger hinsichtlich der Pflege von sozialen Kontakten die
richtige Art von Hilfe erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige hinsichtlich der Pflege von sozialen Kontakten die
richtige Art von Hilfe erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O 36/56

16




Finanzielle Situation

Haben Sie Schwierigkeiten mit Ihrer eigenen finanziellen Situation?
Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie hinsichtlich Ihrer finanziellen Situation die richtige Art
von Hilfe erhalten, zum Beispiel von Angehérigen, Freunden oder Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um die finanzielle Situation Ihrer/s Angehérigen?
(m) Sorgen Sie sich um die finanzielle Situation Ihres Angehérigen?
(w) Sorgen Sie sich um die finanzielle Situation Ihrer Angehérigen?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehérige/r hinsichtlich der finanziellen Situation
die richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehdériger hinsichtlich der finanziellen Situation die richtige Art
von Hilfe erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige hinsichtlich der finanziellen Situation die richtige Art
von Hilfe erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe O 37/56

Leistungen und Zuschiisse

Haben Sie Schwierigkeiten, Leistungen und Zuschisse, die Ihnen selbst zustehen, auch
tatsachlich zu erhalten?

Jad NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Sie hinsichtlich des Erhalts von Leistungen und
Zuschissen die richtige Art von Hilfe erhalten, zum Beispiel von Angehérigen, Freunden oder
Dienstleistungsanbietern?

Jad NeinO Keine Angabe O

Sorgen Sie sich um Leistungen und Zuschisse fir Ihre/n Angehdrige/n?
(m) Sorgen Sie sich um Leistungen und Zuschiisse flr Ihren Angehérigen?
(w) Sorgen Sie sich um Leistungen und Zuschusse fir Ihre Angehoérige?

Jad NeinO Keine Angabe

Sprung wenn ja: Denken Sie, dass Ihr/e Angehdrige/r hinsichtlich des Erhalts von
Leistungen und Zuschiissen die richtige Art von Hilfe erhalt?

(m) Denken Sie, dass Ihr Angehoriger hinsichtlich des Erhalts von Leistungen und
Zuschissen die richtige Art von Hilfe erhalt?

(w) Denken Sie, dass Ihre Angehdrige hinsichtlich des Erhalts von Leistungen und
Zuschilssen die richtige Art von Hilfe erhalt?

Jad NeinO Keine Angabe

38/56
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Bitte tippen Sie DAS Kastchen an, das Ihre
Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

Beweglichkeit/Mobilitat

o O O O O

Ich habe keine Probleme herumzugehen
Ich habe leichte Probleme herumzugehen
Ich habe maBige Probleme herumzugehen
Ich habe groBBe Probleme herumzugehen

Ich bin nicht in der Lage herumzugehen 39/56

Fiir sich selbst sorgen

Ich habe keine Probleme, mich selbst zu waschen
oder mich anzuziehen

Ich habe leichte Probleme, mich selbst zu waschen
oder mich anzuziehen

Ich habe maBige Probleme, mich selbst zu waschen
oder mich anzuziehen

Ich habe groBe Probleme, mich selbst zu waschen
oder mich anzuziehen

Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen

oder mich anzuziehen 40/56

Alltagliche Tatigkeiten

Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen
Tatigkeiten nachzugehen

Ich habe leichte Probleme, meinen alltaglichen
Tatigkeiten nachzugehen

Ich habe maBige Probleme, meinen alltaglichen
Tatigkeiten nachzugehen

Ich habe groBe Probleme, meinen alltaglichen
Tatigkeiten nachzugehen

Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen

Tatigkeiten nachzugehen 41/56

Schmerzen/korperliche Beschwerden

O O O O O

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

42/56

Angst/Niedergeschlagenheit

O O O O O

Ich bin nicht angstlich oder deprimiert

Ich bin ein wenig angstlich oder deprimiert
Ich bin maBig angstlich oder deprimiert
Ich bin sehr angstlich oder deprimiert

Ich bin extrem angstlich oder deprimiert 43/56
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Wir wollen herausfinden, wie gut oder Beste Gesundheit, die Sie sich
schlecht Ihre Gesundheit HEUTE ist. vorstellen kénnen.
Diese Skala ist mit Zahlen von 0 bis 100 e Lo
versehen. =
o= 95
100 ist die beste Gesundheit, die Sie sich +
vorstellen kénnen. —t 90
0 (Null) ist die schlechteste Gesundheit, die = 85
Sie sich vorstellen kénnen. =
i 80
Bitte tippen Sie den Punkt auf der Skala an, -
der Ihre Gesundheit HEUTE am besten + .
beschreibt. - 5
—F— 70
IHRE GESUNDHEIT HEUTE = —+ 65
—r— 60
—+ 55
—F— 50
+= 45
—F— 40
-+ 3
—F— 30
—+ 25
—— 20
-+ 15
—— 10
= 5
e 0

Schlechteste Gesundheit, die
Sie sich vorstellen kénnen.




In den folgenden Fragen geht es um Ihre Kontakte zu
Familienangehorigen, Freunden und Nachbarn

Mit wie vielen Familienangehorigen treffen Sie sich mindestens einmal im
Monat oder haben Sie mindestens einmal im Monat sonstigen Kontakt (z.B.
telefonisch)?

44/56

0
1
2
3-4
5-8
9

O 0O O 0O O O

oder mehr

Mit wie vielen Familienangehdrigen sind Sie so vertraut, dass Sie private
Angelegenheiten mit ihnen besprechen kénnen?

O
O
O
O
O
O

0
1
2
3-4
5-8
9

oder mehr 45/56

Mit wie vielen Familienangehdrigen sind Sie so vertraut, dass Sie um
Unterstiitzung bitten kénnen?

0
1
2
3-4
5-8
9

O
O
O
O
o
O

oder mehr 46/56

Mit wie vielen Freunden oder Nachbarn treffen Sie sich mindestens einmal
im Monat oder haben Sie mindestens einmal im Monat sonstigen Kontakt
(z.B. telefonisch)?

-4
-8

0
1
2
3
5
9

O 0 O 0O O O

oder mehr 47/56
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Mit wie vielen Freunden oder Nachbarn sind Sie so vertraut, dass Sie
private Angelegenheiten mit ihnen besprechen kénnen?

0
1
2
3-4
5-8
9

O 0O O 0O O O

oder mehr

48/56

Mit wie vielen Freunden oder Nachbarn sind Sie so vertraut, dass Sie um

Unterstiitzung bitten kénnen?

0
1
2
3-4
5-8
9

O O O O O O

oder mehr

49/56
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Bitte wahlen Sie fiir die folgenden Aussagen jeweils
eine Antwort, die am besten beschreibt, wie Sie
sich fuhlen.

Sind Sie der Meinung, dass Sie durch die Zeit, die Sie mit Ihrer/m zu
pflegenden Angehorigen verbringen, nicht ausreichend Zeit fiir sich selbst
haben?

(m) Sind Sie der Meinung, dass Sie durch die Zeit, die Sie mit Ihrem zu
pflegenden Angehdrigen verbringen, nicht ausreichend Zeit fiir sich selbst
haben?

(w) Sind Sie der Meinung, dass Sie durch die Zeit, die Sie mit Ihrer zu
pflegenden Angehdrigen verbringen, nicht ausreichend Zeit fiir sich selbst
haben?

o 0 = Niemals

o 1 = Selten

o 2 = Manchmal

o 3 = Sehr oft

o 4 = Fast immer 50/56

Flihlen Sie sich liberfordert bei Ihrem Versuch, neben der Pflege oder
Versorgung Ihres/r Angehorigen, Ihren anderen Verpflichtungen
gegeniiber Familie oder Beruf nachzukommen?

(m) Fiihlen Sie sich liberfordert bei Ihrem Versuch, neben der Pflege oder
Versorgung Ihres Angehorigen, Ihren anderen Verpflichtungen gegeniiber
Familie oder Beruf nachzukommen?

(w) Fiihlen Sie sich liberfordert bei Ihrem Versuch, neben der Pflege oder
Versorgung Ihrer Angehorigen, Ihren anderen Verpflichtungen gegeniiber
Familie oder Beruf nachzukommen?

o 0 = Niemals

o 1 = Selten

o 2 = Manchmal

o 3 = Sehr oft

o 4 = Fast immer 51/56

Glauben Sie, dass die Versorgung Ihrer/s Angehorigen zurzeit Ihre
Beziehung mit anderen Familienmitgliedern oder Freunden negativ
beeinflusst?

(m) Glauben Sie, dass die Versorgung Ihres Angehodrigen zurzeit Ihre
Beziehung mit anderen Familienmitgliedern oder Freunden negativ
beeinflusst?

(w) Glauben Sie, dass die Versorgung Ihrer Angehoérigen zurzeit Ihre
Beziehung mit anderen Familienmitgliedern oder Freunden negativ
beeinflusst?

o 0 = Niemals

o 1 = Selten

o 2 = Manchmal

o 3 = Sehr oft

o 4 = Fast immer 52/56
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Flihlen Sie sich angespannt, wenn Sie bei Ihrem/r zu pflegenden
Angehorigen sind?

(m) Fiihlen Sie sich angespannt, wenn Sie bei Ihrem zu pflegenden
Angehorigen sind?

(w) Fiihlen Sie sich angespannt, wenn Sie bei Ihrer zu pflegenden
Angehorigen sind?

o 0 = Niemals

o 1 = Selten

o 2 = Manchmal

o 3 = Sehr oft

o 4 = Fast immer 53/56

Glauben Sie, dass Ihre Gesundheit unter Ihrem Engagement in der Pflege
Ihres/r Angehorigen leidet oder gelitten hat?

(m) Glauben Sie, dass Ihre Gesundheit unter Ihrem Engagement in der
Pflege Ihres Angehdorigen leidet oder gelitten hat?

(w) Glauben Sie, dass Ihre Gesundheit unter Ihrem Engagement in der
Pflege Ihrer Angehorigen leidet oder gelitten hat?

o 0 = Niemals

o 1 = Selten

o 2 = Manchmal

o 3 = Sehr oft

o 4 = Fast immer 54/56

Glauben Sie, seit der Krankheit Ihres/r Angehorigen, die Kontrolle iiber Ihr
eigenes Leben verloren zu haben?

(m) Glauben Sie, seit der Krankheit Ihres Angehorigen, die Kontrolle iiber
Ihr eigenes Leben verloren zu haben?

(w) Glauben Sie, seit der Krankheit Ihrer Angehérigen, die Kontrolle liber
Ihr eigenes Leben verloren zu haben?

o 0 = Niemals

o 1 = Selten

o 2 = Manchmal

o 3 = Sehr oft

o 4 = Fast immer 55/56
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Wie stark fiihlen Sie sich insgesamt durch die Pflege oder Versorgung
Ihres/r Angehorigen belastet?

(m) Wie stark fiihlen Sie sich insgesamt durch die Pflege oder Versorgung
Ihres Angehorigen belastet?

(w) Wie stark fiihlen Sie sich insgesamt durch die Pflege oder Versorgung
Ihrer Angehorigen belastet?

o 0 = Gar nicht

o 1 = Wenig

o 2 = MaBig

o 3 = Stark

o 4 = Extrem 56/56
[SMILEY]

Vielen Dank fur Ihre Teilnahme.

Bitte geben Sie das Gerat beim Praxispersonal ab.

N
DZNE

Deutsches Zentrum fiir
Neurodegenerative Erkrankungen
in der Helmholtz-Gemeinschaft
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Anlage 6: Lage- und Streuparameter der Outcomes der Wirksamkeitsanalyse

Lage- und Streuparameter der Outcomes nach Gruppen und Zeitpunkten

Outcome Zeitpunkt Gruppe n Median Standardabweichung Min. Max.
Bedarfe Baseline Gesamt 192 8.661458 5.557409 1 30
Intervention 96 8.65625 5.834251 1 30
Kontrolle 96 8.666667  5.296805 1 26
Follow-Up Gesamt 170 6.141176 4.673108 0 32
Intervention 87 5.425287 4.782799 0 32
Kontrolle 83 6.891566  4.461248 0 20
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat  Baseline Gesamt 192 .8777187 .1489174 .19 1
Intervention 96 .8724896 .136775 .287 1
Kontrolle 96 .8829479 .1606971 .19 1
Follow-Up Gesamt 170 .8755176 .1393023 .278 1
Intervention 87 .8756667 1272152 .395 1
Kontrolle 83 .8753614 1517244 278 1
Angehorigenbelastung Baseline Gesamt 192 10.48958  5.792204 0 24
Intervention 96 11.03125 5.616617 0 24
Kontrolle 96 9.947917  5.942478 0 23
Follow-Up  Gesamt 170 9.988235 5.893521 0 25
Intervention 87 9.701149 5.861016 0 22
Kontrolle 83 10.28916  5.948007 0 25
Soziales Netzwerk Baseline Gesamt 192 14.35938 5.080608 3 29
Intervention 96 13.59375  4.657937 3 24
Kontrolle 96 15.125 5.386631 4 29
Follow-Up  Gesamt 170 15.45882  4.805207 3 30
Intervention 87 14.98851  4.878749 4 26
Kontrolle 83 15.95181  4.70574 3 30




Anlage 7: Hygienekonzept

Hygienekonzept wahrend der Corona (SARS-CoV-2) - Pandemie fiir den Standard zur
Handhabung der Tablet Nutzung in den Arztpraxen sowie die Durchfiihrung von Interviews in
der Hauslichkeit von Proband*innen im Rahmen der GAIN Studie

Das nachfolgende Hygienekonzept beschreibt MalRnahmen fiir die beteiligten Arztpraxen und Richtlinien fir
die Durchfiihrung des Hausbesuches durch die Studienpflegefachkraft bei Proband*innen im Rahmen der
GAIN-Studie. Da ein personlicher Besuch in der Hduslichkeit eine Erganzung zum Baseline-Fragebogen, sowie
den Beginn der eigentlichen Intervention darstellt, missen die Interviews zwingend im Rahmen eines
persénlichen Kontakts mit den Proband*innen stattfinden. Die teilnehmenden Arztpraxen sind aktiv im
Hygienekonzept eingebunden. Dazu zahlen u.a. die Versorgung mit den notwendigen Hygieneartikeln sowie
eine Unterweisung lber durchzufiihrende DesinfektionsmalRnahmen.

Die untenstehenden Vorgaben beschreiben das verbindliche Vorgehen innerhalb Mecklenburg-Vorpommerns
wahrend des Pandemie-Zeitraums bezlglich der durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und der
Landesregierung MV empfohlenen Hygienemallnahmen. Diese dienen dem Schutz der Studienpflegefachkraft
und der Proband*innen.

Hygienemafinahmen fiir die Arztpraxen

Desinfektion des Lenovo Tablets und des Smart Pens (wenn vorhanden)

e Jedes Lenovo Tablet Display ist mit einer desinfektionsfahigen Schutzfolie versehen

e Eine Wischdesinfektion des Tablets ist vor und nach der Benutzung mit den bereitgestellten feuchten
MIKROZID UNIVERSAL WIPES (altern. MELISEPTOL TUCHER) durch das Praxispersonal, laut
Herstellerangaben, durchzufiihren

e Wird fiir das Ausfiillen des Fragebogens der mitgelieferte Smart Pen verwendet, so ist dieser vor und
nach dem Gebrauch mit MIKROZID UNIVERSAL WIPES (altern. MELISEPTOL TUCHER) zu desinfizieren

Schematischer Ablauf eines Interviews

1. Terminvereinbarung mit Proband*in via Telefon
Abkldren von Schlisselfragen:

Frage 1: Hatte Proband*in innerhalb der letzten 14 Tage grippeahnliche Symptome (z. B. Fieber,

Husten oder Infekt bedingte Atemnot)?
Frage 2: Hatte Proband*in innerhalb der letzten 14 Tage Kontakt zu Coronavirus-Erkrankten?

e Falls 1. oder 2. mit JA beantwortet wurde: ein Termin muss mindestens 14 Tage nach dem Auftreten
von 1. oder 2. liegen

e Wenn beide Fragen mit NEIN beantwortet wurden, dann kann umgehend ein Termin vereinbart
werden

e Dieses Vorgehen gilt analog fiir die Studienpflegefachkraft, d.h. Interviews werden nur dann
durchgefiihrt, wenn 1. und 2. mit NEIN beantwortet wurden

e Proband*in wird angehalten, sich selbststandig zu melden und den Termin zu verschieben, sollte
zwischenzeitlich 1. oder 2. aufgetreten sein

e Primér ist das Interview in der Huslichkeit des/der Probanden*in zu vereinbaren
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Ein Interview in einem offentlichem Raum (z.B.: Café, Park o. a.) ist dem/der Proband*in nur im
Ausnahmefall zu ermdoglichen, wenn eine strikte Ablehnung eines Hausbesuches von Proband*in
geauBert wird

Es werden Informationen mit einer kurzen Beschreibung gegeben, dass das Interview unter
Einhaltung eines Hygienekonzepts (Bereitstellung von Mund- und Nasenschutz (MNS) fir Proband*in
und Studienpflegefachkraft und der Einhaltung von Handehygiene und Abstandsregeln) erfolgt

2. Erstkontakt mit Proband*in in der Hauslichkeit oder im 6ffentlichen Raum

Erneutes Abkldren der zwei Schlisselfragen:

Falls 1. oder 2. mit JA beantwortet wurden: Erstkontakt umgehend abbrechen und verschieben
Neuer Termin muss mindestens 14 Tage nach dem Auftreten von 1. oder 2. liegen

Wenn beide Fragen mit NEIN beantwortet wurden, kann der Hausbesuch beginnen

Dieses Vorgehen gilt analog fir die Studienpflegefachkraft, d.h. Interviews werden nur dann
durchgefihrt, wenn 1. und 2. mit NEIN beantwortet wurden

3. Interview in der Hauslichkeit

3.1 Vorbereitung des Interviews/benétigte Materialien

Handedesinfektionsmittel fiir Studienpflegefachkraft

Mund-Nasen-Schutz (MNS) fiir Proband*in sowie Studienpflegefachkraft

Schuhiiberzieher

Einweghandschuhe

MIKROZID UNIVERSAL WIPES fur genutzte Flachen und Gerdte im hauslichen Bereich des/der
Proband*in (optional)

Formblatt Covid-19 Erklarung Hausbesuch

3.2 Durchfiihrung des Interviews in der Hduslichkeit

Begriifung und Verabschiedung erfolgen kontaktlos

Ein Mindestabstand von 1,5m ist stets einzuhalten

Vor Betreten und nach Verlassen der Hauslichkeit ist eine Handedesinfektion durchzufihren, sowie
die Einhaltung der allgemeinen Handhygiene, d.h. regelmaRiges griindliches Hindewaschen mit Seife
Vor Betreten der Hauslichkeit sind die Schuhiiberzieher Uber- und bei Verlassen abzustreifen und
vorschriftsmalig zu entsorgen

Fremdschutz Studienpflegefachraft: MNS wahrend des Interviews tragen (Anlegen beim Betreten der
Hauslichkeit)

Das RKI empfiehlt das Tragen einer Mund-Nasen-Bedeckung fir die Proband*innen (textile Barriere
im Sinne eines MNS)

Zum Eigenschutz kann/darf die Studienpflegefachkraft wahrend des Hausbesuchs Einweghandschuhe
tragen

Wenn moglich, um/auf ausreichende Zimmerbeliiftung bitten/achten

Husten- und Niesetikette ist einzuhalten (Niesen und Husten nur in die Ellenbeuge)
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Studienpflegefachkraft berticksichtigt die Empfehlungen zur Hygiene, wie z.B. nicht mit den Handen
ins Gesicht fassen

So wenig Kontakt wie moglich zu Gegenstanden innerhalb der Hauslichkeit

Alle verwendeten Gerdte (Tablet und Smart Pen) werden nach dem Gebrauch mit MIKROZID
UNIVERSAL WIPES laut Herstellerangabe durch die Studienpflegefachkraft desinfiziert

Im Anschluss kann eine Oberflachendesinfektion mit MIKROZID UNIVERSAL WIPES von Tisch/Stiihlen,
die in der Hauslichkeit des/der Proband*in im Rahmen des Interviews genutzt wurden, erfolgen, wenn
dies von Proband*in gewlinscht ist

3.3 Nach dem Interview in der Héduslichkeit

Nach dem Hausbesuch hat umgehend eine Handedesinfektion zu erfolgen

Handewaschen umgehend nach Riickkehr in die Biroraume des DZNE

4 Ablauf des Interviews im &ffentlichen Raum

4.1 Vorbereitung des Interviews/benétigte Materialien

Handedesinfektionsmittel fiir Studienpflegefachkraft

Mund-Nasen-Schutz (MNS) fiir Proband*in sowie Studienpflegefachkraft

Einweghandschuhe

MIKROZID UNIVERSAL WIPES fir die im Rahmen des Interviews genutzten Oberflachen

Formblatt Covid-19 Erklarung tiber den Hausbesuch

Erfolgt unter Einhaltung aller o.g. Hygieneregeln wie bei der Durchfiihrung des Interviews in der
Hauslichkeit

4.2 Durchfiihrung des Interviews im ffentlichen Raum

Es gelten die gleichen Hygieneregeln siehe 3.2 Durchfiihrung des Interviews in der Héuslichkeit

4.3 Nach dem Interview im &ffentlichen Raum

Es gelten die gleichen Hygieneregeln siehe 3.3. nach dem Interview in der Hduslichkeit
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Anlage 8: Handout fiir das Praxenpersonal der rekrutierenden Arztpraxen

Handout fiir das Praxispersonal

Gesund Angehorige pflegeN -
GAIN

Entwicklung eines Versorgungsmanagementsystems
zur ldentifizierung von Versorgungsbedarfen
pflegender Angehdériger von Menschen mit Demenz

Projektleitung:
Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann, MPH
Deutsches Zentrum flir Neurodegenerative Erkrankungen e.V. (DZNE)
Projektkoordination:
Dr. Christina Dornquast
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1. PROJEKTABLAUF

Fiir unsere Studie bendtigen wir zunachst lhre Unterstitzung bei der Auswahl von Pro-
band*innen, die nach Einwilligung in die Studie, einen von uns entwickelten, computerbasier-
ten Fragebogen auf einem Tablet-PC eigenstandig ausfiillen. Dies wird in den Raumlichkeiten
Ihrer Praxis (z.B. im Wartebereich) geschehen. Das Ausfiillen des Fragebogens dauert ca. 20-
30 Minuten und kann wahrend der Wartezeit erfolgen. Das Ausfiillen des Fragebogens sollte
nur in dringenden Fallen, wie zum Beispiel einer Blutentnahme unterbrochen werden. Erst
nach dem der Fragebogen vollstdndig ausgefiillt ist, werden die Proband*innen ins Sprech-
zimmer zum Arzt gerufen. Nach Beendigung des Fragebogens wertet ein Algorithmus die Da-
ten automatisch aus und sendet Ihnen in Echtzeit eine Riickmeldung per Fax liber offene Ver-
sorgungsbedarfe der Proband*innen an lhre Praxis. Dieses Fax kann genutzt werden, um es
wahrend des Arztbesuchs zu besprechen und gemeinsam mit dem*der Angehorigen erste Lo-

sungen zu finden.

Weitere Unterstitzung erhalten die Proband*innen zudem durch speziell qualifizierte Studi-
enpflegefachkrafte im Anschluss an den Besuch in lhrer Praxis. Im Rahmen eines individuell
vereinbarten Hausbesuchs (ca. 14 Tage nach dem Ausfiillen des Fragebogens in lhrer Praxis)
Uberprifen und spezifizieren die Studienpflegefachkrafte in einem ersten persdnlichen Ge-
sprach die vom System vorgeschlagenen Handlungsempfehlungen. Anschliefend erhalten Sie
eine personliche Rickmeldung durch die Studienpflegefachkraft. In zusatzlichen Telefonge-
sprachen unterstiitzen die Studienpflegefachkrafte die pflegenden Angehérigen in der Inter-
ventionsgruppe Uber einen Zeitraum von etwa sechs Monaten aktiv bei der Umsetzung dieser

Empfehlungen.

In diesem gesamten Prozess sind Sie ein wichtiges Bindeglied, denn lhre Praxis leistet einen
wesentlichen Beitrag fiir den Erfolg unserer Studie und somit zur Steigerung des Wohlbefin-

dens lhrer Patient*innen.

Daher freuen wir uns Uber lhre rege Unterstiitzung!
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2. IHRE AUFGABEN

Sie und lhr Praxisteam konnen uns mit nur wenig Aufwand dabei helfen, diese Studie zum
Erfolg zu fihren und damit letztlich zu einem gesteigerten Wohlbefinden Ihrer Patient*innen

beitragen. Zu den Aufgaben lhres Praxisteams gehoéren:

a) die Rekrutierung sowie die Information und Aufkldrung pflegender Angehériger von
Menschen mit Demenz iiber die Studie

Um lhnen die Rekrutierung und Information der Proband*innen zu erleichtern, stellen wir
Ihnen Flyer zur Ausgabe an interessierte Patient*innen sowie ein Plakat zur Verfiigung, von
dem wir hoffen, dass es bei lhnen in der Praxis einen guten Platz finden wird. Durch lhre Ex-
pertise und den engen Kontakt zu lhren Patient*innen wird es lhnen sicher leichtfallen, pfle-
gende Angehdrige von Menschen mit Demenz zu identifizieren, anzusprechen und fiir unsere
Studie zu gewinnen. Natlrlich konnen interessierte Personen auch selbst auf Sie zukommen.
In beiden Fallen informieren Sie Gber Inhalte und Ablauf der Studie und inkludieren diese Pa-
tient*innen bei Interesse und erfillten Einschlusskriterien. Die zu beachtenden Einschlusskri-
terien sind die Volljahrigkeit und dass es sich um pflegende Angehdorige (mit Wohnsitz in MV)
von Menschen mit Demenz handelt, die in der eigenen Hauslichkeit gepflegt werden. Eine

Demenz muss dabei nicht drztlich diagnostiziert sein.

Natdlrlich kdnnen Sie die Proband*innen bei Fragen auch gern an uns verweisen:

Studienbiiro Frau Stephanie Hingst
Telefon: 03834/867776
Mail: gesundpflegen@dzne.de

b) die Dokumentation und der Versand der unterschriebenen Einwilligungserkldrung der
Proband*innen an das Studienzentrum

Ist der*die Proband*in erfolgreich rekrutiert worden, muss im ndchsten Schritt die Einwil-
ligung in die Studie erfolgen und dokumentiert werden. Hierzu stellen wir lhnen Einwilli-
gungsformulare zur Verfligung, die von den Proband*innen ausgefiillt und unterschrieben
an uns zurtickgesandt werden mussen (wir stellen selbstverstandlich frankierte Riickum-
schlage zur Verfligung). Informieren Sie die Proband*innen dabei insbesondere dariber,
dass die Einwilligung sowie eine Schweigepflichtentbindungserklarung fir die Studienteil-

nahme zwingend notwendig sind, er*sie aber auch jederzeit ohne Angabe von Griinden
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aus der Studie zurlicktreten darf. Hierbei ist zu beachten, dass der Fragebogen ohne Ein-

willigung der Proband*innen nicht ausgefillt werden darf.

¢) das Aufnehmen und Speichern der Proband*innendaten auf dem von uns zur Verfiigung
gestellten Tablet-PC

Nachdem die Proband*innen eingewilligt haben, ist nun eine wichtige Aufgabe lhres
Teams, die Daten der Proband*innen direkt im Tablet-PC aufzunehmen, zu speichern, den
Fragebogen fiir die Proband*innen zu starten (siehe Handhabung Tablet-PCund Programm

ab der nachsten Seite) und danach zu Gbergeben

Nachdem die Proband*innen den Fragebogen ausgefillt haben ist es nun noch an lhnen
den Fragebogen zu beenden und nach Erhalt des Faxes die Daten an uns zu senden. Mit
diesen Schritten ist der Hauptteil lhrer Arbeit fir unsere Studie bereits abgeschlossen. Fiir
Sie folgt im weiteren Verlauf lediglich ein kurzes Gesprach mit der Studienpflegefachkraft
zur Abstimmung des weiteren Vorgehens mit den Proband*innen. Das sollte nach dem
Hausbesuch der Studienpflegefachkraft bei den Proband*innen idealerweise in Ihrer Praxis

oder aber auch telefonisch stattfinden.

Samtliche erwahnten Unterlagen, weitere Hilfsmittel sowie den Tablet-PC finden Sie in der
von uns zu Verfligung gestellten Box. In dieser Box befindet sich auflerdem ein Formular
mit dessen Hilfe Sie Materialnachschub bestellen kéonnen. Dieses Formular fiillen Sie ein-

fach aus und schicken es per Fax an unser Studienbiro (03834/8619551).
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Dieser Abschnitt beschreibt Schritt fur Schritt Ihre Vorgehensweise mit dem Tablet-PC. Ange-
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fangen vom Login, (iber das Anlegen eines*einer Proband*in bis hin zum Synchronisieren der

Daten mit unserem Server.

1. Einschalten des Tablet-PCs und Log-In in Windows (Login-Daten finden Sie auf einem
Extra-Kdrtchen im Karton des Tablet-PCs)

2. Das Programm mit Hilfe des Icons 6ffnen

3. Einloggen in das Programm GAIN

~ Gap_forms(T.. — O X

GAIN

Fesund Angehdrige Pflagen

Benutzername | l

Passwort | |

e die Log-In-Daten finden Sie auf einem Kartchen in der Box des Tablet-PCs
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4. Synchronisation der Daten

Datenlbertragung erfolgreich abgeschlossen!

0 Datensatze gesendet
0 Datensatze empfangen.

Bei der Offnung der Anwendung werden die Daten zwischen Programm und Server synchro-
nisiert und geprift, ob ggf. neue Programmversionen auf dem Server zur Installation bereit-
gestellt wurden. Bitte warten Sie, bis das obige Feld zu sehen ist.

5. Eine*n Proband*in anlegen

GAIN
Gesund Angehbrige PflegeN |Alle Formulare sind abgeschlossen. |

Zurlck Patienten
Abmelden
Profil

Einstellungen Patienten
Pat-Nr. Nachname, Vorname Geburtsdatum

4 1 | »] 8

hinzufigen | ansehen

e hierfir auf ,, hinzufiigen” klicken
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Patienten
Stammdaten verwalten

Titel (

Geschlecht O ménnlich
O weiblich

Nachname |

Vorname [

Geburtsdatum [

| @ dd.mmyyyy

Alter (

PLZ [

ort I

StraRe und Hausnummer (
[

Adr.-Zusatz

1. Telefonnummer [

2. Telefonnummer |

Screenender Arzt

Einschliedender Arzt ist der

Hausarzt des Probanden? Onein Oja

Krankenkasse (optional) I

Kassen-Nr. (optional) |

Versicherten-Nr. (optional) |

Daten des zu pflegenden
Angehdrigen

Alter I

Geschlecht O méannlich O weiblich

Vom Studienpersonal auszufiillen

[J MmD ist verstorben

[ Abbruch der Teilnahme

Bemerkungen

loschen unterbrechen
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e hierbei besonders wichtig:

e Sie sind der Hausarzt des*der Proband*in wahlen Sie das entsprechende Kastchen ,JA“
aus

1. Telefonnummer | |

2. Telefonnummer [ |

Screenender Arzt | | v |
EinschlieRender Arzt ist der :

O i
Hausarzt des Probanden?

Krankenkasse (optional) [

Kassen-Nr. (optional) [ |

Versicherten-Nr. (optional) [ |

e Sind Sie nicht der Hausarzt des*der Proband*in wahlen Sie das entsprechende Kastchen
aus (1)

Screenender Arzt I | - |

EinschlieRender Arzt ist der

Hausarzt des Probanden? @nein Oja

2

Hausarzt < [Mustermann, Max - Musterstadt :B”

e AnschlieBend wéahlen Sie den Hausarzt des*der Proband*in aus (2)

Daten des Angehdrigen 3

O méannlich © weiblich

Alter

Geschlecht

[JMmD ist verstorben

[J Abbruch der Teilnahme

Bemerkungen

e Die Daten des Angehorigen vollstandig eintragen (3)
e MitKlick auf ,fertig” schlieBt sich das Fenster automatisch, mit , I16schen” kann ein Daten-
satz geloscht werden
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GAIN

Gesund Angehdrige PflegeN

Zuruck
Abmelden
Profil
Einstellungen

Patienten

Patienten
Pat-Nr.

Probandeninformationen
(Mdller, Trude)

_1 1149

hinzufiigen | ansehen

Kontakte

Kontakt-Nr Terminstatus

n

Jhinzufligep/| ansehen

Schnelisuche: NG

Kat

Schnelisuche: INNEGEGNG

Kontaktart

e Gewiunschten Proband*in im oberen Bereich/Fenster ,Patienten” anklicken

e im unteren Bereich/Fenster , Kontakte” auf ,hinzuftigen” klicken, um neuen Kontakt an-

zulegen

8. Einen Kontakt verwalten

Patienten
Kontakte verwalten Sl
Startzeit [23.09.2020 10:25:10 @ dd.MM.yyyy HH:mm:ss
1
Kontaktart <G Praxisbesuch (Proband) >
O Hausbesuch
O Telefonkontakt
Kontaktgrund | | - |
[J Kontakt hat stattgefunden
Bemerkung
Ende des Kontakts | | @ dd.MM.yyyy HH:mm:ss

e Praxisbesuch (Proband) auswahlen (1)

o mit Klick auf ,fertig” speichern; das Fenster schlief3t sich automatisch
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9. Den Fragebogen 6ffnen

GAIN

Gesund Angehdrige PflegeN

Zurick
Abmelden
Profil
Einstellungen Patientel

Patienten

Probandeninformationen
{Mdller, Werner)

hinzuftigen_ | ansehen

Schnelisuche: INNEGETEEN

Kontak

Assessments | ® densoeben angelegten Kontakt anklicken (1)
(Moller, Trude - 28.08.1959);| @ links am Bildrand erscheint ,, Assessments”

am linken Bildrand zu 6ffnen (2)

QEstausfﬂller beim Arzt 2. e ,Assessments” anklicken, um die Liste aller Assessments

e  Selbstausfiller beim Arzt“ anklicken (3), damit sich der

Fragebogen 6ffnet

10. Den Fragebogen starten, dem*r Proband*in geben und wieder beenden

Selbstausflller beim Arzt & @
Startzeit @ dd.MMyyyy HH:mm:ss
1

e um den Selbstausfiillermodus zu starten, auf das Hand-Symbol unten klicken (1)

e eserscheint die folgende BegriiBungsseite:
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Herzlich Willkommen
Herr Muller

Wir freuen uns, dass Sie an unserer Studie teilnehmen mdchten!

START

An diesem Punkt wird der Tablet—PC von der Tastatur abgekoppelt, den Proband*innen
Ubergeben und das weitere Prozedere der Studie erldutert. Hierbei explizit erwahnen, dass
zunachst nur Probleme erfragt, aber noch nicht behandelt werden. Die Proband*innen fiillen
nun den Fragebogen selbststandig aus und geben Ihnen den Tablet—PC zuriick, sobald sie
fertig sind. Bitten Sie die Proband*innen darum, den Fragebogen umfanglich auszufillen.

Das Gerat sollte mit folgender Bildschirmansicht an Sie zuriickgegeben werden:

Vielen Dank fiir Ihre Teilnahme.
Bitte geben Sie das Gerat beim Praxispersonal ab.

Zurlick

e die nachfolgenden Schritte bitte direkt nach der
Zum Beenden des

Selbstausfiiller-Modus bitte das Tablet—PC — Riickgabe durchfiihren
Login-Passwort eingeben . .
3 ’ e Tablet-PC wieder an die Tastatur stecken und

| | Esc — Taste driicken = Dialogfeld erscheint

| Entsperen | e Programmpasswort eingeben

e kurz warten, Ansicht schlief8t sich automatisch
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Erkrankungen

Gemeinschaft

- Gain_forms (Test) 1.0.21-SNAPSHOT

GAIN

Gesund Angehdrige PflegeN

Abmelden
Profil

Einstellungen

Assessments
{Anielein, Stephie - 15.08.1988)

Selbstausfiiller beim Arzt ©

Probandeninformationen

(Anielein, Stephie)

e um ins Hauptmend zuriick zu gelangen, ,,zurlick” klicken

oder diese Ansicht:
sam Gain_forms (Dev) 1.0.30-SNAPSHOT — X

GAIN

Gesund Angehdrige PflegeN

Zurtck
Abmelden
Profil
Einstellungen

Assessments
{99998, 99998 - 22.09.2000)

Selbstausfiller beim Arzt &

Probandeninformatio

(ssss,«  Das Fax konnte nicht versendet werden (Bestent Internet? Ist VPN deaktiviert?)

Version: 1.0.30-SNAPSHOT | Client-ID: 1227 £ offtine

e erscheint dieses Feld gibt es mehrere Moglichkeiten:

1. Sie schauen ob die Internetverbindung besteht und der VPN-Tunnel wirklich

deaktiviert ist > anschlieRend , erneut versuchen” klicken
2. Sie klicken ,,abbrechen” und melden sich im Studienbiro (03834/867776)
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11. Das Fax empfangen und die Daten an uns senden

Innerhalb weniger Minunten nach Beendigung des Fragebogens sollte das angekiindigte Fax

in lhrer Praxis ankommen. Sollte es nach 10 Minuten noch immer nicht da sein, wenden Sie
sich bitte an unser Studienbiro (03834/867776). ACHTUNG: Sind Sie nur der screenende,

NICHT aber der Hausarzt des Probanden, entféllt das Fax an Sie.

Ist das Fax angekommen, loggen Sie sich bitte in das Cisco-Client Program zur Ubertragung der

Studiendaten an das Studienzentrum wie folgt ein:
1

VPN:
Ready to connect.

Please enter your username and password.

Username: I dzne05 I

|Universitaetsmedizin Greifswald V“ Connect i

Password: I Aessases | I

aluln
CISco

e In der Taskleiste das Programm Cisco AnyConnect Secure Mobility Client wahlen (1)

e ,connect”klicken
e Log-In-Daten fiir Cisco eingeben und ,,OK“ klicken

Patienten

Patienten Schnelisuche: NG
Pat-Nr Nachname, Vorname Geburtsdatum PLZ Ort Anlegedatum Kat
211491 Mller, Werner 1956.09.13 17489 Greifswald 2020.08.20

hinzuftigen_ | ansehen

schrelsuche R N
Kontakt-Nr. Terminstatus. Zeitraum Nachname,Vorname Kontaktart K
0 11492 heute fallig 2020.08.20 Mduller, Werner

hinzufiigen | ansehen

Report drucken nichtabgeschlossene Formulare anzeigen | ezt synchronisieren,

Dateniibertragung erfolgreich abgeschlossen!

0 Datensatze gesendet
0 Datensitze empfangen.

e den entsprechenden Probanden anklicken

e ,jetzt synchronisieren” klicken (2), um die Daten abzuschicken = sollte der Button noch

ausgegraut sein, das Hauptprogramm GAIN_Forms Client schlieen und erneut einloggen



%\
DZNE

Deutsches Zentrum fir

Neurodegenerative Erkrankungen

in der Helmholtz-Gemeinschaft

e nach erfolgreichem Datenversand (Hinweis siehe Bild oben) sollten beide Bereiche leer sein

GAIN
Gesund Angehdrige PflegeN IAIIe Formulare sind abgeschlossen.

Zuruck Patienten
Abmelden
Profil
Einstellungen Patienten

Pat-\r. Nachname, Vomame Geburtstag

Schnelisuche: NG

Zeitraum Nachname Kontaktart

hinzufigen | ansehen

e wieder aus dem Cicso ausloggen = bevor ein neuer Proband angelegt wird bitte prifen,

ob die Verbindung auch wirklich unterbrochen wurde
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4. WEITERE HINWEISE

1. Stromversorgung
e Den Tablet-PC bitte nach jeder Nutzung oder spatestens bei Praxisschluss an die

Stromversorgung anschlieRen, um ein leer laufen des Akkus zu vermeiden

2. Updates
e Damit die Windows-Updates rechtzeitig beendet werden, den Tablet—PC bei Praxisbeginn

hochfahren

3. Tablet-PC Hygiene
e Jedes Lenovo Tablet Display ist mit einer desinfektionsfahigen Schutzfolie versehen

e Eine Wischdesinfektion des Tablet - PCs ist vor und nach der Benutzung mit den bereitge-
stellten feuchten MIKROZID UNIVERSAL WIPES (altern. MELISEPTOL TUCHER) durch das
Praxispersonal, laut Herstellerangaben, durchzufiihren

4. Die Tastatur als Standfufl nutzen
e Die Tastatur des Tablet-PCs ist als Standfuld nutzbar

e Hierfir den Tablet-PC zunachst von der Tastatur abziehen und umgedreht wieder anste-
cken

e Tastatur nun umklappen

5. Umgang mit Fragen von Proband*innen
e Bei Fragen kann gern an uns verwiesen werden

e Bei Fragen bzgl. der unmet needs bitte auf den Hausbesuch verweisen

6. Abbruch des Fragebogens

e Bei Abbruch des Fragebogens muss durch Sie nichts gemacht werden
e Der unvollstiandige Datensatz wird am nachsten Tag durch uns geldscht

7. Daten sollen komplett geloscht werden

e Wiinscht ein Proband, dass seine Daten nach Abbruch der Teilnahme vollstandig geldscht
werden soll dieser sich bitte im Studienbiro (03834/867776) melden

8. Vorgehen bei Absturz des Gerdtes/ Programmes wihrend des Ausfiillens des Fragebogens
e Programm und/oder Gerat wie in den Schritten 3.1 bis 3.4 neustarten

e Fragebogen wie in Punkt 3.9 und 3.10 beschrieben 6ffnen und starten
e Achtung: Ausfullzustand wird bei Klick auf das ,Hand“-Symbol wiederhergestellt -
starten dauert etwas langer
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5. WEITERE PROBLEME, DIE AUFTRETEN KONNEN

1. Der Selbstausfiiller wird nicht angezeigt

Kontaktgrund korrigieren:

Grund hierfir ist héchstwahrscheinlich ein fehlerhafter Kontaktgrund

GAIN

Gesund Angehérige PflegeN ] Alle Formulare sind abgeschlossen.

Zurtck Patienten
Abmelden

Profil
Einstellungen Patienten

911493 Miller, Trude

1959.06.28 17491 Greifswald 2020.08.20

heute fallig 2020.08.20 Muller, Trude

e Kontakt auswahlen und ,ansehen” klicken

Patienten

Kontakte verwalten

= @&

Startzeit Ij_; 08.2020 13:23:18 al dd.MM.yyyy HH:mm:ss
Kontaktart @ Praxisbesuch (Proband)

O Hausbesuch

O Telefonkontakt
Bemerkung

Kommentar

I e Loescanl]

e bearbeiten” anklicken und Kontaktgrund in Praxisbesuch (Proband) dndern

2. Der Tablet-PC ldsst sich nicht einschalten

Stromverbindung prifen
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,Power” — Taste langer gedruckt halten = fahrt der Tablet — PC hoch leuchtet an der
,Power” — Taste ein weilRes Limpchen

Der Tablet-PC reagiert nicht mehr/hat sich aufgehingt

,Affengriff anwenden = gleichzeitig Strg, Alt und Entf driicken:

Task-Manager 6ffnen und Java(TM) SE binary (32bit) in den Apps und Java(TM) Platform
SE binary (32bit) in den Hintergrundprozessen schlieRen

{2 Task-Manager - [m} X

@ Firefox Apps (5)

[£) Java(TM) Platform SE binary (32 Bit) > u Firefox (9)

Lifesize (32 Bit)

S vemmEn > [Java(TM) Platform SE binary (32 Bit) |
Microsoft Excel (32 Bit) > @ Microsoft Word (32 Bit) (2)

[ Microsoft Word (32 Bit)

&R Snipping Tool

v

i Task-Manager

> 'm Windows-Explorer (2)

E Java Update Scheduler (32 Bit)

C ‘ (£ J@Iaﬁorm SE binary (32 Bit) >
(\D Mehr@

, Task beenden
: i @ Lifesize App Service (32 Bit)

Programm wie in Punkt 2 und 3 in Kapitel 4 beschrieben erneut 6ffnen wieder einloggen

Die Synchronisation (Senden der Daten) funktioniert nicht

Hauptfehlerquelle: Verbindung mit dem Cisco AnyConnect Secure Mobility Client fehlt

20.08.2020 13:23 #3 Tester =

Version: 1.0.27-SNAPSHOT | Client-ID: 1154 é Online:'

e Verbindung ist korrekt, wenn unten rechts im Fenster ,,Online” steht
e Zu beachten: es ist normal, dass das W-Lan eingeschrankt ist, wenn der VPN-Tunnel
steht
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5. Internetverbindung steht nicht automatisch/ Sim-Karte muss entsperrt werden

T

et Mobilfunk
Gesperrt Crine
Gesperrt
Wenn Sie mit keinem anderen Netzwerk
verbunden sind, wird automatisch lhre
Datenverbindung aus lhrem Datentarif genutzt

Geben Sie lhre PIN ein, um das Gerat zu
entsperren und mit dem Netzwerk zu
verbinden
[A4 windows soll meine Verbindung Verbleiher

aufrechterhalten

SIM entsperren
Abbrechen

eduroam

Gesichert eduroam
(A

e13W8-KOmV5
Gesichert 3WB-KOmV5

VOICE

o =
Gesichert Patienten_WLAN

Netzwerk- und Interneteinstellungen
Dient zum Andem von Einstellungen. Beispielsweise kann eine
Verbindung in eine getaktete Verbindung geandert werden.

f/. #): .nl|| ((l,) 3 ol (:ll)
1 Flugzeug- Mobiler Flugzeug- Mobiler
WLAN modus Mobil Hotspot modus Hotspot
12:21 13:35
N [ ID) 8 -
&® ) 25.08.2020 ] A B & Y eom El‘ L . B

e In der Taskleiste auf das Internetsymbol klicken (1)
e Das Mobilfunknetz auswahlen und ,,Sim entsperren” klicken (2)
e Sim-PIN eingeben( zu finden auf dem Kartchen in der Tablet-Pc-Box) (3)

Bei weiteren Problemen wenden Sie sich gern an uns (03834/867776) oder 03834/8619567).

Vielen Dank fiir lhre Unterstiitzung und Teilnahme
an der GAIN-Studie
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1. Allgemeines

1.1 Titel der Studie

Gesund Angehorige pflegeN (GAIN): Entwicklung eines Versorgungsmanagementsystems zur
Reduzierung von offenen Versorgungsbedarfen pflegender Angehoériger von Menschen mit Demenz

1.2 Projektnehmer, Projektbeteiligte, Forderer

Deutsches Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen e.V. (DZNE) am Standort
Rostock/Greifswald, wobei beide Teilstandorte am Projekt beteiligt sind. Die Projektkoordination liegt
am Teilstandort Greifswald. Es gibt keine weiteren Projektbeteiligten. Das Projekt wird geférdert vom
Innovationsfonds des G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss).

1.3 Studienleiter
Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann, MPH
Geschaftsfiihrender Direktor des Instituts fiir Community Medicine
Sprecher des DZNE-Standortes Rostock/Greifswald
Ellernholzstr. 1-2 | 17489 Greifswald | Tel.: +49 3834 86 77 50 | Fax: +49 3834 86 77 52

wolfgang.hoffmann@uni-greifswald.de

1.4 Antragssteller und Projektleiter
Der Forderantrag wurde durch Prof. Dr. Ina Zwingmann, damals tatig am DZNE, gestellt.

Die Projektleitung wurde, nach Verlassen des DZNEs durch Frau Prof. Dr. Ina Zwingmann, von Herrn
Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann Gbernommen.

1.5Projekttrager und Falligkeit Berichte

Der Projekttrager ist das Deutsche Zentrum fir Luft- und Raumfahrt (DLR). Die administrative
Ansprechpartnerin ist Simone Cabalo und der fachliche Ansprechpartner ist Dr. Akin Akkoyun.

Flr jedes abgeschlossene Quartal ist dem DLR mit Frist zum Ende des anschlieBenden Monats ein
Statusbericht zusammen mit aktuellem Meilensteinplan und Fallzahlbericht vorzulegen. Zu Ende Marz
jeden Jahres ist zudem ein Zwischenbericht fiir das gesamte vorangegangene Jahr mit Darstellung des
Status aller Arbeitspakete fallig.

1.6 Wissenschaftlicher Beirat

Der wissenschaftliche Beirat besteht zum aktuellen Zeitpunkt aus neun Mitgliedern. Zum nachsten
Treffen Q1 2022 soll ein*e teilnehmende*r Proband*in in den wissenschaftlichen Beirat aufgenommen
werden, um die Interventionsempfangerperspektive verstarkt beriicksichtigen zu kénnen.



Tabelle 1: Mitglieder des wissenschaftlichen Beirates

Name

Institution

Expertise

Manon Austenat-

Techniker Krankenkasse
(Landesvertretung Mecklenburg-

Mogliche Finanzierungsoptionen
des Projekts in der

Wied Vorpommern),
o Regelversorgung
Leiterin
BARMER o . . .
Mogliche Finanzierungsoptionen
. (Landesvertretung Mecklenburg- . .
Henning Kutzbach des Projekts in der
Vorpommern),
o Regelversorgung
Landesgeschéftsfihrer

Kathrin Ruhkieck

Deutsche Alzheimer Gesellschaft,
Landesverband Mecklenburg-
Vorpommern,

1. Vorsitzende des Vorstands

Information pflegender
Angehoriger (iber die Studie und
Motivation von Angehdrigen und
Haus- und Fachdrzten zur
Teilnahme

Prof. Dr. Hans-
Jorgen Grabe

Klinik und Poliklinik flr Psychiatrie
und Psychotherapie der
Universitatsmedizin Greifswald,
Leiter

Adaption und Evaluation des
Systems sowie Unterstiitzung bei
der Rekrutierung von Facharzten
(Psychiatrie, Psychotherapie und
Psychosomatik)

Prof. Dr. Agnes
Floel

Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
der Universitatsmedizin Greifswald,
Leiterin

Adaption und Evaluation des
Systems sowie Unterstiitzung bei
der Rekrutierung von Facharzten
(Neurologie)

Prof. Dr. Attila
Altiner

Institut fur Allgemeinmedizin der
Universitatsmedizin Rostock,
Direktor

Unterstlitzung bei der
Implementierung und Rekrutierung
bei Hausarzten

Prof. Dr. Roman
Oppermann

Hochschule Neubrandenburg,
Fachbereich Gesundheit, Pflege,
Management

Adaptation und Evaluation des
Systems und Perspektive
Pflegewissenschaft und
Pflegemanagement

Sabine Jansen

Deutsche Alzheimer
Gesellschaft e.V. Selbsthilfe
Demenz Bundesverband,
Geschaftsfiihrerin

Information der pflegenden
Angehorigen Uber die Studie
und Motivation der pflegenden
Angehorigen zur

Teilnahme

Dr. Susanne Buhse

Ministerium fiar Wirtschaft,
Arbeit und Gesundheit
Mecklenburg-Vorpommern
Referat 610 — Gesundheits -und
Heilberufe, Aufsicht tGber
Korperschaften der
Selbstverwaltung

Anpassungsanforderungen an
die Qualifikation des
Praxispersonals sowie
Unterstiitzung in Delegation,
Kooperation und Substitution
empfohlener
Versorgungsleistungen




1.7 Projektmeetings
In der Vorbereitungsphase der Studie findet mindestens einmal wochentlich ein reguladres
Projektmeeting mit allen Mitarbeitenden des Projekts zur Besprechung aktueller Themen und offener
Arbeitsauftrage statt. Nach Beginn der Durchfiihrungsphase und bei zufriedenstellender
Funktionsweise des Systems wird der Turnus der Gesamtprojektmeetings auf zweiwo6chentlich
umgestellt. In der jeweils freigewordenen Woche finden stattdessen in kleinerem Kreis die
Supervisions- und Fallbesprechungsmeeting der Studienpflegefachkrafte (SPFK) statt.

2. Studienplan

2.1Studienvorhaben: Hintergrund und Fragestellung

Von den in Deutschland lebenden 1,6 Millionen Menschen mit Demenz (MmD) werden lber 70% von
einem*einer Angehorigen zu Hause gepflegt. Die Pflege von MmD stellt pflegende Angehorige dabei
vor eine Vielzahl von =zeit- und ressourcenintensiven Herausforderungen. Aufgrund des
fortschreitenden Verlustes an Gedachtnisleistungen sowie korperlichen, motorischen und sozialen
Funktionen und der Zunahme neuropsychiatrischer Symptome wie Erregung, Depression, Apathie,
Aggression und Wahnvorstellungen bei den MmD beschreiben die pflegenden Angehorigen die
Bedingungen der Pflegesituation vielfach als sehr belastend.

Die GAIN-Studie will die Identifikation und Reduzierung von offenen Versorgungsbedarfen pflegender
Angehdriger von MmD in der medizinischen Versorgung verbessern, um diese optimal zu unterstiitzen
und adaquat zu versorgen. Ziel des Forschungsprojektes ist es, ein praxistaugliches und
computergestiitztes Versorgungsmanagementsystem (VMS) zu entwickeln und zu testen. Dieses soll
die behandelnden Haus- und Fachéarzt*innen unterstitzen, einen individuellen Versorgungsplan zu
erstellen, mit dessen Hilfe offene Versorgungsbedarfe pflegender Angehériger von MmD reduziert
werden.

2.2 Studientyp

Das Studiendesign ist eine longitudinale, cluster-randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie
(cRCT) mit mehreren Erhebungsstandorten und zwei Studienarmen (Intervention und Kontrolle) sowie
sieben Zeitpunkten fir die Datenerhebung (TO, T1, T2, T3, T4, T5, T6) in der Interventionsgruppe und
zwei Messzeitpunkten in der Kontrollgruppe (TO, T6). Aufgrund der umfangreichen Erfahrung mit
vergleichbaren Designs in cluster-randomisierten Studien ist die Kontrollgruppe als Wartegruppe
konzipiert. Dies erhoht die Wahrscheinlichkeit der erfolgreichen Rekrutierung von Proband*innen in
Kontrollgruppenpraxen, verringert den Verlust von Kontrollgruppenpraxen durch Drop-Out und
verbessert infolgedessen die statistisch angestrebte Ausgewogenheit zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe. Die Studie ist seit dem 30. Juli 2019 bei ClinicalTrials.gov unter NCT04037501
registriert. Das Studiendesign mit den wichtigsten Meilensteinen ist in Abbildung 1 dargestellt.

2.3Primare und Sekundare Outcomes

Als primare Outcomes dienen zum einen die Anzahl der offenen Versorgungsbedarfe und zum anderen
die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt. Als sekunddre Outcomes werden die Belastung durch die
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Ubernahme von Betreuung und Pflege einer kognitiv eingeschrinkten Person, das soziale Netzwerk
beziehungsweise die soziale Eingebundenheit der Proband*innen und die Nutzung von medizinischen
und nicht-medizinischen Leistungen genutzt.

2.4Beschreibung der Auswahlpopulation/Studienregion

Als Studienregion dient das gesamte Bundesland Mecklenburg-Vorpommern, wobei in der Wahl der
rekrutierenden Arzt*innenpraxen aus organisatorischen Griinden ein Schwerpunkt auf den Bereich der
beiden Studienzentren in Greifswald und Rostock gelegt wird.

2.5Ein- und Ausschlusskriterien der Studienteilnehmer*innen
Als einzige Einschlusskriterien dienen (1) die Eigendefinition als pflegende und/oder versorgende
Person eines MmD, (2) der Wohnsitz innerhalb der Studienregion und dass (3) der MmD in der eigenen
Hauslichkeit lebt. Eine offizielle Demenzdiagnose ist nicht erforderlich.

2.6 Stichprobenplan

Geplant ist eine Stichprobengrofle von 504 Teilnehmer*innen, wobei diese gleichmalig sowohl auf
Intervention- und Kontrollgruppe, als auch die beiden Studienzentren aufgeteilt sein soll.

2.7 Kriterien fur Studienabbruch
2.7.1 Kundigung der Kooperationsvereinbarung durch/mit Praxis

Wenn die Praxis die Kooperationsvereinbarung kiindigt, werden die aus der jeweiligen Praxis
rekrutierten Teilnehmer*innen nicht als Drop-outs zugewiesen.

2.7.2 Rickzug der Einwilligung seitens der Proband*innen

Der*die Proband*in kann seine Einwilligung in die Studienteilnahme jederzeit zuriickziehen.
Grundsatzlich hat der*die Proband*in zu jedem Zeitpunkt die Moglichkeit, seine*ihre Einwilligung zur
Studienteilnahme begriindungslos zurtickzuziehen. Auf die Moéglichkeit des Studienabbruches und der
Loschung der personenbezogenen Daten wird explizit in der Einwilligungserklarung hingewiesen. Im
Falle eines vollstdandigen Studienabbruchs erfolgt eine Dokumentation durch das Studienpersonal in
den Stammdaten der Proband*innen. Wird lediglich die Einwilligung zurlickgezogen, verbleiben die
bisher erhobenen Forschungsdaten in der Studiendatenbank, werden anonymisiert und weiterhin
ausgewertet. Wird auch die weitere Datennutzung widerrufen, werden alle bis zu diesem Zeitpunkt
erhobenen Forschungsdaten aus der Forschungsdatenbank geloscht. In beiden Fallen erhalten die
behandelnden Haus- und Fachérzte eine kurze schriftliche Information zum Ausscheiden des*der
Proband*in aus der Studie. In diesen Fallen werden diese als Drop-out gezahilt.
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2.7.3 Umzug/Tod der Proband*innen

Weiterhin besteht die Moglichkeit, dass der*die Proband*in wahrend der Studiendurchfiihrung
umzieht oder verstirbt. Zieht der*die Proband*in innerhalb des Studiengebietes um, sollen die
Besuche und Befragungen am neuen Wohnort fortgesetzt werden. Liegt der neue Wohnort des*der
Proband*in auRerhalb der Studienregion, wird die weitere Befragung telefonisch durchgefiihrt. Kann
der*die Proband*in fir die Befragung oder einen Interventionsbesuch nicht kontaktiert werden, wird
zunachst der*die Haus- oder Facharzt*in zu den Griinden der fehlenden Erreichbarkeit befragt. Im
Falle des Versterbens eines*einer Proband*in wird die Todesursache bei dem*der Haus- oder
Facharzt*in erfragt und in den Stammdaten des*der Proband*in dokumentiert.

2.7.4 Umzug/Tod des MmD

Weiterhin besteht die Moglichkeit, dass der MmD wahrend der Studiendurchfiihrung umzieht oder
verstirbt. Zieht der MmD innerhalb oder auBBerhalb des Studiengebietes um, werden die Besuche und
Befragungen mit dem*der Proband*in, sofern es logistisch und zeitlich umsetzbar/vertretbar ist,
fortgesetzt. Auch bei einem Versterben des MmD verbleiben die Proband*innen in der Studie. Die
telefonischen Monitorings sollen ebenso wie der Abschlussbesuch weiterhin durchgefiihrt werden.
Sollten die Proband*innen kein Interesse an einer telefonischen Weiterbetreuung haben, wird gefragt,
ob zumindest das Abschlussassessment dennoch durchgefiihrt und ggf. dann zeitlich vorgezogen
werden kann. Der Baseline-Fragebogen wird fiir den Fall des Todes des MmD in der Formulierung
entsprechend angepasst. Beispielsweise entfdllt die Frage nach der Dauer der bisherigen
Pflegetatigkeit. (Kommentar IT: Sollte im Baseline eine der ersten zwei Kategorien (1-6 Monate, 6-12
Monate) bei dieser Frage ausgewdhlt worden sein, wird fiir das Follow-Up die Kategorie hier
automatisch eine Nummer hochgesetzt.)

2.8 Studienmaterialien, Offentlichkeitsarbeit und Corporate Design

Fir potentielle Rekrutierungspartner*innen (Haus- und Facharzt*innenpraxen,
Gedichtnissprechstunden; sollten im Folgenden nur die Arzt*innenpraxen genannt werden, sind die
Gedachtnissprechstunden auch immer mit einbezogen) gibt es neben einem Anschreiben, ein
Schreiben Uber den Ablauf der Studie, einen Flyer sowie ein Poster, welches in rekrutierenden Haus-
und Facharzt*innenpraxen und Gedachtnissprechstunden ausgehangen und ein Informationsflyer fur
Proband*innen, der ausgelegt werden kann. Sowohl die Flyer als auch das Poster wurden in
Zusammenarbeit mit der Offentlichkeitsabteilung des DZNE entworfen und entsprechen dem
Corporate-Design. Fiir die 6ffentliche Aufmerksamkeit wurde zudem ein Studienaufruf im Arzteblatt
Mecklenburg-Vorpommern in der Ausgabe 5/2020 gedruckt.
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3. Rekrutierung von Kooperationspartner*innen und
Proband*innen

3.1 Kontaktprozeduren und Ansprache von potentiellen
Rekrutierungspartner*innen

Im Zuge der Studienvorbereitungen wurde eine moglichst vollstandige Liste der in Mecklenburg-
Vorpommern tatigen Haus- und Allgemeinarzt*innen sowie der Facharzt*innen der Richtungen Innere
Medizin und Neurologie/Nervenheilkunde erstellt. Da diese auf einer Internetrecherche basieren und
somit von frei verfligbaren Informationen abhangig sind, besteht kein Anspruch auf Vollstandigkeit.
Zum aktuellen Zeitpunkt (Datum: 07.12.2020) enthalten die Listen 986 Haus- und Allgemeinarzt*innen,
453 Facharzt*innen Innere Medizin und 84 Facharzt*innen Neurologie, wobei in Gemeinschaftspraxen
tatige Arzt*innen individuell gezihlt und kontaktiert werden. Fiir die Betreuung der Arzt*innen
wurden Landkreise Mecklenburg-Vorpommerns unter den SPFK aufgeteilt:

- Greifswald: Vorpommern-Rigen, Vorpommern-Greifswald und Mecklenburgische Seenplatte
- Rostock: Stadt Schwerin, Stadt Rostock, Landkreis Rostock, Nordwestmecklenburg,
Ludwigslust-Parchim

Die Ansprache aller potentiell kooperierenden Einrichtungen (Haus- und Fachéarzt*innenpraxen,
Gedachtnissprechstunden) erfolgt aus Griinden der Arbeitsplanung und Planbarkeit in Wellen. Diese
Wellen werden in flexiblem Abstand, je nach Erfolg der letzten Welle, spatestens jedoch alle vier
Wochen, 100 Arzt*innen enthalten. Um einschitzen zu kdnnen, wie die Antwortquote der
angeschriebenen Hausarzt*innen ist, wird die erste Rekrutierungswelle 100 Arzt*innen, aufgeteilt auf
die beiden Standorte, enthalten. Dabei werden sowohl Arzt*innen rekrutiert, die bereits an anderen
Studien teilgenommen haben, als auch Arzt*innen, die bisher nicht Teil von Studien des DZNE waren.
Die Auswahl der Arzt*innen erfolgt datenbankgestiitzt durch die medizinische Dokumentarin im
Studienbdiro.

Die Kontaktaufnahme erfolgt tiber ein persdnliches Anschreiben, in welchem die Studienhintergriinde
und Studienziele beschrieben sind (siehe Anhang 11.1). Es werden aulRerdem der Aufwand und die
Vorteile fir die Arzt*innenpraxis oder Gedachtnissprechstunde im Falle einer erfolgreichen
Kooperation dargestellt. Diesem Anschreiben liegt ein Zusatzschreiben mit tiefergehenden
Informationen zum Studienablauf, sowie ein Studienflyer fiir Arzt*innen und ein Antwortfax bei.

Bei Interesse an einer Teilnahme wird der*die Arzt*in gebeten, direkt mit dem Studienbiiro Kontakt
aufzunehmen. Wird das beigelegte Antwortfax verwendet, kdnnen die gewiinschten Kontaktzeiten
darin direkt eingetragen werden. Eine Kontaktaufnahme mit dem Studienbiiro kann ebenso per E-Mail
oder Telefon erfolgen. Arzt*innenpraxen, die ihr Interesse bei uns bekundet haben, werden kurz nach
ihrer Rickmeldung von unserem Studienbiiro in Greifswald kontaktiert. Hierbei wird erfragt, ob die
Informationen Uber die Studie ausreichend sind oder sie noch mehr benétigen. Bei ausreichender
Information werden ein vorbereiteter Kooperationsvertrag und die dazugehorige Vereinbarung zur
gemeinsamen Datenverarbeitung zugeschickt. Sollte es noch weitere Fragen oder Probleme geben,
wird ein Termin mit der Studienkoordinatorin vereinbart.

Falls es keine initiale Riickmeldung durch die Praxen gibt, kontaktieren die SPFKs die Praxis 10-14 Tage
nach Versendung des Anschreibens. Bei grundsatzlichem Interesse an einer Studienteilnahme kann

eine telefonische Terminvereinbarung und ein unverbindlicher Praxisbesuch durch die
12



Studienfachkrafte erfolgen. Die Aufklarung liber Inhalte, Eckdaten und Verglitung sind Kernziele dieses
Besuches. Wenn weiterhin Interesse an der Studienteilnahme besteht, willigt der*die Arzt*in in eine
Studienteilnahme und damit die aktive Rekrutierung von Proband*innen ein. Um diese Kooperation
rechtsgliltig abzuschlieRen, wird eine Kooperationsvereinbarung zwischen dem DZNE und der
Arzt*innenpraxis oder Gedachtnissprechstunde (Kapitel 3.2) unterzeichnet.

Die Vertrage/Vereinbarungen werden mit einem kurzen Anschreiben verschickt, welches vom
Studienleiter unterschrieben wird. Zudem liegt ein vorbereiteter Riickumschlag bei, der an die
Rechtsabteilung in Bonn adressiert ist. Dort angekommen, durchlauft der Vertrag zur Unterschrift die
Abteilungen Recht und Einkauf. Liegen alle Unterschriften vor, wird ein Exemplar an die Praxis
zurlickgesandt und das Studienbiiro sowie die Studienkoordinatorin erhalten einen Scan des
unterschriebenen Vertrages zur Kenntnis. Im Anschluss konnen die SPFKs Termine zur Schulung des
Praxispersonals vereinbaren.

3.1.1 Verschicken einer Rekrutierungswelle

Der erste Schritt im Versandprozess der Rekrutierungsunterlagen ist das Bestimmen des Umkreises. In
Absprache mit der Studienkoordination wird festgelegt, in welchem Umkreis als nachstes rekrutiert
werden soll. In der Tabelle ,20200618 Ubersicht Arzte HGW_HRO.xIm*, die sich im Ordner ,Y:\DZNE
Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte\Listen der Arzte\Archiv” befindet, werden
nun mit Hilfe der Postleitzahlen die entsprechenden Arzt*innen ausgefiltert und in ein neues
Tabellenblatt der Tabelle ,,20200817 Wellen.xIsx”im Ordner ,Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN
\20_Rekrutierung\01_Arzte\Listen der Arzte” eingefiigt. Das neue Tabellenblatt wird entsprechend
beschriftet und dient als Grundlage fur die Nutzung der Serienbrieffunktion in mehreren der
Rekrutierungsdokumente. Die Rekrutierungsunterlagen sind neben je einem Arzteflyer:

Dokument Dateipfad
Rekrutierungs- Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte\
schreiben Rekrutierungsunterlagen\Rekrutierungsschreiben

Zusatzinformation | Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte\
Rekrutierungsunterlagen

Antwortfax Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\O1_Arzte\
Rekrutierungsunterlagen\Antwortfax

Um die Rekrutierungsschreiben zu erstellen, wird zunachst von einer der im Ordner bereits
vorhandenen Dateien eine Kopie erstellt, in der dann weitergearbeitet wird. Bei Offnen des
Dokuments erscheint ein Textfeld, hier auf ,,Nein“ klicken. Der Seriendruck wird nun wie folgt genutzt:

1. Reiter,Sendungen” wahlen

2. Im Drop-Down Meni ,Empfanger auswahlen” ,vorhandene Liste” wahlen, in den Ordner
,Y:\DZNE  Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\O1_Arzte\Listen der Arzte”
navigieren und die ,,20200817 Wellen.xIsx“ auswahlen

3. Das neu erstellte Tabellenblatt anklicken
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Jetzt sind alle zu rekrutierenden Arzt*innen in die Adressliste aufgenommen. Um alle Briefe in einem
Arbeitsgang zu drucken im Reiter ,Sendungen” rechts auf ,Fertig stellen und zusammenfiihren”
klicken. ,,Dokumente drucken” wahlen, , alle” anklicken und mit okay bestatigen. Wenn notwendig,
kénnen nun noch die Druckereinstellungen angepasst und dann der Auftrag abgeschickt werden. Bei
einer grolRen Menge an Druckauftragen in regelmaRigen Abstanden den Druckerstatus des Druckers
prifen, da hin und wieder Druckerstaus entstehen.

In gleicher Weise wird nun mit den Antwortfaxen verfahren, wahrend von den Zusatzinformationen
einfach die entsprechende Anzahl ausgedruckt werden kann.

In den Briefumschlag an den*die Arzt*in werden nun ein Rekrutierungsschreiben, das passende Fax,
die Zusatzinformationen und ein Flyer gepackt. Die Umschlage werden gestempelt (DZNE Absender;
der Stempel ist entweder im Biiro des Sekretariats oder im Studienbiiro zu finden), in den Postausgang
(Biro Sekretariat) gebracht und der Versand ins Postausgangsbuch eingetragen (s. Abb.).

Empfinger: P, Inhalt: z.B.:
. . nza ;
Nummgr Funktion reicht o Rekrutierungsm
aufsteigend Datum (2.B.: Arzt GAIN) Schriftstlicke aterialien
Poﬁﬁngang\ \ Post-Ay(gang

/

Unterschrift:
Kirzel reicht
z.B.: SH
Nr. | Datum des | Empfanger | Schrift- | Kurze Angabe Bemerkungen/ Akten-
Ausgangs stlick des Inhalts beigefligte Belege | zeichen
1 03.11.2020 | Arzte GAIN | 170 Rekrutierungs- SH
unterlagen GAIN

Zum Abschluss werden die neu rekrutierten Arzte in der ,20200819_Wellen.xIsx“ entsprechend unter
den SPFKs aufgeteilt, damit diese circa 1,5 bis 2 Wochen nach Versand anfangen konnen, die
Arzt*innen, die sich bis dahin nicht gemeldet haben, abzutelefonieren und nach der Interessenlage zu
befragen.
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3.1.2 Nachschicken von Rekrutierungsunterlagen per Post, Fax oder E-Mail

Circa 1,5 bis 2 Wochen nach erfolgtem Versand der Rekrutierungsunterlagen beginnen die SPFKs mit
der telefonischen Nachrecherche der neu angeschriebenen Arzt*innen, die bisher keine Riickmeldung
gegeben haben. Hierbei kann es vorkommen, dass Arzt*innen oder deren Praxispersonal angeben,
keine Post erhalten zu haben. Besteht dennoch der Wunsch, diese zu erhalten, gibt es verschiedene
Méglichkeiten sie dem*der Arzt*in zukommen zu lassen:

a) per Fax

Wiinscht der*die Arztin, die Rekrutierungsunterlagen per Fax zu bekommen, wird wie folgt
vorgegangen. Zunachst werden die Rekrutierungsunterlagen (Rekrutierungsschreiben,
Zusatzinformationen, Antwortfax) erneut ausgedruckt. Um das entsprechend personalisierte
Rekrutierungsschreiben sowie das dazugehorige Antwortfax zu drucken, die entsprechende Datei
offnen. Im erscheinenden Dialogfeld auf,,Ja“klicken, um fortzufahren. Im Reiter ,Sendungen“befindet
sich ein Bereich namens ,Vorschau Ergebnisse”. Hier wird ,,Empfénger suchen” geklickt und der Name
des*der Arzt*in eingegeben. (Achtung: nicht irritieren lassen, wenn das Programm beim Suchen in ein
anderes getffnetes Worddokument wechselt, die Suche findet im eigentlichen Dokument statt.) Wird
der*die Arzt*in nicht direkt gefunden, wird solange ,weitersuchen” geklickt, bis der*die
entsprechende Arzt*in im Adressblock erscheint. Jetzt kann das Dokument gedruckt werden. Bei dem
Rekrutierungsbrief (Ordner:
,Y:\DZNE\Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte\Rekrutierungsunterlagen\Rekru
tierungsschreiben”) und den Zusatzinformationen (Ordner: ,,Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN
\20_Rekrutierung\01_Arzte\ Rekrutierungsunterlagen”) ist zu beachten, dass diese einseitig
ausgedruckt werden miussen. Das Antwortfax (Ordner: ,Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN
\20_Rekrutierung\01_Arzte\ Rekrutierungsunterlagen\Antwortfax”) ist einseitig und kann somit
einfach gedruckt werden. Aus Papierspargriinden liegt im Studienbiiro auf dem Schreibtisch der
medizinischen Dokumentation ein einseitig gedrucktes Exemplar der Zusatzinformationen bereit. Alle
drei Dokumente werden dann mit der bedruckten Seite nach unten in das Faxgerat gelegt und die
entsprechende Faxnummer (entweder auf dem Faxformular oder in der Tabelle
,20201007 _rekrutierte_Arzte” zu finden) eingetippt. Warten und die Anzeige des Gerites im Auge
behalten. Sobald ,Senden SO1“ im Display erscheint (begleitet vom Gerausch eines sich einwdhlenden
Modems), war der Faxversand erfolgreich. Sollte es zur Wahlwiederholung kommen oder die
Verbindung aus einem anderen Grund nicht aufgebaut werden kdnnen, wird entweder direkt oder
spater erneut versucht, das Fax zu versenden. Das Rekrutierungsschreiben und das Faxformular
kénnen nun entsorgt werden (WICHTIG: im Datenmiill), die Zusatzinformationen werden aufgehoben
(far weitere Faxe oder spatere Rekrutierungswellen).

b) per Mail

Méchte ein*e Arzt*in die Rekrutierungsunterlagen per E-Mail erhalten, miissen die bendétigten
Unterlagen zunachst als PDFs vorbereitet werden. Flr das passende Rekrutierungsschreiben und das
passende Antwortfax wird zunachst wie unter Punkt a) beschrieben vorgegangen. Beim Ausdruck wird
allerdings der Drucker , Adobe pdf” gewahlt. Nach Abschicken des Druckauftrages erscheint ein
Dialogfeld, in dem der Speicherort fiir die PDF-Datei ausgewahlt wird (Hierbei den Speichernamen
anpassen). Eine PDF-Version der Zusatzinformationen befindet sich im Ordner ,Y:\DZNE
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Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte\Rekrutierungsunterlagen”. Von der Email-
Adresse gesundpflegen@dzne.de werden die PDF-Dateien (bei den personalisierten Dokumenten
moglichst mit Namen des*der Arzt*in im Speichernamen) zusammen mit einem kurzen Text wie etwa:

Sehr geehrter Herr / Sehr geehrte Frau...,

vielen Dank fir lhr Interesse an unserer Studie GAIN — Gesund Angehorige pflegeN. Wie am Telefon
mit Frau/ Herrn ... (Name der SPFK einfligen) besprochen, senden wir Ihnen hiermit die Unterlagen zu
unserer Studie zu. Uber eine Zusammenarbeit wiirden wir uns sehr freuen.

Mit freundlichen GriRen

das Studienbiiro der GAIN-Studie

an die angegebene Email-Adresse verschickt.
c) per Post

Das Nachschicken der Rekrutierungsunterlagen per Post ist die unkomplizierteste Variante. Es werden
einfach die entsprechenden Dokumente wie unter Punkt a) beschrieben ausgedruckt und in einem
Umschlag verpackt. Dieser Umschlag muss nun noch gestempelt und in den Postausgang gelegt
werden. Zuletzt wird der Postausgang in das Postausgangsbuch eingetragen (siehe Prozess 3.1.1

Verschicken einer Rekrutierungswelle).

3.1.3 Vorgehen bei Eintreffen eines Antwortfaxes

Im Prozess der Verwaltung der Antwortfaxe (bzw. der telefonischen Antworten) zu rekrutierender
Arzte gibt es zwei Méglichkeiten:

a) Der*die Arztin schickt ein positives Fax oder stimmt der Teilnahme telefonisch zu

Hat der*die Arztin ein positives Fax geschickt oder per Telefon seine Zusage mitgeteilt, wird dies
zunachst in der Tabelle ,20200817_Wellen.xlsx“ (Ordner: , Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte \GAIN
\20_Rekrutierung\01_Arzte\Listen der Arzte”) dokumentiert, indem die Zeile mit den Angaben des*der
entsprechenden Arzt*in (im entsprechenden Tabellenblatt, Haupttabelle und Reiter der zustindigen
SPFK) mit griin markiert wird (Fillfarbe). AnschlieRend werden die Angaben des*der Arzt*in in die
Tabelle ,,20201007_rekrutierte_Arzte.xlsx” in das entsprechende Tabellenblatt eingetragen und die
jeweiligen SPFKs liber die Teilnahme informiert.

Zur Eingabe der Arzt*innendaten in die Tabelle der rekrutierten Arzt*innen gehért auch die
Randomisierung. Der Hintergrund und die Methodik der Randomisierung werden ausfiihrlich in Kapitel
3.3 beschrieben. Fiir den administrativen Vorgang wird zunachst im Tabellenblatt Rekrutierung die
Berechnung von Werten auf manuell umgestellt. Daflr im Reiter ,Formeln” Rechts die
,Berechnungsoptionen” auf manuell umstellen, sofern das nicht voreingestellt ist. AnschlieRend wird
im Reiter ,Uberpriifen” der Blattschutz aufgehoben. Das Passwort hierfiir ist bei der medizinischen
Dokumentation oder der Studienkoordination zu erfragen. Nach Aufheben des Blattschutzes wird der
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Nachname des*der Arzt*in in die erste Spalte eingetragen und in der zweiten Spalte dem*der Arzt*in
mit Hilfe der folgenden Formel:

=ZUFALLSBEREICH(1,2)

die Gruppe zufdllig zugeordnet. Die 1 steht fiir die Interventionsgruppe und die 2 fur die
Kontrollgruppe. Der ausgegebene Wert wird dann in das jeweilige Tabellenblatt kopiert, wobei beim
Einflgen nach Rechtsklick in die Ziel-Zelle die Einfligeoption ,Werte (W)“ gewahlt wird. Sind alle
notwendigen Felder ausgefiillt muss der Blattschutz wieder aktiviert werden. Hierflir wird im Reiter
,Uberpriifen” auf ,Blattschutz aktivieren“ geklickt und in beiden sich nacheinander 6ffnenden
Fenstern das Passwort eingegeben.

Zum Abschluss des Prozesses wird das Fax im Ringordner ,, Antwortfaxe Arzte GAIN“ abgeheftet. Dieser
befindet sich im Studienbiiro Regal 2 mittleres Fach rechts.

b) Negatives Fax bzw. Absage am Telefon

Hat der*die Arzt*in ein negatives Fax geschickt oder eine Absage per Telefon erteilt, gibt es zwei Dinge
zu tun. Zum einen soll die Dokumentation des negativen Faxes in Form einer roten Markierung
(Fallifarbe) in der Tabelle ,,20200817_Wellen.xlsx“ (sowohl in der Hauptliste als auch im Reiter der
entsprechenden SPFK) erfolgen und zum anderen wird das Fax im oben genannten Ringordner
abgeheftet.

3.1.4 Packen einer Box fir die Arzt*innenpraxis

Jede Arzt*innenpraxis bekommt von uns eine Box zu Verfiigung gestellt, in der sich alle, fiir die Studie
relevanten, Materialien befinden. Im Folgenden wird beschrieben, wie diese zu packen ist.

Sind im Falle eines positiven Faxes die Eintragungen in beiden Tabellen (s. 3.1.3 Vorgehen bei

Eintreffen eines Antwortfaxes) gemacht und die Rekrutierung erfolgt, werden die Boxen soweit

gepackt wie moglich. Hierfiir werden zunachst die Inventarliste und der Ordnerriicken ausgedruckt.

Die Inventarliste findet sich im Ordner ,Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\01
_Arzte\Box_HA\Inventarliste“. Hier die jeweilige Version wahlen. Uber den Reiter , Sendungen” kann
Uber die Funktion ,Empfdnger suchen” im Bereich ,Vorschau Ergebnisse” der*die entsprechende
Arzt*in ausgewahlt werden. Der Ausdruck erfolgt immer einseitig.

Der Ordnerriicken ist in dem Ordner ,Y:\DZNE Partnerzentrum \Projekte\GAIN \20_Rekrutierung\01_
Arzte\Box_HA“ zu finden. Die zu bedruckenden Etiketten (L4761, siehe Abbildung) liegen entweder im
Studienbiiro im unteren linken Schrank oder im kleinen Lager (Raum C10.2.6).
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Bevor das Drucken vorbereitet wird, wird der Etikettenbogen einmal darauf geprift, welche der vier
Etiketten des Bogens (siehe Abbildung) noch vorhanden sind und somit bedruckt werden kénnen.
Hierbei ist zu beachten, dass der Drucker (der Hauptdrucker in der EllernholzstraBe) auf der dem
Druckenden zugewandten kurzen Seite anfangt zu drucken. Die ist dann wichtig, wenn der
Etikettenbogen nicht mehr vollstandig ist. Wenn jetzt bekannt ist, welches der vier Etiketten auf dem
Bogen bedruckt werden soll, wird dieses Etikett in der Vorlagendatei ausgewahlt und der Name
des*der Arzt*in im unteren Bereich eingetragen. Um nur dieses eine Etikett zu bedrucken werden die
anderen drei markiert (STRG-Taste gedriickt halten und Felder nacheinander anklicken) und mittels
STRG+x tempordr ausgeschnitten. Der Druckauftrag kann nun gestartet werden. Hierbei ist zu
beachten, dass in den Druckereinstellungen als Papierquelle das Fach zu wahlen ist, in welches der
Etikettenbogen gelegt worden ist (Empfehlung hier: Fach 4). Es kann beim Druck vorkommen, dass der
Drucker den Druckauftrag zunachst auf normalem Papier ausfiihrt. Den Auftrag dann ein zweites und
gef. ein drittes Mal ausflihren. Nach Start des Druckvorgangs werden abschlieRend die eben
ausgeschnittenen Felder mit STRG+v wieder eingefligt. Alternativ kann auch der Arbeitsschritt einfach
riickgangig gemacht werden. Das ausgedruckte Etikett wird dann an der entsprechenden AuRenseite
(lange Kante) der vorher gefalteten Box (zu finden auf dem ganz rechten Schrank im Studienbiiro)
angebracht. In die Box gehoren:

Tabelle 2: Inhalt der Box fiir die Hausdrzt*innen

Material Wo?

2 Poster (zusammengerollt, bereits vorbereitet | Studienbiiro Regal 1 oberes Fach links
im Regal)

15 Flyer fir Proband*innen (als Biindel | Studienbiiro Regal 1 unteres Fach links
vorgepackt, siehe Anhang 11.2)

5 Rickumschlage Studienbiiro Regal 1 oberes Fach Mitte

Handout gebunden Studienbiiro Regal 1 unteres Fach rechts
Baseline gebunden Studienbiiro Regal 1 unteres Fach Mitte
Hygienekonzept Studienbiiro Regal 2 unteres Fach rechts
Strichliste Studienbiiro Regal 2 unteres Fach Mitte

20 Einwilligungen fir Proband*innen der | Studienbiiro Regal 1 mittleres Fach
jeweilgen Praxis (siehe Anhang 11.3)
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10 Einwilligungen fir Proband*innen von | Studienbiiro Regal 1 mittleres Fach
Fremdarztpraxen (siehe Anhang 11.3)

Bei den Einwilligungen muss zum einen auf die Gruppe, in die der*die Arzt*in randomisiert wurde
(Beschriftung Regalfach: IV =Intervention, KG= Kontrollgruppe, GA=Gedachtnisambulanz), geachtet
werden. Fir die jeweilige Gruppe werden 20 Exemplare in die Box gelegt. Zum anderen kann es
vorkommen, dass Proband*innen in einer Praxis rekrutiert werden, die eine* andere*n Hausarzt*in
haben. Daher sind in der Box zusatzlich 10 Exemplare von Einwilligungserklarungen fir
Fremdarztpraxen/Gedachtnisambulanzen zu finden. Die Inventarliste wird abgehakt und ebenfalls in
die Box gelegt. Bis zum Schulungstermin werden die vorbereiteten Boxen im Studienbiiro im unteren
linken Schrank (Aufschrift Tablets/Boxen) aufbewahrt.

Steht der Schulungstermin in der Arzt*innenpraxis fest, muss die Box zu Ende gepackt werden. Es
fehlen jeweils das Tablet sowie eine Packung Wischdesinfektion, die sich im Studienbiro Schrank
yIntersec”, linke Tir unteres Fach befinden. Die Seriennummer des gewahlten Tablets (befinden sich
im Studienbiiro unterer Schrank rechts, einfach eins der vorhandenen nehmen) wird in die
Inventarliste eingetragen und das dem Tablet beiliegende Kartchen mit den Passwortern wird
vervollstandigt. Hierfiir wird mit Hilfe des Etikettiergerates (Studienbiiro Schrank , Intersec” linke Tiir)
ein Etikett mit den Log-In-Daten fiir das GAIN-Programm erstellt und auf das Kartchen aufgeklebt. Die
Log-In-Daten bestehen jeweils aus dem Nachnamen und dem ersten Buchstaben des Vornamens
des*der Arzt*in (siehe Bsp.):

Nutzername: mustermannm
Passwort: mustermannm

AnschlieBend wird das Kartchen an einer Ecke gelocht und ein Ausweisjojo (Studienbiiro Regal 2
unteres Fach links, auf den Arzteflyern) daran angebracht. Nachdem diese Vorbereitungen
abgeschlossen sind, werden die Box, das gewahlte Tablet und die Wischdesinfektion zur IT gebracht,
damit die Technik nochmal geprift und die neueste Programmversion darauf geladen werden kann.
Sollte es sich um die Box einer Praxis im Einzugsgebiet Rostock handeln, muss zudem der Transport
dorthin organisiert werden. Jede Box sollte spatestens 7 Tage vor dem eigentlichen Schulungstermin
fertig gepackt sein, um den Transport und kurzfristige Anderungen dennoch zu erméglichen.

Samtliche genutzte Materialien werden in der Liste 20200921 Liste_Materialien_Regal.xIsx“ im
Order ,,Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte\Box_HA“vom Bestand
abgezogen. Mit Hilfe dieser Liste wird der Bestand geprift und im Auge behalten, um ggf. rechtzeitig
nachbestellen zu kénnen. Sobald nur noch 5 Posterrollen, 5 Flyerblindel, 25 Rickumschlage oder 10
Packungen Mikrozidtlicher vorhanden sind, wird dies der Studienkoordination mitgeteilt, damit die
Materialien nachbestellt werden kdnnen. Sind nur noch 5 vorbereitete Tablets im Schrank, muss die IT
informiert werden, dass neue VPN-Zugange beantragt werden missen. Verringert sich der Bestand der
restlichen Materialien deutlich, wird dieses neu ausgedruckt und ggf. (Baseline und Handout) mit dem
Spiralbinder (Studienbiiro oder Lager ICM) neu gebunden. Ziel ist es, den Lagerbestand so hoch zu
halten, dass der Vorgang des Packens nicht verzégert wird. Die Pfade zu den einzelnen Dateien, sowie
die Lagerorte der einzelnen Materialien sind in der Liste ,20201020 Liste Unterlagen Abldufe” im
Ordner ,,Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN“ aufgelistet.
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3.2 Kooperationsvertrag und Joint Control Agreement

Bevor die Box den Arzt*innen zur Verfiigung gestellt wird, miissen ein Kooperationsvertrag sowie ein
Joint Control Agreement zur gemeinsamen Datenverarbeitung als rechtsgtiltige Dokumente zwischen
dem*der teilnehmenden Arzt*in und dem DZNE geschlossen werden. In dem Kooperationsvertrag sind
beispielsweise der Kooperationsrahmen, die Aufgabenstellung, Rechte und Pflichten der
Arzt*innenpraxis sowie die Hohe und Modalititen der Aufwandsentschiddigung definiert und
beschrieben. Als Aufwandsentschadigung sind 99,68 € (exklusive Umsatzsteuer) pro Proband*in
vorgesehen. 49,84 € werden fiir das erfolgreiche Rekrutieren eines*einer Proband*in, der*die den
Fragebogen in der Praxis vollstandig ausgefiillt hat, gezahlt. Bedingung hierfiir ist neben der
erfolgreichen Ubermittlung der Daten zudem die Einsendung der unterschriebenen
Einwilligungserklarung. Die weiteren 49,84 € werden ausschlieflich in der Interventionsgruppe fiir das,
laut Studienprotokoll vorgesehene, einmalige Gespriach zwischen Arzt*in und der SPFK (ggf. auch
zwischen Praxispersonal und SPFK) ausgezahlt. Die Abrechnung der Leistungen kann/soll einmal im
Quartal und spatestens mit Ablauf des Vertrages erfolgen. Die Vertrage sind fiir alle eingeschlossenen
Arzt*innenpraxen und Gedichtnissprechstunden bis zum Ende der Projektlaufzeit (Februar 2022)
glltig. In den Anhdngen 11.4 und 11.5 sind die vollstéandigen Versionen des Kooperationsvertrages und
des Joint Control Agreements zu finden.

3.2.1 Versand der Vertrage

Hat der*die rekrutierte Arzt*in zugesagt, die Kooperationsunterlagen bekommen zu wollen, werden
diese verschickt. Zuvor gilt es, sie so vorzubereiten, dass der*die Arzt*in spater moglichst wenig
Aufwand beim Ausfiillen und Unterschreiben beider Dokumente hat. Es werden ein Anschreiben sowie
jeweils zwei Exemplare des Kooperationsvertrages und des Joint Control Agreements wie folgt
vorbereitet:

Das Anschreiben ist im Ordner ,Y:\DZNE\Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\
01_Arzte\Kooperation+Datenschutz zu finden. Beide Briefe sind wieder mittels Seriendruck zu
drucken. Daher existieren zwei Dateien. Die Datei mit der Endung HRO enthalt als Datenquelle die
rekrutierten Arzt*innen aus Rostock, die mit der Endung HGW die rekrutierten Arzt*innen aus
Greifswald. Wie im Prozess ,Nachschicken von Rekrutierungsunterlagen per Post, Fax oder E-Mail”

beschrieben, wird der jeweilige Brief ausgedruckt in die blaue Unterschriftenmappe (zu finden im Biro
des Sekretariats neben den Postfachern) der Studienleitung (Aufschrift: Unterschriftenmappe Prof.
Hoffmann <-> DZNE) gelegt.

a) Kooperationsvertrag

Die Vorbereitung des Kooperationsvertrages beinhaltet nur wenige Schritte. Im ersten Schritt wird die
Vertragsnummer (2020/0171-....) aufsteigend (die aktuelle Nummer ist in der Tabelle
,20201007_rekrutierte_Arzte.xIsx” zu finden) oben auf der ersten Seite des Vertrages eingetragen,
bevor in das Textfeld in der Mitte der Seite der Name des*der Arzt*in und die Adresse der
Arzt*innenpraxis als Vertragspartner eingetragen wird. In Paragraph 2 (Seite 3) wird ebenfalls die
Vertragsnummer angepasst. Bevor das Dokument ausgedruckt wird, wird auf der Unterschriftenseite
im Textfeld unterhalb der Unterschriftslinie der Name des*der Arzt*in eingetragen.
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b) Joint Control Agreement

Die Vorbereitung des Joint Control Agreements durchlauft mehrere Schritte. Zunachst muss das
Dokument fiir den Druck vorbereitet werden. Hierfir werden zundchst, wie schon im
Kooperationsvertrag, Name und Adresse des des*der Arzt*in als Vertragspartner auf Seite 1
eingetragen. Auf Seite 2 wird in Paragraph 1 zum einen die Kooperationsvertragsnummer eingefiigt.
Auf Seite 13 wird der Name des*der Arzt*in sowie dessen*deren Funktion als rekrutierende
Arzt*innenpraxis in das Textfeld unterhalb der Unterschriftenlinie eingetragen. Nach diesen
Vorbereitungen werden zwei Exemplare des Dokuments ausgedruckt.

Da das Joint Control Agreement zunachst vom Studienleiter unterschrieben werden muss, muss dieses
far ihn vorbereitet werden. Hierfiir werden auf Seite 13 zwei Haftpfeile angebracht. Der erste wird ans
obere Ende der Seite so angebracht, dass er auch bei zugeklapptem Dokument sichtbar ist (soll zeigen,
auf welcher Seite unterschrieben wird). Der zweite Haftpfeil wird so angebracht, dass er auf den
Bereich zeigt, in dem die Studienleitung unterschreiben muss. Beide Exemplare werden dann,
zusammen mit einer Notiz und dem ausgedruckten Anschreiben (s.0.), in die Unterschriftenmappe fir
die Studienleitung gelegt (bei bestehender Moglichkeit kénnen die Dokumente der Studienleitung
gern auch personlich vorgelegt werden).

Sind die beiden Exemplare von der Studienleitung unterschrieben zurlick, miissen sie sehr sorgfaltig
fur den*die Arzt*in vorbereitet werden. Dieser hat hier etwas mehr auszufiillen, als bei dem
Kooperationsvertrag. Es werden insgesamt 5 Pfeilhaftstreifen bendtigt. Der erste Haftpfeil wird auf
Seite 2 (Paragraph 1) in Hohe der Vertragsnummer angebracht. Darauf wird , Datum eintragen”
geschrieben, um dem*der Arzt*in zu signalisieren, dass hier das Datum der Unterschrift des
Kooperationsvertrages eingetragen werden soll. Als nachstes wird Seite 13 bearbeitet. Der Haftpfeil
am oberen Seitenende bleibt, der andere Pfeil wird so versetzt, dass er auf den Bereich zeigt, in dem
der*die Arzt*in unterschreiben muss.

Auf der Seite 23 wird die obere Tabelle mittels eines Haftpfeils von aulRen sichtbar markiert. Auf Seite
25 werden beide Tabellen mit einem Pfeil markiert, der ebenso aufien sichtbar sein sollte.

Liegen alle Unterschriften vor, werden das Anschreiben, die Kooperationsvertrage und Joint Control
Agreements zusammen mit einem Umschlag, der an die Rechtsabteilung in Bonn adressiert ist,
verpackt und in den Postausgang verbracht (siehe Prozess ,Nachschicken von

,Rekrutierungsunterlagen per Post, Fax oder E-Mail“).

3.3 Randomisierung

Im Studiendesign ist eine Cluster-Randomisierung vorgesehen. Dies geschieht unter anderem aufgrund
der Existenz natirlicher Cluster durch die vorrangige Art der Rekrutierung (ber Haus- und
Fachirzt*innenpraxen. Zudem wird hierdurch vermieden, dass in einer Arzt*innenpraxis verschiedene
Prozesse etabliert werden missen, auf deren Trennung das Studienpersonal nicht aktiv einwirken
kann. Daher findet die zufdllige Verteilung auf Interventions- und Kontrollgruppe nicht auf individueller
Ebene der Proband*innen, sondern auf Ebene der Arzt*innenpraxen statt. Bei der Aufnahme einer
neuen Praxis in das System, wird diese Praxis automatisch einer Gruppe zugewiesen (Kapitel 3.1.3).
Dieser Zustand ist unverdanderlich und wird bis zum Ende der Kooperationsvereinbarung
aufrechterhalten. Somit werden die in dieser Praxis rekrutierten Proband*innen, sofern sie
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Patient*innen in der rekrutierenden Praxis sind, automatisch der Gruppe der jeweiligen Praxis
zugewiesen.

Das Verfahren in den Gedachtnissprechstunden ist individueller. Proband*innen, deren Hausarzt*in
bereits Rekrutierungspartner*in in der Studie ist, werden der Gruppe des*der jeweiligen Hausarzt*in
zugeordnet. Proband*innen, deren Hauséarzt*in noch nicht an der Studie teilnimmt, werden individuell
durch das System einer der beiden Gruppen zugeteilt. Hierfiir werden variierende BlockgrofRen
eingesetzt. Diese Gruppenzuteilung wird durch den Einschluss des*der ersten Proband*in der
jeweiligen Arzt*innenpraxis auf diese tibertragen. Die vollstandige Liste der Hausarzt*innen erméglicht
die Hinterlegung der Gruppenzugehoérigkeit jeder Praxis im System, obwohl diese Praxen nicht
notwendigerweise an der Studie teilnehmen. Werden weitere Patient*innen dieser Praxis rekrutiert,
werden diese automatisch wieder der entsprechenden Gruppe zugewiesen. Wenn die Praxis im
weiteren Studienverlauf als Rekrutierungspartner gewonnen werden kann, bleibt die
Gruppenzuweisung erhalten und es wird keine neue Zuteilung vorgenommen. Das gleiche Prozedere
gilt fir Proband*innen, die in einer Hausarzt*innenpraxis rekrutiert werden, die nicht ihre eigene,
sondern z.B. die Hausarzt*innenpraxis des MmD ist. Proband*innen, die keinen*keine Hausarzt*in
haben, werden einzeln randomisiert. Durch diesen Prozess kann die Cluster-Randomisierung
aufrechterhalten werden. Die GréBe und Verteilung zwischen den Gruppen wird nicht beeinflusst. Der
gesamte Prozess der Randomisierung ist in Abbildung 2 dargestellt.
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3.4 Schulung des Praxispersonals

Jede teilnehmende Haus- und Facharzt*innenpraxis sowie jede Gedachtnissprechstunde mit giltigem
Kooperationsvertrag erhalt durch die zustdndige SPFK eine ausfiihrliche Schulung Gber ihre Aufgaben
wahrend des Studienzeitraumes. Hierflir existiert ein Handout flr das Praxispersonal mit einer
detaillierten Schritt fir Schritt Anleitung. Dieses befindet sich, wie bereits in Kapitel 3.1.4 beschrieben,
in einer von uns bereitgestellten Box, die der Praxis zur Verfliigung gestellt wird. In dieser Box befinden
sich unter anderem folgende Inhalte: ein personalisiertes Tablet + Netzkabel (inkl. SIM-Karte), ein
Handout flir das Praxispersonal, Poster und Flyer der GAIN-Studie, Einwilligungserklarungen fir
Proband*innen + Riickumschlage, ein ausgedruckter Fragebogen, die Strichliste zur Erfassung der
Proband*innen, die rekrutiert werden sollten, das Hygienekonzept und Hygienematerial sowie
Visitenkarten der zustandigen SPFK.

Wahrend einer knapp halbstliindigen Schulung wird die Praxis mit den fir sie relevanten Aufgaben
vertraut gemacht und geschult. Besonderes Augenmerk wird auf die Rekrutierung von Proband*innen,
das Einpflegen personenbezogener Daten in das Programm und den damit verbundenen
datenschutzkonformen Umgang gelegt. Hierfiir finden diverse Log-Ins und Passwoérter Anwendung, auf
deren Verwendung und Aufbewahrung eingegangen wird. Somit ist groRtmdogliche Datensicherheit
gewahrleistet.

Nachdem Studienablauf und -inhalte erldutert wurden, wird der korrekte Umgang mit dem Tablet-PC
im Detail erklart und gemeinsam durchgegangen. Hierzu enthalt das Handout eine Schritt fiir Schritt
Anleitung, um das Praxispersonal einfach durch die Anwendung zu begleiten. Das Personal wird
geschult, die personenbezogenen Daten sowie die Daten aus dem Selbstausfiiller nach Abschluss der
Datenerhebung elektronisch und Ende-zu-Ende verschliisselt tiber einen gesicherten VPN-Tunnel an
das Studienzentrum zu Ubermitteln. Daraufhin erhalt die Praxis, sofern sie zur Interventionsgruppe
gehort, in Echtzeit eine Riickmeldung der ausgewerteten Daten per Fax. Dieses enthalt alle offenen
Versorgungsbedarfe der teilnehmenden Person, die fiir den*die Hauséarzt*in relevant sind und direkt
wahrend des aktuellen Besuches mit diesem*dieser besprochen werden kénnen. Gehort die Praxis der
Kontrollgruppe an, erfolgt keine Rickmeldung per Fax (ber die ermittelten offenen
Versorgungsbedarfe, sondern lediglich das Speichern des vollstandigen Datensatzes auf den Servern
des Studienzentrums.

Spezielle HygienemaRnahmen sowie das Hygienekonzept werden ebenfalls wahrend der Schulung
besprochen. Zum Zweck der Qualitatssicherung und liickenlosen Dokumentation unterschreibt das
geschulte Praxispersonal am Ende der Schulung eine vorgefertigte Inventarliste, als Nachweis fiir den
Erhalt aller Unterlagen, Materialien sowie die Schulung durch die SPFK.

3.5Rekrutierung, Aufklarung und Einwilligungserklarung von Proband*innen

In der Praxis/Gedachtnisambulanz werden potentielle Proband*innen durch das vorher geschulte
Praxispersonal Uber die Studie informiert und aufgeklart. Nach dieser ersten Einfihrung wird die
zutreffende Einwilligungserklarung in zweifacher Ausfertigung ausgehadndigt. Diese beinhaltet den
detaillierten Ablauf der Studie, eine Erlauterung, was mit den erhobenen Daten passiert und wofir
diese verwendet werden und wie die Studienteilnahme beendet werden kann. Bei tiefergehenden
Fragen konnen sich die Proband*innen entweder direkt an das Praxispersonal oder das Studienbiiro
far weitere Auskiinfte wenden. Die Einwilligungserklarungen sind fiir drei verschiedene Szenarien
vorbereitet und enthalten spezifische Informationen, um den Ablauf zu verdeutlichen:
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Interventionsgruppe, Kontrollgruppe und Gedachtnissprechstunde/Facharztpraxis/Fremdarztpraxis —
wobei in letzterem beide Szenarien und die Zuordnung beschrieben wird. Die vollstandigen
Dokumente sind dem Operationshandbuch angehangt.

3.5.1 Dokumentation der im Studienbilro eingegangen Einwilligungen

Insbesondere fiir die Abrechnung mit den beteiligten Arzt*innen ist es wichtig, die
Einwilligungserklarungen, die im Studienzentrum eintreffen, sorgsam zu dokumentieren. Die
Einwilligungen der Proband*innen werden zunidchst in den Arzt*innenpraxen und
Gedachtnissprechstunden gesammelt und dann dem Studienzentrum per Post zugestellt.

Die Dokumentation der Einwilligungen in der Datenbank wird mit Hilfe eines Skriptes im Programm
MYSQL durchgefiihrt. Durch Ausfiihren des Skriptes wird in der Tabelle ,t_ev”der Wert 1 in die Spalte
»,ev_liegt_im_stdz vor” eingetragen, wodurch angezeigt wird, dass die Einwilligung im Studienzentrum
vorliegt. Hierflir wird (wie in Kapitel 4.3 beschrieben) zunachst das Programm und anschlieRend das
Skript ,,Update T _EV“ geoffnet.

t_patient_project Zuordnung_Proband_sndern Update_Reminder® t_reminder t_patient_project t_arzt t_selbstausf t_visit_project
{ B g 8 & @ | Lmtto 2000rows  ~ < Q (1 =

|

2

3

4

5

6

7 ® INSERT INTO gap_prod.t_ev (id, fk_patient_project, fk_arzt)

8 SELECT id, id, fk_arzt FROM t_patient_project p WHERE id NOT IN (SELECT id FROM t_ev));

L

10 ® SELECT * FROM t_patient_project

11

128 ECT ev.fk_patient_project,ev.ev_liegt_im_stdz_vor,ev.fk _arzt , CONCAT(a.arzt_nachname , ", " ,arzt_vorname) Arzt FROM t_ev ev

13 ER JOIN t_arzt a ON a.id = ev.fk_arzt

14

15 UPDATE gap_prod.t_ev

16 SET ev_liegt_im_stdz_vor =

17 WHERE id = 3

In diesem Skript wird nur die ,,Update“- Abfrage im unteren Bereich und im Speziellen nur die , Where“-
Bedingung bearbeitet. Hier wird die ID des*der Proband*in, die aus der Tabelle t_patient_project
entnommen werden kann, eingetragen und das Skript anschlielend ausgefiihrt. Zur Kontrolle wird
ebenfalls die Tabelle ,,t_ev” aktualisiert.

3.6 Weitere Rekrutierungsprozesse

Da im Laufe des Projektes festgestellt wurde, dass der Zulauf von Proband:innen aus Hausarztpraxen
zu gering ist, wurden unter Absprache mit der Projektleitung weitere Rekrutierungswege beschritten.
Ziel war es, die potenziellen Proband*innen direkter anzusprechen. Der erste Schritt hierbei war es
ambulante Pflegedienste zu besuchen und den dortigen Pflegedienstleitungen die Studie vorzustellen.
Zudem wurden Angehdrigengruppen im Studienumbkreis kontaktiert und besucht um den Angehdrigen
selbst die Studie vorzustellen.

Ein weiterer Weg, um an die Angehorigen direkt heranzutreten war, einen Artikel in unterschiedlichen
Zeitungen zu lancieren.
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4. \Weitere Prozesse

4.1Vorgehen bei unbekannten Hausarzt*innen

Ist der*die screenende Arzt*Arztin sowohl Hausidrzt*in des*der Proband*in als auch in der
Interventionsgruppe landet das Proband*innenfax zur Riickmeldung offener Versorgungsbedarfe in
der Arzt*innenpraxis. In allen anderen Fillen kommt das Fax im Studienbiiro an. Wenn der*die
Hausarzt*in des*der Proband*in nicht in unserer Liste zu finden ist, steht auf dem im Studienzentrum
eingetroffenen Fax die Information ,Zuordnung nicht modglich”. In diesem Fall wird wie folgt
vorgegangen.

Zunachst wird geschaut, ob der Name und Standort des*der Hausarzt*in durch die rekrutierende
Praxis in den Bemerkungen des Datensatzes oder aber per Anruf im Studienbiiro bereits mitgeteilt
worden ist. Sind Name und Standort mitgeteilt worden, werden diese Informationen an das IT-Team
weitergegeben, das den*die Arzt*in in die Datenbank einpflegt und dem*der Proband*in zuordnet.

Ist der*die Hausarzt*in dem Studienbiiro noch nicht mitgeteilt worden, wird ein Faxformular an die
rekrutierende Praxis geschickt, in dem die Daten des*der Hausarzt*in einzutragen sind. Die Vorlage
fur das Faxformular befindet sich im Ordner: ,Y:\DZNE
Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte” und tragt den Namen
,20201109_Fax_HA erfragen.docx”. In diesem Formular wird die Adresse des*der rekrutierenden
Arzt*in und im Betreff der Name des*der Patient*in eingefiigt. Entsprechend werden die Anreden und
auch die Anrede des*der Arzt*in oder Praxispersonals angepasst, je nachdem ob die in der jeweiligen
Praxis zustandige Person bekannt ist. Ist das Fax soweit vorbereitet, wird es ausgedruckt und an die
Praxis gefaxt. Die so erhaltenen Informationen zum*zur Arzt*in werden dann wie oben beschrieben
dem IT-Team Ubermittelt. Ist der*die Proband*in einem*einer Arzt*in zugewiesen, kann er nun der
zustandigen SPFK zugeteilt werden (Kapitel 4.3).

4.2Versenden eines Faxes an eine*n Hausarzt*in, der*die nicht screenende*r
Arzt*in ist

Wenn der*die screenende Arzt*in nicht der*die Hausarzt*in des*der Proband*in ist, kommt das
Proband*innenfax mit der Aufschrift ,,Hausarzt nicht vorhanden®”, ,, Zuordnung nicht moglich” oder der
Adresse des*der Hausarzt*in des*der Proband*in im Studienzentrum an. In Kapitel 4.1. ist
beschrieben, wie bei der Zuordnung und Dokumentation im Falle ,Zuordnung nicht mdglich”
vorgegangen wird. Im Folgenden wird beschrieben, wie der*die entsprechende Hausarzt*in in
Kenntnis gesetzt wird:

Grundsétzlich findet dieser Prozess per Fax statt. Da es zwei Gruppen von Arzt*innen zu unterscheiden
gilt, gibt es zwei unterschiedliche Faxvorlagen plus ein Antwortfaxformular, welches fiir beide Gruppen
identisch ist (s. Tabelle).

Tabelle 3: Ubersicht Faxformulare fiir Hausdrzt*innen fremdrekrutierter Proband*innen

Formular Formularname Speicherort

Arzt mit Kontakt | 20201106_Fax_Arzt_m_Kontakt Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\
GAIN\11_Intervention\11.3_Hausa
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rzt_Info_Handlungsempfehlungen\
Faxe nicht teilnehmender Arzte

Arzt bisher ohne | 20201106_Fax_Arzt_bisher_ohne_Kontakt | Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\
Kontakt GAIN\11_Intervention\11.3_Hausa
rzt_Info_Handlungsempfehlungen\
Faxe nicht teilnehmender Arzte

Antwortfax mit | 20200722_Antwortfax_extrafax_arzt_m_k | Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\
Kontakt ontakt GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte\R
ekrutierungsunterlagen\Antwortfa
X

+

Verknilpfung im obigen Ordner

Antwortfax ohne | 20200722_Antwortfax_Extrafax_arzt_ohne | Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\

bisherigen Kontakt GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte\R
Kontakt ekrutierungsunterlagen\Antwortfa
X
+

Verknipfung im obigen Ordner

Gruppe 1 sind die Hauséarzt*innen, zu denen wir bereits Kontakt aufgenommen haben (Post, Telefon,
Fax). Die zweite Gruppe sind die Hauséarzt*innen, die bisher nicht durch uns kontaktiert wurden.

Grundlage der Faxe, die mit Hilfe des Seriendrucks gedruckt werden, bildet die Tabelle
,20201119 Arzte_extrafax” im Ordner Y \DZNE
Partnerzentrum\Projekte\GAIN\20_Rekrutierung\01_Arzte\Listen der Arzte”. In dieser Tabelle gibt es
zwei Tabellenblatter fir die beiden Gruppen. Entsprechend der Gruppe werden die Daten des*der
Arzt*in eingetragen, der*die ein Informationsfax bekommen soll. Da nur Interventionsirzt*innen
diese Informationen erhalten sollen, reicht es aus, nur deren Daten in die Tabelle einzutragen.
AnschlieBfend kann die passende Faxvorlage gewahlt werden. Von dieser wird zunachst eine Kopie
erstellt, die dann weiterbearbeitet wird. In der Faxvorlage miissen nach Auswahl des*der Arzt*in
(Kapitel 3.1.1) die Anpassungen vorgenommen, die in den Kommentaren am Rand stehen. Nach
anschlieRender Loschung der Kommentare kann das Dokument gedruckt und die erstellte Kopie
ungespeichert geléscht werden. Fir das Antwortfax gilt das Gleiche wie fiir die Hauptfaxformulare. Es
gibt ebenfalls zwei Versionen (s. Tabelle), aus denen die jeweilige Version ausgewahlt (hier muss keine
Kopie erstellt werden), angepasst und ausgedruckt wird.

Zusétzlich zu den beiden Faxformularen wird dem*der Arzt*in das Hausarztfax, das im Studienzentrum
gelandet ist zur Verfiigung gestellt. Ist die Adresse des*der Arzt*in bekannt, kann das Originalfax
einfach weitergefaxt werden. Steht auf dem Fax ,Arzt nicht vorhanden” oder ,keine Zuordnung
moglich” wird das Fax aus der Produktivversion heraus erneut gedruckt. Hierfiir wird nach Anmeldung
im Programm zunéchst der*die entsprechende Patient*in ausgewahlt. Im linken Bereich des Fensters
erscheint nun der Reiter ,Probandeninformationen”. Diesen anklicken und die ,, Zusatzinformationen”
auswahlen. Im sich 6ffnenden Fenster wird nach unten gescrollt und ,Druck des Faxes an den
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Hausarzt” ausgewahlt. Es 6ffnet sich ein zweites Fenster. In diesem Fenster kann jetzt Gber den Reiter

,Datei” die Funktion ,drucken” ausgewahlt, die Druckeinstellungen angepasst und das Dokument
gedruckt werden. Wichtig ist hierbei, dass dem*der Proband*in bereits der*die richtige Hausarzt*in
zugewiesen wurde. Vor dem drucken sollte gepriift werden, ob der Name des*der Arzt*in in dem

Dokument steht.

Wie im Kapitel 3.1.2 beschrieben, werden nun alle 3 Formulare an den*die Arzt*in gefaxt.

4.3Zuweisung eines*einer Proband*in zu einer SPFK

Die Zuweisung eines*einer Proband*in zu einer SPFK wird mit Hilfe des Programms MYSQL, in dem die

Studiendatenbank verwaltet wird, durchgefiihrt. Nach dem Offnen des Programms wird zunichst die

passende Datenbank mittels Doppelklick ge6ffnet. Mit Klick auf gap_prod und anschlieRend auf Tables

wird die Liste aller zur Datenbank gehérenden Tabellen geoffnet.

i MySQL Workbench

@

File Edit View Database Tools Scripting

MySQL Connections ® ®

Server 100

1 guest
141.53.741003306

-
# GaNn

File Edit View Query Database Server

& e & [

SCHEMAS o

Q |[Filter objects

¥('= gap_prod
B9 Tables
=¥ Views

B stored Procedures
B Functions

In der sich 6ffnenden Liste wird nach unten gescrollt, bis t_patient project auftaucht. Zunachst folgt
ein Rechtsklick auf t_patient_project (1). Um die Tabelle zu 6ffnen wird nun ,,Select Rows — Limit 1000“

geklickt (2).

28



MySQL Workbench
# GAN x

File Edit View Query Database Server Tools Scripting|
00 SEFEDE &

SCHEMAS L

>
>
- Tt P
» =l t_empfehlung_spezil = —
» E t_erfolgsmonitoring ey ¥4 3] @ | Umtto 1000rows  ~ w ¢ Q 1 =
> & t_erfolgsmonitoring. 1 ® [ELECT * FROM gap_prod.t_patient_project;
» & t_group =
1 »E thifsmitte 5
Wk 3 - 2
ifsmittel_hist ResultGrid | {H 4% Fiter Rows: |edt: @B Eb B | ewor/import: By {5 | Wrap el Conten
Select Rows - Limit 1000 D patient_mpi  fk_arzt patient_sex pat_anrede pat_titel patient_nach_nam patient_vor_nam
Bt Table Inspector 1020321 786 2 2 [y Preud Ingrid
Copy to Clipboard » 1020561 T 786 1 1 Pauls Soachin
T hles Bk E-xgnen  Wemnd 1020896 T 786 1 1 ey Schade Erich-Gerhard
Table Data Import Wizard 1026103 T 149 1 1 s Kugelis Harald
Send to SQL Editor R 1033392 T 325 2 2 Jung Ines
Croste Tablo, 10201160 T 7 2 2 . Staps Amnett
B Stored Pr¢ Create Table Like. » 10201433 T 788 2 2 Dr. Petermann Jenny
« Alter Table. 10202260 T 786 1 1 L Schafer Berndt
Management  Sche Toie N eeee® 10202829 T 788 1 1 L Dreyer Torsten
[y o
Information Drop Table. 10203676 788 1 1 Muzeniek Dirk
Iy
Table: t_patient_g Trncats Table, 10204535 788 1 1 Dr. Lehmann Manfred
10331065 T 325 1 1 Zmmermann Hans
Columns: Search Table Data.
b . oy oy ru | ooy oy oy [y oy
< Refresh Al heton

Um nun die Zuordnung des*der Proband*in zu andern (zunéachst liegt dieser auf dem Server), wird
mittels eines Skriptes der Wert in der Spalte FK_PERSON auf den Wert der entsprechenden SPFK
gedndert. Um das notwendige Skript zu 6ffnen, wird File und ,,Open SQL Script” angeklickt (3) und im
sich 6ffenden Dialogfeld ,Update_Reminder.sql” getffnet (4).

MySQL Workbench & Open saL saript %
L GANRS A %« MySQL-Scripts > GAIN ) GAIN" durchsucher y ]
File Edit View Query Database Server Tools Scripting Hel

New Model Strg+N | Organisieren v Neuer Ordner ) = M @
Now QUecyTob StrgeT P 3D-Objekte A Name Anderungsdatum  Typ A
OpenModel. 3 Strg+0 ;ﬂ — &) Bilder B Allselection.sql 261020201418 SQL TextFi

= g+Umschaltiaste+0 4 ',O\ |§ - Desktop t: BlockSizeCounter.sql 26.10.2020 14:18 QL Text

ELECT * FROM gap %] Dokumente > DeleteData.sql
Open Recent » & Downloads 2 Erfolg 9.2 llung_A... 22
Run SQL Script... - [ Liste_Patienten_ohne_HA.sql
. B ) Fitter Rows: I: d M g [ Liste_Proband_Termine_all.sql 4.11.2020 14:07
Close Connection Tab Strg+Umschalttaste+F4 - T B Videos I Updat_T_ARZT _nach INSERT.sq 05.11.2020 14:32
Close Tab Strg+v/ n;;: = ns'ar fin, Windows (C) I Update Atter Geschiecht SA-Patsql
z s HP_RECOVERY (
Save Sci Strg+S pdate | q
- r!m A0 o 786 < HP_TOOLS (E) [ Updateln(ervenhonNumber.sqI4
Save Script As... Strg+Umschalttaste+S [huLL | 76 o alles (75235 B UpdateVersion.sal
HuL | 149 = projekte$ (\\srv7 D Zuordnung_Proband_indern.sql v
Exit AlsF4 | 25 s | >

> t_empfehlung_spezil "10201150 HuLL | 788 Dateiname: l| VI SQL Files (*.sql) N

» = t_empfehlung_spezil | [hutL |

> t_erfolgsmonitoring 110201433 e 758 B ) _m- m Abbr«hen_m—‘
SPFK fk_person

Das so getffnete Skript wird dann an den drei farblich (gelb)
Gregor Nemitz 3 ; . :

g hervorgehobenen Stellen (Zeile 14-16) bearbeitet. Die erste
Theresa Vogt 4 einzufiigende Zahl, fir fk_person, ist in der linken Tabelle oder
Cornelia Sikora 13 im ausgegrauten Kommentar im Skript zu finden.

Stefanie Pensold | 14
Heike Romeike 15
Server HGW 1001
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t_patient_project Zuordnung_Proband_andern Update_Reminder »x RECHTNES
Bl ¥ o 3 @ | mtto 1000rows  ~ w ¢ Q 1l (@

7

8

9

10

11

12

13 ® UPDATE t_patient_project

14 SET fk_person = 14,

15 versionnr =

16 WHERE id =

17

18 |

19

20

220 ATE t_reminder r , t_patient_project p

22 r.br_assigned_to = p.fk_person,

23 ersionnr =

24 E p.id = r.iv_pat_id

25 D r.br_assigned_to != p.fk_person

26

AnschlieBend muss die Versionsnummer angepasst werden. Diese kann entweder in der Tabelle selbst
oder aber mit einer Abfrage gefunden werden. Zum Ausfiihren der Abfrage wird diese markiert (1) und
auf den kleinen Blitz geklickt (2). Die Versionsnummer wird dann im unteren Bereich angezeigt (3). Der
einzutragende Wert ist dann der ausgegebene Wert plus 1 (im Beispiel dann 57).

t_patient_project Zuordnung_Proband_andern  x

&8l ; ¥ e @ (@ | Lmitto 1000rows  ~ %

1
&
3
t_patient_project 2 t_reminder t_arzt t_selbstaus a
- z 3 - Fow 5
@ a8 ¥ a @ @ | Lmitto 2000rows  ~ | g :
8 7

9 8 e * FROM t_patient_project WHERE fk_person =
9
1a

10
11 ) -- select Max(versionnr) from t patient proiectk <

13 ®  UPDATE t_patient_project Result Grid | T 4% Fiter Rows: | Export: Efg | Wrap Cell Content: |

14 SET fk_person . yeQQr) 3
15 versionnr
16 WHERE id =

Die ID steht in der Tabelle t_patient_project in der ersten Spalte. Nach dem Anpassen der drei Werte

wird die Abfrage wie oben beschrieben ausgefiihrt (markieren und auf den Blitz klicken). Um zu
kontrollieren, ob alles geklappt hat, kann auf die gleiche Weise die Tabelle t_patient_project
aktualisiert werden.

Die zweite Tabelle, in der Werte angepasst werden miissen, ist die Tabelle t_reminder. In dieser Tabelle
stehen die offenen Versorgungsbedarfe der Proband*innen, die nun auch der zustdndigen SPFK
zugeordnet werden missen. Die Spalte mit den anzupassenden Werten ist hier die Spalte
BR_ASSIGNED_TO. Auch diese Anpassung wird mit dem Skript ,,Update_Reminder.sql”, durchgefihrt.
Die Tabelle t_reminder ist auf die gleiche Weise zu 6ffnen wie die Tabelle t_patient_project.

Zur Aktualisierung der Tabelle t_reminder, muss nur die Versionsnummer eingetragen werden. Um
diese abzufragen, wird die Abfrage in Zeile 19 markiert und wie oben beschrieben durchgefiihrt. Die
einzutragende Versionsnummer ist dann, wie schon bei t_patient_project, die um 1 erhohte
ausgegebene Versionsnummer. Die Abfrage wird hinterher genauso ausgefiihrt, wie die vorherigen.

t_patient_project t_reminder t_arzt t_selbsta

WmBe A @ @) | umitto 2000rows  ~
17

18
19
20

21 B UPDATE t_reminder r , t_patient_project p

22 SET r.br_assigned_to = p.fk_person,
23 r.versionnr =

24 WHERE p.id = r.iv_pat_id

25 AND r.br_assigned_to != p.fk_person

26
27
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5. Intervention

Die durchgefiihrte Intervention wird technisch in Aufbau und Dokumentation unterstiitzt. Durch die
im Baseline-Fragebogen angegebenen offenen Versorgungsbedarfe wird eine ToDo-Liste erstellt, das
sogenannte VMS. Diese Liste ermittelt zugleich die Anzahl der offenen Versorgungsbedarfe. Auf Basis
dieser Liste wird im Erfolgsmonitoring (EM) der konkrete Beratungsinhalt ausgewahlt. Dies geschieht
durch eine stufengeleitete Auswahl an Optionen. Wenn das zum VMS zugeordnete Thema gewahlt
wird, gibt es eine vorher festgelegte Auswahl an Optionen/Themen, welchen bei Bedarf wiederum eine
Auswahl an Unteroptionen zugeordnet ist. Dieser letzte Schritt kann als Gedankenstiitze durch ein
Freitextfeld erganzt werden.

An diese Auswahl an konkreten Empfehlungen und Beratungsinhalten ist die tatsachliche
Erfolgsdokumentation geknipft. Die vier vorab festgelegten Erfolgsstufen kénnen unabhingig vom
Zeitpunkt als abgeschlossen dokumentiert werden. Wenn es seit dem letzten Interventionszeitpunkt
keine Veranderung beim Fortschritt einer Empfehlung gab, wird dies bei dem entsprechenden
Telefoninterview ebenfalls erfasst, um den Zeitverlauf und die vollstdandige Dokumentation
nachvollziehen zu kénnen. Bei Nicht-Umsetzung einer Empfehlung werden die Griinde dokumentiert.
Abhéangig von den tatsachlichen Griinden der Nicht-Umsetzung werden die Proband*innen aktiv dabei
unterstitzt, eine Losung fur Herausforderungen von aullen, wie der Ablehnung eines Antrags, zu
finden. Zudem ist es moglich, eine andere Empfehlung auszusprechen und damit den dazugehorigen
Erfolgsprozess neu zu beginnen. Wenn eine Empfehlung nicht umgesetzt wird, weil sich der*die
Proband*in explizit gegen diesen Vorschlag ausspricht, kann ebenfalls eine andere LOsung
vorgeschlagen werden. Wird auch dies explizit abgelehnt, bleibt das Thema und damit der offene
Versorgungsbedarf bestehen. Da jedoch trotzdem eine Beratung stattgefunden hat, wird dies im VMS
als , Beratung stattgefunden” markiert. Es liegt nicht in der direkten Verantwortung der SPFK, ob und
wie Proband*innen die ausgesprochenen Empfehlungen umsetzen.

Durch die technische Unterstitzung der Intervention und insbesondere des EMs wird zu den
Telefoninterviewterminen eine Form von ToDo-Liste mit den zu erfragenden Erfolgsstufen erzeugt,
welche durch die SPFK abgearbeitet wird. Dadurch wird die Struktur der Telefonanrufe vergleichbar
strukturiert und leitet die SPFK optimal durch die Interviews.

Ebenfalls gehort zur Intervention ein Gesprach zwischen der SPFK und dem*der Hausarzt*in der*des
Proband*in. Nach Ausfillen des Baseline-Fragebogens in der Praxis bekommt der*die Hauséarzt*in eine
Zusammenstellung von Informationen Uber den*die eigene*n Patient*in per Fax zugesandt. Da die
Probleme und damit auch Losungsansdtze erst im Hausbesuch durch die SPFK erdrtert und
konkretisiert werden, findet im Nachgang dieses Termins, wenn gewilinscht, ein direkter Kontakt
zwischen SPFK und dem*der Hausarzt*in statt. In diesem Gesprach werden konkrete
Losungsvorschldge, z. B. zu spezifischen Hilfsmitteln, besprochen und das Feedback des*der Arzt*in
dokumentiert. Durch die tiefergehende Einsicht der SPFK in die Situation der Proband*innen kdonnen
SPFK und Arzt*in hier gleichermaRen profitieren.
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6. Ablauf der Datenerhebung

6.1 Organisation der Erhebung

Wann werden welche Daten

Intervention

Baseline-Befragung

Randomisierung

Stammdsten
'Soziodemographie
Inanspruchnahme
von Leistungen
CANE

Kontrolle

erhoben
Interventions-
» planungs- Telefonat 1 » Telefonat 2 »| Telefonat 3 Telefonat 4 »| Telefonat 5
kontakt

Hausbesuch
Follow-Up

Stammdaten

EQSD 5L
LUBBEN

EQSD 5L
LUBBEN
ZARIT BURDEN

ZARIT BURDEN
RUD
FIMA

Abbildung 3: Organisation der Datenerhebung

6.2 Baselineassessment BL

6.2.1

Tabelle 4: Inhalt des Baselineassessments

ME

Primare Endpunkte Y

Sekundire Endpunkte Y

Fragebogen siehe Anhang 11.6

6.2.2

Demografische Daten

Fragen zur
Betreuungssituation

Camberwell Assessment of
Need for the Elderly (CANE)

EQ-5D-5L

Lubben Social Network Scale

Zarit Burden Interview (ZBI-7)

Zusatzliche Fragen (e.g.,
Impfstatus)

Inhalt und Aufbau des Baselineassessments

Ausgefiillt vom Praxispersonal
Individuelle Situation/statistische
Erfassung

Bedarfe | - Offene Versorgungsbedarfe
(umweltbezogen, physisch, psychisch,
sozial)

Allgemeiner
Gesundheitsstatus/Lebensqualitat

Bedarfe Il - Soziales Umfeld/Netzwerk

Bedarfe Ill - Angehérigenbelastung

Bedarfe IV - Inanspruchnahme
medizinischer und nicht-medizinischer
Versorgungsleistungen

Instruktionen zur Vorbereitung durch das Praxispersonal

1=
19
20~
39

40-
44

45 -
50

a1~
57

17-
19

Das Praxispersonal identifiziert potentielle Proband*innen und erfragt, ob Interesse an einer
Teilnahme der GAIN-Studie besteht. Wahrend der Aufklarung werden die Eckdaten, Ablauf und Ziele
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der GAIN-Studie erldutert und Studieninformationen zum Nachlesen (Flyer) Gberreicht. Bei positiver
Rickmeldung lasst das Praxispersonal die Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme zweifach
unterschreiben. Ein Exemplar wird an das Studienzentrum adressatengerecht weitergeleitet und das
andere Exemplar verbleibt bei den Proband*innen. Nun werden die Stammdaten im Beisein der
Proband*innen erfasst und dokumentiert. Danach wird das Tablet zur Bearbeitung des Selbstausfiillers
an den*die jeweilige*n Proband*in Gbergeben. Das Praxispersonal erklart hierbei, dass nach jeder zu
beantwortenden Frage ,weiter” getippt werden muss, bis am Ende ,Vielen Dank fiir lhre Teilnahme”
auf dem Monitor steht. Danach wird das Tablet wieder beim Praxispersonal abgegeben. Das
Praxispersonal erklart den Proband*innen, dass nach vorheriger telefonischer Terminvereinbarung
durch die SPFK innerhalb der nachsten ca. 14 Tage ein Hausbesuch stattfindet und Uberreicht die
Visitenkarte der zustandigen SPFK.

6.3 Assessments im Rahmen der Intervention

6.3.1 Inhalt, Aufbau und Instruktionen zur Durchfihrung des Hausbesuchs

Die im VMS generierten unmet needs stellen den initialen Inhalt des Gesprachs im Hausbesuch dar.
Diese unmet needs werden, sowohl auf die Proband*innen als auch auf die MmD bezogen,
angesprochen und passende Interventionen angeboten/empfohlen. Wahrend des persénlichen
Gesprachs hat der*die Proband*in Gelegenheit, zusatzliche Bedarfe zu nennen; aber auch die SPFK

kann an dieser Stelle mogliche Bedarfe identifizieren. Das in Kapitel 8.2.2 beschriebene EM erlaubt die
Moglichkeit, zusatzlich zum VMS auftretende Bedarfe zu listen und passende Interventionen
anzubieten bzw. anzunehmen. Unter Umstanden werden bei diesem Termin automatisch generierte
Bedarfe des VMS als nicht interventionswiirdig identifiziert. Diese werden aus der Bedarfsliste durch
,hicht relevant” eliminiert. Die vollstandige Dokumentation wird im EM durchgefiihrt.

Vor dem Besuch

Zur Terminvereinbarung fir die Durchfiihrung des Hausbesuchs findet ein Telefonat zwischen SPFK
und dem*der Proband*in statt. Die SPFK bestlickt als Vorbereitung auf den Hausbesuch den
»Werkzeugkoffer” anhand der generierten VMS-Liste. Je nach Wunsch der SPFK kann ein
ausgedrucktes VMS mitgefiihrt werden. Der Henkel-PC bzw. das Tablet zur Erfassung aller
besprochenen Punkte im EM ist immer mitzufihren.

Bei Bedarf/Moglichkeit wird fiir die anstehende Dienstfahrt ein Dienstwagen reserviert und fur die
Abrechnungsnachweise die zu fahrenden Kilometer benannt (Ausdruck aus Falk Routenplaner oder
Google Maps). Es muss zudem eine Fahrtendokumentation von jeder SPFK gefiihrt werden (Ordner:
,Y:\DZNE Partnerzentrum\Projekte\GAIN\25_Monitoring\Dokumentation_ Fahrten_GAIN.xIsx").

Der Hausbesuch

Hat der*die Proband*in sich bereit erklart, das Gesprach zu fihren, erlautert die SPFK den groben
Inhalt und die geschatzte Dauer des Gesprachs. Ziel ist es, Uber alle im VMS aufgelisteten
Versorgungsbedarfe zu sprechen und abgestimmte Handlungsempfehlungen zu geben. Es wird zudem
signalisiert, dass auch zusatzliche Bedarfe (die nicht durch den Fragebogen getriggert wurden)
aufgenommen werden diirfen. Zudem wird dem*der Proband*in erklart, dass die Beantwortung von
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Fragen keine Verpflichtung darstellt und z. B. zu personliche Fragen immer auch durch , keine Angabe”
beantwortet werden diirfen. Im Gesprach erhalt der*die Proband*in individuelle, auf die aktuelle
Lebenssituation und ihre*seine Bedarfe zugeschnittene Handlungsempfehlungen. Diese kénnen
beispielsweise aus Informationsmaterialien, Beratungen und Kontaktadressen bestehen oder auch die
Einbeziehung des*der jeweiligen Hausarzt*in beinhalten. Zu jeder Zeit sollte dem*der Proband*in
bewusst sein, dass die jeweilige Handlungsempfehlung nicht verpflichtend, sondern ausschlieflich
Angebot ist.

Sind alle Bedarfe angesprochen und somit im Sinne des EM behandelt und direkt dokumentiert
worden, erfolgt die Bedankung. Zum Abschluss wird der nachste Gesprachstermin in ca. 4 Wochen
angekiindigt und bestenfalls vereinbart. Sollte der*die Proband*in nicht so weit im Voraus planen
kénnen, vereinbaren Proband*in und SPFK einen Anruf zur Terminvergabe. Bei Bedarf Gbergibt die
SPFK dem*der Proband*in erneut eine Visitenkarte. Die Nachbereitung des Hausbesuchs durch die
SPFK (z. B. weitere Eintragungen im EM, Heraussuchen und Zuschicken von weiteren Informationen)
erfolgt in individueller Form.

6.3.2 Inhalt, Aufbau und Instruktionen zur Durchfiihrung der Telefoninterviews

Vier Wochen nach dem Hausbesuch findet (zum vereinbarten Termin) das erste telefonische Interview
statt. Die BegriBung, Aufklarung und Information (ber die Freiwilligkeit des Telefonats und aller
Angaben ist identisch zum ersten Hausbesuch. Ziel der Telefoninterviews ist zum einen das
grundsatzliche Thematisieren der aktuellen Betreuungs-/Lebenssituation mit dazugehorigen
Problemen und zum anderen die Dokumentation des Status der Erledigung der besprochenen
Handlungsempfehlungen.

Die noch nicht als ,erledigt” dokumentierten unmet needs werden in Bezug auf die Erfolgsstufe
abgefragt, erganzt oder abgeschlossen. Auch im telefonischen Interview hat der*die Proband*in die
Moglichkeit, wiederum neu aufgetretene Bedarfe zu nennen und entsprechende
Beratung/Intervention zu erhalten. Zum Abschluss des jeweiligen Gesprachs sollte moglichst direkt die
Terminabsprache fiir das nachste Gesprach erfolgen. Die folgenden drei Telefoninterviews finden dann
jeweils im Abstand von ungefahr vier Wochen statt.

Wahrend der BegriBung Uberpriift die SPFK, ob der*die Proband*in auch tatsédchlich am Telefon ist
(,,Spreche ich mit Frau*Herrn xy?“). Ist der*die Proband*in bereit, das Interview zu fihren, erfolgt die
Erlduterung Gber Verlauf und Dauer des Gesprachs. Der*die Proband*in wird darauf aufmerksam
gemacht, dass die Beantwortung der Fragen freiwillig und nicht verpflichtend ist. Noch nicht
abgeschlossene Bedarfe (unmet needs) werden benannt, beraten und im EM aktualisiert.
Moglicherweise traten seit dem letzten Interview neue Bedarfe bei dem*der Proband*in oder den
durch sie betreuten Personen auf. Diese neuen unmet needs werden in die Liste aufgenommen und
entsprechend der Vorgaben (individuell und bedarfsorientiert) behandelt. Das Gesprach endet mit
einem freundlichen Abschluss und ein neuer Interviewtermin wird vereinbart.

6.3.3 Inhalt, Aufbau und Instruktionen zur Durchfiihrung des Outcomeassessment

Vier Wochen nach dem letzten telefonischen Monitoring findet ein abschlieRender Hausbesuch bei
den Proband*innen statt. Der Inhalt dieses Termins setzt sich aus dem Outcomeassessment
(Baselineassessment, FIMA, RUD) und einem abschlieBenden Gesprach zwischen der SPFK und
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dem*der Proband*in zusammen. Im Vorfeld des Hausbesuchs erfolgt eine telefonische
Terminvereinbarung, bei der zudem der Hinweis gegeben wird, dass zu dem Hausbesuch bestenfalls
bereits bestimmte Informationen von den Proband*innen herausgesucht werden sollen. Dies schlieRt
unter anderem eine Ubersicht (ber die Arzt*innenbesuche der letzten drei Monate sowie die aktuell
eingenommenen Medikamente ein. Der Hausbesuch soll maximal zwei Stunden dauern. Bei Bedarf
kénnen zudem mobile Drucker mitgenommen werden, um vor Ort den besprochenen GAIN-Plan, das
HA-Fax oder weitere bendétigte Dokumente auszudrucken und den Proband*innen auszuhandigen.

Bei der Durchfiihrung des Hausbesuches gibt es minimale Unterschiede zwischen der Interventions-
und Kontrollgruppe. In der Interventionsgruppe werden zundchst direkt noch bearbeitbare unmet
needs thematisiert und anschlieend das Outcomeassessment durchgefiihrt. Der Baselinefragebogen
soll dabei, wie zu Beginn der Studie auch, von den Proband*innen selbst am Tablet ausgefiillt werden.
Daraufhin erfolgt die Erhebung des FIMA und RUD in Form eines Interviews durch die SPFK. Nach
Beendigung des Assessments werden abschlieBend die noch offenen unmet needs und
weiterfiihrende Schritte/Empfehlungen besprochen sowie Riickblick auf die letzten Monate, erzielte
Erfolge und die Studie als Ganzes genommen. Das Interesse an weitergehenden Befragungen sowie
der Teilnahme an zukiinftigen Studien wird ebenfalls noch erhoben.

Der Ablauf in der Kontrollgruppe variiert nun dahingehend, dass der Hausbesuch direkt mit dem
Outcomeassessment startet. Das Vorgehen hierbei ist identisch zu dem in der Interventionsgruppe.
Darauf folgt dann, anders als in der Interventionsgruppe, das Gesprach (die ,Intervention”) Gber die
soeben erhobenen unmet needs. Da die Proband*innen bisher noch gar keinen Kontakt zu den SPFK
hatten, kann es hier durchaus der Fall sein, dass das Gesprach etwas langer dauert. Es braucht zunachst
ein erstes Kennenlernen und das Eruieren der allgemeinen Situation vor Ort, um daraufhin adaquate
Handlungsempfehlungen aussprechen zu kdnnen. Insbesondere in der Kontrollgruppe sollte der GAIN-
Plan direkt vor Ort ausgedruckt oder im Nachgang per Post zugesandt werden.

Eine Ubersicht zur Planung des 2. Hausbesuches sowie einen Leitfaden fiir die Durchfiihrung desselben
finden sich in Anhang 11.7.

7. Handwerkskoffer

Um beim Interventionsassessment angemessen vorbereitet zu sein und die passenden Informationen
und Materialien zur Verfligung zu haben, wurde ein Handwerkskoffer vorbereitet. Dieser beinhaltet
neben Broschiren zu unterschiedlichen Themen und Kontaktadressen verschiedener Anbieter
weiterer Leistungen auch direkte Informationen fir die Beratung, wie Informationen zur Beantragung
eines Pflegegrades. Zur mobilen Nutzung der verlinkten Websites im Handwerkskoffer kann am
Diensthandy ein WLAN-Hotspot eingerichtet und das Tablet mit diesem verbunden werden. So ist es
moglich, Gber die mobile Datenverbindung des Handys auch im Hausbesuch auf das Internet
zuzugreifen. Eine Verlinkung zum Handwerkskoffer befindet sich im Anhang 11.8.
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8. Erhebungssoftware

8.1Handout fur Arzt*innenpraxis

Den Arzt*innenpraxen wird ein Handout fiir die Bedienung des Tablets zu Verfiigung gestellt, welches
detaillierte Erklarungen zu allen notwendigen Schritten enthalt. Des Weiteren sind haufige Probleme
und mogliche Losungen aufgelistet. Das Handout befindet sich im Anhang 11.9.

8.2 Bedienung der Software fir SPFK

8.2.1 Versorgungsmanagementsystem (VMS)

Im VMS werden die vom*von der Proband*in angegebenen offenen Bedarfe mit der jeweiligen
Handlungsempfehlung (HE) fur die SPFK aufgelistet.

Ein unvollstandig bearbeitetes oder neues VMS wird durch ein rotes Dreieck mit Ausrufezeichen oben
rechts im Bildschirm gekennzeichnet. Ist das VMS abgeschlossen bzw. vollstandig bearbeitet, zeichnet
sich dies durch ein Klemmbrettsymbol mit griinem Haken aus.

Um das VMS fir eine*n Proband*in zu offnen, wird der*die Proband*in in der
Proband*innentbersicht ausgewahlt. Durch Anklicken des VMS-Symbols wird die Maske des VMS
geoffnet und zeigt eine Liste mit HE. Bei jeder HE ist am Ende markiert fiir wen diese HE bestimmt ist
(MmD/Prob.).

Die Ansichtsoption (Lupe) wird gewahlt, um eine HE zu 6ffnen und Details einzusehen. Um eine HE als
erledigt zu markieren, wird in der Ubersicht links das Kastchen durch Anklicken mit einem Hakchen
versehen. Eine HE gilt als erledigt, wenn der , offene Bedarf” im Hausbesuch mit dem*der Proband*in
besprochen wurde und mindestens ein Eintrag im EM angelegt wurde.

Vor dem Hausbesuch ist aus dieser Liste heraus der ,,personliche GAIN-Plan“ zu drucken und mit in den
Hausbesuch zu nehmen. Hierfiir wird oben rechts das Drucker-Symbol gewahlt. Dadurch wird eine PDF
erstellt, welche dann gedruckt werden kann. Diese Ubersicht ist im Hausbesuch mit dem*der
Proband*in zu besprechen und mit den konkreten Handlungsempfehlungen (welche 1:1 im EM
angelegt werden) zu flillen und dem*der Proband*in zur Verfligung zu stellen. Dies dient als Leitfaden
fur den*die Proband*in wahrend des sechsmonatigen Interventionszeitraumes in der
Interventionsgruppe oder als Gedankenstiitze fiir die Kontrollgruppenteilnehmer*innen.

8.2.2 Erfolgsmonitoring

Um das EM eines*einer Proband*in zu offnen, wird der*die Proband*in in der
Proband*innenibersicht ausgewahlt, um dann unter dem Reiter ,Probandeninformationen” das
,Erfolgsmonitoring” auszuwahlen. Zu Beginn des Interventionszeitraumes ist diese Liste leer und wird
von den SPFK aktiv mit Empfehlungen, angelehnt an das VMS, gefillt.

Um eine neue HE anzulegen, wird unten links auf ,hinzufligen” geklickt. Hierdurch 6ffnet sich eine
Eingabemaske. Diese Maske muss von oben nach unten ausgefiillt werden, um einen sauberen
Systemablauf zu ermoglichen. Unvollstandige Datensatze kdnnen nicht synchronisiert werden!

Das Datum der Erstellung wird durch das System eingetragen und kann im Bedarfsfall angepasst
werden. Hierbei ist jedoch zwingend auf das Format zu achten. Im Drop-Down-Meni des Zeitpunktes
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der Erstellung wird der aktuelle Kontakt angegeben (Erstgesprach, 1. - 4. Monitoring, Follow-Up,
Hausarztkontakt oder sonstiger Grund; Anderung der Benennung der Kontaktreihenfolge Anfang Mdrz
2021 2 siehe Beschreibung Dokument Datenbankdnderung).

Als Zielperson des offenen Bedarfs wird die angegebene Person der VMS-Ausgabe ausgewahlt. Durch
diese Eingabe wird die Moglichkeit der Filterung der Kategorien auf Grundlage der VMS-Ausgabe
ermoglicht. Wird dieses Hakchen gesetzt, werden im folgenden Drop-Down-Meni ausschliefllich die
Kategorien des VMS fiir diese individuelle Person angezeigt, um die Ubersicht zu erleichtern.

In der Kategorie der Empfehlung sind (ohne Filter) alle méglichen Ausgaben des VMS aufgefiihrt. Hier
wird die entsprechende Kategorie ausgewahilt.

Durch die Auswahl der Kategorie wird das Auswahlfeld der Empfehlung eingeblendet. Hier gibt es je
nach Kategorie unterschiedlich viele Auswahlmaoglichkeiten. Die Nummerierungen (sowohl vor als
auch nach der Empfehlung) sind nur aus Systemgriinden relevant und kénnen in der Anwendung
ignoriert werden. Es ist keine Reihenfolge vorgegeben!

Wird eine Empfehlung ausgewahlt, 6ffnet sich das Feld zur Spezifikation der Empfehlung. Dieses Feld
enthadlt in einigen, aber nicht allen, Fallen eine weitere Unterteilung zur Konkretisierung der
Empfehlung. Auch wenn hier keine inhaltliche Auswahl zu treffen ist, muss das Feld aus Systemgriinden
ausgefullt sein. Es ist daher zumindest immer ein Leereintrag vorhanden.

Im Detail der Empfehlung kénnen ein aber auch mehrere Schritte gelistet sein. Hier muss IMMER der
erste Schritt ausgewahlt werden. Alle nachfolgenden Schritte werden im Verlauf durch das System
automatisch nach Abschluss der vorhergehenden Schritte angelegt. (Die nachgestellte Nummer ist
weiterhin zu ignorieren.)

Die Auswahlimoglichkeiten ,Einbezug Hilfsmittel” und ,HA-relevant” sind optional und nur im
Bedarfsfall auszuwahlen. ,Einbezug Hilfsmittel” wird ausgewahlt, wenn Hilfsmittel (Empfehlung) und
GKV-Hilfsmittel (Spezifikation der Empfehlung) ausgewahlt wurden. ,HA-relevant” wird dann
ausgewahlt, wenn diese konkrete Handlungsempfehlung im Gesprach zwischen Hausarzt*in und
entweder SPFK oder Proband*in besprochen werden soll.

Wird das Hakchen bei , Einbezug Hilfsmittel” gesetzt, werden weitere Eingabefelder eingeblendet. Hier
werden, angelehnt an die offizielle GKV-Hilfsmittelliste, Hilfsmittel-Gruppen und konkrete Hilfsmittel
ausgewahlt. Diese Angaben werden verpflichtend, wenn der Status der Bearbeitung auf erledigt
gesetzt wurde.

Bei der Wahl des Hakchens fiir HA-relevant wird ein internes Flag gesetzt, aber es wird vorlaufig keine
weitere Eingabe in dieser Maske erforderlich. Dieses Hakchen wird nur ausgewahlt, wenn Involvierung
Hausarzt (Empfehlung) ausgewahlt wurde. Wird auch hier der Status auf erledigt gesetzt, erscheinen
zwei weitere Eingabefelder, welche die MaRnahme des*der Hausarzt*in abfragt und durch wen die
Kontaktaufnahme geschehen ist (Auswahlmoglichkeiten: SPFK, Proband*in, SPFK & Proband*in).

Bei der Angabe des Status der Bearbeitung gibt es vier Auswahlmdglichkeiten. ,Neu” ist der vom
System vergebene Status bei einer automatischen Anlage eines Handlungsempfehlungsschrittes.
Dieser wird nie von den SPFK selbst vergeben. Bei einer Anlage durch die SPFK kdnnen die Optionen
»in Bearbeitung”, ,erledigt” und ,nicht erledigt” ausgewahlt werden. ,In Bearbeitung” zeigt hier an,
dass noch Aktionen des*der Proband*in oder der SFPK erforderlich sind und im Anschluss an diesen
Kontakt erfolgen. ,Erledigt” gibt an, dass dieser Schritt beendet ist. ,Nicht erledigt” steht fiir eine
abschlieRende Nicht-Erledigung der HE, wird im Regelfall also auch nicht im Nachgang erledigt.
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Wird ein Status auf erledigt gesetzt, ist ebenfalls die Angabe des Zeitpunktes des Abschlusses, also des
Kontaktes, einzutragen.

Ist diese Maske vollstandig ausgeflillt, wird der Datensatz mit ,fertig” gespeichert und schlieBt sich
automatisch. Es erscheint danach wiederum die Ubersicht des EMs. Hier wurde der Eintrag mit in die
Liste aufgenommen.

Werden mehrere Empfehlungen zu einem Thema, vor allem auf Ebene der Spezifikationen
angesprochen, so kann der Datensatz der ersten Empfehlung zu diesem Thema dupliziert werden. Dies
dient dem effektiveren Arbeiten, da nur vereinzelte Punkte gedndert werden miussen. Hierflir wird in
der Ubersicht ein HE-Datensatz ausgewéhlt und in der unteren Leiste ,,duplizieren” geklickt. Dadurch
wird die Maske neu gedffnet und es konnen die betreffenden Felder gedndert werden. Falls keine
Felder geandert werden und dennoch versucht wird, den Datensatz zu speichern, wird eine
Fehlermeldung ausgegeben. ,WARNING: Doppelter Datensatz wurde angelegt. Bitte
Uberprifen/dandern Sie lhre Eingaben!” Wenn nach dieser Fehlermeldung ,,unterbrechen” ausgewahlt
wird, wird kein neuer Datensatz angelegt.

Sollte fiir mehrere offene Bedarfe die gleiche Empfehlung ausgesprochen werden sollen, so ist dies
durch eine Mehrfachauswahl der VMS Kategorien moglich. Die weiteren Schritte der Empfehlungen
werden dann in der aktiven Maske wie sonst auch ausgefiillt. Wird dieser Schritt abgeschlossen, sind
in der Ubersicht nun drei neue Eintrage vorhanden, die einer gemeinsamen Gruppe zugeordnet sind.
Es muss fir die Aktualisierung nun jeweils nur einer dieser Eintrage geandert werden, damit sich die
anderen zwei Eintrage ebenfalls anpassen. Auch die Folgekontakte werden fiir alle Eintrage
automatisch angelegt.

Folgekontakte mit Proband*innen

Wenn bei einem Folgekontakt der Status einer HE aktualisiert werden muss, wird der Datensatz
ausgewahlt und lGber ,,ansehen” gedffnet. Jetzt ist das Formular ausgegraut, um die Eingaben dandern
zu kénnen, kann das Formular liber , bearbeiten” freigegeben werden. Nun kann der Status gedandert
werden. Das Datum der letzten Statusdnderung wird automatisch eingefiigt. Bei einer Anderung auf
den Status ,erledigt” ist noch der Zeitpunkt des Abschlusses anzugeben. Durch die Anderung wird am
Ende des Formulars ein zusatzliches Feld eingeblendet (,Kommentar”). Hier muss die Anderung des
Status dokumentiert werden. Eine einfache, vorgesehene Statusdanderung wird durch ein ,s“
gekennzeichnet und bedarf keiner weiteren Erklarung im Kommentarfeld.

Wenn ein Erfolgsschritt (,,Detail der Empfehlung”) den Status ,erledigt” bekommt und ein weiterer
Erfolgsschritt geplant/systematisch vorgesehen ist, wird dieser automatisch vom System angelegt
(Status ,,Neu®).

Zur besseren Orientierung in der Ubersicht bietet das System eine Filterfunktion. Wird oben das
Hakchen bei ,Neu / in Arbeit” gesetzt, werden alle abgeschlossenen HE ausgeblendet und es bleiben
nur diejenigen ubrig, die den Status ,Neu / in Arbeit” tragen und im aktuellen Kontakt zu besprechen
sind.

Wenn ein Datensatz nachtraglich korrigiert werden muss, funktioniert dies nach dem gleichen Prinzip
wie bei der Statusanderung. Einziger Unterschied ist, dass die Korrektur im Kommentarfeld
dokumentiert werden muss (,,K“ + ,was wurde korrigiert’).
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Zu jedem Zeitpunkt des EM kann ein Ausdruck erstellt werden, der jedoch lediglich im Notfall zu
verwenden und nach Datenschutzrichtlinien aufzubewahren und spater zu vernichten ist.

Weitere Hinweise zur Dokumentation im EM

Es missen alle sich aus dem Baselineassessment ergebenen unmet needs im EM dokumentiert
werden. Im Erstgesprach (Hausbesuch oder Telefonkontakt) muss jedes unmet need im EM
dokumentiert werden. Es sollte somit kein unmet need im Erstgesprach ausgelassen werden. Es hat
jeweils eine Begrindung fiir den Status , nicht erledigt” zu erfolgen (siehe folgend).

Status der Bearbeitung: , nicht erledigt,” weil...

Grund fir ,nicht erledigt’

Von ... abgelehnt, wenn von Proband*in/MmbD/... Hilfsangebot der SPFK abgelehnt wird

Nicht relevant, nur wenn das unmet need aus Sicht der SFPK keine Relevanz hat oder
nicht besteht

Fehleingabe, wenn Proband*in im Fragebogen etwas falsches/aus Versehen
angeklickt hat und dies von dem*der Proband*in so im Gesprach
bestatigt wird

Es ist darauf zu achten, dass das ,,Datum der letzten Statusanpassung” geandert wird, sobald man mit
dem*der Proband*in dariiber gesprochen hat.

Bleiben unmet needs, nachdem sie beim ersten HB oder Tel primar bereits dokumentiert wurden, im
weiteren Verlauf der Intervention unangetastet, so wird das ,,Datum der letzten Statusanpassung”
nicht aktualisiert (es sei denn der SPFK fallt die Dokumentation so leichter, dass eingesehen werden
kann, dass dieser Punkt noch offen ist. In diesem Falle muss angemerkt werden, dass bei der
Statusanpassung nur das DATUM geédndert worden ist). Dies kann dann der Falls sein, wenn andere
unmet needs prioritdr behandelt werden missen und weniger wichtige unmet needs hintenanstehen.
In diesem Fall erfolgt die Doku, sobald das unmet need erneut aufgegriffen wurde oder spatestens
beim letzten Kontakt mit dem Probanden als abschlieRende Dokumentation. Es wird dann entweder

als ,erledigt”, oder , nicht erledigt” mit passender Begriindung im EM dokumentiert.

8.2.3 Kontaktdokumentation

In der Kontaktdokumentation muss sowohl jeder Kontakt als auch jeder Kontaktversuch dokumentiert
werden.

Wird in der Proband*innenibersicht ein*e Proband*in ausgewahlt, werden in der unteren Halfte die
Kontakte angezeigt. Wenn ein*e neue*r Proband*in von der Arzt*innenpraxis eingepflegt wurde, wird
diese*r im System der SPFK mit einem bestehenden und als erledigt markiertem Besuch angezeigt.
Jeder weitere Kontakt wird in dieser Ubersicht manuell angelegt und dokumentiert. Ein neuer Kontakt
wird Gber , hinzufligen” angelegt, wodurch sich eine neue Maske 6ffnet.

In dieser Maske wird (iber das Uhrensymbol die Startzeit eingetragen. AnschlieBend wird auch diese
Maske von oben nach unten ausgefillt. Nachdem der Kontaktgrund (Erstgespréach, 1. - 4. Monitoring,
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FollowUp, HA-Kontakt) eingetragen wurde, gibt es drei Moglichkeiten den Kontaktstatus zu wahlen.
Moglichkeit 1, Kontakt findet statt” dient der Planung von Kontakten. Die zweite Moglichkeit ,,Kontakt
hat stattgefunden” ist zu wahlen, wenn ein Kontakt auch tatsachlich stattgefunden hat. Es ist wichtig,
bei einem stattgefundenen Kontakt den Status immer auf ,Kontakt hat stattgefunden” zu dndern, da
dies (im Falle der Gesprdche zwischen SPFK und Hausharzt*innen) zusatzlich zur Kontrolle der
Rechnungen der Arzt*innenpraxen dient. Fand ein vorher geplanter Kontakt doch nicht statt, steht
Moglichkeit 3 , Kontakt wurde storniert” zur Dokumentation zur Verfligung.

Das Ende des Kontaktes wird nicht direkt ausgefillt, sondern muss nach Abschluss des Kontaktes
manuell eingetragen werden. Wenn der Datensatz gespeichert wird, bevor die Endzeit eingetragen
wurde, wird der Datensatz in der Ubersicht rot unterlegt und mit , iiberfillig(heute)“ gekennzeichnet.
Sobald die Endzeit eingetragen und der Datensatz gespeichert wurde, wird der Datensatz griin
unterlegt und mit ,erledigt” gekennzeichnet.

Der Terminstatus ist zudem in der Kontaktibersicht dargestellt und folgendermaRen farblich markiert:

- Grin =liegt im Zeitfenster, bereits erledigt oder planmaRig in x Tagen
- Gelb =heute fallig
- Rot = vor x Tagen fallig/uberfallig.

Kann ein Termin nicht stattfinden, weil der*die Proband*in nicht erreichbar war wird dies wie folgt
dokumentiert:

e Dokumentation jedes einzelnen Kontaktversuches als eigenen Termin (NICHT vorangegangene
Termine weiterbearbeiten)
e Nicht-erreichter Termin wird als storniert angelegt

9. Qualitatssicherung

9.1 Pretest Baselineassessment und Tablets

Fir die GAIN-Studie haben wir einen Pretest mit verschiedenen Testpersonen aus der
Gedachtnissprechstunde der Universitatsmedizin in Rostock durchgefiihrt, um die Funktionalitat und
Nutzbarkeit der Anwendung und der Tablet-PCs zu liberprifen. In der Gedachtnissprechstunde haben
vier Proband*innen im Alter zwischen 35 und 76 Jahren getestet, indem sie den Baseline-Fragebogen
auf einem Tablet-PC ausgefiillt haben. Sie benutzten die Software im Tablet-PC zum Ausflillen des
Baseline-Fragebogens. Wahrend der Tests verwendete keine der Testpersonen den zur Verfligung
gestellten Smart Pen. Die Bedienung erfolgte iber den Touchscreen mit den Fingern. Alle driickten
ihre Zufriedenheit tber die Handhabung der Software im Tablett aus.

Die Pretests haben jeweils ungefahr 15-20 Minuten gedauert. Die Testpersonen hatten wenig oder
keine bisherige Erfahrung mit Tablet-PCs. Das Feedback zeigt jedoch, dass die Software und die Tablet-
PCs auch fiir unerfahrene Tablet-Benutzer*innen in der Handhabung geeignet sind. Des Weiteren war
unsere Software aufgrund des grofRen Layouts einfach zu verstehen. Insgesamt erhielten wir positives
Feedback von den Testpersonen.
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9.2 Feldsteuerung

Zur Feldsteuerung werden verschiedene Schritte unternommen. Zu allererst findet die Rekrutierung
der Haus- und Facharzt*innen in Wellen statt, wobei zunachst die Hausarzt*innen in immer gréReren
Umkreisen um die beiden Studienzentren rekrutiert werden (Kapitel 3.1). Zeitnah zu den ersten
Hausarzt*innen werden auch die Gedachtnissprechstunden angeschrieben. Ziel ist es, moglichst viele
der Gedachtnissprechstunden in M-V einzuschlieBen, da diese ein deutlich groReres Einzugsgebiet als
Arzt*innenpraxen haben. Im Verlauf der Rekrutierung werden zudem Fachirzt*innen ausgewéhlter
Fachrichtungen (Innere Medizin, Neurologie) ebenfalls kontaktiert und um Teilnahme gebeten.

Im weiteren Verlauf werden angeschriebene Arzt*innen, die sich nach ca. 2 Wochen nicht
zuriickgemeldet haben, von den SPFKs angerufen und an unsere Studie erinnert bzw. wird nach ihrem
Interesse befragt. Wenn gewlinscht, werden die Rekrutierungsmaterialien nochmals nachgeschickt
(Kapitel 3.1.2). Zudem wird die Moglichkeit eines Informationsgesprachs mit der Studienkoordination
angeboten.

Sollte eine Arzt*innenpraxis unproduktiv sein, wird diese zunidchst telefonisch von der
Studienkoordination oder der =zustandigen SPFK kontaktiert und nach den Grinden der
Unproduktivitat gefragt. Es wird aulerdem eruiert, ob dennoch weiterhin Interesse an der Teilnahme
an der Studie besteht. Wird diesem zugestimmt bzw. sind die genannten Griinde nachvollziehbar,
verbleibt die Praxis zunachst als Kooperationspartner in der Studie. Sollte der Anruf bzw. das Erinnern
andie Studie auch in den nachfolgenden Wochen keine Wirkung gezeigt haben, gibt es als letzte Option
laut Kooperationsvertrag die Moglichkeit, die Zusammenarbeit mit der Praxis von unserer Seite
aufzuklindigen. Diese Moglichkeit sollte vor allem dann genutzt werden, wenn ein*e unproduktive*r
Arzt*in die Rekrutierung eines*einer anderen (moglicherweise produktiveren) Arzt*in blockiert.

9.3 Sonderregelungen Covid-19

Aufgrund der seit Marz 2020 vorherrschenden Covid-19-Pandemie mussten im Verlauf der Studie
verschiedene Verzogerungen hingenommen und teilweise neue Konzepte und Anpassungen der
Vorgehensweise flir die Durchfihrung der Studie erarbeitet werden. Folgend wird auf die beiden
Schwerpunkte der HygienemalBnahmen und der Reduzierung personlicher Kontakte eingegangen.

9.3.1 HygienemalRinahmen

Fir die Aufrechterhaltung und Durchfiihrung der GAIN-Studie unter Pandemiebedingungen wurde im
Frihjahr/Sommer 2020 ein Hygienekonzept entwickelt. Dieses beschreibt MaRnahmen fur die
beteiligten Arztpraxen (z. B. Hindedesinfektion und Desinfektion des Tablets) und Richtlinien fiir die
Durchfiihrung des Hausbesuches durch die SPFK (z. B. Mund-Nasen-Schutz, Desinfektionsmittel/-
tlcher, Covid-19 Erklarungsformular) bei Proband*innen im Rahmen der Studie. Zu den MaBnahmen
zdhlen unter anderem die Versorgung der Arzt*innenpraxen mit den notwendigen Hygieneartikeln
sowie eine Unterweisung lber durchzufiihrende DesinfektionsmalRnahmen (in der Hauslichkeit und
den Praxen). Das vollstandige Hygienekonzept mit den festgelegten MaRnahmen ist im Anhang 11.10
zu finden. Die festgelegten Vorgaben beschreiben das verbindliche Vorgehen innerhalb Mecklenburg-
Vorpommerns wahrend des Pandemie-Zeitraums bezlglich der durch das Bundesministerium fir
Gesundheit und der Landesregierung MV empfohlenen HygienemalRnahmen. Diese dienen dem Schutz
der SPFK und der Proband*innen.
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9.3.2 Reduzierung personlicher Kontakte

Da ein personlicher Besuch in der Hauslichkeit eine Erganzung zum Baseline-Fragebogen sowie den
Beginn der eigentlichen Intervention darstellt, sollten die Interviews moglichst immer im Rahmen eines
personlichen Kontakts mit den Proband*innen stattfinden. Aufgrund der durch Bund und Lander
erlassenen Kontaktbeschrankungen wurde am Standort Rostock/Greifswald jedoch im November
2020 festgelegt, dass in allen Regionen, die vom RKI als Risikogebiet (7-Tages Inzidenz > 50, Stand
05.11.20) klassifiziert wurden, die Hausbesuche ausgesetzt werden. Fahrten sind weder innerhalb des
Risikogebietes, noch aus dem Risikogebiet heraus oder in ein Risikogebiet hinein gestattet. So weit
moglich werden die Interventionskontakte telefonisch durchgefiihrt und der Hausbesuch, sobald die
Inzidenzraten wieder unterhalb des Risikoniveaus liegen, zu einem der spateren Interventionskontakte
nachgeholt. Ziel ist es, die geplante Interventionsdosis von 2 Hausbesuchen und 4 Telefonkontakten
aufrechtzuerhalten und somit annahernde Vergleichbarkeit herzustellen. Das gleiche Prozedere wird
auf die Proband*innen angewandt, die in einem Nicht-Risikogebiet wohnen und aus Sorge um
Ansteckung keinen Hausbesuch wiinschen. Sollten die Inzidenzzahlen {iber den gesamten
Teilnahmezeitraum einer*eines Probandin*Probanden im Risikobereich liegen ist kein Hausbesuch
moglich. Daher werden auch die Follow-Up2 — Befragungen telefonisch durchgefiihrt. Sofern
gewinscht werden durch in Vorbereitung die Fragebodgen (Baseline, FIMA; RUD) durch das
Studienbiiro im Vorfeld des Termins an die*den Probandin*Probanden verschickt.

Seit der erneuten Verscharfung des Lockdowns Mitte Dezember 2020 wurden ebenso Anpassungen
bei der Vorgehensweise der Praxisschulungen notwendig. Prasenzschulungen bei teilnehmenden
Arzt*innenpraxen und  Gedichtnissprechstunden  waren/sind  unter  Einhaltung  aller
HygienemalRnahmen nur moglich, solange sowohl Start- als auch Zielgebiet nicht als Risikogebiet
ausgewiesen werden. Sollten Prasenzschulungen ausgesetzt werden missen, bieten wir als
teilkompensatorische MalRnahme ebenfalls die Moglichkeit einer telefonischen bzw. Online-Schulung
an, um dennoch interessierte Partner*innen in die Studie aufnehmen zu konnen. Hierfur wird vorab
ein Paket per TNT-Versand mit allen benétigten Materialien (Tablet, HA-Box, Desinfektionstiicher) an
die Praxis/Gedéachtnissprechstunden geschickt. Diese Mdglichkeit einer telefonischen bzw. Online-
Schulung kann selbstverstdndlich auch von interessierten Partner*innen genutzt werden, deren
Institution sich zwar in einem Nicht-Risikogebiet befindet, die jedoch aus Infektionsschutzgriinden
keine Prasenzschulung wiinschen.

10. Ethik und Datenschutzprozeduren

10.1 Ethikbestimmungen

Fir die GAIN-Studie liegt ein positives Votum von der Ethikkommission der Universitdtsmedizin
Greifswald (Registernummer BB 120/2019) und der Ethikkommission der Universitdtsmedizin Rostock
(Registernummer A2020/0013) vor. Das am 31.07.2020 eingereichte Amendement bei der
Ethikkommission der Universitdtsmedizin Greifswald wurde ebenfalls positiv bewertet und der
Fortfllhrung der Studie in der beschriebenen Form nicht widersprochen. Die Studie ist bei
ClinicalTrials.gov seit dem 30. Juli 2019 registriert (Identifier: NCT04037501).
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10.2 Datenschutz in rekrutierender Praxis

In der Kooperationsvereinbarung ist festgehalten, dass alle Praxis-
/Gedachtnissprechstundenbezogenen Daten, wie sonst auch, in der Praxis/Gedachtnissprechstunde
archiviert werden. Die Erhebungsdaten der Studie werden nicht in der Praxis/Gedé&chtnissprechstunde
archiviert, sondern im DZNE-Studienzentrum Greifswald. Das Personal der Praxis kann Daten der
zuletzt rekrutierten Proband*innen der eigenen Praxis nur solange einsehen, bis diese per VPN ans
Studienzentrum weitergeleitet wurden. Angaben von Proband*innen anderer Praxen sind nicht
einsehbar. Proband*innen konnen durch den Vollbildmodus der Anwendung keine Informationen
Uber andere, in der gleichen Praxis rekrutierten Proband*innen einsehen.

Die Datenverarbeitung erfolgt unter den Voraussetzungen der Europaischen
Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO). Die Arzt*innenpraxis oder Gedichtnissprechstunde
schlielft mit dem DZNE zudem eine separate Vereinbarung lber die gemeinsame Verantwortung
gemall Art. 26 EU-DSGVO. Diesem Joint Control Agreement (Anhang 11.5) sind alle weiteren
Informationen zum Datenschutz zu entnehmen.

10.3 Datenschutz im Studienzentrum

Es gelten die allgemeinen Bestimmungen des ,Rahmenkonzept Datenschutz und Sicherheit fiir das
Institut fir Community Medicine der Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald” in der Fassung vom
Juli 2019. Nach Abschluss des Interventionszeitraumes werden alle Proband*inneninformationen
anonymisiert und getrennt von Daten aufbewahrt, welche einen Riickschluss auf die teilnehmende
Person ermoglichen wirden. Diese Daten werden an einem verschlieRbaren Ort aufbewahrt, zu
welchem nur ausgewdhlte der Studie angehorende Mitarbeiter*innen des DZNE Zugang haben.
Aullenstehenden Personen wird es zu keinem Zeitpunkt moglich sein, gegebene Informationen mit
konkreten Personen zu verbinden. Weiterfiihrende Informationen zum Thema Datenschutz wie
Beispielsweise dem Prozess der Pseudonymisierung oder der Datenflisse sind dem
Datenschutzkonzept (Anhang 11.11) und dem Joint Control Agreement (Anhang 11.5) der Studie zu
entnehmen.
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0 Einleitung

Die Studie ,Gesund Angehdrige pflegeN (GAIN): Entwicklung eines
Versorgungsmanagementsystems zur Reduzierung von offenen Versorgungsbedarfen
pflegender Angehériger von Menschen mit Demenz® wird an den Teilstandorten Rostock und
Greifswald des DZNE Standortes Rostock/Greifswald durchgefihrt.

In dem Projekt GAIN soll ein praxistaugliches, computergestiitztes
Versorgungsmanagementsystem (VMS) entwickelt werden, das die individuellen
Versorgungsbedarfe pflegender Angehdriger von Menschen mit Demenz identifiziert und

gezielt adressiert. Wirksamkeit und Akzeptanz des Konzepts werden untersucht.

Ziel ist es, mit Hilfe des Systems die Angehérigen zu entlasten und sowohl die Lebensqualitat
als auch die psychische und physische Gesundheit der Pflegenden zu verbessern. Bei einem
positiven Ergebnis wird eine bundesweite Uberfiihrung des Interventionsprogramms in die
Versorgung der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) von Angehérigen von Menschen mit

Demenz (MmD) angestrebt.

Dieses Datenschutz- und Sicherheitskonzept beschreibt die im Institut fur Community
Medicine (ICM) ublichen MaRnahmen fir Datenschutz und Datensicherheit, da die IT des
DZNE Standortes Rostock/Greifswald tUber das ICM lauft. Im ICM ist es gangige Praxis, bereits
in der Planungsphase und wahrend des gesamten Entwicklungsprozesses eines Projektes
den Schutz personenbezogener Daten als zentrales Element mit einzubeziehen. Dabei findet
eine Orientierung an den gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz, sowie an einschlagigen

Richtlinien wie zum Beispiel den BSI-Standards zur IT-Sicherheit statt.

Datenschutz und -sicherheit betreffen den gesamten ,Lebenszyklus® von Forschungs- und
Registerdaten: von der Erhebung Uber die Speicherung bis zur Auswertung und
Veroffentlichung. Dementsprechend werden im ICM alle Bereiche von der Erhebung tber das

Datenmanagement bis hin zur Datenentsorgung auf diesen Schutz ausgerichtet.

Es gelten die allgemeinen Bestimmungen des: ,Rahmenkonzept Datenschutz und Sicherheit
fur das ICM der Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald“ in der Fassung vom Juli 2019.

Darlber hinaus werden fir die GAIN Studie spezifische Malnahmen getroffen.
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1 Zweckbestimmung der Datennutzung

Die Zahl der pflegenden Angehdrigen von MmD in Deutschland steigt stetig. In Studien aus
der Versorgungsforschung wurde festgestellt, dass die Lebensqualitdt der pflegenden
Angehdrigen haufig zu wenig Beachtung findet. Im Vordergrund der Studie stehen das
Aufdecken und die Behebung der offenen Versorgungsbedarfe von pflegenden Angehdrigen.
Hierbei geht es vor allem um psychosoziale und medizinische Bedlrfnisse, hervorgerufen
durch Depressionen, Schlafstérungen, Schmerzen etc., sowie auch um Bedlrfnisse, die durch

familiare Belastungen oder demenzspezifische Probleme entstehen.

Zu diesem Zweck haben wir ein innovatives Versorgungsmanagementsystem (VMS)
entwickelt, mit dem wir medizinische, pflegerische und soziale Unterstitzungsbedarfe von

Angehérigen aufdecken kénnen.

Speziell qualifizierte Pflegefachkrafte werden die Angehdrigen individuell unterstiitzen und
versuchen, gemeinsam mit dem*der Haus- oder Facharzt*in, die Versorgung zu verbessern.
Grundlage der Studie ist eine Fragensammlung, die von den Angehorigen in der Praxis der

Haus- oder Facharzt*innen mittels eines Tablets ausgefillt wird.

Diese Daten werden dann genutzt, um gemeinsam mit dem*der Arzt*in individuell passende
Unterstutzungsangebote zu entwickeln. Die pseudonymisierten Daten werden ausschlief3lich
fur wissenschaftliche, insbesondere epidemiologische, Auswertungen und im Rahmen von

gesundheitsokonomischen Analysen und Modellen genutzt.

2 Art der Datensammlung (inhaltlich)

Um entsprechende Unterstitzungsbedarfe zu identifizieren, ist es notwendig, neben den
personlichen Merkmalen und soziodemographischen Daten der Angehdrigen, auch

Informationen bezlglich

. der geistigen Gesundheit (kognitive Leistungsfahigkeit, Stimmung),

. der korperlichen Gesundheit,

. der Umwelt (Wohnsituation, Haushaltsfuhrung, finanzielle Situation)

. des Sozialstatus (Lebenszufriedenheit, soziale Unterstiitzung, Einstellung) und
. der Belastungen durch die hausliche Pflege des Menschen mit Demenz

zu erheben.
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3 Einwilligung/Entzug der Einwilligung

Eine wichtige Voraussetzung fur die Teilnehme an der GAIN Studie ist die schriftliche

Einwilligung der Proband*innen zur Erfassung und Speicherung der Daten.

Nach einer detaillierten, schriftichen und mindlichen Aufklarung durch das Praxispersonal
fullen alle teilnehmenden Proband*innen die bereitgestellte Einwilligungserklarung aus und

unterzeichnen diese.

Die Einwilligungserklarungen werden in den jeweiligen Arzt*innenpraxen in einem, gemafn den
Datenschutzbestimmungen, nicht 6ffentlich zuganglichen Raum aufbewahrt, bis sie an das
DZNE Greifswald Ubergeben und vor Ort in einem abschlieBbaren Aktenschrank deponiert
werden. Die Ergebnisse des Baseline-Assessments (Selbstausfliller) werden in einem lokalen
Dateneingabe-System (Tablet) gespeichert und per VPN-Verbindung an den Datenbankserver

des Studienzentrums gesendet.

Grundsatzlich hat der*die Proband*in zu jedem Zeitpunkt die Moglichkeit, seine*ihre
Einwilligung zur Studienteilnahme begriindungslos zuriickzuziehen. Auf die Moéglichkeit des
Studienabbruches und der Ldschung der personenbezogenen Daten wird explizit in der
Einwilligungserklarung hingewiesen. Im Falle eines Studienabbruchs bzw. des Entzugs der
Einwilligung erfolgt eine Dokumentation durch das Studienpersonal in den Stammdaten
des*der Proband*in. Die bisher erhobenen Forschungsdaten verbleiben in der
Studiendatenbank, werden anonymisiert und weiterhin ausgewertet. Die behandelnden Haus-
und Fachéarzt*innen erhalten eine kurze schriftliche Information zum Ausscheiden des *der

Proband*in aus der Studie.

Weiterhin besteht die Moglichkeit, dass der*die Proband*in wahrend der Studiendurchflihrung
umzieht oder verstirbt. Zieht der*die Proband*in innerhalb des Studiengebietes um, sollen die
Besuche und Befragungen am neuen Wohnort fortgesetzt werden. Liegt der neue Wohnort
des*der Proband*in auBlerhalb der Studienregion, wird die weitere Befragung telefonisch
durchgefiihrt. Kann der*die Proband*in fir die Befragung oder einen Interventionsbesuch nicht
kontaktiert werden, wird zunachst der*die Hausarzt*in oder Facharzt*in zu den Grinden der
fehlenden Erreichbarkeit befragt. Im Falle des Versterbens eines*einer Proband*in wird dies

in den Stammdaten des*der Proband*in dokumentiert.
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4 Datenverarbeitung

4.1 Datenerfassung

Wahrend der GAIN Studie erfolgt eine dezentrale Datenerhebung in ausgewahlten Haus- und
Facharzt*innenpraxen und zu einem spateren Zeitpunkt in der Hauslichkeit der
eingeschlossenen Proband*innen. Die Erhebung der Daten in den Praxen erfolgt durch das
geschulte Praxispersonal (Stammdaten) und durch die Proband*innen selbst (Selbstausfiiller).
Wahrend des weiteren Studienverlaufs werden die Daten durch geschulte
Studienpflegefachkrafte (SPFK) erhoben. Die Datenerhebung dient der Identifizierung von
Interventionsbedarfen und der Evaluierung der Intervention im Vergleich zur Kontrollgruppe.
Fur die Durchfihrung der Befragung werden in den Praxen Tablets von Lenovo
(https://www.lenovo.com/de/de/laptops/ideapad/d-series/IdeaPad-D330/p/88IPMX31047)
verwendet, die SPFK arbeiten mit Tablet-PCs der Firma DigiHeal
(http://www.pcwelt.de/news/Motion-F5m-und-C5m--Robuste-Tablets-mit-Staub--und-
Wasserschutz-Profi-Tablet-PCs-9559251.html).

In der Einwilligungserklarung (Papierform) tragen die Proband*innen ihre Kontaktdaten ein und
bestatigen die Einwilligung zur Studienteilnahme und zur Verarbeitung ihrer
personenbezogenen Daten (Name, Vorname, Geburtsdatum, Anschrift, Telefonnummer,

Hausarzt). Diese werden vom Praxispersonal nach erfolgter Einwilligungserklarung erhoben.

Eine Probanden-ID wird automatisch durch die Erhebungssoftware mit der Eingabe der
personenbezogenen Daten vergeben und besteht aus einer mehrstelligen Ziffer, dem Master-
Probanden-Index. Das System stellt sicher, dass jede Nummer nur genau einmal vergeben

wird und keine Ruckschliisse auf die Identitat der Proband*innen zulasst.

Der Selbstausfiller (TO) wird durch die Proband*innen eigenstiandig am Tablet (Lenovo)

ausgefullt.

Die Erhebungen wahrend des ersten Hausbesuchs (T1) (zur Erfassung und Abstimmung des
Interventionsbedarfs) und der Telefoninterviews (T2-T5) werden durch die SPFK mittels der
Tablet-PCs der Firma DigiHeal dokumentiert. Der letzte Follow-Up-Kontakt (T6) erfolgt wieder
in der Hauslichkeit der Proband*innen. Die Kontakte T1-T5 finden nur fir die Proband*innen

der Interventionsgruppe statt.
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4.2 Dateniibertragung

Die Einwilligungserklarungen werden per Post an das Studienzentrum versendet oder von den

SPFK personlich abgeholt.

Die personenbezogenen, sowie die Daten aus dem Selbstausfiiller, werden nach Abschluss
der Datenerhebung elektronisch und Ende-zu-Ende verschlisselt Uber einen gesicherten
VPN-Tunnel an das Studienzentrum utbermittelt. Die Lenovo-Tablets sind hierfur mit SIM-
Karten und einer speziellen Software zur Einrichtung des VPN-Tunnels zum Studienzentrum

ausgestattet.

Die von den SPFK erhobenen Daten werden innerhalb des Netzwerks des Studienzentrums

auf den Datenbankserver Ubermittelt.

4.3 Speicherung und Archivierung der Daten

Die Dokumente in Papierform (Einwilligungserklarung) werden im Studienzentrum in
abschlielbaren Schranken, getrennt von den lbrigen Erhebungsdaten, aufbewahrt. Zugang

zu diesen Schranken ist nur autorisierten Projektmitarbeiter*innen moglich (Tabelle 1).

Elektronische Daten befinden sich wahrend der Laufzeit der Studie auf den Tablets in der
lokalen, verschlisselten Datenbank (H2) sowie auf dem Datenbankserver in einer MySQL-
Datenbank mit gesichertem Zugriff. Die Projektdatenbanken befinden sich im System des
zentralen Datenmanagements des ICM. Die Daten werden nach den aktuellen Standards zur
Datensicherheit und Datenschutz, die im zurzeit giltigen institutionellen Datenschutzkonzept
des ICM dokumentiert sind, gespeichert. Die in der MySQL-Datenbank gespeicherten Daten

werden mittels taglicher Backups automatisch gesichert.

Nach Beendigung der Studie werden die personenbezogen Daten geldscht und lassen somit
auch zukiinftig keine Riickschlisse auf individuelle Personen zu. Die Studiendaten werden flr
die Dauer des Projekts und anschlieend fur 10 Jahre gemaf der Guten Epidemiologischen

Praxis (GEP) gespeichert.
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Externe Nutzer DZNE Standort Greifswald Datenerhebung im Projektver'auf

Einwilligungserklarung Studienteilnahme
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Ubermittlung und Aufbewahrung
der Unterlagen in Papierform in Selbstausfiller (TO) am Tablet-PC

separat zuganglichen, Interventionsgruppe und Kontrollgruppe Praxis
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In der Hauslichkeit
Hausbesuch T1 (Interventionsgruppe) der Proband*innen
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Abbildung 1: Datenfluss und -management in der GAIN-Studie
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5 Nutzerkreis

5.1 Interne Nutzer

Eine medizinische Dokumentarin, ein wissenschaftlicher Mitarbeiter Informatik, zwei
Studienpflegefachkrafte am Studienzentrum Greifswald und zwei Studienpflegefachkrafte am
Studienzentrum Rostock sind an der GAIN-Studie beteiligt. Zum Zeitpunkt der Antragstellung
werden Hausarzt*innen, Facharzt*innen und Gedachtnisambulanzen in der Region

Mecklenburg-Vorpommern fir die Rekrutierung von Proband*innen rekrutiert.

Es werden ausschliel3lich Daten von Proband*innen erhoben, die vor Einschluss in die Studie
vollstandig Uber den Studienablauf, die Studienziele, mdgliche Vor- und Nachteile der Studie
sowie die Datenschutzbedingungen aufgeklart wurden und eine schriftliche
Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme abgegeben haben. Die Studienteilnahme ist
freiwillig. Die in der Datenerhebung erhaltenen Informationen der Proband*innen werden stets

vertraulich behandelt.

5.2 Externe Nutzer

Externe Wissenschaftlerinnen kénnen auf Antrag pseudonymisierte, aggregierte Daten
basierend auf ihrer Forschungsfrage beantragen. Externen Wissenschaftlersinnen mit
gegebenenfalls auch wirtschaftlichen Interessen werden die Forschungsdaten nur in einer

Form zur Verfiigung gestellt, die eine Zuordnung zu einzelnen Personen nicht ermdéglicht.

6 Zugriffskontrolle, -protokoll

6.1 Zugang zu den Proband*innendaten

Der Zugang zu Proband*innendaten ist mehrstufig gesichert. Jeder User des Systems kann
nur die ihm/ihr direkt zugewiesenen Proband*innendaten einsehen. Hierflr wird ein individuell

vergebenes Passwort bendtigt.

6.2 Praxis

In der Praxis werden die Proband*innendaten nur fir den Prozess der Erhebung eines*einer
einzelnen Proband*in vorgehalten. Nach der Ubertragung der Daten wird der*die Proband*in

dem Studienzentrum zugewiesen und ist infolgedessen in der Praxis nicht langer einsehbar.
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6.3 Elektronische Daten

Die personenbezogenen Daten sind ausschlief3lich den autorisierten Mitarbeiter*innen der
Studie zuganglich (Tabelle 1). Alle weiteren Daten aus den Assessments werden durch die
geschulten SPFK in einer speziell fir die Studie entwickelten Software per Tablet-PC erhoben.
Die Datenlbertragung zwischen Tablet-PC und Server erfolgt Gber abgesicherte VPN-
Verbindungen. Die eingegebenen Daten stehen dem Studienteam zeitnah fir die Qualitats-

und Vollstandigkeitsprifung sowie zur Auswertung zur Verfliigung.

Die Erhebungssoftware ist durch ein Passwort des jeweiligen Users geschlitzt. Der Tablet-PC
wird durch die Windows-Firewall geschiitzt. In der Erhebungssoftware werden alle Daten
verschlUsselt vorgehalten. Im Rahmen der Erstellung des Auswertungsdatensatzes werden
die personenidentifizierenden Daten aus dem Datensatz entfernt und fir die
wissenschaftlichen Auswertungen stehen nur noch die pseudonymisierten Patient*innen-IDs

zur Verfugung.

6.4 Im Studienzentrum

Am Studienzentrum kénnen sich nur Mitarbeiterinnen des DZNE mit ihren persénlichen
Zugangsdaten im Netz einwahlen. Auf den Server und die Datenbanken haben nur die
unmittelbaren Mitarbeiter*innen des Projektes mit einer projektspezifischen Benutzerkennung

und einem dazugehdrigen Passwort Zugriff.

Die SPFK haben nur Zugriff auf die Daten der ihnen zugewiesenen Proband*innen. Die
Zuweisung der Proband*innen erfolgt durch die Studienkoordination/das Studienbiro. Hierbei
werden die Proband*innen nach der Datenlbertragung aus den Praxen Uber einen
Verteilerpool durch die Studienkoordination/das Studienblro manuell einer SPFK zugewiesen.

Dadurch wird gleichzeitig ein erstes Controlling der Daten auf Vollstandigkeit erméglicht.

Der*die Administrator‘in kann jederzeit auf alle erhobenen und auf den Datenserver
Ubertragenen Proband*innendaten zugreifen. Die Berechtigung, neue User anzulegen und zu
sperren, liegt ebenfalls bei dem*der Administrator*in und wird nur auf Anweisung der

Studienkoordination genutzt.

Wissenschaftliche Mitarbeiter*innen bekommen zur Auswertung der Daten einen Datensatz

zur Verfigung gestellt, der keine personenbezogenen Daten enthalt.

Eine detaillierte Auflistung der Personen mit den jeweiligen Zugangsberechtigungen befindet
sich in den Tabellen 1 und 2. Alle Studienmitarbeiter’innen haben eine

Datenschutzverpflichtung unterschrieben und unterliegen dariber hinaus der Schweigepflicht.
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Name Mitarbeiter*in Funktion Vorzeitiges Ende
des Zugriffs?

Gregor Nemitz Studienpflegefachkraft

Cornelia Sikora Studienpflegefachkraft 30. Juni 2021

Theresa Vogt Studienpflegefachkraft

Stefanie Pensold Studienpflegefachkraft

Heike Romeike Studienpflegefachkraft Elternzeitvertretung,

Ende des Zugriffs
15. Februar 2021

Matthias Lindner

Administrator/ Wiss. Mitarbeiter IT

Kerstin Albuerne

Administratorin/Med. Dokumentarin

Stephanie Hingst

Medizinische Dokumentarin

Tabelle 1 — Studienmitarbeiter*innen mit Zugang zu personenbezogenen und Assessment-Daten

Name Mitarbeiter*in Funktion Vorzeitiges Ende
des Zugriffs?

Wolfgang Hoffmann Projektleitung/PI

Christina Dornquast (ehem.) Projektkoordination | 30. April 2021

(Greifswald)

Ingo Kilimann Projektkoordination (Rostock)

Dilshad Afrin Projektkoordination (Greifswald)

Olga Klein Wissenschaftliche Mitarbeiterin

Melanie Boekholt

Wissenschaftliche Mitarbeiterin

Tabelle 2 — Studienmitarbeiter*innen mit Zugang nur zu Assessment-Daten

Fir die GAIN-Studie liegt ein positives Votum von der Ethikkommission der
Universitatsmedizin Greifswald (Registernummer BB 120/2019) und der Ethikkommission der
Universitatsmedizin Rostock (Registernummer A2020/0013) vor. Die Studie ist bei
ClinicalTrials.gov registriert (NCT04037501).

6.5 Weitergabe an Dritte

Eine Weitergabe der Daten an Dritte und die Ergebnisprasentation vor Dritten erfolgt nach der
vorausgegangenen Aufbereitung und spezifischen Auswertung der Daten ausschliellich in

anonymisierter und aggregierter Form.

10
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7 MaBnahmen zum Schutz der Daten

Es gelten die allgemeinen Bestimmungen des: ,Rahmenkonzept Datenschutz und Sicherheit
fur das ICM der Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald“ in der Fassung vom Juli 2019.

Darilber hinaus werden fiir die GAIN Studie spezifische Malinahmen getroffen.

7.1 Allgemeine Vorkehrungen zum Schutz der Daten

Alle Raumlichkeiten des Studienzentrums werden bei Abwesenheit von den Mitarbeiter*innen
verschlossen und durch ein Alarmsystem gesichert. Publikumsverkehr findet nicht ohne
Begleitung von Standortmitarbeiter*innen statt. Der Eingang zum Gebaude der DZNE-
Arbeitsrdume ist aulerhalb der Bulrozeiten verschlossen und der Zutritt nur autorisierten

Mitarbeiter*innen moglich.

7.2 Zugangsschliisselmanagement

Sowohl fiir die Hardware als auch flr die Software ist der Zugang nur berechtigten

Mitarbeiter*innen maglich.

Die Benutzernamen und Passworter fiir den VPN-Tunnel, zur Ubertragung der Daten werden
zweckgebunden vom Studienzentrum bei der IT-Stabsstelle der Universitat Greifswald

beantragt.

7.3 Datensicherheit

Zur Sicherung der Daten wird taglich ein Backup des Servers durchgefiihrt, sodass keine
wesentlichen Datenverluste eintreten kdnnen. Zum Schutz vor Datenverlust durch Ausfall von
Speichermedien erfolgt die Speicherung auf einem redundant ausgelegten Festplattenarray.
Fir das Backup gelten die gleichen Datensicherheitsvorkehrungen, die in Abschnitt 7.5

Risikoanalyse beschrieben sind, wie flr den Server.

7.4 Publikation und Weitergabe von Daten

Es gelten die allgemeinen Bestimmungen des: ,Rahmenkonzept Datenschutz und Sicherheit

fir das ICM der Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald® in der Fassung vom Juli 2019.
7.5 Risikoanalyse

Diese Tabelle beschreibt die Risiken fir den Datenschutz sowie die implementierten
Gegenmallnahmen. Die Tabelle wurde an dem BSI-Standard 100-1 zur Klassifikation von

Risiken bzw. Schaden orientiert.

11



Datenschutz- und Sicherheitskonzept GAIN

versehentliches

Léschen)

Eintritts- Schadens-

Risiko Wahrscheinlichkeit | potential |GegenmalRnahme

Diebstahl der gering hoch Gesicherter Serverraum

Rechentechnik (Sicherheitsanlage, Alarmanlage,

im DZNE Sicherheitsdienst)

Greifswald

Diebstahl der gering gering Das Studienteam wird

mobilen IT- angewiesen,

Systeme die mobilen IT-Systeme, wenn sie
unbeaufsichtigt sind, immer
einzuschlielRen.

Missbrauchsrisiken | gering gering Alle Daten werden unmittelbar bei

durch Diebstahl Erhebung verschlusselt. Es

der mobilen IT- werden keine studienrelevanten

Systeme Daten lokal auf den Systemen
gespeichert.

Hackerangriff mittel mittel Schutzvorkehrungen vor Angriffen

auf den Server innerhalb und aufRerhalb des
Medizinnetzes werden Uber die
Verfolgung der Angriffe durch
Logging, Absicherung der Server
durch Einsatz einer Firewall und
GPO (Gruppenrichtlinienobjekte)
getroffen.

Lauschangriff gering mittel Namentliche Vergabe von

auf die Rechten

Datenverbindung an Personen nach dem
Grundsatz: so wenig wie notig;
regelmafige Kontrolle und
Aktualisierung.

Datenbankrechte |gering gering Léschrechte werden nicht

(z.B. vergeben;

Aktualisierung nur von bestimmten

Personen fir spezifische Daten

12




Datenschutz- und Sicherheitskonzept GAIN

moglich; langfristiges
Aufbewahren der wochentlichen
Backups im Bankschliefach

Technisches mittel gering Serverraum mit USV,

Versagen (z.B. Klimaanlage,

Spannungsverlust, redundante Aufstellung der

Brand, Server, tagliches Backup

Serverausfall)

Viren, Wirmer gering mittel Einsatz von Virenscanner,

(Server) Firewalls,
taglicher Check auf
Sicherheitslicken

Viren, Wlrmer gering mittel Einsatz von Virenscanner und

(mobile IT- Firewall.

Systeme) AusschlieRliche Verwendung der
Systeme am Netz in Kombination
mit einer VPN-Client Software.

Hohere Gewalt gering gering Einsatz einer USV bei

(z.B. Blitzschlag) Spannungsverlust,
besonders abgesicherter Raum

Zugriff auf gering gering Lagerung

Unterlagen in

gen in einem abschlielbaren
Papierform durch
P! ! Sicherheitsschrank.
Unbefugte

8 Perspektiven

Die Ergebnisse der Studie sollen dazu beitragen, eine Versorgungsintervention flir Angehorige
von MmD zu erproben und deren Wirksamkeit und Effizienz unter realen Bedingungen
quantitativ zu analysieren. Mit der GAIN Studie verfolgen wir zwei Hauptziele: zum einen die
Verringerung der Anzahl offener Versorgungsbedarfe, um pflegende Angehdrige zu entlasten

und zum anderen dadurch bedingt eine langfristige Steigerung der Lebensqualitat.

13
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o Projektziele

In dem Projekt GAIN soll ein praxistaugliches, compu-
tergestiitztes Versorgungsmanagementsystem (VMS)
entwickelt werden, das die individuellen Versorgungs-
bedarfe pflegender Angehoriger von Menschen mit
Demenz identifiziert und gezielt adressiert. Wirksam-
keit und Akzeptanz des Konzepts werden untersucht.

Ziel ist es, mit Hilfe des Systems die Angehdrigen

zu entlasten und sowohl die Lebensqualitat als auch die
psychische und physische Gesundheit der Pflegenden
zu verbessern.

Bei einem positiven Ergebnis wird eine bundesweite
Uberfiihrung des Interventionsprogramms in die
GKV-Versorgung von Angehdrigen von Menschen mit
Demenz angestrebt.

Mochten Sie das

Projekt unterstutzen?

Gerne kommen wir zu Thnen in die Praxis und erklaren
Ihnen im persdnlichen Gesprach den genauen Ablauf
der Studie. Wenn Sie Fragen haben oder Hilfe bendtigen,
stehen wir jederzeit zur Verfligung. Ihre wichtigste
Aufgabe als Projektpartner besteht in der Ansprache
pflegender Angehdriger von Menschen mit Demenz in
lhrer Praxis.

Mit unserer Unterstltzung wéahlen Sie potenziell
geeignete Studienteilnehmer/-innen aus, informieren
diese Uber die Studie und dokumentieren deren infor-
mierte Einwilligung. Anhand eines standardisierten
Fragebogens, den die Probanden in lhrer Praxis auf
einem von uns bereitgestellten Tablet-PC ausfillen,
werden Versorgungsbedarfe identifiziert, die dann

in Absprache mit Ihnen von den Studienpflegefachkraften

adressiert werden.

Ein GroBteil der Arbeitsschritte kann von lhrem Praxis-
team Ubernommen werden, das wir sehr gerne schulen

werden. Pro Studienteilnehmer/-in erhalten Sie eine .

Aufwandsentschadigung.

@ Warum mitmachen?

Unser wichtigstes Augenmerk liegt auf dem Wohl-
ergehen und der Lebensqualitédt von pflegenden
Angehorigen von Menschen mit Demenz. Viele davon
sind auch in lhrer Behandlung und Betreuung. Nach
unseren Erfahrungen nehmen facharztliche und haus-
arztliche Patientinnen und Patienten sehr gerne an
solchen Forschungs- und Entwicklungsprojekten teil.
Nur mit lhrer Unterstiitzung, liebe Fach- und Hausérzte,
kann dieses groB3 angelegte Forschungsprojekt um-
gesetzt werden.

Wir laden Sie herzlich ein, an dieser Studie mit-
zuwirken! Wenn Sie interessiert sind, schreiben
Sie uns gerne unter:

e gesundpflegen@dzne.de
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DZNE // Deutsches Zentrum \\\

fur Neurodegenerative Erkrankungen Information fiir

Ein Forschungszentrum der DZ N E Teilnehmerinnen

Helmholtz-Gemeinschaft und Teilnehmer

GAIN

Gesund
Angehorige
Pflegen

Das Team

Studienziele

Ziele der GAIN-Studie sind die individuelle Unterstiitzung
von pflegenden Angehorigen und die Evaluation und
Weiterentwicklung eines Versorgungsmanagementsys-
tems (VMS), mit dem wir Versorgungsbedarfe sowie
Versorgungsliicken identifizieren und reduzieren und
damit lhre Lebensqualitat verbessern kénnen.

Gesamtprojektleitung

Prof. Dr. med. Wolfgang Hoffmann, MPH
Standortsprecher

Deutsches Zentrum fiir

Auf Grundlage der ermittelten Versorgungsliicken werden
Sie in enger Abstimmung mit Ihrem Haus- oder Facharzt
durch Pflegefachkrafte bei der Umsetzung der Empfeh- Neurodegenerative Erkrankungen (DZNE)
lungen aktiv unterstitzt und begleitet. Rostock /Greifswald

Bei guter Wirksamkeit soll das System bundesweit Studienzentren

eingefiihrt werden, wodurch wir vielen Angehdérigen Dr. Christina Dornquast

von Menschen mit Demenz helfen kénnen. Studienkoordinatorin -
Peutsches Zentrum fir PFLEGEN SIE EINEN ANGEHORIGEN?
Neurodegenerative Erkrankungen (DZNE)
Rostock/Greifswald
christina.dornquast@dzne.de Eine Versorgungsstudie fur pflegende

P Angehorige von Menschen mit Demenz

Dr. med. Ingo Kilimann

Wissenschaftl. Mitarbeiter

Deutsches Zentrum fir ‘
Neurodegenerative Erkrankungen (DZNE) .
Rostock S = Gemeinsamer

N
71 Bundesausschuss
Innovationsausschuss

Geférdert durch:




-

0 Hintergrund des Projektes

Die Zahl der pflegenden Angehdrigen von Menschen
mit Demenz in Deutschland steigt stetig. In Studien aus
der Versorgungsforschung wurde festgestellt, dass die
Lebensqualitat der pflegenden Angehdrigen haufig zu
wenig Beachtung findet. Im Vordergrund der Studie
stehen das Aufdecken und die Erfiillung der offenen
Versorgungsbedarfe der pflegenden Angehdrigen.

Zu diesem Zweck haben wir ein innovatives Versorgungs-
managementsystem (VMS) entwickelt, mit dem wir

Ihre medizinischen, pflegerischen und sozialen Unter-
stlitzungsbedarfe aufdecken konnen.

Speziell qualifizierte Pflegefachkrafte werden Sie
individuell unterstitzen und gemeinsam mit lhrem
Haus- oder Facharzt lhre Versorgung verbessern.

.com/STEEX; iStock.com/Dean Mitchell; iStock.com/sturti;
ages; DZNE

° Ablauf der Studie

Grundlage der Studie ist das Ausfullen eines computer-
basierten Fragebogens. Dies wird etwa 25 Minuten in
Anspruch nehmen und in der Praxis Ihres Haus- oder
Facharztes stattfinden.

Ihre Angaben verwenden wir, um gemeinsam mit lhrem
Arzt fir Sie individuell passende Unterstitzungsangebote
zu entwickeln. Im nachsten Schritt vereinbaren unsere
Pflegefachkrafte einen Hausbesuch mit Ihnen.

Uber einen Zeitraum von 6 Monaten werden wir dann
2-6 Mal mit Ihnen telefonieren, um Sie bei der Umset-
zung der Empfehlungen individuell zu begleiten und
zu unterstiitzen. Bei Bedarf kénnen Sie auch weitere
Hausbesuche mit uns vereinbaren.

e Warum mitmachen?

Mit Ihrer Teilnahme an dieser Studie erhalten Sie kosten-
los die Moglichkeit, Ihre Versorgungsbedarfe zu erkennen,
genau auf Sie zugeschnittene Versorgungsangebote in
Anspruch zu nehmen und lhre Lebensqualitat langfristig
zu steigern. Zudem unterstitzen Sie mit lhrer Teilnahme
die wissenschaftliche Weiterentwicklung in der Versor-
gungsforschung fir pflegende Angehorige von Menschen
mit Demenz.

Wir laden Sie herzlich ein, kostenlos an dieser
Studie mitzuwirken! Wenn Sie Fragen haben,
schreiben Sie uns gerne unter:

e gesundpflegen@dzne.de

Q oder wenden Sie sich an unser Studienbiiro:

Stephanie Hingst

Medizinische Dokumentarin

Telefon: 03834/867776

E-Mail: gesundpflegen@dzne.de‘




Anlage 13: Strukturgrundlage VMS

Das in der GAIN Studie verwendete Versorgungsmanagementsystem ist eine Software. Um einen
Uberblick tber die Struktur des Algorithmus zu geben, ist diese in diesem Anhang tabellarisch
dargestellt.

In der ersten Spalte ist die Kategorie/ der Bedarf dargestellt. Die zweite Spalte enthilt die moglichen
Handlungen in der Beratung. Falls erforderlich, enthdlt die dritte Spalte weitere
Unterteilungsmoglichkeiten zur konkreten Handlung. Nachdem die konkrete Handlung so angelegt
wurde, werden im Rahmen der Intervention verschiedene Schritte erfasst und mit unterschiedlichen
Status versehen. Die verschiedenen Schritte und moglichen Status befinden sich in der vierten Spalte.
Die letzten 4 Spaltengeben technische Details an. Hier ist zum Beispiel festgehalten, ob die
Interventionshandlung hausarztrelevant ist und damit in den Hausarztbrief aufgenommen werden
kann. Ebenfalls hier angegeben ist die Verknilipfung der verschiedenen Schritte.

Beispielhafte Beschreibung: Pflegegrad

Wenn im Assessment angegeben wurde, dass an den MmD kein Pflegegrad vergeben wurde, wird der
Bedarf ,, 1. Pflegegrad” ausgelost. Hier hat die beratende Person 3 Mdéglichkeiten in der Beratung. Zum
einen kdnnen Beratungsmaterialien ausgegeben werden, zum anderen kann eine konkrete Beratung
zur Beantragung eines Pflegegrades durchgefiinrt werden. Die dritte vorgesehene Option ist die
Involvierung des Hausarztes, falls flr eine Beantragung zum Beispiel eine offizielle Demenzdiagnose
fehlt.

Werden die Informationsmaterialien ausgegeben, erfolgt kein weiterer Schritt, sondern es wird nur die
Ausgabe dokumentiert, sowohl wenn die Materialien ausgegeben wurden, als auch wenn die
vorgeschlagenen Materialien durch die Studienteilnehmenden abgelehnt werden.

Wenn eine Beratung zur Beantragung des Pflegegrades ausgewahlt wurde, kdnnen 3 verschiedene
Schritte dokumentiert werden. Der erste Schritt ist die erfolgte Antragstellung. Falls die Antragstellung
erfolgreich ist, wird dies als zweiter Schritt dokumentiert, wird der Pflegegrad abgelehnt wird
stattdessen die dritte Option angezeigt, in welcher es um eine Beratung zu Maoglichkeiten des
Widerspruches geht.

Wird der Hausarzt involviert, gibt es die Schritte der Kontaktaufnahme und der eingeleiteten
Malnahmen.



Kategorie/Thema

Auswahlmaéglichkeiten, konkrete
Handlungen

evtl. weitere Unterteilung, falls [/]
keine weitere Unterteilung notig

Status

- erledigt
- in Arbeit
- nicht erledigt (weil?),
-von PD abgelehnt
-von PmD abgelehnt
-von HA abgelehnt
- von Drittanbieter abgelehnt
- Interventionszeitraum zu Ende
- kein Drittanbieter gefunden
- nicht relevant
- Sonstiges
- ist dem Probanden bereits bekannt

Hilfsmittel
erforderlich
ja{1}/nein{0}

HA Relevant
ja{1}/nein{0}

Nachfolger
ja{1}/nein{0}

WENN STATUS
(neu=0;
in Arbeit=1;
erledigt=2;
nicht erledigt=3)

1. Informationsmaterialien 1. Leistungen der Pflegeversicherung J1. Information ausgegeben 0 0 0 -
1. Antrag auf Pflegegrad gestellt 0 0 1 2
2. Beantragung Pflegegrad 0./ 2. PG erhalten 0 0 1 3
1. Pflegegrad
3. Information zur Option des
. 0 0 0 -
Widerspruchs
1. Mit HA besprochen 0 0 1 2
3. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaRRnahmen eingeleitet 0 1 0 -
1. Informationsmaterialien 0./ 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
2. Vorsorgevollmacht/
Generalvollmacht fiir PmD 1.V I ht
2. Beratung 0./ orsorgevolimac _/ 0 0 0 -
Generalvollmacht existent
1. Informationsmaterialien 0./ 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
3. Betreuungsvollmacht fiir PmD
2. Beratung 0./ 1. Betreuungsvollmacht existent 0 0 0 -
1. Informationsmaterialien 0./ 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
4. Bankvollmacht fiir PmD
2. Beratung 0./ . 0 0 0 -
1. Bankvollmacht existent
1. Informationsmaterialien 0./ 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
2. Beratung 0./ 1. Patientenverfligung existent 0 0 0 -




5. Patientenverfiigung fiir PmD

1. Mit HA besprochen 0 0 1 2
3. Involvierung Hausarzt 0./

2. HA hat MaBnahmen eingeleitet 0 1 0 -

1. Antrag auf Feststellung des GdB 0 0 1 2

2 --> weiter mit
2. GdB >= 50% 0 0 1 3.
3 --> weiter mit

3. Folgeantrag gestellt 0 0 1 2
1. Begutachtung
4. SBA ausgestellt 0 0 0 -
1. Beratung 5. Informationen zu Auswirkungen
6. Schwerbehindertenausweis einer Behinderung <50% (z.B. 0 0 0 )

Steuerverglinstigung) & Information
zur Option des Widerspruchs

1. Antrag auf SBA (LAGuUS) (falls noch nicht
fim Antrag auf Feststellung einer Schwer- 0 0 1 2

Behind folgt
2. Folgeantrag /Behinderung erfolgt)

2. SBA ausgestellt 0 0 0 -
. . 1. Antrag flir den SBA 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
2. Informationsmaterialien

2. Schwerbehindertenausweis 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
1. Sportvereine 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
2. Homeworkout 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
1. Informationsmaterialien 3. Fitness APP 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
4. regionale Sportangebote 1. Information ausgegeben 0 0 0 -

5. positive Auswirkungen von .
1. Information ausgegeben 0 0 0 -

sportlicher Aktivitat




1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1 2

1. Tagespflege 2. Beratung stattgefunden 0 0 1 2
3. Tagespflege in Anspruch genommen 0 0 0 -
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1 2
2. alternative Betreuungsangebote  [2. Kurzzeitpflege 2. Beratung stattgefunden 0 0 1 2
7. Sport 3. Kurzzeitpflege in Anspruch 0 0 0
Jgenommen
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1 2
3. Verhinderungspflege (ab PG2) 2. Beratung stattgefunden 0 0 1 2
3. Verhinderungspflege in Anspruch 0 0 0
Jgenommen
1. Freunde, Bekannte, Nachbarn 1. Option angesprochen 0 0 0 -
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1 2
3. Betreuungs- und
Entlastungsleistungen auf 125 € Basis [2. professionelle Dienstleister/
2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1 2
Fremdperson
3. Di i i
ienstleister in Anspruch 0 0 0 )
Jgenommen
4. konkrete(s) Angebot/ MaRnahme |0./ 1. in Anspruch genommen 0 0 0 -
1. Involvierung Hausarzt 0./ 1. Mit HA besprochen - - 0 0 L 2
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet 0 1 0 -
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1 2
1. Kassenleistung 2. Termin vereinbart 0 0 1 2
2. Ernahrungsberatung/ 3. Erstgesprach stattgefunden 0 0 0 -
. Diatassisstenz .
8. Gewichtsverlust 1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1 2

2. private Leistung 2. Termin vereinbart 0 0 1 2




9. Grippeschutzimpfung

10. psychische Belastung

3. Erstgesprach stattgefunden 0 0 0
1. Gewichtsmonitoring 1. Information ausgegeben 0 0 0

3. Informationsmaterialien
2. Erndhrungsprotokoll 1. Information ausgegeben 0 0 0

1. Mit HA besprochen 0 0 1
1. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet 0 1 0
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
2. Gesundheitsamt/Betriebsarzt 0./
2. Impfung erfolgt 0 0 0
. . 1. RKI 1. Information ausgegeben 0 0 0
3. Informationsmaterialen — -
2. Broschiire BzgA 1. Information ausgegeben 0 0 0
1. Mit HA besprochen 0 0 1
1. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet 0 1 0
1. Selbsthilfegruppen 1. Information ausgegeben 0 0 0
2. Informationsmaterialien 2. See.lsorge/TeIefc.JnseeIsqrge 1. Informat!on ausgegeben 0 0 0
3. Sozialpsychologischer Dienst 1. Information ausgegeben 0 0 0
4. Familientherapie 1. Information ausgegeben 0 0 0
1. Informationsmaterialien 0./ 1. Information ausgegeben 0 0 0
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
1. Pflegestiitzpunkt
3. Antrag gestellt 0 0 1
4. Antrag bewilligt 0 0 0
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1

2. Wohnraumanpassung

7 WaAahnraiimharatiina




11. CANE - Wohnsituation

(4000€ Forderung)

4. vvuinnauinivciatulg

. Antrag gestellt

. Antrag bewilligt

3. Pflegekasse

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Antrag gestellt

. Antrag bewilligt

3. Hilfsmittel

1. GKV Hilfsmittel

. Hilfsmittel erhalten

2. andere Hilfsmittel

. Hilfsmittel beschafft

4. alternative Wohnform

1. ambulant betreutes Wohnen

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Warteliste / Umzug ist geplant

. Umzug erfolgt

2. Stationare Pflege (Pflegeheim)

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Warteliste / Umzug ist geplant

. Umzug erfolgt

3. Senioren WGs/ Demenz WGs/
Wohngruppen

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Warteliste / Umzug ist geplant

. Umzug erfolgt




12. CANE - Haushaltsfiihrung

1. Informationsmaterialien

1. Haushaltsplan

1. Information ausgegeben

2. Pflegestiitzpunkt

0./

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Hoherstufungsantrag

0./

1. Antrag auf Hoherstufung

2. Hoherstufung erfolgt

3. Information zur Option des
Widerspruchs

4. Betreuungs- und
Entlastungsleistungen auf 125 € Basis

1. Freunde, Bekannte, Nachbarn

1. Option angesprochen

2. professionelle Dienstleister/
Fremdperson

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Dienstleister in Anspruch
Jgsenommen

5. Hilfsmittel

1. andere Hilfsmittel

1. Hilfsmittel beschafft

6. privat organisierte Unterstutzung

1. Angehérige/ Freunde/ Nachbarn

1. Option angesprochen

2. professionelle Dienstleister/
Fremdperson

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Dienstleister in Anspruch
Jgsenommen

7. Pflegedienst

1. Initiation (Erstbetreuung)

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Initiert / involviert

7 Dflamaanincitsa annacean

1. Beratung hat stattgefunden




£.1 negeCIdatLT anpassch
2. Pflegeeinsdtze angepasst 0 0 0 -
1.B hi Erndh bei
roschiire zu trnahrung bel 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
i L Demenz
1. Informationsmaterialien
2. Erndhrungskurse 1. Information ausgegeben 0 0 0 -
1. Mit HA besprochen 0 0 1 2
2. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet 0 1 0 -
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1 2
1. Essen auf Radern 2.Erstgesprach hat stattgefunden 0 0 1 2
3. Einbezug von Drittanbietern
3. Essen auf Radern kommt 0 0 0 -
2. Einkaufsdienst/Online 1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 0 -
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1 2
1. Initiation (Erstbetreuung) 2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1 2
4. Pflegedienst 3. Initiert / involviert 0 0 ) -
1. Beratung hat stattgefunden 0 0 1 2
2. Pflegeeinsatze anpassen
2. Pflegeeinsdtze angepasst 0 0 0 -
1. GKV Hilfsmittel 1. Hilfsmittel erhalten 1 2 0 -
13. CANE - Erndhrung 5. Hilfsmittel
2. andere Hilfsmittel 1. Hilfsmittel beschafft 0 0 0 -
1. Freunde, Bekannte, Nachbarn 1. Option angesprochen 0 0 0 -
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1 2
6. Betreuungs- und
Entlastungsleistungen auf 125 € Basis | 2. professionelle Dienstleister/
2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1 2
Fremdperon




3. Dienstleister in Anspruch
genommen

7. Erndhrungsberatung/
Diatassisstenz

1. Kassenleistung

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Termin vereinbart

3. Erstgesprach stattgefunden

2. private Leistung

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Termin vereinbart

3. Erstgesprach stattgefunden

8. Hoherstufungsantrag

0./

1. Antrag auf Hoherstufung

2. Hoherstufung erfolgt

3. Information zur Option des
Widerspruchs

14. CANE - Korperpflege

1. Informationsmaterialien

1. Pflegekurse

1. Information ausgegeben

2. Verweis auf Krankenkasse

1. Information ausgegeben

2. Hoherstufungsantrag

0./

1. Antrag auf Hoherstufung

2. Hoherstufung erfolgt

3. Information zur Option des
Widerspruchs

3. Pflegestilitzpunkt

0./

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

4. Pflegedienst

1. Initiation (Erstbetreuung)

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Initiert / involviert




2. Pflegeeinsdtze anpassen

. Beratung hat stattgefunden

. Pflegeeinsatze angepasst

5. Hilfsmittel

1. Verbrauchspflegehilfsmittel SGBXI
(40€/Monat)

. in Anspruch genommen

2. GKV Hilfsmittel

. Hilfsmittel erhalten

3. andere Hilfsmittel

. Hilfsmittel beschafft

6. Betreuungs- und
Entlastungsleistungen auf 125 € Basis

1. Freunde, Nachbarn, Bekannte

1

. Option angesprochen

2. Professionelle Dienstleister/
Fremdperson

. Kontaktoptionen gegeben

2.

Beratung hat stattgefunden

3.
Jgsenommen

Dienstleister in Anspruch

1. Pflegekurse

1.

Information ausgegeben

1. Informationsmaterialien 2. Verweis auf Krankenkasse 1. Information ausgegeben
3. Selbsthilfegruppen 1. Information ausgegeben
1. Kontaktoptionen gegeben

2. Pflegestilitzpunkt

0./

. Beratung hat stattgefunden

3. Pflegedienst

1. Initiation (Erstbetreuung)

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Initiert / involviert

2. Pflegeeinsdtze anpassen

. Beratung hat stattgefunden

. Pflegeeinsatze angepasst

1. Freunde, Nachbarn, Bekannte

1.

Option angesprochen




15. CANE - Betreuung und Pflege
einer anderen Person

4. Betreuungs- und
Entlastungsleistungen auf 125 € Basis

2. Professionelle Dienstleister/
Fremdperson

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Dienstleister in Anspruch
Jgenommen

5. Familienpflegezeit

0./

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Familienpflegezeit in Anspruch
Jgsenommen

6. alternative Betreuungsangebote

1. Tagespflege

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Tagespflege in Anspruch genommen

2. Kurzzeitpflege

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3.Kurzzeitpflege in Anspruch
Jgsenommen

3. Verhinderungspflege (ab PG2)

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Verhinderungspflege in Anspruch
Jgsenommen

1. Antrag auf Hoherstufung

7. Hoherstufungsantrag 0./ 2. Hoherstufung erfolgt
3. Information zur Option des
Widerspruchs
1. Kurse 1. Information ausgegeben

2. auBerhdusliche Aktivitaten

1. Information ausgegeben




16. CANE- geistige und soziale
Aktivitdten

1. Informationsmaterialien

3. demenzspezifische Beschaftigung

1. Information ausgegeben

4. Verweis auf Krankenkasse

1. Information ausgegeben

5. innerhdusliche Aktivitaten

1. Information ausgegeben

2. alternative Betreuungsangebote

1. Tagespflege

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Tagespflege in Anspruch genommen

2. Kurzzeitpflege

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Kurzzeitpflege in Anspruch
Jgenommen

3. Verhinderungspflege (ab PG 2)

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Verhinderungspflege in Anspruch
Jgenommen

3. Betreuungs- und
Entlastungsleistungen auf 125 € Basis

1. Freunde, Nachbarn, Bekannte

1. Option angesprochen

2. Professionelle Dienstleister/
Fremdperson

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Dienstleister in Anspruch
Jgenommen

1. innerhdusliche sportliche
Betatigung / Aktivitaten

1. Information ausgegeben

2. auBerhdusliche sportliche
Betatigung /Aktivitaten

1. Information ausgegeben




1. Informationsmaterialien

3. Kurse 1. Information ausgegeben 0 0 0
4. Krankenkasse 1. Information ausgegeben 0 0 0
1. Mit HA besprochen 0 0 1
2. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet 0 1 0
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
1. Tagespflege 2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
3. Tagespflege in Anspruch genommen 0 0 0
3. alternative Betreuungsangebote
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
17. CANE - korperliche Aktivitaten
2. Verhinderungspflege (ab PG2) 2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
3. Verhinderungspflege in Anspruch 0 0 0
Jgenommen
1. GKV Hilfsmittel 1. Hilfsmittel erhalten 1 2 0
4. Hilfsmittel
2. andere Hilfsmittel 1. Hilfsmittel beschafft 0 0 0
1. Freunde, Nachbarn, Bekannte 1. Option angesprochen 0 0 0
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
5. Betreuungs- und
Entlastungsleistungen auf 125 € Basis |2. Professionelle Dienstleister/
2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
Fremdperon
3. Dienstleister in Anspruch
0 0 0
Jgenommen
1. Physiotherapie 1. in Anspruch genommen 0 0 0
2. Ergoth i 1.inA h 0 0 0
6. Heilmittel rgotherapie !n nspruch genommen
3. Reha-Sport 1. in Anspruch genommen 0 0 0
4. sonstiges z.B. Kur 1.in Anspruch genommen 0 0 0
1. Gedéachtnistraining 1. Information ausgegeben 0 0 0
1. Informationsmaterialen
2. Orientierungshilfen 1. Information ausgegeben 0 0 0




18. CANE - Geddchtnis

19. CANE - Sehvermogen

1. Mit HA besprochen 2
2. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet -
1. Informationsmaterialien 1. Broschiiren DBSV 1. Information ausgegeben -
1. Mit HA besprochen 2
2. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet -
1. FA Termin vereinbart 2
3. Facharzt 0./
2. FA hat MaRBnahmen ergriffen -
1. aufgesucht 2
4. Optiker 0./
2. nicht aufgesucht -
1. GKV Hilfsmittel 1. Hilfsmittel erhalten -
5. Hilfsmittel
2. andere Hilfsmittel 1. Hilfsmittel beschafft -
1. Antrag auf Feststellung des GdB 2

6. Grad der Behinderung /
Schwerbehindertenausweis

1. Begutachtung

2 --> weiter mit

3.
2. GdB >=50% . .
3 --> weiter mit
5.
3. Folgeantrag gestellt 2

. SBA ausgestellt

5

. Informationen zu Auswirkungen

einer Behinderung <50% (z.B.
Steuerverglinstigung) & Information
zur Option des Widerspruchs




1. Antrag auf SBA (LAGuUS) (falls noch nicht
[im Antrag auf Feststellung einer Schwer-
/Behinderung erfolgt)

2. Folgeantrag

2. SBA ausgestellt

1. Informationsmaterialien 1. Broschtiren von DSB 1. Information ausgegeben

1. Mit HA besprochen

2. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet
1. FA Termin vereinbart
3. Facharzt 0./
20. CANE - H6rvermogen 2. FA hat MaRBnahmen ergriffen
1. aufgesucht
4. Horakkustiker 0./
2. nicht aufgesucht
1. GKV Hilfsmittel 1. Hilfsmittel erhalten
5. Hilfsmittel
2. andere Hilfsmittel 1. Hilfsmittel beschafft
1. Bewegungsprogramme, Kurse 1. Information ausgegeben
1. Informationsmaterialien 2. Reha MalRnahmen, Reha Sport 1. Information ausgegeben

[y

3. Sportgruppen, Vereine . Information ausgegeben

1. Mit HA besprochen

2. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaRRnahmen eingeleitet




0 0
3. Facharzt 0./ 1. FA Termin vereinbart 1
2. FA hat MaRBnahmen ergriffen 0 0 0
1. GKV Hilfsmittel 1. Hilfsmittel erhalten 1 2 0
4. Hilfsmittel
2. andere Hilfsmittel 1. Hilfsmittel beschafft 0 0 0
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
1. betreutes Wohnen
21. CANE - Mobilitat 3. Warteliste 0 0 1
4. Umzug 0 0 0
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
5. alternative Wohnformen 2. Stationare Pflege (Pflegeheim)
3. Warteliste 0 0 1
4. Umzug 0 0 0
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
. 2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
3. Senioren WGs/ Demenz WGs/
Wohngruppen
3. Warteliste 0 0 1
4. Umzug 0 0 0
1. Physiotherapie 1.in Anspruch genommen 0 0 0
6. Heilmittel 2. Ergotherapie 1. !n Anspruch genommen 0 0 0
3. ReHa-Sport 1.in Anspruch genommen 0 0 0
4. sonstiges, z.B. Kur 1.in Anspruch genommen 0 0 0
1. Sturzprophylaxe BzgA 1. Information ausgegeben 0 0 0
1.Informationsmaterialien
2. Bewegungsprogramme der X
1. Information ausgegeben 0 0 0

Krankenkasse




22. CANE - Sturzneigung und Stiirze

2. Hilfsmittel

1. GKV Hilfsmittel

. Hilfsmittel erhalten

2. andere Hilfsmittel

. Hilfsmittel beschafft

3. Involvierung Hausarzt

0./

. Mit HA besprochen

. HA hat MaRnahmen eingeleitet

4. Umgestaltung des Wohnumfeldes

1. Beleuchtung

. MaBnahme umgesetzt

2. Barrierefreiheit schaffen

. MaRnahme umgesetzt

5. Hausnotruf

0./

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Hausnotruf implementiert

6. Wohnraumanpassung
(4000€ Forderung)

1. Pflegestiitzpunkt

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Antrag gestellt

. Antrag bewilligt

2. Wohnraumberatung

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Antrag gestellt

. Antrag bewilligt

3. Pflegekasse

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Antrag gestellt




4. Antrag bewilligt

23. CANE - Blasen- und
Darmfunktion

1.Informationsmaterialien

1. Kurse / Hausprogramme

[y

. Information ausgegeben

2. Selbsthilfegruppen

1. Information ausgegeben

3. Beratung Obstipationsprophylaxe

1. Information ausgegeben

4. Krankenkasse

1. Information ausgegeben

1. Mit HA besprochen

2. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet
1.FA Termin vereinbart
3. Facharzt 0./
2. FA hat MaRBnahmen ergriffen
1. Verbrauchpflegehilfsmittel SGBXI .
1. in Anspruch genommen
(40€/Monat)
4. Hilfsmittel 2. GKV Hilfsmittel 1. Hilfsmittel erhalten

3. andere Hilfsmittel

1. Hilfsmittel beschafft

24. CANE - korperliche
Erkrankungen

1. Informationsmaterialien

1. Selbsthilfegruppen

1. Information ausgegeben

2. zu Beratungsstellen, Gesellschaften

1. Information ausgegeben

(krankheitsspezifisch)
1. Mit HA besprochen
2. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaBnahmen eingeleitet
1. FA Termin vereinbart
3. Facharzt 0./
2. FA hat MaRBnahmen ergriffen
1. Verbrauchspflegehilfsmittel SGBXI .
1. in Anspruch genommen
(40€/Monat)
4. Hilfsmittel 2. GKV Hilfsmittel 1. Hilfsmittel erhalten

3. andere Hilfsmittel

1. Hilfsmittel beschafft




25. CANE - Medikamente

26. CANE - Information und
Aufkldrung

. Hausarzt des PmD

0./

. Informationsmaterialien 1. zu Lagerung / Aufbewahrung 1. Information ausgegeben
1. Medikamente Blistern 1. in Anspruch genommen
. Apotheke
2. Beratung zu Nebenwirkungen und .
. I 1.in Anspruch genommen
Medikamentenkompatibilitat
1. Mit HA besprochen
. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaRRnahmen eingeleitet
. Medikamentenplan 0./ . o
1. Medikamentenplan aktualisiert
1. 'Medikamentenaufstellung 1.in Anspruch genommen
. Pflegedienst
2. Medikamentengabe 1. in Anspruch genommen
. Hilfsmittel 1. andere Hilfsmittel 1. Hilfsmittel beschafft
1. 'Beratungsstellen, Gesellschaften X
K . 1. Information ausgegeben
(krankheitsspezifisch)
. Informationsmaterialien 2. 'Selbsthilfegruppen, Vereine 1. Information ausgegeben
3. Apotheke (Medikamentenwirkung .
N . 1. Information ausgegeben
erklaren / Beipackzettel)
1. Mit HA besprochen
. Involvierung Hausarzt 0./
2. HA hat MaRBnahmen eingeleitet
1. Infobroschiiren 1. Information ausgegeben
. Informationsmaterialien 2. Selbsthilfegruppen 1. Information ausgegeben
3. Kurse (Umgang mit Demenz) 1. Information ausgegeben
1. Kontakt mit HA des PmD

aufgenommen

. Apotheke

1. Beratung zu Nebenwirkungen und
Medikamentenkompatibilitat

1.

in Anspruch genommen




27. CANE -
Verhaltensauffilligkeiten

4. Pflegedienst

1. Initiation

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Initiert / involviert

2. Pflegeeinsdtze anpassen

. Beratung hat stattgefunden

. Pflegeeinsatze angepasst

5. alternative Wohnformen

1. betreutes Wohnen

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Warteliste / Umzug ist geplant

. Umzug erfolgt

2. Stationare Pflege (Pflegeheim)

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Warteliste / Umzug ist geplant

. Umzug erfolgt

3. Senioren WGs/ Demenz WGs/
Wohngruppen

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Warteliste / Umzug ist geplant

. Umzug erfolgt

6. Betreuung Uber
Nachbarschaftshilfe (125€)

1. Freunde, Nachbarn, Bekannte

. Option angesprochen

2. Professionelle Dienstleister/
Fremdperson

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden




3. Dienstleister in Anspruch

0 0 0
genommen
1. Selbsthilfegruppen 1. Information ausgegeben 0 0 0
1. Informationsmaterialien 2. Hobbys/Vereine 1. Information ausgegeben 0 0 0
3. Stadtteil- und Begegnungszentren J1. Information ausgegeben 0 0 0
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
1. Tagespflege 2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
3. Tagespflege in Anspruch genommen 0 0 0
28. CANE - soziale Kontakte
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
2. alternative Betreuungsangebote |2. Kurzzeitpflege 2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
3. K itpfl in A h
urzzeitpflege in Anspruc 0 0 o
Jgsenommen
1. Kontaktoptionen gegeben 0 0 1
3. Verhinderungspflege (ab PG2) 2. Beratung hat stattgefunden 0 0 1
3. Verhinderungspflege in Anspruch 0 0 0
Jgsenommen
1. Haushaltsbuch /-plan 1. Information ausgegeben 0 0 0
2. Zuzahlungsbefreiung bei KK 1. Information ausgegeben 0 0 0
3. Lohnsteuerhilfeverein 1. Information ausgegeben 0 0 0
4. Bezuschussung Pflegehilfsmittel 1. Information ausgegeben 0 0 0
1. Informationsmaterialien 5. Befreiung von GEZ 1. Information ausgegeben 0 0 0
6. Schuldnerberatung 1. Information ausgegeben 0 0 0
7. Steuerberater (krankheitsbedingte
Mehrausgaben, Grad der 1. Information ausgegeben 0 0 0
Behinderung)
1. Freund, Nachbarn, Bekannte 1. Option angesprochen 0 0 0




29. CANE- finanzielle Situation

2. Betreuungs- und

Entlastungsleistungen auf 125 € Basis

2. Professionelle Dienstleister/
Fremdperson

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Dienstleister in Anspruch
Jgenommen

3. Krankenkasse

1. Leistungen zu Hilfsmitteln

1. Leistungen beantragt

2. Leistungen bewilligt

2. Zuzahlungsbefreiung bei KK

1. Leistungen beantragt

2. Leistungen bewilligt

4. Sozialamt

0./

1. Kontaktdaten gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

1. Informationsmaterialien

1. Antragsstellung (Freunde,
Nachbarn, Amter)

1. Information ausgegeben

2. Bezuschussung Pflegehilfsmittel

1. Information ausgegeben

3. Befreiung von GEZ

1. Information ausgegeben

2. Pflegestilitzpunkt

0./

1. Kontaktdaten gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Krankenkasse

1. Zuzahlungsbefreiung bei KK

1. Leistungen beantragt

2. Leistungen bewilligt

2. Leistungen zu Hilfsmitteln

1. Leistungen beantragt

2. Leistungen bewilligt

1. Kontaktdaten gegeben




30. CANE - Leistungen und
Zuschiisse

4. Sozialamt/ Wohngeldstelle

0./

. Beratung hat stattgefunden

5. Wohnraumanpassung
(4000€ Forderung)

1. Pflegestiitzpunkt

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Antrag gestellt

. Antrag bewilligt

2. Wohnraumberatung

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Antrag gestellt

. Antrag bewilligt

3. Pflegekasse

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden

. Antrag gestellt

. Antrag bewilligt

31. EQ5D-5L

1. Involvierung Hausarzt

0./

. Mit HA besprochen

. HA hat MaRRnahmen eingeleitet

1. Informationsmaterialien

1. Selbsthilfegruppen

. Information ausgegeben

2. Hobbys/Vereine

[y

. Information ausgegeben

3. Stadtteil- und Begegnungszentren

. Information ausgegeben

1. Tagespflege

. Kontaktoptionen gegeben

. Beratung hat stattgefunden




32. Lubben Score <12

2. alternative Betreuungsangebote

3. Tagespflege in Anspruch genommen

2. Kurzzeitpflege

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Kurzzeitpflege in Anspruch
genommen

3. Verhinderungspflege (ab PG2)

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Verhinderungspflege in Anspruch
genommen

1. Informationsmaterialien

1. Kurse zur Stressbewaltigung

1. Information ausgegeben

2. Bewegung im Alter

1. Information ausgegeben

3. Krankenkasse (Kurse, Angebote,
webinare)

1. Information ausgegeben

2. Involvierung Hausarzt

0./

1. Mit HA besprochen

2. HA hat MaBnahmen eingeleitet

3. Psychologische
Beratung/Betreuung

1. Psychologe

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

2. Familienberatung

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

4. Pflegedienst

1. Initiation (Erstbetreuung)

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Initiert / involviert

2. Pflegeeinsdtze anpassen

1. Pflegeeinsatze angepasst




33. Zarit-Score >=7 ODER Zarit -
Kontrolle (Frage 56) >2

5. alternative Betreuungsangebote

1. Tagespflege

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Tagespflege in Anspruch genommen

2. Kurzzeitpflege

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Kurzzeitpflege in Anspruch
Jgsenommen

3. Verhinderungspflege (ab PG2)

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Verhinderungspflege in Anspruch
Jgsenommen

6. alternative Wohnformen

1. betreutes Wohnen

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Warteliste/Umzug ist geplant

4. Umzug

2. Stationare Pflege (Pflegeheim)

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Warteliste/Umzug ist geplant

4. Umzug

3. Senioren WGs/ Demenz WGs/
Wohngruppen

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Warteliste/Umzug ist geplant




4. Umzug

7. Betreuungs- und

Entlastungsleistungen auf 125 € Basis

1. Freunde, Nachbarn, Bekannte

1. Option angesprochen

2. Professionelle Dienstleister/
Fremdperson

1. Kontaktoptionen gegeben

2. Beratung hat stattgefunden

3. Dienstleister in Anspruch
Jgenommen

34. kein Hausarzt

1. potenzielle Hausarzte

0./

1. Kontaktoptionen gegeben

35. Anruf im Notfall

1. Informationsmaterialien

1. Ehrenamtliche /
Nachbarschaftshilfe/ Sonstige

1. Information ausgegeben

2. Ambulante Pflegedienste

1. Information ausgegeben

1. Informationsmaterialien

1. Diagnoseblatt Alzheimer
Gesellschaft

1. Information ausgegeben

36. Diagnostik Demenz (MmD) 2. Involvierung Hausarzt : 0./ 1. Mit HA besprochen
3. Facharzt (Neurologe, Psychiater,
Gerontopsychiatrie, 0./ 1. FA Termin vereinbart
Gedachtnisambulanz, sonstige)
37. Weit
eftere 1. Informationsmaterialien 0./ 1. Information ausgegeben

Informationsmaterialien
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