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1. Zusammenfassung 
Hintergrund: Laut bisheriger Forschung können Entlassungen/Verlegungen (E/V) die 
Entstehung eines Delirs begünstigen. Über den Zusammenhang einer Begleitung älterer 
Menschen bei E/V und der Delirinzidenz ist wenig bekannt. Die TRADE-
Beobachtungsstudie (TRADE-Beo) untersuchte den aktuellen Stand zur Begleitung bei E/V, 
Prädiktoren einer optimalen sektorübergreifenden Begleitung (SÜB) und die Assoziation 
zwischen optimaler SÜB und Delirinzidenz nach E/V. Die TRADE-Pilotinterventionsstudie 
(TRADE-Int) evaluierte die Machbarkeit und Akzeptanz einer im Projekt entwickelten 
komplexen nicht-pharmakologischen Intervention zur Delirprävention. 

Methodik: Patient*innen ≥ 70 Jahre und ihre Bezugspersonen (BZ) wurden für TRADE-Beo 
von 08/19 bis 02/20 und für TRADE-Int von 04/21 bis 03/22 in vier Akutkrankenhäusern in 
Deutschland rekrutiert und am Tag vor sowie 3, 7 und 90 Tage nach E/V befragt. Begleitung 
wurde nach dem Zeitpunkt des Vorkommens wie folgend klassifiziert: vor, während 
und/oder nach E/V. Mittels logistischer Regression wurden die Prädiktoren für optimale 
SÜB identifiziert und der Zusammenhang zwischen optimaler SÜB und 7- und 90-Tage-
Delirinzidenz ermittelt. Die Intervention bei TRADE-Int beinhaltete Schulungen und 
Informationsmaterialien für das Klinikpersonal sowie einen Flyer mit dem 8-Punkte-
Programm zur Delirprävention für BZ. TRADE-Int folgte einem Stepped-Wedge-Design. 
Delir wurde durch Confusion Assessment Method, Family-CAM und Nursing Delirium 
Screening Scale erfasst. Weiterer primärer Endpunkt war die Veränderung der kognitiven 
Funktion. Die adjustierte Risikodifferenz (RD) mit 95% Konfidenzintervall (95% KI) 
zwischen Interventions- (IG) und Kontrollgruppe (KG) wurde ermittelt. Neben Mixed 
Models mit den Zentren als zufälligem Effekt und adjustiert für identifizierte Störfaktoren 
wurden eine gesundheitsökonomische Analyse und eine Prozessevaluation durchgeführt.  

Ergebnisse: In TRADE-Beo wurden 163 (Durchschnittsalter 80,8 Jahre, 55,8% Frauen) bzw. 
92 Teilnehmende (TN) (Durchschnittsalter 81,6 Jahre, 56,5% Frauen) einbezogen. 
Optimale SÜB, definiert als Begleitung zumindest vor und nach der E/V, wurde nur bei 61 
(37,4%) TN beobachtet. Positive Prädiktoren für eine optimale SÜB waren der Kontakt zu 
Tochter und Schwiegersohn sowie Krankenhausaufenthaltsdauer, negative Prädiktoren 
waren früherer Alkoholkonsum und Transport mit Krankenwagen. Die 7-Tage-
Delirinzidenzquote betrug 20,7%. Es gab keinen signifikanten Zusammenhang zwischen 
optimaler SÜB und dem nachfolgenden Delir-Auftreten. Für TRADE-Int wurden 325 TN 
(K:142, I:183) eingeschlossen. Insgesamt wurden 212 (65,2%) (K:94, I:118) TN für die 7-
Tage-Delirinzidenz berücksichtigt, mit 15 Delirien (16,0%) in der KG vs. 7 (5,9%) in der IG 
und einer nicht-adjustierten RD von -10,0 [95% KI -18,6; -1,5]. Die für die Zentren 
adjustierte RD betrug –7,1, war jedoch nicht mehr signifikant [95% KI -15,2; 1,1]. Für die 
90-Tage-Delirinzidenz konnten 178 (54,8%) (K: 77, I: 101) TN einbezogen werden. Es kam 
zu 19 Delirien (24,7%) in der KG vs. 16 (15,8%) in der IG. Die für die Zentren adjustierte RD 
betrug –7,1, war jedoch nicht mehr signifikant [95% KI -15,2; 1,1]. Die Ergebnisse der 
adjustierten Mixed Models lieferten mit Odds Ratios von 0,48 [95% KI 0,16; 1,43] bei der 
7-Tage-Delirinzidenz und 0,59 [95% KI 0,22; 1,64] bei der 90-Tage-Delirinzidenz ebenfalls 
Hinweise für eine Risikoreduktion. Für die Kognition beobachtete man eine adjustierte 
signifikante Risikoreduktion für eine Verschlechterung 90 Tage nach E/V (OR 0,18 [95% KI 
0,04; 0,78]. Diese Risikoreduktion war 7 Tage nach E/V noch nicht bemerkbar.  

Schlussfolgerung: TRADE hat eine relevante 7-Tage-Delirinzidenz nach E/V gezeigt und 
somit E/V als Risikofaktoren für ein Delir bestätigt. Die Einbindung von BZ in den 
Entlassungsprozess ergab trotz suboptimaler Bedingungen während der SARS-CoV-2-
Pandemie den Hinweis auf eine mögliche Risikoreduktion des Auftretens von Delir nach 
E/V. Ein protektiver Effekt für die Verschlechterung der Kognition konnte nach 90 Tagen 
gezeigt werden. Angesichts der hohen Delirinzidenz und deren Auswirkungen im 
ambulanten Bereich sind weitere Untersuchungen erstrebenswert. 
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Janine Biermann-
Stallwitz,  
Kathrin Pahmeier 

Alfried Krupp von Bohlen und 
Halbach-Stiftungslehrstuhl für 
Medizinmanagement, Universität 
Duisburg-Essen  

Gesundheitsökonomische 
Evaluation  

Martin Müller, 
Natascha-Elisabeth 
Denninger 

Hochschule für Angewandte 
Wissenschaften Rosenheim, 
Fakultät für Angewandte 
Gesundheits- und 
Sozialwissenschaften, Campus 
Mühldorf a. Inn / 
Universitätsklinikum Heidelberg, 
Pflege- und 
Therapiewissenschaft, Abteilung 
für Allgemeinmedizin und 
Versorgungsforschung  

Planung und Durchführung 
des Systematic Review, 
Planung und Durchführung 
der Intervention mit 
Schulungskonzept, 
Prozessevaluation  

Ralf Suhr  Zentrum für Qualität in der Pflege  Zielgruppenspezifische 
Informationen, Erstellung der 
Interventionsmaterialien, 
Dissemination 

Julia Frankenhauser-
Mannuß,  
Anna Lena Flagmeier 

AOK Baden-Württemberg, 
Geschäftsbereich 
Versorgungsinnovationen und 
sektorübergreifende 
Versorgungslösungen 

Projektkoordination 
Routinedaten  
 

Jürgen Bauer,  
Petra Benzinger  

AGAPLESION Bethanien Kranken- 
haus Heidelberg, Geriatrisches 
Zentrum der Universität 
Heidelberg  

Ärztlicher Direktor der Klinik, 
Ansprechpartner der 
Einrichtung für TRADE  

Hugo A. Katus,  
Norbert Frey,  
Anke Bahrmann  

Universitätsklinikum Heidelberg 
Zentrum für Innere Medizin – 
Klinik für Kardiologie, Angiologie 
und Pneumologie (Innere Medizin 
III)  

Ärztlicher Direktor, 
Geriatrische 
Forschungskoordination, 
Ansprechpartner der 
Einrichtung für TRADE  

Tobias Geisler  Medizinische Klinik III, Kardiologie 
Klinikum der Eberhard-Karls-
Universität 

Stellv. Ärztlicher Direktor der 
Med. Klinik III + 
Ansprechpartner der 
Einrichtung für TRADE  
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Thomas Seufferlein, 
Jochen Klaus  

Klinik für Innere Medizin I, 
Zentrum für Innere Medizin, 
Universitätsklinikum Ulm  

Ärztlicher Direktor, 
Geriatrische 
Forschungskoordination, 
Ansprechpartner der 
Einrichtung für TRADE  

Florian Gebhard Klinik für Unfall-, Hand- und 
Wiederherstellungschirurgie, 
Universitätsklinikum Ulm 

Ärztlicher Direktor, 
Ansprechpartner der 
Einrichtung für TRADE 

Eckart Fuchs,  Tobias 
Schwetlik 

DRK Ulm als Vertreter des 
Landesverbands  

Kreisgeschäftsführer, 
Mitarbeit in Fokusgruppen 
für den Bereich Transport  

 

Als fachliche Ansprechpartner stehen Herr Prof. Dr. Michael Denkinger und Frau Priv. 
Doz. Ph.D. Dr. med. Dhayana Dallmeier zur Verfügung.  

 

3. Projektziele 
3.1 Hintergrund 
Durch die Erhöhung der Fallzahlen in Kliniken bei gleichzeitiger Verringerung der zur 
Verfügung stehenden Betten und Verkürzung der Verweildauern hat die Zahl und Eile der 
Entlassungen und Verlegungen in den letzten Jahren zugenommen (Statista, 2023a, 
2023c). Gleichzeitig nimmt das Durchschnittsalter der Patient*innen so zu, dass im Jahr 
2030 fast 2/3 von diesen bereits über 65 Jahre alt sein werden (Statista, 2023b). Ein großes 
Problem bei Krankenhausbehandlungen älterer Menschen ist die hohe Prävalenz 
kognitiver Störungen und die höhere Inzidenz deliranter Zustände. In Krankenhäusern 
werden Zahlen zwischen 7 und 15 % in Notaufnahmen und über 30 % bei über 70-Jährigen 
während eines Krankenhausaufenthalts genannt (Bollheimer et al., 2014; Marcantonio, 
2017; Paas, 2018). Die Risikofaktoren für eine kognitive Verschlechterung im Sinne eines 
Delirs werden in prädisponierende und herbeiführende Faktoren unterteilt. Zu den 
prädisponierenden Faktoren werden unter anderem eine bekannte kognitive Störung, ein 
vorausgegangenes Delir und bestehende sensorische Störungen gezählt, zu den 
herbeiführenden unter anderem operative Eingriffe in Vollnarkose, Mehrfachmedikation, 
entzündliche Systemerkrankungen, starke Schmerzen und Umgebungsfaktoren wie z.B. 
laute und hoch frequentierte Räume (Kyziridis, 2006; Marcantonio, 2017). Als weiterer, 
bislang nur wenig untersuchter Risikofaktor gilt der Ortswechsel innerhalb eines 
Krankenhauses wie auch zwischen Krankenhäusern, anderen Institutionen oder 
häuslichen Umgebungen: mehrere, allerdings meist retrospektiv angelegte 
Untersuchungen konnten für häufige Raumwechsel ein bis zu 9-fach erhöhtes Delirrisiko 
zeigen, allerdings ohne eine umgekehrte Kausalität ausschließen zu können (Davis et al., 
2017; A. Goldberg et al., 2015a; Tsutsui et al., 1996). Eine prospektive Erhebung kommt 
ebenfalls zu dem Schluss, dass Orientierungsfaktoren, und zwar insbesondere die 
Abwesenheit von Angehörigen, zu einer Verschlechterung des Delirs führen können 
(McCusker, Cole, Abrahamowicz, Han, Podoba, & Ramman-Haddad, 2001). Dieses 
Ergebnis passt zu der Annahme, dass eine Reorientierungsstrategie akut deliranter 
Patient*innen in Notaufnahmen zu einer Verringerung von Delirdauer und -schwere 
führen kann, weshalb diese Strategie auch in die Leitlinie der Notfallmedizin 
aufgenommen wurde (Colombo et al., 2012; DAS-Taskforce 2015 et al., 2015). Es passt 
ebenfalls dazu, dass Delirien insbesondere in den ersten Tagen nach Aufnahme auftreten 
(Weinrebe et al., 2016). Studien zu Krankenhauswechseln sind jedoch in der aktuellen 
Literatur nicht zu finden. Die meisten Studien aus Deutschland wurden bislang zum Thema 
peri-/postoperative kognitive Dysfunktion durchgeführt. Das Thema Delir ist in der 
deutschen Krankenhauslandschaft dennoch im Alltag überall angekommen, nicht zuletzt 
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weil damit enorme Kosten verbunden sind (Leslie, 2008; Weinrebe et al., 2016). 
Wesentliche Teilaspekte der multifaktoriellen Delirprävention, welche in Programmen wie 
dem in Deutschland bislang am meisten eingesetzten HELP-Programm verwendet werden, 
sind die Reorientierung und Aktivierung (Singler & Thomas, 2017). Inwieweit Verlegungen 
und Raumänderungen die kognitive Funktion verschlechtern und ein Delir auslösen 
können, kann bislang nur unscharf beziffert werden. Reorientierung gelingt am leichtesten 
mit Hilfe bekannter Personen und Stimmen, wie eine Studie bei Intensivpatient*innen 
zeigen konnte (Munro et al., 2017). Die Einbeziehung Angehöriger und vertrauter 
Personen ist eine bislang nur wenig genutzte Ressource, der insbesondere bei diesem 
Thema eine sehr sinnvolle und ökonomisch interessante Ergänzung zu den bisherigen 
Maßnahmen (demenzfreundliches Krankenhaus, HELP-Programm, perioperative 
Delirprävention etc.) sein kann. 

 

3.2 Forschungsfrage und Arbeitshypothese 
Hypothese (Teil 1): Raumwechsel innerhalb eines Krankenhauses tragen ebenso wie 
Verlegungen von einem Krankenhaus in ein anderes oder in ein Heim (neu oder bereits 
bekannt) zu einer kognitiven Verschlechterung bei. Bei einer Entlassung in eine bekannte 
Umgebung (eigenes Zuhause, bekanntes Pflegeheim) ist die Verschlechterung geringer 
ausgeprägt. 

Hypothese (Teil 2): Über Fokusgruppen mit im Entlass-/Verlegungs-/Transportprozess 
involvierten Professionen und Angehörigen/Vertrauten lassen sich weitere Maßnahmen 
eruieren, prüfen und implementieren, die ein optimal begleitetes Ankommen in der neuen 
Einrichtung ermöglichen.  

Hypothese (Teil 3): Eine Intervention, die in der Schulung der am Entlassmanagement 
beteiligten Personen zur gezielten Aktivierung der Angehörigen/Vertrauten besteht, 
reduziert die kognitive Verschlechterung, die Ausprägung eines Delirs und dessen Folgen 
und ist somit kosteneffektiv.  

 

3.3 Projektziel 
Das übergeordnete Ziel des TRADE-Projekts, das in eine Beobachtungsstudie (geplante 
Rekrutierung von n=500 Teilnehmenden) und eine nachfolgende Pilotinterventionsstudie 
(geplante Rekrutierung von n=400 Teilnehmenden) unterteilt war, war die Entwicklung 
und Pilotierung einer komplexen Intervention zur Delirreduktion und Verbesserung der 
Kommunikation an den Schnittstellen durch strukturierte Information und Aktivierung von 
Vertrauenspersonen und Angehörigen bei der Entlassung oder Verlegung von Menschen 
im Alter von ≥ 70 Jahren aus vier Kliniken. Das Vorgehen entsprach den Empfehlungen des 
Frameworks des UK Medical Research Councils zur Entwicklung und Evaluation komplexer 
Interventionen und fokussierte die ersten beiden Phasen „Development“ und 
„Feasibility/Piloting“ (Craig et al., 2008). Aus Studien zum postoperativen Delir wird eine 
Aufwachbegleitung durch bekannte Personen bereits empfohlen. Wie oben 
wissenschaftlich begründet und ausgeführt wurde von einem vergleichbaren Effekt bei 
Ortswechsel ausgegangen. Eine attraktive, einfache und somit primär kostengünstige 
Intervention ist die Information und Aktivierung vertrauter Personen im Sinne einer 
Transport- und Ankommens-Begleitung durch Schulung der am Entlassungsprozess 
beteiligten Personen.  

 

Ziel der gesundheitsökonomischen Evaluation war eine Kosten- und Kosten-Effektivitäts-
Analyse der Intervention anhand der Subgruppe der Patient*innen, die bei der AOK Baden-
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Württemberg versichert waren und in die Weitergabe der Routinedaten eingewilligt 
hatten. 

Dabei wurden folgende Punkte bearbeitet: 

- Die Entwicklung von theoriebasierten, praktikablen, umsetzbaren und 
kosteneffizienten Interventionskomponenten und Implementierungsstrategien zur 
Delirreduktion und -vermeidung (AP1, AP2) 

- Die Erstellung von Schulungskonzepten für Gesundheitsfachpersonen der 
teilnehmenden Kliniken und Informationsmaterial zum entwickelten Programm (AP3) 

- Die Implementierung und das Testen der entwickelten komplexen TRADE-Intervention 
(AP4) 

- Die Durchführung einer Prozessevaluation zur Bewertung der Durchführbarkeit (I) des 
Studiendesigns (u. a. Rekrutierung, Eignung der Messinstrumente) und (II) der 
Interventionskomponenten und Implementierungsstrategien (u. a. 
Implementationsprozess, Veränderungsmechanismen, Kontextfaktoren) (AP4, AP7) 

- Erstellung der deskriptiven Statistik und statistische Analyse der klinischen Daten 
hinsichtlich der primären sowie sekundärer Endpunkte (AP5) 

- Kosten- und Kosten-Effektivitäts-Analyse der Intervention anhand der Subgruppe der 
Patient*innen, die bei der AOK Baden-Württemberg versichert waren und in die 
Weitergabe der Routinedaten eingewilligt hatten (AP6) 

 
3.4 Primäre und sekundäre Endpunkte 

 

Primärer Endpunkt in der Beobachtungsstudie:  

Delir  

Erhebungsinstrumente: ICD-10-adaptierte Confusion Assessment Method - Severity (I-
CAM-S), Family Confusion Assessment Method (FAM-CAM), Nursing Delirium Screening 
Scale (Nu-DESC)  

 

Primäre Endpunkte in der Interventionsstudie:  

Delir 

Erhebungsinstrumente: 3-minute Diagnostic Confusion Assessment Method (3D-CAM), 
ICD-10-adaptierte Confusion Assessment Method - Severity (I-CAM-S), Family Confusion 
Assessment Method (FAM-CAM), Nursing Delirium Screening Scale (Nu-DESC) 

Kognitive Veränderung  

Erhebungsinstrument: Montreal Cognitive Assessment (MoCA)  

 

Sekundäre Endpunkte in der Interventionsstudie:  

7- und 90-Tage Stürze: Erhebung über Follow-up Fragen Teilnehmer. 

7- und 90-Tage Aktivitäten des täglichen Lebens (ADL): Erhebungsinstrumente: Barthel-
Index, Lawton-Index.  

7- und 90-Tage Mobilität: Erhebungsinstrument: Rivermead-Mobilitäts-Index. 

7- und 90-Tage antipsychotische Medikation: Erhebung über Medikationsliste. 

7- und 90-Tage Neuaufnahme in Pflegeeinrichtungen/Institutionalisierung: Erhebung über 
Formulare Entlassung und Allgemeine Angaben zum Besuch.  
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7- und 90-Tage Mortalität: Erhebung über Drop-out-Formular.  

Kostenanalysen: Erhebung von Routinedaten der bei der AOK Baden-Württemberg 
versicherten Studienteilnehmenden, Fragebogen zu Ressourcenverbräuchen des 
Studienpersonals. 
 

4. Projektdurchführung 
4.1 Übersicht 
Das TRADE Projekt beinhaltete 7 Arbeitspakete (AP): AP1 Erhebung des Status quo, AP2 
Ideengenerierung und Erweiterung des Projekts, AP3 Schulung, Infomaterial und 
Dissemination, AP4 Planung und Durchführung der Intervention, AP5 Studienvorbereitung 
und Statistik, AP6 Gesundheitsökonomie, AP7 Projektkoordination und Prozessevaluation. 
Ein Gantt-Chart mit grafischer Darstellung des zeitlichen Ablaufs der einzelnen AP ist als 
Anhang 1 dem Bericht beigefügt.  

Entsprechend den in Kapitel 3.2 dargestellten Arbeitshypothesen wurde das TRADE 
Projekt in drei Abschnitte unterteilt: 

Teil 1: Erhebung des Status Quo in der Region und internationalen Literatur, bestehend 
aus 

- Beobachtungsstudie und 

- Systematischem Review zu Delir-Risikofaktoren mit Fokus auf Ortswechsel sowie zu 
nicht-medikamentösen Interventionsmaßnahmen 

Teil 2: Erweiterung der Basismaßnahmen, bestehend aus 

- Fokusgruppen und 

- Entwicklung der Intervention  

Teil 3: Intervention, bestehend aus 

- Interventionsstudie, 

- Prozessevaluation und 

- Gesundheitsökonomischer Evaluation 

 

4.1.1 Teil 1 

4.1.1.1 Beobachtungsstudie 

Im April 2019 begann die Vorbereitung der Beobachtungsstudie. Diese beinhaltete u. a. 
die Erstellung der Weiterleitungsverträge und deren Versendung an die Konsortialpartner, 
die Einrichtung des Datenerhebungsprogramms secuTrial®, die Ausarbeitung eines 
Datenschutzkonzepts, die Entwicklung der Fragebögen, die Einstellung von 
Studienpersonal sowie Schulungen des Studienpersonals für die Durchführung der Tests 
und Befragungen. Im August 2019 wurden die ersten Patient*innen rekrutiert. Von älteren 
Patient*innen, die die Einschlusskriterien erfüllten und bereit waren, an der TRADE Studie 
teilzunehmen, wurden am Tag vor der Entlassung oder Verlegung aus dem Krankenhaus 
(T0), 3 Tage (T1), 7 Tage (T2) und 90 Tage nach der Entlassung/Verlegung (T3) die für die 
Studie benötigten Daten erhoben.  

Die Rekrutierungsphase der Beobachtungsstudie erstreckte sich über den Zeitraum August 
2019 bis Februar 2020. Zur Sicherstellung der Kommunikation und der Datenqualität 
fanden im Verlauf regelmäßige Telefonkonferenzen und ein Zentrumstreffen mit den 
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Study Nurses der rekrutierenden Zentren sowie Monitoring-Termine durch die 
Studienzentrale statt.  

Vom Zentrum für Qualität in der Pflege (ZQP) wurde in enger Abstimmung mit der 
Konsortialführung und den weiteren Konsortialpartnern eine Webseite 
(www.tradestudie.de) mit Texten/Informationen über die Studie konzipiert und online 
gestellt. Diese war aktiv von August 2019 bis Juni 2023. Ein Dokument mit den Inhalten 
der Webseite ist dem Bericht als Anlage 1 beigefügt. Zudem wurde in Zusammenarbeit 
mit dem ZQP ein Informationsposter für die TRADE Studie entwickelt (Anlage 2).  

Mit Beginn der SARS-CoV-2-Pandemie Anfang 2020 wurde die Durchführung des Projekts 
vor erhebliche Herausforderungen gestellt. Die Neurekrutierung von Patient*innen wurde 
im Februar 2020 vorzeitig beendet. Aufgrund des Expositionsrisikos gerade älterer 
Menschen und der nicht einschätzbaren Dynamik des Infektionsgeschehens wurden die 
noch ausstehenden Abschlussbefragungen der Teilnehmenden an der 
Beobachtungsstudie ausschließlich telefonisch durchgeführt. Hierfür wurde ein neuer 
Fragebogen, der „Telefon-T3“, entwickelt. 

Sämtliche in der Beobachtungsstudie erhobenen und in den elektronischen Fragebögen 
erfassten Daten wurden einer Vollständigkeits- und Plausibilitätsprüfung durch die 
Studienzentrale unterzogen. Daran anschließend konnten mit Unterstützung der 
Konsortialpartner der Biometrie die deskriptiven Analysen durchgeführt und die 
deskriptive Statistik erstellt werden. 

 

4.1.1.2 Systematischer Review 

Um den aktuellen Stand bezüglich  der Projektfragestellung zu erfassen, wurde ein 
systematischer Review zu möglichen Risikofaktoren für Delir im Kontext einer 
Entlassung/Verlegung und zu nicht-pharmakologischen Interventionen zur 
Delirprävention vor, während und nach der Entlassung/Verlegung erstellt, dessen 
Ergebnisse in Kapitel 6. detailliert berichtet werden. 

 

4.1.2 Teil 2 – Fokusgruppen und Entwicklung der Intervention 

Im weiteren Verlauf stand die Entwicklung der Pilotintervention im Mittelpunkt. Hierbei 
kamen Fokusgruppen zum Einsatz, es wurde ein Expert*innenworkshop durchgeführt und 
die Ergebnisse aus Teil 1 wurden einbezogen. Das Ziel der Fokusgruppen mit 
Gesundheitsfachpersonen und Mitarbeitenden von Transportdiensten war es, 
kontextuelle Faktoren zu beschreiben. Insbesondere lag der Fokus auf bestehenden 
Praktiken, Herausforderungen und Anforderungen im Zusammenhang mit der 
Verlegung/Entlassung von Patient*innen sowie Faktoren im Zusammenhang mit der 
Betreuung älterer Patient*innen mit Delir oder einem Delir-Risiko. Der 
Expert*innenworkshop bot eine Plattform für das kollaborative Design und die 
Entwicklung von Interventionskomponenten und Implementierungsstrategien. Der erste 
Entwurf des Interventions- und Umsetzungsplans aus dem Expert*innenworkshop wurde 
vom Forschungsteam überprüft und diskutiert. Die Ergebnisse dieser Überprüfung wurden 
in einer Online-Delphi-Umfrage (Wilkes, 2015) präsentiert und konsentiert. Die 
Intervention wird im Abschnitt 4.2, die Interventionsentwicklung in den Kapiteln 5. 
„Methodik“ und 6. „Ergebnisse“ detailliert dargestellt.  
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4.1.3 Teil 3 

4.1.3.1 Interventionsstudie 

Sowohl die Entwicklung als auch die Durchführung der Interventionsstudie hatte sich den 
Herausforderungen durch die anhaltende Pandemie zu stellen. Die Fragebögen wurden 
für die Interventionsstudie überarbeitet. Ein umfangreiches Hygienekonzept (Anlage 3) 
wurde entwickelt. Dennoch musste der Beginn der Interventionsstudie mehrfach 
verschoben werden und konnte letztlich erst mit 10 Monaten Verzögerung erfolgen.  

Neues Studienpersonal wurde eingestellt und erhielt Schulungen für die Durchführung der 
Befragungen und die Datenerfassung. Nach Erhalt der positiven Bescheide der 
Ethikkommissionen Ulm und Heidelberg konnten schließlich im April 2021 die ersten 
Patient*innen für die Pilotinterventionsstudie rekrutiert werden. Das Zentrum Tübingen 
konnte im Mai 2020 nach Erhalt des Ethikvotums mit der Rekrutierung beginnen.  

Zunächst starteten alle Zentren mit der Kontrollphase. Damit die Aufteilung in 
Interventions- und Kontrollgruppe balanciert war, wurde die Intervention in den 4 
rekrutierenden Zentren über eine Reihe festgelegter Zeitpunkte im sogenannten Stepped-
Wedge-Design (vgl. Abbildung 5 im Abschnitt „Methodik“) nacheinander eingeführt. Eine 
detaillierte Darstellung des Studiendesigns ist in Kapitel 5 „Methodik“ zu finden. Das erste 
Zentrum begann im Juli 2021 mit der Intervention.  

Auch die Interventionsstudie wurde von regelmäßiger Kommunikation mit den 
rekrutierenden Zentren in Form von Videokonferenzen sowie zahlreichen Monitoring-
Terminen (online und vor Ort) begleitet.  

Die erhobenen und in secuTrial® erfassten Daten wurden sorgfältig auf Plausibilität 
überprüft und überarbeitet, bevor mit Unterstützung der Biometrie die deskriptiven 
Analysen durchgeführt und die deskriptive Statistik erstellt werden konnten. 

Zur Kommunikation und Information über die TRADE-Studie wurden im gesamten 
Studienverlauf (Beobachtungs- und Interventionsstudie) regelmäßige TRADE-
Studientreffen der Konsortialpartner sowie ein Abschlusstreffen abgehalten.  

Eine öffentliche Abschlussveranstaltung der TRADE-Studie mit Präsentation des 
Studienkonzepts, der Interventionsmaterialien und vorläufiger Ergebnisse fand am 
29.03.2023 in Ulm statt. Es gab insgesamt 60 Teilnehmende, bei denen es sich 
hauptsächlich um Vertretende aus Krankenhäusern, ambulanten Pflegediensten und 
sozialen Diensten sowie weitere Interessierte handelte. Das Einladungsposter und die 
Vorträge sind als Anlagen 4 und 5 dem Bericht beigefügt. 

Rückblickend ist festzuhalten, dass die SARS-CoV-2-Pandemie mit Sperrungen von 
Stationen und Rekrutierungsstopps wegen COVID-19-Ausbrüchen, Besuchsverboten, 
Erkrankungsfällen beim Studienpersonal, erschwerter Akquirierung neuen Personals und 
nicht zuletzt verminderter Teilnahmebereitschaft potenziell geeigneter Patient*innen die 
Durchführung der Pilotinterventionsstudie vor sehr große Herausforderungen stellte. 
Dennoch konnte die TRADE Studie letztlich zu einem erfolgreichen Abschluss gebracht 
werden. 

 

4.1.3.2 Prozessevaluation 

Die Prozessevaluation wurde federführend von der Technischen Hochschule 
Rosenheim/Universitätsklinikum Heidelberg (Abteilung für Allgemeinmedizin und 
Versorgungsforschung) durchgeführt. In diesem Rahmen wurden Interviews mit 
Beteiligten an der Studie (Patienten, Angehörigen, Pflegepersonal) durchgeführt. Auch 
Fragebogen zur weiteren Charakterisierung wurden implementiert.  
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4.1.3.3 Gesundheitsökonomische Evaluation 

Die gesundheitsökonomische Evaluation erfolgte in enger Zusammenarbeit des Lehrstuhls 
für Medizinmanagement der Universität Duisburg-Essen und der AOK Baden-
Württemberg. 

In der folgenden Projektübersicht sind die Bestandteile und Schritte der TRADE Studie um 
die komplexe Intervention grafisch dargestellt (Abbildung 1). 

 

 
Abbildung 1: Entwicklung und Durchführung der komplexen Intervention 

 

4.2 Intervention 

4.2.1  Interventionskomponenten und Implementierungsstrategien 
Die Bezugspersonen von Patient*innen ≥ 70 Jahre sollten befähigt werden, während und 
nach der Verlegung in eine andere Einrichtung oder nach der Entlassung aus dem 
Krankenhaus die Patient*innen zu unterstützen und somit Delir vorzubeugen oder zu 
reduzieren.  

Es wurden unterschiedliche Komponenten und Strategien zur Umsetzung der 
Komponenten entwickelt und eingesetzt. Eine Übersicht der einzelnen Komponenten zu 
den unterschiedlichen Zeiten vor, während und nach der Entlassung ist im Anhang 2 
(Interventionsübersicht) zu finden. Die Interventionskomponenten sollte von allen am 
Entlassungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen durchgeführt werden 
(Pflegepersonen, Ärzt*innen, Personen aus dem Entlassungsmanagement und 
Sozialdienst).  

- 8-Punkte-Programm (siehe Anlage 6: Flyer für Bezugspersonen): Es wurde ein 8-
Punkte-Programm entwickelt, das unterschiedliche Delirpräventionsmaßnahmen 
enthält (Begleitung bei der Entlassung, Verlegung und Transport, Schaffen von 
Vertrautheit, Weitergabe von Informationen, Unterstützung bei der Orientierung, 
Anpassung der Kommunikation, Strukturierung des Alltags, Förderung von 
körperlicher Bewegung und Ermutigung zu einer angemessenen Ernährung). Die 
Vermittlung sollte mittels Gesprächen zwischen Gesundheitsfachpersonen und 
Bezugspersonen, Flyern und eines Videos auf der TRADE Webseite erfolgen. Das Video 
ist im Anschluss an das Projekt über den folgenden Link abrufbar:  
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Delir – was ist es und was kann man tun?  
https://www.youtube.com/watch?v=wa2rBdA2GHA 

- Einsatz von Gatekeepern und Champions (Gesundheitsfachpersonen wie 
Pflegepersonen, Ärzt*innen, Mitarbeitende aus dem Sozialdienst und 
Entlassungsmanagement; mind. drei Jahre Berufserfahrung und mind. zwei Jahre auf 
Station/in Abteilung tätig): Es sollten Gatekeeper in jeder Abteilung der teilnehmenden 
Krankenhäuser ausgewählt werden, um die Implementierung zu unterstützen (Einfluss 
als Führungsperson und Unterstützung während Projektphase). Weiter sollten 
Champions aus jeder Berufsgruppe auf den jeweils teilnehmenden Stationen 
eingesetzt werden, die als direkte Ansprechpersonen für Teamkollegen und 
Projektteam agieren und die Team-Schulungen durchführen sollten. Die Champions 
und Gatekeeper sollten durch regelmäßige Video- oder Telefonkonferenzen mit dem 
Projektteam kontinuierlich unterstützt werden, um die Einhaltung der Intervention 
sicherzustellen. 

- Das Projektteam und die Champions sollten zudem vierwöchentliche Video- oder 
Telefonkonferenzen durchführen, um sie in ihren Rollen zu unterstützen.  

- Schulungen der Gesundheitsfachpersonen: Champions sollten einen achtstündigen 
Schulungskurs (Anlage 7) absolvieren, der maximal zwei Wochen vor Beginn der 
Intervention vom Projektteam durchgeführt werden sollte (u. a. Studienablauf, -
inhalte, Thema Delir und Einbindung von Bezugspersonen). Die anderen 
Gesundheitsfachpersonen sollten in einer Schulungssitzung von eineinhalb Stunden 
(Anlage 8) von den Champions über Delir und die Interventionen informiert werden. 

Die Entwicklung der Schulungen für TRADE war ein entscheidender Schritt, um 
sicherzustellen, dass die Teilnehmenden auf den Stationen angemessen informiert und 
vorbereitet waren. Die Schulungen wurden sorgfältig gestaltet, wobei die 
Informationsmaterialien, die speziell für TRADE erstellt wurden, in eine klare und 
verständliche Präsentation integriert wurden. Die Schulung deckte verschiedene 
Aspekte der Studie ab, einschließlich des Zwecks und der Ziele von TRADE sowie der 
Methodik. Es wurde besonderer Wert darauf gelegt, die Teilnehmenden mit den 
spezifischen Interventionen und Implementationsstrategien vertraut zu machen, die 
in der Studie angewendet werden sollten, und es wurden ausführlich die zugrunde 
liegenden Prinzipien erläutert. Darüber hinaus wurde während der Schulung 
Gelegenheit für Fragen und Diskussionen angeboten, um sicherzustellen, dass alle 
Teilnehmenden ein klares Verständnis von TRADE und ihrer Rolle hatten. 

 

- Informationsmaterialien (siehe Anlagen 9-11: Handbuch für Pflegepersonal, Dos and 
Don’ts Poster, 1-Minute-Informationen): 

 
o Handbuch: Jede Gesundheitsfachperson sollte ein Handbuch mit umfassenden 

Informationen erhalten (Themen: Delir, Risikofaktoren, Unterschiede zwischen 
Delir, Demenz und Verwirrung, 8-Punkte-Programm, Gesprächsleitfaden, 
Checkliste für Entlassungsprozess).  
 

o Poster: Ein Poster mit vorab definierten "Dos and Don'ts zur Vorbeugung von Delir" 
wurde erstellt, welches auf allen teilnehmenden Stationen verteilt wurde. Weiter 
wurden "1-Minute-Informations"-Poster, basierend auf dem Konzept der 
"OneMinute Wonder" (Krüger et al., 2021, 2022), erstellt und genutzt. Es wurden 
insgesamt zehn Poster mit kurzen Informationen über Delir und die TRADE Studie 
für die Gesundheitsfachpersonen eingesetzt. Die "1-Minute-Informations"-Plakate 
sollten an stark frequentierten Stellen in den teilnehmenden Abteilungen 

https://www.youtube.com/watch?v=wa2rBdA2GHA
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angebracht werden, sowie an Orten, an denen oft nur kurz gewartet wird (z. B. 
Aufzügen). Die Plakate sollten wöchentlich ausgetauscht werden (standardisierter 
Plan), um kontinuierlich Aufmerksamkeit für das Projekt zu erzeugen und das 
Wissen aufzufrischen.  
 

o Videos: Es wurden kurze Videos mit Informationen über Delir und das 8-Punkte-
Programm den Gesundheitsfachpersonen auf der TRADE Webseite zur Verfügung 
gestellt. Sie sind im Anschluss an das Projekt über folgende Links abrufbar:  
 
- Was ist ein Delir und wie kann ich Angehörige motivieren auf Station zu helfen? 

https://www.youtube.com/watch?v=p0KyEdAkk4o 
 

- Vermeidung von Delir – Vorstellung des 8-Punkte-Programms 
https://www.youtube.com/watch?v=A9VB9EwWtmg 

 

4.2.2 Anpassungen aufgrund der SARS-CoV-2-Pandemie 

Aufgrund der COVID-19-Pandemie mussten Anpassungen erfolgen: In zwei der 
teilnehmenden Kliniken konnten keine Champions und Gatekeeper eingesetzt werden. 
Hier wurden stattdessen Ansprechpersonen rekrutiert, die keine Team-Schulungen 
durchführten. Das Projektteam übernahm die Schulungen.  

Die Schulungsdauer wurde gekürzt: So betrug die Schulungsdauer für die Champions nun 
eineinhalb Stunden (statt acht Stunden) und für die Teams zwanzig bis maximal dreißig 
Minuten (statt eineinhalb Stunden). 

Die Bezugspersonen hatten zeitweise absolutes Besuchsverbot, sodass die 
Informationsweitergabe nicht persönlich in den Kliniken stattfinden konnte. Die 
Informationsmaterialien sollten über andere Wege, wie z. B. per Mail, an die 
Bezugspersonen und direkt an die Patient*innen ausgehändigt werden; die Informationen 
sollten per Telefon an die Bezugspersonen weitergegeben werden.  

 

4.3 Unerwünschte Ereignisse  
Für die Erfassung unerwünschter Ereignisse stand ein gesondertes Formular im 
Datenerhebungsprogramm secuTrial® zur Verfügung, in welchem Zeitpunkt, Interviewer, 
Zentrum und eine Beschreibung des Ereignisses erfasst werden sollten. Innerhalb des 
Studienzeitraums traten jedoch keine studienbezogenen unerwünschten Ereignisse auf. 

 

4.4 Abbruch  

Kriterien für den Abbruch der Studie bei einem Teilnehmenden waren (i) Verschiebung der 
Entlassung auf > 3 Tage nach der Erstbefragung, (ii) Tod oder (iii) Abbruch der Studie auf 
Wunsch des Teilnehmenden, des gesetzlichen Betreuenden oder eines bevollmächtigten 
Angehörigen. Studienabbrüche wurden in einem gesonderten Drop-out-Formular im 
Datenerhebungsprogramm secuTrial® erfasst. 

 

https://www.youtube.com/watch?v=p0KyEdAkk4o
https://www.youtube.com/watch?v=A9VB9EwWtmg
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5. Methodik 
5.1 Teil 1 Erhebung des Status Quo in der Region und internationalen Literatur 
(Development) 

5.1.1 Beobachtungsstudie 

5.1.1.1 Studiendesign 

Bei der Beobachtungsstudie handelte es sich um eine prospektive Längsschnittstudie. Es 
wurde explorativ erhoben, ob und ggf. zu welchem Zeitpunkt die Studienteilnehmenden 
im Zusammenhang mit der Entlassung aus dem Krankenhaus oder Verlegung in eine 
andere Klinik oder Abteilung durch Bezugspersonen begleitet wurden (Exposition). Die 7- 
und 90-Tage Delirinzidenz wurde ermittelt (Endpunkt).  

 

5.1.1.2 Zielpopulation  

Die Zielpopulation war definiert als ≥ 70-jährige Patient*innen mit und ohne kognitive 
Einschränkung, die sich in einer der beteiligten Kliniken bzw. Abteilungen in stationärer 
Behandlung befanden, und kurz vor der Entlassung oder Verlegung standen (Abbildung 2). 

 

  

Abbildung 2: Zielpopulation der TRADE Studie 

 

5.1.1.3 Ein- und Ausschlusskriterien  

Einschlusskriterien 

Für die Beobachtungsstudie kamen alle stationären Patient*innen der teilnehmenden 
Abteilungen im Alter von 70 Jahren oder älter infrage, deren Entlassung innerhalb der 
nächsten vier Tage geplant war.  

 

Ausschlusskriterien 

Für die TRADE-Beobachtungsstudie wurden Patient*innen mit unzureichenden 
Deutschkenntnissen ausgeschlossen. Bei Patient*innen, die aufgrund kognitiver Defizite 
nicht in der Lage waren, ihre Einwilligung zu erteilen, wurde die Einwilligung von ihren 
gesetzlich Vertretenden eingeholt. Standen keine gesetzlich Vertretenden zur Verfügung, 
mussten Patient*innen von der Studienteilnahme ausgeschlossen werden. Patient*innen 
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mit Palliativtherapie und einer geschätzten Überlebenszeit von weniger als drei Monaten 
wurden ebenfalls von der Studienteilnahme ausgeschlossen. 

 

Studienabbruch 

Die Patient*innen konnten ihre Teilnahme an der Studie jederzeit widerrufen. Die Gründe 
für den Abbruch wurden erfragt und dokumentiert, sofern die Patient*innen hierzu bereit 
waren. 

 

5.1.1.4 Fallzahlplanung 

Für die Fallzahlplanung der Beobachtungsstudie wurden zunächst die Statistiken zur 
Entlassung ≥ 70-Jähriger in den 4 rekrutierenden Zentren  im Vorjahr analysiert. Es ergab 
sich Folgendes:  

• Entlassungen aus der Kardiologie Universitätsklinikum Heidelberg: 3.800, davon 314 
(8,3%) in nachfolgende Einrichtungen. 

• Entlassungen aus der Akutgeriatrie Bethanien Heidelberg: 2.047, davon 925 (45,2%) in 
nachfolgende Einrichtungen. 

• Entlassungen aus der Gastroenterologie und Notaufnahme Universitätsklinikum Ulm: 
2.170, davon 354 (16,3%) in nachfolgende Einrichtungen. 

• Entlassungen aus der Kardiologie Universitätsklinikum Tübingen: 1.900, davon 157 
(8,3%) in nachfolgende Einrichtungen. 

• [Back-up bei Rekrutierungsmangel: Entlassungen aus der Akutgeriatrie Bethesda Ulm: 
1.302, davon 314 (24,1%) in nachfolgende Einrichtungen] 

Es wurde gemäß diesen Zahlen mit 150 Patient*innen/Einrichtung gerechnet, die in 6 
Monaten je Studienzentrum rekrutiert werden können sollten. 

 

5.1.1.5 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung  

Rekrutierung 

Geplante Einweisungen und Notfallaufnahmen in die Akutkliniken wurden regelmäßig auf 
ihre Eignung für die Studie überprüft. Darüber hinaus erfolgte die Sensibilisierung von 
Patient*innen und Pflegepersonal für die TRADE-Studie durch Werbeplakate (Anlage 2), 
welche auf den Stationen gut sichtbar angebracht wurden. Alle auf den teilnehmenden 
Stationen aufgenommenen Patient*innen ab 70 Jahren wurden durch das TRADE-
Studienteam über das TRADE-Projekt informiert und um Teilnahme gebeten. Hierzu 
wurden die Patient*innen in ihren Zimmern aufgesucht und zunächst zusammenfassend 
über das Studienprojekt informiert. Bei Interesse erfolgte eine ausführliche Aufklärung 
anhand der Patient*innen-Information, welche auch in schriftlicher Form dem 
Patienten/der Patientin übergeben wurde. Wenn keine offenen Fragen seitens des 
Patienten/der Patientin mehr bestanden und die Einwilligung in die Studienteilnahme 
unterschrieben worden war, erfolgte der Studieneinschluss. In jedem Studienzentrum 
bestand das TRADE-Studienteam aus ausgebildeten Studienassessor*innen (Study Nurses) 
und wissenschaftlichen Hilfskräften, unter der Führung eines Studienarztes/einer 
Studienärzt*in. Um zu gewährleisten, dass täglich und auch in Urlaubszeiten eine Study 
Nurse verfügbar war, hatten die Studienzentren jeweils zwei Study Nurses eingestellt. 
Wissenschaftliche Hilfskräfte waren in unterschiedlicher Anzahl zu deren Unterstützung 
vorhanden, je nach Stundenumfang ihrer Beschäftigung und je nach Verfügbarkeit. Alle 
Study Nurses und wissenschaftlichen Hilfskräfte erhielten im Vorfeld umfangreiche 
Schulungen, in denen grundlegendes Wissen zur Studiendurchführung und zur 
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Durchführung der TRADE-Befragungen T0 bis T3 einschließlich aller enthaltenen 
Fragebögen und Testungen vermittelt wurde.  

Neben den Patient*innen wurden auch deren Bezugspersonen in die Studie einbezogen. 
Dazu zählten Personen, die eine enge persönliche Beziehung zu dem Patienten oder der 
Patientin hatten, wie z. B. Partner und andere Familienmitglieder, aber auch enge 
Freund*innen, Vertraute, Nachbar*innen oder langjährige Betreuende. Die jeweilige 
Bezugsperson wurde von den Patient*innen benannt und durch das Studienpersonal über 
die Studie informiert und um Teilnahme gebeten. Bei Interesse erfolgte eine ausführliche 
Aufklärung anhand der Bezugspersonen-Information, welche auch in schriftlicher Form 
der Bezugsperson übergeben wurde. Wenn keine offenen Fragen seitens der 
Bezugsperson mehr bestanden und die Einwilligung in die Studienteilnahme 
unterschrieben worden war, erfolgte der Studieneinschluss. Die Teilnahme der 
Bezugsperson war gewünscht, jedoch nicht obligatorisch. 

 

Patient*innen mit kognitiver Beeinträchtigung 

Laut repräsentativen Kohortenstudien an stationären Patient*innen in deutschen 
Krankenhäusern weisen etwa 40 % der untersuchten Personen eine leichte oder schwere 
kognitive Beeinträchtigung auf (Hendlmeier et al., 2018). Patient*innen mit kognitiver 
Beeinträchtigung haben ein höheres Risiko, ein Delir zu entwickeln, welches wiederum ein 
verstärktes Fortschreiten der kognitiven Beeinträchtigung begünstigt (Fong et al., 2015). 
Daher profitieren insbesondere Patient*innen mit kognitiver Beeinträchtigung von Delir-
Präventionsstrategien.  

Der standardisierte Rekrutierungsalgorithmus für den Ein- und Ausschluss dieser 
spezifischen Patient*innen-Gruppe ist im Anhang dieses Berichts (Anhang 3) zu sehen. 
(teilweise übernommen aus (Leinert et al., 2021), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 

 

5.1.1.6 Darstellung und Operationalisierung der Endpunkte  

Primärer Endpunkt: Delirinzidenz 

Primärer Endpunkt der Beobachtungsstudie war die 7- und 90-Tage Delirinzidenz nach 
Entlassung. Es wurde zudem untersucht, inwieweit sich die Expositionsvariable 
„Begleitung der Patient*innen durch Bezugspersonen im Zusammenhang mit der 
Entlassung“ auf die Delirinzidenz auswirkte, und ob unter den Kovariaten mögliche 
Prädiktoren für eine Begleitung im Rahmen der Entlassung identifiziert werden konnten. 

Beim Screening auf Delir sind anamnestische Informationen über den akuten Beginn und 
den schwankenden Verlauf für die Delirerkennung von wesentlicher Bedeutung. Es kann 
jedoch schwierig sein, diese in einem einzigen Kontakt mit dem/der Teilnehmenden zu 
erhalten. Daher folgte die TRADE Studie einer kombinierten Delir-Screening-Strategie mit 
Einholung der entsprechenden Informationen aus verschiedenen Quellen: Patient*in, 
Bezugsperson und Pflegepersonal. Die Befragungen des Patienten/der Patientin, der 
Bezugsperson und der zuständigen Pflegeperson wurden zu Studienbeginn (vor der 
Entlassung) sowie am 3., 7. und 90. Tag nach der Entlassung durchgeführt. Es kamen je 
nach Personengruppe unterschiedliche Instrumente zum Einsatz, die nachfolgend im 
Einzelnen beschrieben werden.  

Als wichtigstes Delir-Screening-Instrument zur Beurteilung der Patient*innen wurde die 
deutsche Version der Confusion Assessment Method (CAM) verwendet (Hestermann et 
al., 2009; Inouye, 1990). Dieser Goldstandard der Delir-Erkennung beinhaltet die vier 
Schlüsselelemente Aufmerksamkeitsstörung, unorganisiertes Denken, 
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Bewusstseinsveränderung und akuter Beginn/fluktuierender Verlauf. Alle der CAM 
zugehörigen Instrumente werden positiv, wenn mindestens i) ein akuter Beginn und/oder 
fluktuierender Verlauf, ii) eine Aufmerksamkeitsstörung und iii) unorganisiertes Denken 
oder eine Bewusstseinsveränderung vorliegen.  

In der Beobachtungsstudie wurde die I-CAM-S-Version verwendet, welche den CAM-
Algorithmus mit ICD-10-Kriterien (I-CAM) und einem Delir-Schweregrad-Score (CAM-S) 
kombiniert, wie von Sánchez et al. beschrieben (Inouye, Kosar, et al., 2014; Sánchez et al., 
2019; Thomas et al., 2012). Es handelt sich um eine Kombination aus Fragen an den 
Patienten/die Patientin, Fremdbefragung einer Person, welche diese*n gut kennt und 
somit Aussagen zu akutem Beginn und Fluktuation vorhandener Auffälligkeiten treffen 
kann, und einer Beurteilung des Verhaltens des Patienten/der Patientin durch den/die 
Interviewer*in. Alle Teile betreffen die oben genannten vier Schlüsselelemente, 
hinzukommt eine Beurteilung der Psychomotorik, die jedoch nur der Überprüfung dient. 
Ein Delirverdacht besteht, wenn der beschriebene CAM-Algorithmus erfüllt ist. 

Für die Bezugspersonen wurde die Family Confusion Assessment Method (FAM-CAM) 
verwendet (Steis et al., 2012). Diese besteht aus sieben Fragen, welche die 
Schlüsselelemente Aufmerksamkeitsstörung, unorganisiertes Denken und 
Bewusstseinsveränderung betreffen und immer gestellt werden, und weiteren vier 
Fragen, die nur gestellt werden, wenn bei den ersten acht Fragen eine Auffälligkeit 
bestand, und vor allem der Abklärung des Schlüsselelements „akuter 
Beginn/fluktuierender Verlauf“ dienen. Ein Delirverdacht wird angenommen, wenn der 
beschriebene CAM-Algorithmus erfüllt ist. 

Die aus fünf Fragen bestehende Nursing Delirium Screening Scale (Nu-DESC) ermittelt 
Beobachtungen des Pflegepersonals hinsichtlich Desorientierung, unangemessenen 
Verhaltens, unangemessener Kommunikation, Halluzinationen und psychomotorischer 
Retardierung über einen Zeitraum von 24 Stunden (Brich et al., 2019). Der Test wird positiv 
im Sinne eines Delirverdachts, wenn das Ergebnis ≥ 2 Punkte ergibt, was das Vorliegen von 
mindestens einem der 5 genannten Symptome in starker Ausprägung oder von 
mindestens zwei Symptomen in mäßiger Ausprägung erfordert. 

Der kombinierte Endpunkt wurde wie folgt definiert: Ein Delir lag vor, wenn eines der 
verwendeten Instrumente zur Delirerkennung einen Delirverdacht ergab, unabhängig von 
der Quelle (Patient*in, Bezugsperson, Pflegeperson). Beim I-CAM-S handelt es sich um 
eine punktuelle Erhebung, während FAM-CAM und Nu-DESC einen größeren Zeitraum 
erfragen. Aufgrund des fluktuierenden Charakters der Delirsymptomatik bestand die 
Möglichkeit, dass die befragte Person zum Zeitpunkt der Befragung keine oder nur geringe 
Auffälligkeiten aufwies. Durch die Fremdbefragung mittels FAM-CAM und Nu-DESC war es 
möglich, die fluktuierende Delirsymptomatik in den erfragten Zeiträumen zu erfassen. Aus 
diesen Gründen ist eine Überprüfung der Übereinstimmung der verschiedenen 
Instrumente im Sinne einer Testreliabilität nicht sinnvoll und war somit auch nicht 
vorgesehen. 

 

Tabelle 2 enthält eine Übersicht der eingesetzten Instrumente zur Erhebung von Delir in 
der Beobachtungsstudie. 
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Tabelle 2: Übersicht der Erhebungsinstrumente für den Endpunkt der Beobachtungsstudie 
Endpunkt Erhebungsinstrument Art der Erhebung 
Delir I-CAM-S Befragung des Patienten/der Patientin + 

Fremdbefragung einer Bezugsperson + Beurteilung 
durch den/die Interviewer*in 

FAM-CAM Fremdbefragung der Bezugsperson 
Nu-DESC Fremdbefragung einer Pflegeperson 

Abkürzungen: I-CAM-S ICD-10-adaptierte Confusion Assessment Method - Severity; FAM-CAM Family Confusion 
Assessment Method; Nu-DESC Nursing Delirium Screening Scale 

 

Expositionsvariable: Begleitung im Rahmen der Entlassung 

Die Begleitung im Rahmen der Entlassung wurde anhand eines Fragebogens ermittelt, der 
drei Tage nach der Entlassung aus dem Krankenhaus oder der Verlegung in eine andere 
Einrichtung oder Abteilung durchgeführt wurde. Sowohl Teilnehmende als auch 
Bezugspersonen wurden gefragt, ob sie unmittelbar vor, während und/oder nach dem 
Transport vom Krankenhaus an den Entlassungsort durch ihre primäre Bezugsperson oder 
andere Personen begleitet worden waren. Andere Personen sollten ggf. benannt und die 
Tageszeit sowie Dauer der Begleitung angegeben werden. 

Eine optimale sektorenübergreifende Begleitung (SÜB), die einen nahtlosen Übergang und 
die Übermittlung von Informationen zwischen den Versorgungssektoren ermöglicht, 
wurde angenommen, wenn die Bezugspersonen entweder vor und nach dem Transport 
oder vor, während und nach dem Transport anwesend waren. 
(teilweise übernommen aus (Leinert et al., 2021), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 
 

Kovariaten 

Die deskriptive Auswertung beinhaltete folgende Variablen: Alter, Geschlecht, 
Schulbildung (≤ 10 Jahre, > 10 Jahre), Muttersprache (Deutsch, andere), 
Migrationshintergrund (ja, nein), Body-Mass-Index, Blutdruck, Rauchen (nie, früher, 
aktuell); Alkoholkonsum (nie, früher, aktuell); soziodemografische Merkmale wie 
Familienstand (verheiratet/in einer Partnerschaft lebend, ledig, geschieden/getrennt, 
verwitwet), Wohnsituation (eigener Haushalt, anderer Haushalt, betreutes Wohnen, 
Pflegeeinrichtung), Alleinlebend (ja, nein), Kinder (ja, nein), Enkelkinder (ja, nein), soziale 
Kontakte (Ehepartner, Schwester, Bruder, Sohn, Tochter, Schwiegersohn, 
Schwiegertochter, Freunde, Nachbarn), soziale Unterstützung, bewertet anhand der 
Lubben Social Network Scale (LSNS)-6 (Lubben & Gironda, 2003); körperliche Funktion 
einschließlich Mobilität, bewertet durch den Rivermead Mobility Index (Collen et al., 
1991); grundlegende und instrumentelle Aktivitäten des täglichen Lebens, bewertet durch 
den Barthel- (Mahoney & Barthel, 1965) und Lawton-Index (Lawton & Brody, 1969); 
subjektiver Gesundheitszustand (schlecht/mäßig, gut/sehr gut/ausgezeichnet); 
sensorische Funktion (Hörprobleme (ja, nein), Sehprobleme (ja, nein) einschließlich 
Visustest) (Ricci et al., 1998); Stürze während der letzten drei Monate (ja, nein), Nutzung 
von Gehhilfen (ja, nein), Pflegegrad (ja, nein); Frailty bewertet anhand der Clinical Frailty 
Scale (CFS) der Canadian Study of Health and Aging (CSHA) (Rockwood et al., 2005); 
Depression/Angstzustände, bewertet durch den Patient Health Questionnaire-4 (PHQ)-4 
(Kroenke et al., 2009); Komorbiditäten, bewertet durch einen erweiterten Charlson 
Comorbidity Index (CCI) (Charlson et al., 1987); Anzahl der Medikamente sowie 
Polymedikation (</≥ 5); Kognition, bewertet durch den Montreal Cognitive Assessment 
(MoCA)-Test (Nasreddine et al., 2005); subjektive Gedächtnisstörung (ja, nein, unbekannt) 
(Geerlings et al., 1999); früheres Delir (ja, nein, unbekannt); Dauer des 
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Krankenhausaufenthaltes; Entlassungsumgebung (bekannt/unbekannt); Transportmittel 
bei Entlassung/Verlegung (Patient*innen-/Behindertentransport, Krankenwagen, 
Auto/Taxi/Bus/ Zug/Straßenbahn). Ein modifizierter Delirium Risk Assessment Score 
(DRAS) (Vreeswijk et al., 2020), bestehend aus den Variablen Alkoholkonsum (täglich), 
Kognition (MoCA < 26 / Blindversion < 18), ADL/Mobilität (Barthel 1.-8. < 80 oder 
Verwendung einer Gehhilfe), Alter (≥ 75 Jahre), Seh-/Hörprobleme, Anzahl der 
Komorbiditäten (> 2) und früheres Delir, wurde für jeden Teilnehmenden berechnet. 
(übernommen aus Brefka et al.: Companionship At Hospital Discharge Or Transfer Of Older Adults 
And Its Association With Subsequent Delirium Onset – Results Of The TRADE Observational Study 
(aktuell in Überarbeitung), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und teilweiser 
Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 

Weitere Variablen waren die Handkraft der Studienteilnehmenden, die unter Einsatz von 
Dynamometern ermittelt wurde, das Erleben altersbezogener Veränderungen, erhoben 
anhand des Fragebogens Awareness of Age Related Change (AARC) (Wahl et al., 2013), die 
Selbstwirksamkeit, erhoben anhand der Allgemeinen Selbstwirksamkeits-Kurzskala (ASKU) 
(Beierlein et al., 2017), die Schlafqualität, beurteilt anhand einer verkürzten Version des 
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI Basic) (Buysse et al., 1989), und der Appetit, welcher 
anhand des Simplified Nutritional Appetite Questionnaire (SNAQ) erhoben wurde (Wilson 
et al., 2005). Es wurden verschiedene Laborparameter aus den Routine-
Blutuntersuchungen der Kliniken und die Diagnosen aus dem Entlassungsbrief 
dokumentiert. Zudem erfolgte eine Fremdbefragung der Bezugspersonen hinsichtlich 
einer Verschlechterung der geistigen Leistungsfähigkeit der Studienteilnehmenden 
anhand des Informant Questionnaire on Cognitive Decline in the Elderly (IQCODE) 
(Ehrensperger et al., 2010). 

Die Anlage 12 enthält eine Übersicht über alle während der Beobachtungsstudie 
eingesetzten Erhebungsinstrumente. In der Anlage 13 sind die Fragebögen der 
Beobachtungsstudie zu finden. Die Study Nurses und wissenschaftlichen Hilfskräfte 
erhielten umfangreiche Schulungen zur Durchführung der Erhebungen (Anlage 14). Es 
wurde ein Manual für die Durchführung der Assessment-Instrumente der 
Beobachtungsstudie (Anlage 15) sowie ein Manual für die Dateneingabe in secuTrial® 
(Anlage 16) erstellt. 

 

5.1.1.7 Auswertungsmethoden  

Die Auswertungsmethoden differierten je nach Teilgebiet der Evaluation und sind weiter 
unten im Kapitel “Statistische Auswertungsstrategien” detailliert dargestellt.  

 

5.1.1.8 Studiendauer, Beobachtungszeitraum und Messzeitpunkte  

Am 22.08.2019 wurde der erste Studienteilnehmende der Beobachtungsstudie rekrutiert.  
Bedingt durch die SARS-CoV-2-Pandemie erfolgte die letzte Rekrutierung der 
Beobachtungsstudie 6 Wochen früher als geplant, nämlich am 14.02.2020. Die letzte 
Nachbefragung fand am 15.05.2020 statt.  

Sobald die Einwilligung vorlag, wurden die Teilnehmenden anhand der Studienfragebögen 
befragt und untersucht. Aus Sicht der Teilnehmenden begann die Studie im Krankenhaus 
mit einer detaillierten Basisbefragung (T0). Der Zeitpunkt der Befragung durfte maximal 
vier Tage vor der Entlassung liegen. Nach der Entlassung erfolgten Nachuntersuchungen 
am 3. Tag (+/−1 Tag; T1), am 7. Tag (+/−1 Tag; T2) und am 90. Tag (+/−7 Tage, T3) 
(Abbildung 3). 
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Abbildung 3: Beobachtungsstudie: Befragungszeitpunkte und Instrumente zur Delirdetektion 

 

Alle Besuche zu den Zeitpunkten T1 und T2 wurden persönlich durchgeführt. Nach Beginn 
der SARS-CoV-2-Pandemie wurde für die noch ausstehenden T3-Befragungen ein 
modifizierter T3-Fragebogen für eine telefonische Befragung erstellt, um persönliche 
Kontakte zu reduzieren und die verunsicherten Teilnehmenden in der Studie halten zu 
können.  

Die Bezugspersonen wurden zu allen drei Nachuntersuchungszeitpunkten (T1, T2, T3) 
telefonisch befragt. Zuständige Pflegepersonen wurden, sofern vorhanden, zu den 
jeweiligen Untersuchungszeitpunkten persönlich oder telefonisch befragt (T0, T2, T3). 
(teilweise übernommen aus (Leinert et al., 2021), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 
 

Der Studienablauf ist in Abbildung 4 dargestellt. 

 

Abbildung 4: Studienablauf der Beobachtungsstudie 

Legende: Blaue Kästen = Befragungszeitpunkte T0, T1, T2 und T3 mit ungefährer Befragungszeit pro 
befragter Personengruppe (Patient*in/Bezugsperson/Pflegeperson); grauer Kasten = zusätzliche 
Datenerhebung (Gesundheitsökonomie); † bezogen auf Tag der Entlassung 

 

5.1.1.9 Form der Datenerhebung  

Die Erfassung der Studiendaten erfolgte ausschließlich durch entsprechend geschultes und 
autorisiertes Personal der Studienzentren mittels elektronischer Case Report Forms 
(eCRFs) über das webbasierte Electronic Data Capture (EDC) System secuTrial® der 
interActive Systems GmbH. Hierbei wurden alle aktuellen Datenschutz-rechtlichen 
Anforderungen erfüllt. Sämtliche Daten aus den Befragungen und Tests sowie die 
klinischen Daten und die Daten zur gesundheitsökonomischen Analyse wurden 
pseudonymisiert gespeichert. Der Zugriff auf die secuTrial®-Plattform war durch einen 
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Authentifizierungsprozess und die Übermittlung von Daten zwischen den Studienzentren 
und secuTrial® mit einer Secure Sockets Layer (SSL)-Verschlüsselung geschützt. Das 
Datenmanagement wurde durch die Studienzentrale in Ulm durchgeführt.  

Wenn eine primäre Dateneingabe in die eCRF nicht möglich war, wurde eine Papierversion 
der CRF verwendet und die Daten anschließend so schnell wie möglich in die eCRF 
übertragen. Geschulte wissenschaftliche Datenmanager*innen überprüften die 
gesammelten Daten in der eCRF-Datenbank ständig und stellten bei Unstimmigkeiten 
Rückfragen an das Studienpersonal der entsprechenden Zentren. Die Daten des primären 
Endpunkts, der kognitiven Testungen sowie die erhobenen medizinischen Diagnosen und 
Medikationslisten wurden zusätzlich von geschulten Ärzt*innen überprüft.  
(teilweise übernommen aus (Leinert et al., 2021), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 

Nach Studienabschluss werden alle Papier- und elektronischen Unterlagen für mindestens 
10 Jahre aufbewahrt. 

 

5.1.1.10 Matching und Datenlinkage  

Für die gesundheitsökonomische Evaluation wurde für diejenigen Studienteilnehmenden, 
die bei der AOK Baden-Württemberg (AOK) versichert waren und der Übermittlung von 
Daten zur gesundheitsökonomischen Analyse zugestimmt hatten, eine AOK-
Identifikationsliste an den jeweiligen Studienzentren geführt. Diese Liste beinhaltete das 
Pseudonym sowie die Krankenversichertennummer. Die Studienzentrale erstellte daraus 
eine Report-Datei für die AOK, welche eine Zusatz-ID, die Krankenversichertennummer 
und das Einschlussdatum der Teilnehmenden enthielt. Die Report-Datei wurde der AOK 
über eine datenschutzkonforme Verbindung übermittelt. Anhand der Report-Datei 
ermittelte die AOK die Daten zur gesundheitsökonomischen Analyse (Daten des 
Behandlungsfalles inklusive Diagnosen (gemäß ICD), Prozeduren (OPS-Codes), Entgelte, 
Zusatzentgelte, DRG, Verweildauer, Kostendaten) der 12 Monate vor und 3 Monate nach 
der Entlassung/Verlegung aus den Bereichen der Krankenhausversorgung, der 
ambulanten ärztlichen Versorgung, der Arzneimittelversorgung, der Versorgung mit Heil- 
und Hilfsmitteln, Rehabilitation sowie Pflege. Zusätzlich wurden Stammdaten der 
teilnehmenden Versicherten bereitgestellt (inklusive Alter, Geschlecht, Wohnort (erste 3 
Ziffern der Postleitzahl), Versicherungsstatus, Versicherungszeiten, ggf. Todesdatum, ggf. 
Teilnahme an Versorgungsprogrammen (insbesondere DMP, Hausarztvertrag, Verträge 
zur integrierten Versorgung). Die Report-Datei wurde nach Projektende gelöscht. Die 
ermittelten Krankenversicherungsdaten wurden von der AOK mit der Zusatz-ID als 
Identifizierungsmerkmal anonymisiert, das heißt explizit ohne 
Krankenversichertennummer, an die Universität Duisburg-Essen, Lehrstuhl für 
Medizinmanagement, übermittelt. Gleichzeitig erhielt das autorisierte Studienpersonal 
der Universität Duisburg-Essen von der Studienzentrale einen anonymen Datensatz zu den 
in der Studie erhobenen Daten mit der Zusatz-ID als Identifizierungsmerkmal. Die Zusatz-
ID erlaubte dem Studienpersonal der Universität Duisburg-Essen die anonyme 
Zusammenführung der von der AOK übermittelten Daten mit den in der Studie erhobenen 
Daten.  

 

5.1.1.11 Statistische Auswertung für die Beobachtungsstudie 

Es wurden deskriptive Statistiken für die gesamte Studienpopulation sowie stratifiziert 
nach der Art der Begleitung (optimale versus nicht optimale sektorenübergreifende 
Begleitung,  SÜB) erstellt. Anhand einer univariaten Analyse für die möglichen 
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Einflussgrößen konnten Variablen identifiziert werden, die tendenziell bzw. signifikant mit 
einer optimalen SÜB assoziiert waren (p-Wert < 0,1). 

Der Grad der Korrelation zwischen den identifizierten Variablen wurde untersucht, um 
Kollinearität zu vermeiden, und die Anzahl der Variablen, die als mögliche Prädiktoren für 
optimale SÜB in Betracht kamen, wurde entsprechend reduziert. Zur Identifizierung der 
endgültigen Prädiktoren für eine optimale SÜB wurde eine logistische Regressionsanalyse 
unter Verwendung einer schrittweisen Rückwärtsselektion durchgeführt. 

In Anbetracht der Tatsache, dass die meisten Krankentransportunternehmen es 
Angehörigen oder anderen Bezugspersonen nicht gestatten, Patient*innen im Fahrzeug zu 
begleiten, was sich auf das Auftreten einer optimalen SÜB auswirkt, wurde eine 
Sekundäranalyse durchgeführt, die mögliche Prädiktoren für eine optimale SÜB 
ausschließlich bei den Personen untersuchte, die nicht mit dem Krankenwagen 
transportiert wurden (n = 95). 

Die 7-Tage und 90-Tage-Delirinzidenz wurden berechnet, sowohl für die Gesamt-
Studienpopulation als auch für die einzelnen Studienzentren. Abschließend wurde der 
Zusammenhang zwischen optimaler SÜB und der 7-Tage-Delirinzidenz unadjustiert 
(Modell 1) sowie adjustiert für den modifizierten DRAS, der das Delirrisiko wiedergibt, und 
das Zentrum (Modell 2) untersucht.  

Die biometrische Auswertung erfolgte mit der Statistiksoftware SAS (Cary, NC, Version 9.4) 
und wurde am Institut für Epidemiologie und Medizinische Biometrie der Universität Ulm 
durchgeführt. 
(teilweise übernommen aus Brefka et al.: Companionship At Hospital Discharge Or Transfer Of 
Older Adults And Its Association With Subsequent Delirium Onset – Results Of The TRADE 
Observational Study (aktuell in Überarbeitung), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 

 

5.1.2 Systematischer Review zum Thema Delirprävention im Rahmen des 
Entlassmanagements 

Es wurde ein systematischer Review zu möglichen Risikofaktoren für Delir im Kontext von 
einer Entlassung/Verlegung und zu nicht-pharmakologischen Interventionen, die vor, 
während und nach der Entlassung/Verlegung zur Delirprävention durchgeführt wurden, 
erstellt. Folgende zwei Fragestellungen wurden bearbeitet:  
i) Welche Risikofaktoren sind mit der Entwicklung von Delir bei Patient*innen im Alter von 
65 Jahren oder älter im Zusammenhang mit Transfers verbunden?, ii) Welche nicht-
pharmakologischen Interventionen (oder Interventionskomponenten), die vor, während 
und/oder nach einem Transfer umgesetzt werden, sind mit einer Reduktion des Delirs 
nach einer Verlegung assoziiert? Studien, die Patient*innen mit malignen Erkrankungen, 
in palliativer Pflege oder mit auf Alkoholmissbrauch basierendem Delir betrafen, wurden 
nicht berücksichtigt. Es wurden Studien eingeschlossen, die auf Englisch oder Deutsch 
veröffentlicht wurden. Es wurden keine zeitlichen Einschränkungen gemacht. 

 

5.1.2.1 Datenbanken und Suchstrategien 

Eine umfassende Suche wurde in folgenden Datenbanken durchgeführt: MEDLINE (via 
PubMed), CINAHL (via EBSCOhost), EMBASE (via Ovid), Cochrane Library (via Ovid) und 
APA PsycINFO (via Ovid) bis November 2020. Dabei wurden datenbankspezifische 
kontrollierte Vokabulare, MeSH-Terms und freie Suchbegriffe verwendet. Zunächst 
wurden auf Basis vorhandener Literatur und eigener Erfahrung Suchbegriffe identifiziert, 
ergänzt durch MeSH-Begriffe und Begriffe, die mithilfe eines Thesaurus identifiziert 
wurden. Die endgültigen Begriffe wurden mit den Operatoren OR und AND kombiniert. 
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Die Suchstrategie wurde für MEDLINE (via PubMed) entwickelt und für die anderen 
Datenbanken angepasst. Die Suchstrategien und die Trefferanzahl der verwendeten 
Datenbanken sind im Anhang 4 "Suchstrategien und Trefferanzahl der verwendeten 
Datenbanken" dargestellt.  

 

5.1.2.2 Datenextraktion und -synthese 

Die Datenerfassung sowie der Syntheseprozess wurden von einer Forscherin durchgeführt 
und von einer zweiten Person überprüft. Aufgrund der unterschiedlichen Messzeitpunkte, 
Instrumente und Analysen, die in den Studien verwendet wurden, war eine Metaanalyse 
nicht möglich. Stattdessen wurde eine narrative Synthese durchgeführt, um eine 
Zusammenfassung der Studienergebnisse zu präsentieren und die Lücken in diesem 
Forschungsfeld aufzuzeigen. 

 

5.1.2.3 Qualitätsbewertung der Studien 

Die ausgewählten Studien wurden von unabhängigen Personen hinsichtlich ihrer internen 
Validität bewertet. Dabei wurden sie mithilfe der entsprechenden JBI-Critical Appraisal-
Instrumente (Joanna Briggs Institute, 2020) auf ihre methodische Qualität hin kritisch 
beurteilt. Zusätzlich wurden weitere Aspekte zur Beurteilung der Studienqualität 
berücksichtigt, wie die Angemessenheit der Stichprobengröße, die Beschreibung der 
Studienteilnehmer, des Settings sowie der Interventionskomponenten (siehe Anhang 5: 
Critical Appraisal). Alle Unstimmigkeiten zwischen den Forscher*innen wurden durch 
Diskussion gelöst. 

 

5.2 Teil 2 Erweiterung der Basismaßnahmen 

5.2.1 Fokusgruppen in den Studienregionen mit involvierten Personen  

5.2.1.1 Studiendesign 

Es wurden leitfadengestützte Fokusgruppen mit relevanten professionellen 
Interessengruppen konzipiert und von einer Forscher*in durchgeführt. 
 

5.2.1.2 Studienpopulation, Rekrutierung und Sampling 

Es wurde eine Stichprobengröße von 25 Gesundheitsfachpersonen und Mitarbeitenden 
von Transportdiensten angestrebt, die in fünf Fokusgruppen unterteilt waren und eine 
ausgewogene Mischung aus Pflegepersonen, Ärzt*innen, Sozialarbeiter*innen, Personen 
aus dem Entlassungs-/Bettmanagement, Stationssekretär*innen, Therapeut*innen und 
Mitarbeitenden von Transportdiensten umfassten. Alle vier teilnehmenden Kliniken und 
zwei Transportdienste wurden kontaktiert. Aufgrund der Entfernungen zwischen den 
teilnehmenden Kliniken und Transportdiensten waren separate Fokusgruppen 
erforderlich. Teilnehmende wurden eingeschlossen, wenn sie mindestens 18 Jahre alt, 
rechtlich voll handlungsfähig und fließend Deutsch sprachen. Die Fokusgruppen mit 
Gesundheitsfachpersonen in den Kliniken umfassten Personen mit mindestens einjähriger 
Erfahrung in der Betreuung von Patient*innen im Alter von 65 Jahren oder älter. Um die 
Ansichten aller Mitarbeitenden von Transportdiensten zu erfassen, wurden Personen mit 
unterschiedlichen Arbeitsarrangements ausgewählt, darunter solche mit geringer 
Erfahrung (unter zwei Jahren) und solche in unbefristeter oder langfristiger Beschäftigung. 
Auch Teamleiter*innen wurden zur Teilnahme eingeladen. Alle interessierten Personen, 
die die Einschlusskriterien erfüllten, erhielten vorab schriftliche und mündliche 
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Informationen zum Inhalt der Studie, dem Studienziel und den Datenschutzbestimmungen 
per E-Mail und Telefon. 

 

5.2.1.3 Datensammlung und -verarbeitung 

Die Interviewleitfäden basierten auf den vordefinierten Forschungszielen und dem 
deutschen Expertenstandard für Entlassungsmanagement in der Pflege (Deutsches 
Netzwerk für Qualitätsentwicklung in der Pflege, 2019) (siehe Anlage 17: Leitfäden für 
Fokusgruppen). Für Gesundheitsfachpersonen, die in Kliniken arbeiteten, und 
Mitarbeitende von Transportdiensten wurden zwei verschiedene Leitfäden entwickelt und 
getestet. Die Fokusgruppen fanden in den teilnehmenden Kliniken und in einem 
Transportdienstunternehmen statt. Sie wurden mit systematischer Moderation durch eine 
Forscherin durchgeführt, um die Inter-Interviewer-Reliabilität zu maximieren. Während 
aller Fokusgruppen wurden Feldnotizen angefertigt. Alle Fokusgruppen wurden auf 
Deutsch durchgeführt, aufgezeichnet und wortwörtlich mit der Transkriptionssoftware 
"f4transkript" (dr. dresing & pehl GmbH, 2019) transkribiert. Der Datenschutz wurde 
gemäß den Anforderungen der EU-Datenschutz-Grundverordnung beachtet. 

 

5.2.1.4 Datenanalyse 

Die Daten wurden mittels qualitativer Inhaltsanalyse (Kuckartz & Rädiker, 2022) analysiert, 
um gemeinsame Themen in den lokalen Entlassungs-, Übergangspflege- und 
Transportverfahren, bestehenden Praktiken, Bedürfnissen, Problemen und 
Förderfaktoren zu identifizieren. MAXQDA 2018 (VERBI Software, 2017) wurde für die 
Datenverarbeitung verwendet. Eine geschulte Forscherin mit Erfahrung in qualitativen 
Methoden erstellte einen ersten Entwurf eines Kodierhandbuchs mit induktiven und 
deduktiven Codes (basierend auf dem deutschen Expertenstandard für 
Entlassungsmanagement in der Pflege (Deutsches Netzwerk für Qualitätsentwicklung in 
der Pflege, 2019)). Dieser Entwurf wurde von einer zweiten geschulten, erfahrenen 
Forscherin getestet und anschließend diskutiert. Nach der ersten Kodierung überprüfte 
die zweite Forscherin die Codes. Beide diskutierten die Kodierung, um eine hohe 
Interkodierer-Reliabilität zu erreichen. Die Datensättigung wurde als der Punkt definiert, 
an dem keine zusätzlichen Informationen mehr gewonnen wurden. Dies wurde durch 
einen Konsens zwischen den beiden beteiligten Forschern und Diskussionen mit einem 
dritten Forscher definiert. 

 

5.2.2 Entwicklung der Intervention – Expert*innenworkshop 

5.2.2.1. Studienpopulation, Sampling, Rekrutierung 

Ziel war es, alle relevanten Stakeholder*innen in den Workshop einzubeziehen: Klinische 
und Forschungsexpert*innen für Delir und Entlassungsprozesse, Interviewpartner*innen 
aus den Fokusgruppen, andere im Entlassungsprozess von Patient*innen ab 65 Jahren 
involvierte Gesundheitsfachpersonen, Patient*innen und ihre Bezugspersonen, 
Vertreter*innen betroffener Personen sowie der Verband der Selbsthilfeorganisationen 
von Angehörigen wurden eingeladen, an einem zweitägigen Workshop teilzunehmen, der 
durch eine persönliche Anfrage und ein Anschreiben angekündigt wurde. Fachpersonen, 
Patient*innen und Bezugspersonen wurden vom Studienteam in den Kliniken 
angesprochen und von den Forschenden rekrutiert. Der Workshop wurde von einem 
erfahrenen Forscher aus dem Studienteam geleitet, der umfangreiche Erfahrungen in 
Workshops für die Entwicklung von Interventionen hat (Regauer et al., 2021; Saal et al., 
2018). 
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5.2.2.2 Studiendesign, Datenerhebung und -analyse 

Im Expert*innenworkshop wurde ein schrittweiser Modellierungsprozess durchgeführt:  

Wissen und klinische Praktiken: Beginnend mit einem gemeinsamen Verständnis des 
Themas wurden das Projekt und die Konzepte der kognitiven Beeinträchtigung und des 
Delirs eingeführt. Dies wurde gefolgt von einer umfassenden Präsentation relevanter 
vorheriger Projektergebnisse, einschließlich der Ergebnisse von Fokusgruppen, 
vorläufigen Ergebnissen einer laufenden Literaturrecherche und einer laufenden 
Beobachtungsstudie.  

Identifizierung von Herausforderungen und Entwicklung von Lösungen und Zielen: Das 
Ziel der ersten Phase des Workshops war es, weitere Herausforderungen aus der 
Perspektive der Workshopteilnehmenden zu identifizieren und machbare Lösungen für 
das Management von Patient*innen, die ein Risiko für Delir während Verlegungen und 
Entlassungen haben, zu entwickeln. Zu diesem Zweck wurden Kreativitätstechniken wie 
"Vorstellung der Situation in fünf Jahren", "Umkehrmethode" und Aufgabenzuweisungen 
zur Entwicklung von Implementierungslösungen in Plenar- und Gruppensitzungen 
verwendet. 

Kontextualisierung: Die bis dahin erzielten Ergebnisse bildeten die Grundlage für die 
nachfolgenden Schritte. Der Moderator und das Forschungsteam griffen diese Ergebnisse 
auf, zusammen mit allen neuen Erkenntnissen, die während des Prozesses auftauchten, 
und führten sie bei Bedarf wieder in den Workshop ein. Um potenzielle Barrieren für die 
Implementierung zu identifizieren und Implementierungsstrategien auszuwählen, wurden 
das Consolidated Framework of Implementation Research 1.0 (CFIR) (Damschroder et al., 
2009) und die Expert Recommendations for Implementing Change (ERIC) (Powell et al., 
2015) in der zweiten Phase des Workshops verwendet. Die Teilnehmenden gewichteten 
und priorisierten die 39 Konstrukte des CFIRs. Die Konstrukte mit den höchsten 
Bewertungen wurden für das Matching-Tool „CFIR-ERIC Barrier Busting Query Tool V 1.0“ 
(CFIR Research Team-center for Clinical Management Research, 2019; Waltz et al., 2019) 
verwendet. Dieses Tool wurde angewendet, um eine gewichtete Reihenfolge von 
Empfehlungen für potenziell geeignete Implementierungsstrategien zu generieren. Die 
zwölf Strategien mit dem höchsten Gewicht wurden ausgewählt und weiter im eigenen 
Kontext der Teilnehmer entwickelt, indem die 6-3-6-Brainwriting-Methode (angepasste 
Version der 6-3-5-Methode von Rohrbach (Rohrbach, 1969)) verwendet wurde. Die 
Expert*innen konnten auswählen, spezifizieren und diskutieren, welche Strategie 
basierend auf ihrer Erfahrung für die Implementierung geeignet wäre. Es war auch 
möglich, eine Strategie abzuwählen, wenn sie nicht zum Implementierungskontext passte. 

Interventions- und Implementierungsplan: Als letzter Schritt wurde eine 
Zusammenfassung der Ergebnisse der Schritte eins und zwei präsentiert und von den 
Teilnehmenden diskutiert, was zu einer ersten Version der Intervention und einem 
Implementierungsplan führte. 

 

5.2.3 Entwicklung der Intervention – Delphi-Befragung 

5.2.3.1 Studienpopulation, Sampling, Rekrutierung 

Die Teilnehmenden des Workshops sowie zusätzlichen externen Expert*innen für Delir, 
Patient*innen, Bezugspersonen und Mitgliedern einer deutschen Vereinigung für 
Selbsthilfe von pflegenden Angehörigen wurden eingeladen, an einer Online-Delphi-
Umfrage teilzunehmen. Fachpersonen, Patient*innen und Bezugspersonen wurden vom 
Studienteam in den Kliniken angesprochen und zusätzlich von den Forschenden rekrutiert 
(persönliche Anfrage und Anschreiben). 
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5.2.3.2 Studiendesign, Datenerhebung und -analyse 

Die Teilnehmenden wurden gebeten, Kommentare oder Vorschläge für die weitere 
Entwicklung der Interventionen und Umsetzungsstrategien abzugeben. 

 

5.3 Teil 3 

5.3.1 Pilotinterventionsstudie 

5.3.1.1 Studiendesign der Interventionsstudie 

Bei der Interventionsstudie innerhalb von TRADE handelte es sich um eine explorative 
Pilotstudie, in der der Effekt der im Projekt entwickelten Intervention in den beteiligten 
Studienzentren erstmalig untersucht wurde. Die Machbarkeit und Akzeptanz der 
Intervention stand im Mittelpunkt der Studie, um den prinzipiellen Ansatz untersuchen zu 
können.  

Die Interventionsstudie wurde nach dem Stepped-Wedge-Design (Wellek et al., 2019) 
durchgeführt, in dem in jedem Studienzentrum beginnend mit der Kontrollbedingung nach 
einer Zeit die Intervention eingeführt und ab dem Zeitpunkt für alle Patient*innen 
eingesetzt wurde. Somit ist ein Vergleich der Kontrollbedingung und Intervention 
innerhalb eines jeden Zentrums möglich und soll zur Reduzierung eines Bias beitragen.  

Jedes der 4 Studienzentren begann die Interventionsstudie ab 06.04.2021 zunächst unter 
Kontrollbedingungen (als Kontrollgruppe), der Übergang zur Intervention erfolgte dann zu 
späteren Zeitpunkten (01.07.2021, 10.08.2021, 20.09.2021, 01.11.2021) (Abbildung 5). 
Üblicherweise werden in dem Design die Zentren den 4 Zeitpunkten des Übergangs zufällig 
zugeteilt. Allerdings benötigte die Fragestellung der Interventionsstudie in TRADE zur 
Gesundheitsökonomie (AP 6) möglichst viele AOK-Interventionspatient*innen. Aus den 
Erfahrungen der Beobachtungsstudie sind diese nicht gleichverteilt über die Zentren. So 
wurde in dieser Machbarkeitsstudie die Reihenfolge der Umstellung auf die Intervention 
in TRADE nach den personellen Möglichkeiten in den Zentren und der Optimierung der 
AOK-Patient*innen gewählt.  

 

 
Abbildung 5: Zeitliche Abfolge des Übergangs zur Intervention in den 4 Studienzentren 

 

5.3.1.2 Zielpopulation  

Die Zielpopulation entsprach der der Beobachtungsstudie (s. Seite 22). 
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5.3.1.3 Ein- und Ausschlusskriterien  

Einschlusskriterien 

Für die Interventionsstudie kamen alle stationären Patient*innen der teilnehmenden 
Abteilungen im Alter von 70 Jahren oder älter infrage, deren Entlassung innerhalb der 
nächsten drei Tage geplant war. 

 

Ausschlusskriterien 

Die Ausschlusskriterien entsprachen denen der Beobachtungsstudie (s. Seite 23). 

 

Studienabbruch 

Das Vorgehen bezüglich eines Studienabbruchs entsprach dem der Beobachtungsstudie 
(s. Seite 23). 

 

5.3.1.4 Fallzahlplanung 

Die Fallzahlplanung der Pilotinterventionsstudie ergab sich aus Überlegungen zur 
Machbarkeit, da keine Vorinformationen zum Effekt der im Projekt neu entwickelten 
Intervention vorhanden sein konnten. Geplant war, etwa 105 Patient*innen pro Zentrum 
(gesamt n = 420), möglichst mit einer 50:50 Aufteilung zu Kontroll- und 
Interventionsgruppe zu rekrutieren und befragen (Teilnahmebereitschaft zu T0 und kein 
Delirverdacht zu T0).  

Nach Abschluss der Rekrutierung am 31.03.2022 ergab sich eine etwas unter der Zielzahl 
von n=420 liegende Gesamtfallzahl von n=396 rekrutierten Teilnehmenden. Durch diese 
relativ kleine Minderrekrutierung ergaben sich nur kleine und klinisch nicht relevante 
Unterschiede bzgl. der zu erreichenden Effektstärken bei gegebener Power von 80% (s.u. 
und Verlängerungsgenehmigung). Die endgültige Drop-outzahl und damit die Zahl der für 
die Fragestellungen verwertbaren Datensätze ließen sich auf Grund des Pilotcharakters 
der Studie noch nicht angeben. Bei einer angenommenen Drop-out-Rate von 20% wäre 
mit einer Fallzahl von n=317 Patient*innen zu rechnen. Die folgenden Ergebnisse auf Basis 
von Literaturdaten lagen für Fallzahl- und Powerbetrachtungen zu Grunde: Rate Delir: 6%, 
Rate kognitive Einschränkung: 41%.  
Mit einer Fallzahl von 317 Beobachtungen, n=317, Delirrate von 6% kann mit einem 
zweiseitigen ChiQuadrat-Test mit alpha=5% und Power von 80% eine Reduktion auf 0,45% 
gezeigt werden, was einer Effektstärke von h=0,36 (Cohen, 1988) entspricht. Mit 
denselben Annahmen kann eine Reduktion der Rate kognitiver Einschränkungen von 41% 
auf 26,1% mit einer Effektstärke von h=0,32 gezeigt werden. Beide Berechnungen sind 
explorativ ohne Berücksichtigung des Stepped-Wedge-Designs und weiterer Kovariablen 
und ohne Adjustierung für multiples Testen für die zwei Zielgrößen zu werten.  

 

5.3.1.5 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung  

Rekrutierung 

Das Vorgehen bei der Rekrutierung von Patient*innen und ihren Bezugspersonen 
entsprach weitgehend dem der Beobachtungsstudie (s. Seite 23). Zusätzlich wurde ein 
Informationsflyer zur TRADE-Studie erstellt, welcher der Aufnahmemappe der Kliniken 
beigelegt wurde (Anlage 18).  
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Da die Beteiligung von Bezugspersonen ein Schlüsselelement einer erfolgreichen 
Intervention war, war ihre Teilnahme während der Pilotinterventionsstudie obligatorisch. 

Das Vorgehen bei der Rekrutierung von Patient*innen mit kognitiver Beeinträchtigung 
entsprach ebenfalls dem der Beobachtungsstudie (s. Seite 24 und Anhang 3). 

 

Randomisierung 

Für die Pilotinterventionsstudie wurde zunächst eine Cluster-Randomisierung geplant. Es 
zeigte sich jedoch während der Beobachtungsstudie eine ausgeprägte Heterogenität der 
beteiligten vier Studienzentren in Bezug auf das Patient*innenkollektiv, die Diagnosen und 
das schon bestehende Entlassmanagement. Daher wurde die Änderung des 
Studiendesigns in ein Stepped-Wedge-Design von der an der Studie beteiligten Biometrie 
vorgeschlagen und nachfolgend beim Förderer beantragt und bewilligt. Im Stepped-
Wedge-Design ist eigentlich eine Randomisierung der Zentren auf die verschiedenen 
Umstellungszeitpunkte enthalten. Da hier nur 4 Zentren, die darüber hinaus noch sehr 
heterogen sind, eingeschlossen wurden, wurde die Randomisierung ausgesetzt und die 
Umstellung nach den Möglichkeiten in den Zentren gewählt, um schnellstmöglich die 
Studie durchführen zu können. Außerdem sollten für den Studienteil der 
Gesundheitsökonomie ausreichend AOK-Patient*innen in der Interventionsphase 
untersucht werden, so dass bei der Planung der Reihenfolge auch dieser Aspekt eine Rolle 
spielte und letztlich keine Randomisierung der Zentren im eigentlichen Sinn erfolgte. 

 

Verblindung  

Die Durchführung aller Tests und Befragungen erfolgte durch geschulte Assessor*innen. 
Diese waren für die Intervention und das Ziel der Studie verblindet.  

Bedingt durch das Studiendesign war eine Verblindung der Studienteilnehmenden nicht 
möglich und daher auch nicht vorgesehen.  

 

5.3.1.6 Darstellung und Operationalisierung der Endpunkte  

Primäre Endpunkte 

Primäre Endpunkte der Pilotinterventionsstudie waren die Delirinzidenz und die 
Veränderung der kognitiven Funktion 7 und 90 Tage nach Entlassung. 

 

Delir 

Bei der Datenüberprüfung der Beobachtungsstudie zeigte sich bezüglich des Instruments 
I-CAM-S, dass dieses für die Anwendung im ambulanten Bereich (Nachbeobachtung im 
Rahmen der Hausbesuche) nur bedingt geeignet ist, unter anderem weil eine Befragung 
Dritter zu akutem Beginn und/oder schwankendem Verlauf der Symptomatik zwingend 
erforderlich ist.   In der Interventionsstudie wurde daher die 3-minute Diagnostic CAM-
Version (3D-CAM) als weiteres Instrument zu den in der Beobachtungsstudie schon 
angewandten Instrumenten I-CAM-S, FAM-CAM und Nu-DESC hinzugefügt (Marcantonio 
et al., 2014). Es handelt sich um ein aus insgesamt 22 Fragen bestehendes Instrument. 10 
Fragen werden an den Patienten/die Patientin gestellt, weitere 10 Fragen richten sich an 
den/die Interviewer*in und beinhalten eine Beurteilung des Verhaltens des Patienten/der 
Patientin. Nur wenn trotz Auffälligkeiten der CAM-Algorithmus (Vorliegen von mindestens 
1. akutem Beginn und/oder fluktuierendem Verlauf, 2. Aufmerksamkeitsstörung und 3. 
unorganisiertem Denken oder einer Bewusstseinsveränderung) nicht erfüllt ist, da das 
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Element akuter Beginn/fluktuierender Verlauf fehlt, werden die letzten zwei Fragen 
einbezogen. Diese beinhalten die Fremdbefragung einer Person, welche den Patienten/die 
Patientin gut kennt und somit Aussagen zu akutem Beginn und Fluktuation vorhandener 
Auffälligkeiten treffen kann, und den Vergleich mit ggf. vorhandenen vorherigen 3D-CAM-
Ergebnissen. Ein Delirverdacht besteht, wenn der beschriebene CAM-Algorithmus erfüllt 
ist. Die 3D-CAM erleichtert die Erkennung von Auffälligkeiten durch detaillierte 
Anweisungen und geschlossene Fragen, zudem ist die Fremdbefragung ein optionales 
Item, so dass die Auswertung auch ohne eine solche möglich ist.  

Während der Interventionsstudie lag ein Delir vor, wenn eines der verwendeten 
Instrumente zur Delirerkennung einen Delirverdacht ergab, unabhängig von der Quelle 
(Patient*in, Bezugsperson, Pflegeperson). Dadurch, dass die angewandten Instrumente 
zur Detektion von Delir unterschiedliche Zeiträume beurteilen, ist eine Überprüfung der 
Übereinstimmung der verschiedenen Instrumente im Sinne einer Testreliabilität nicht 
sinnvoll und war somit auch nicht vorgesehen.  Im Unterschied zur Beobachtungsstudie 
wurde im Interventionsteil der Studie das Delir-Screening an Tag 3 nach der Entlassung 
ausschließlich im Rahmen eines Telefoninterviews mit der Bezugsperson durchgeführt, um 
im Zusammenhang mit der SARS-CoV-2-Pandemie persönliche Kontakte zu reduzieren. 

 

Kognitive Funktion 

Zur Beurteilung der kognitiven Funktion wurden die drei verschiedenen Versionen des 
Montreal Cognitive Assessment (MoCA) verwendet. Version 1 wurde zu Beginn, Version 2 
an Tag 7 und Version 3 an Tag 90 der Nachbeobachtung verwendet. Der MoCA-Test ist ein 
kurzer kognitiver Screening-Test, der sich in der Beurteilung der Gedächtnisleistung älterer 
Menschen bewährt hat. Ein Vorteil gegenüber anderen kurzen Kognitionstests ist die 
Beurteilung mehrerer kognitiver Bereiche, nämlich visuell-räumliche Fähigkeiten, 
exekutive Funktionen, Gedächtnis, Aufmerksamkeit, Sprache, Abstraktion, Erinnerung und 
Orientierung (Nasreddine et al., 2005). Der Original MoCA-Test hat eine maximal 
erzielbare Punktzahl von 30. Um auch Personen mit stark eingeschränktem Sehvermögen 
beurteilen zu können, wurde eine Blindenfassung entwickelt. Bei dieser wird auf die ersten 
vier Aufgaben (Trail Making Test, Figur nachzeichnen, Uhr zeichnen, Tiere benennen) 
verzichtet, so dass die maximal erreichbare Punktzahl 22 beträgt. Das Ergebnis wird auf 
die Höchstpunktzahl 30 konvertiert, damit Vergleichbarkeit gegeben ist. Mit der 
Blindenfassung identisch ist die Telefon-Fassung. Bezüglich des Umgangs mit fehlenden 
Werten im MoCA-Test aufgrund Ablehnung einzelner Aufgaben durch die Testperson wird 
von MoCA empfohlen, diese als falsch beantwortet zu betrachten und mit null Punkten zu 
bewerten.  
(teilweise übernommen aus (Leinert et al., 2021), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 

 

Sekundäre Endpunkte 

Vordefinierte sekundäre Endpunkte waren Stürze, die Aktivitäten des täglichen Lebens 
(ADL), die  Mobilität, die Einnahme von Antipsychotika, die Neuaufnahme in 
Pflegeeinrichtungen (Institutionalisierung) und die Mortalität, sowie die Kosten und 
Kosteneffektivität (siehe Kapitel 5.3 „Gesundheitsökonomie“).  

Stürze wurden im Rahmen der Nachbefragungen T2 und T3 erfragt: „Sind Sie seit unserem 
letzten Kontakt gestürzt?“. Für die Basis-ADL wurde der Barthel-Index und für 
instrumentelle ADL der Lawton-Index verwendet (Lawton & Brody, 1969; Lübke et al., 
2004; Mahoney & Barthel, 1965). Die Mobilität wurde über den Rivermead-Mobilitäts-
Index bewertet (Collen et al., 1991). Er wurde ausgewählt, weil er den breiten 
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Mobilitätsbereich erfassen kann, der bei stationären geriatrischen Patient*innen zu 
erwarten ist, ohne relevante Decken- oder Bodeneffekte.  

Zu Beginn und bei allen Nachbefragungen wurde eine vollständige Medikamentenliste mit 
Art, Dosis und Einnahmehäufigkeit der Medikamente inklusive Antipsychotika erfasst. Da 
die anticholinerge Belastung ein relevanter Risikofaktor für das Auftreten eines Delirs bei 
älteren Erwachsenen ist, wurden die erfassten Medikamente unter diesem Aspekt 
bewertet (Boustani et al., 2008; Pasina et al., 2019).  

Die Institutionalisierung wurde zum einen im Formular „Angaben zur Entlassung“ erhoben 
(„Ort, an den der Teilnehmer entlassen wird“), zum anderen im Rahmen der allgemeinen 
Angaben zu jedem Besuch: „Ort der Befragung“, wo jeweils unter anderem die Option 
„Pflegeheim“ zur Auswahl stand. Die Mortalität wurde anhand der Drop-out-Formulare 
erfasst: „Studienabbruch – Grund – Teilnehmer verstorben“. 

Die Kostenanalysen sind im Kapitel 5.3 „Gesundheitsökonomie“ dargestellt. 

Tabelle 3 enthält eine Übersicht der eingesetzten Instrumente zur Erhebung der primären 
und sekundären Endpunkte während der Interventionsstudie. 

Die Begleitung der Entlassung wurde anhand eines Fragebogens ermittelt, der drei 
(Bezugsperson) bzw. sieben (Teilnehmende) Tage nach der Entlassung aus dem 
Krankenhaus oder der Verlegung in eine andere Einrichtung oder Abteilung durchgeführt 
wurde. Wie in der Beobachtungsstudie wurden sowohl Teilnehmende als auch 
Bezugspersonen gefragt, ob sie unmittelbar vor, während und/oder nach dem Transport 
vom Krankenhaus an den Entlassungsort durch ihre primäre Bezugsperson oder andere 
Personen begleitet worden waren. Andere Personen sollten ggf. benannt und die 
Tageszeit sowie Dauer der Begleitung angegeben werden. Zusätzlich wurden konkret die 
einzelnen Komponenten des 8-Punkte-Programms erfasst. Die Teilnehmenden sollten die 
Begleitung am Entlasstag und den folgenden 7 Tagen durch Führen eines 
Aktivitätentagebuchs mit Aufzeichnung der Anzahl, Zeitdauer und Inhalte der Besuche und 
gemeinsamen Aktivitäten von Studienteilnehmenden und Bezugspersonen 
dokumentieren (Anlage 19). Das ausgefüllte Tagebuch diente dabei ausschließlich als 
Gedankenstütze für die zuvor beschriebene Befragung zu Personen, Zeitpunkt, Zeitdauer 
und Inhalten von Besuchen. Es sollte während der Durchführung des Fragebogens von den 
Teilnehmenden genutzt werden, um bei Bedarf Details zu stattgefundenen Besuchen 
genauer wiedergeben zu können. 

 
Tabelle 3: Übersicht der Erhebungsinstrumente für die Endpunkte der Interventionsstudie 

Endpunkt Erhebungsinstrument Art der Erhebung 
Primäre Endpunkte 
Delirinzidenz I-CAM-S Befragung des Patienten/der Patientin + 

Fremdbefragung einer Bezugsperson + 
Beurteilung durch den/die 
Interviewer*in 

3D-CAM Befragung des Patienten/der Patientin + 
Beurteilung durch den/die 
Interviewer*in (+ optional: 
Fremdbefragung einer Bezugsperson) 

FAM-CAM Fremdbefragung der Bezugsperson 
Nu-DESC Fremdbefragung einer Pflegeperson 

Kognitive 
Veränderung 

MoCA Befragung des Patienten/der Patientin 

Sekundäre Endpunkte 
Stürze Follow-up Fragebogen 

Gesundheitszustand 
Selbstbericht 
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Aktivitäten des 
täglichen Lebens 

Barthel-Index (BADL) Befragung des Patienten/der Patientin / 
Fremdbefragung einer Bezugsperson / 
Fremdbefragung einer Pflegeperson 

Lawton-Index (IADL) Befragung des Patienten/der Patientin / 
Fremdbefragung einer Bezugsperson 

Mobilität Rivermead-Mobilitäts-Index Befragung des Patienten/der Patientin / 
Fremdbefragung einer Bezugsperson 

Antipsychotika Medikationsliste Selbst- oder Fremdbericht 
(Medikationsplan 
Entlassbrief/Hausärztliche Praxis) 

Institutionalisierung Angaben zur Entlassung Selbst- oder Fremdbericht (Akte)  
Ort der Befragung Angabe durch Interviewer*in 

Mortalität Drop-out-Formular Fremdbericht 
Abkürzungen: I-CAM-S ICD-10-adaptierte Confusion Assessment Method - Severity; 3D-CAM 3-minute Diagnostic 
Confusion Assessment Method; FAM-CAM Family Confusion Assessment Method; Nu-DESC Nursing Delirium 
Screening Scale; MoCA Montreal Cognitive Assessment; BADL Basis-Aktivitäten des täglichen Lebens (Basic 
Activities of Daily Living); IADL Instrumentelle Aktivitäten des täglichen Lebens (Instrumental Activities of Daily 
Living) 

 

Die Definition einer optimalen sektorenübergreifenden Begleitung (SÜB) entsprach der in 
der Beobachtungsstudie festgelegten: Anwesenheit der Bezugsperson entweder vor und 
nach dem Transport oder vor, während und nach dem Transport. 
(teilweise übernommen aus (Leinert et al., 2021), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 
 

Kovariaten 

Die deskriptive Auswertung zur Charakterisierung der Studienteilnehmenden zum 
Zeitpunkt T0 (Baseline) bzw. bei Entlassung/Verlegung beinhaltete folgende Variablen: 
Alter, Geschlecht, Schulbildung (≤ 10 Jahre, > 10 Jahre), Muttersprache (Deutsch, andere), 
Migrationshintergrund (ja, nein), Body-Mass-Index, Blutdruck, Rauchen (nie, früher, 
aktuell); Alkoholkonsum (nie, früher, aktuell); soziodemografische Merkmale wie 
Familienstand (verheiratet/in einer Partnerschaft lebend, ledig, geschieden/getrennt, 
verwitwet), Wohnsituation (eigener Haushalt, anderer Haushalt, betreutes Wohnen, 
Pflegeeinrichtung), Alleinlebend (ja, nein), Kinder (ja, nein), Enkelkinder (ja, nein), soziale 
Kontakte (Ehepartner, Schwester, Bruder, Sohn, Tochter, Schwiegersohn, 
Schwiegertochter, Freunde, Nachbarn), soziale Unterstützung, bewertet anhand der 
Lubben-6 Social Network Skala (LSNS)-6 (Lubben & Gironda, 2003); körperliche Funktion 
einschließlich Mobilität, bewertet durch den Rivermead Mobilitäts-Index (Collen et al., 
1991); grundlegende und instrumentelle Aktivitäten des täglichen Lebens, bewertet durch 
den Barthel- (Mahoney & Barthel, 1965) und Lawton-Index (Lawton & Brody, 1969); 
subjektiver Gesundheitszustand (schlecht/mäßig, gut/sehr gut/ausgezeichnet); 
sensorische Funktion (Hörprobleme (ja, nein), Sehprobleme (ja, nein) einschließlich 
Visustest) (Ricci et al., 1998); Stürze während der letzten drei Monate (ja, nein), Nutzung 
von Gehhilfen (ja, nein), Pflegegrad (ja, nein); Frailty bewertet anhand der Clinical Frailty 
Scale (CFS) der Canadian Study of Health and Aging (CSHA) (Rockwood et al., 2005); 
Depression/Angstzustände, bewertet durch den Patient Health Questionnaire-4 (PHQ)-4 
(Kroenke et al., 2009); Komorbiditäten, bewertet durch einen erweiterten Charlson 
Comorbidity Index (CCI) (Charlson et al., 1987); Kognition, bewertet durch den Montreal 
Cognitive Assessment (MoCA)-Test (Nasreddine et al., 2005); subjektive 
Gedächtnisstörung (ja, nein, unbekannt) (Geerlings et al., 1999); früheres Delir (ja, nein, 
unbekannt); Dauer des Krankenhausaufenthaltes; Entlassungsumgebung 
(bekannt/unbekannt); Transportmittel bei Entlassung/Verlegung (Patient*innen-
/Behindertentransport, Krankenwagen, Auto/Taxi/Bus/ Zug/Straßenbahn). Ein 
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modifizierter Delirium Risk Assessment Score (DRAS) (Vreeswijk et al., 2020), bestehend 
aus den Variablen Alkoholkonsum (täglich), Kognition (MoCA < 26 / Blindversion < 18), 
ADL/Mobilität (Barthel 1.-8. < 80 oder Verwendung einer Gehhilfe), Alter (≥ 75 Jahre), Seh-
/Hörprobleme, Anzahl der Komorbiditäten (> 2) und früheres Delir, wurde für jeden 
Teilnehmenden berechnet. 
(übernommen aus Brefka et al.: Companionship At Hospital Discharge Or Transfer Of Older Adults 
And Its Association With Subsequent Delirium Onset – Results Of The TRADE Observational Study 
(aktuell in Überarbeitung), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und teilweiser 
Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 

Weitere Variablen waren die Handkraft der Studienteilnehmenden, die unter Einsatz von 
Dynamometern ermittelt wurde, Schmerzen, deren Intensität anhand einer verbal-
visuellen Ratingskala erfragt wurde, die Schlafqualität, für deren Einschätzung ebenfalls 
eine verbal-visuelle Ratingskala verwendet wurde, und der Appetit, welcher anhand des 
Simplified Nutritional Appetite Questionnaire (SNAQ) erhoben wurde (Wilson et al., 2005). 
Es wurden verschiedene Laborparameter aus den Routine-Blutuntersuchungen der 
Kliniken und die Diagnosen aus dem Entlassungsbrief dokumentiert. Zudem erfolgte eine 
Fremdbefragung der Bezugspersonen hinsichtlich einer Verschlechterung der geistigen 
Leistungsfähigkeit der Studienteilnehmenden anhand des Informant Questionnaire on 
Cognitive Decline in the Elderly (IQCODE) (Ehrensperger et al., 2010).  

Einige Fragebögen und Einzelvariablen wurden als besonders wichtig für die 
Charakterisierung der Studienteilnehmenden erachtet, weshalb festgelegt wurde, dass bei 
fehlender Beantwortung durch den/die Teilnehmende*n die betreffenden Fragen wenn 
möglich durch die Bezugsperson beantwortet werden sollten. Hierbei handelte es sich um 
die soziodemographische Basiserhebung, die Lubben-6 Social Network Skala, Fragen zur 
Mobilität einschließlich Rivermead Mobilitäts-Index sowie zum Konsum von Suchtmitteln, 
den Barthel-Index und den Lawton-Index. Im Falle des Barthel-Index konnte als weitere 
Möglichkeit die zuständige Pflegefachperson befragt werden, sollte eine Beantwortung 
des Fragebogens weder durch den/die Teilnehmende*n noch durch die Bezugsperson 
erfolgt sein. Insgesamt wurden in < 7 % der Fälle die Fragebögen mit Unterstützung der 
Bezugspersonen beantwortet. 

Eine Ergänzung im Zusammenhang mit der SARS-CoV-2-Pandemie war ein Fragebogen, für 
dessen Erstellung zum einen Fragen aus zwei zu diesem Zeitpunkt laufenden Online-
Befragungen(Morawa et al., 2021; S. Rek et al., 2022; S. V. Rek et al., 2021), zum anderen 
eigene Fragen verwendet wurden. Der Fragebogen diente der Erfassung psychosozialer 
Folgen der SARS-CoV-2-Pandemie. Zwei Versionen wurden erstellt, eine für Teilnehmende 
und eine für Bezugspersonen (Anlagen 20 und 21). Die Fragebögen wurden zum Zeitpunkt 
T0 ausgehändigt und zum Zeitpunkt T2 wieder bei den Assessor*innen abgegeben.  

Die Anlage 22 enthält eine Übersicht über alle während der Interventionsstudie 
eingesetzten Erhebungsinstrumente. In der Anlage 23 sind die Fragebögen der 
Interventionsstudie zu finden. Die Study Nurses und wissenschaftlichen Hilfskräfte 
erhielten wie in der Beobachtungsstudie umfangreiche Schulungen zur Durchführung der 
Erhebungen (Anlage 14). Es wurde ein Manual für die Durchführung der Assessment-
Instrumente der Interventionsstudie (Anlage 24) erstellt sowie das Manual für die 
Dateneingabe in secuTrial® (Anlage 16) erneut zur Verfügung gestellt. 

 

5.3.1.7 Auswertungsmethoden  

Die Auswertungsmethoden differierten je nach Teilgebiet der Evaluation und sind weiter 
unten im Kapitel “Statistische Auswertungsstrategien” detailliert dargestellt.  
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5.3.1.8 Studiendauer, Beobachtungszeitraum und Messzeitpunkte  

Für die Pilotinterventionsstudie wurde die erste Teilnehmende am 06.04.2021 rekrutiert. 
Das Zentrum Heidelberg Bethanien begann am 01.07.2021 als erstes Zentrum mit der 
Intervention. Es folgten am 10.08.2021 das Universitätsklinikum Ulm, am 20.09.2021 das 
Universitätsklinikum Heidelberg und am 01.11.2021 das Universitätsklinikum Tübingen. 
Der letzte Teilnehmende wurde am 31.03.2022 rekrutiert, die letzte Nachbefragung fand 
am 27.06.2022 statt. 

Sobald die Einwilligung vorlag, wurden die Teilnehmenden anhand der Studienfragebögen 
befragt und untersucht. Aus Sicht der Teilnehmenden begann die Studie im Krankenhaus 
mit einer detaillierten Basisbefragung (T0). Der Zeitpunkt der Befragung durfte maximal 
drei Tage vor der Entlassung liegen. Nach der Entlassung erfolgten Nachuntersuchungen 
am 3. Tag (+/−1 Tag; T1), am 7. Tag (+/−1 Tag; T2) und am 90. Tag (+/−7 Tage, T3) 
(Abbildung 6). 

 

 

Abbildung 6:  Interventionsstudie: Befragungszeitpunkte und Instrumente zur Delirdetektion und 
Beurteilung der Kognition 

 

Bei der Pilotinterventionsstudie wurde eine telefonische Befragung der Bezugsperson bei 
T1 durchgeführt, um im Zusammenhang mit der SARS-CoV-2-Pandemie persönliche 
Kontakte zu reduzieren. Für T2 und T3 wurden die Teilnehmenden weiterhin in ihrer 
jeweiligen Entlassungsumgebung besucht. Wenn Einrichtungen keine persönlichen 
Besuche zuließen, wurden auch die Nachuntersuchungen T2 und T3 telefonisch 
durchgeführt. 

Die Bezugspersonen wurden zu allen drei Nachuntersuchungszeitpunkten (T1, T2, T3) 
telefonisch befragt. Zuständige Pflegepersonen wurden, sofern vorhanden, zu den 
jeweiligen Untersuchungszeitpunkten persönlich oder telefonisch befragt (T0, T2, T3). 
(teilweise übernommen aus (Leinert et al., 2021), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 

 

Der Studienablauf ist in Abbildung 7 dargestellt. 
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Abbildung 7: Studienablauf der Interventionsstudie 

Legende: Blaue Kästen = Befragungszeitpunkte T0, T1, T2 und T3 mit ungefährer Befragungszeit pro 
befragter Personengruppe (Patient*in/Bezugsperson/Pflegeperson); graue Kästen = Intervention, 
Prozessevaluation und zusätzliche Datenerhebung (Gesundheitsökonomie); † bezogen auf Tag der 
Entlassung 

 

5.3.1.9 Form der Datenerhebung 

Das Vorgehen bei der Datenerhebung entsprach dem Vorgehen im Rahmen der 
Beobachtungsstudie (s. Seite 29). 

 

5.3.1.10 Matching und Datenlinkage 

Das Vorgehen bei der Erhebung und Übermittlung der Daten für die 
gesundheitsökonomische Evaluation ist bereits bei der Methodik der Beobachtungsstudie 
ausführlich dargestellt (s. Seite 29) und erfolgte in der Interventionsstudie in gleicher 
Weise. 

 

5.3.1.11 Statistische Auswertung für die Pilotinterventionsstudie 

Die statistische Analyse beider Hauptzielgrößen (Delir und Kognition) sowie der 
Nebenzielgrößen wurde in der Pilotinterventionsstudie jeweils separat durchgeführt. Auf 
Grund des explorativen Charakters der Studie wurden die Analysen nicht bezüglich 
multiplem Testen adjustiert und korrigiert.  

Zuerst wurden die für die Analysen der verschiedenen Fragestellungen zur Verfügung 
stehenden Studienkollektive definiert und beschrieben. Für Kurzzeit- und Langzeiteffekte 
der Delirinzidenz bzw. der Veränderung der Kognition waren unterschiedliche Drop-outs 
von Patient*innen (meist Nicht-Erreichbarkeit von Patient*innen zu späteren Zeitpunkten) 
zu berücksichtigen. Eine statistische Auswertung nach dem ITT-Prinzip unter 
Berücksichtigung aller in die Studie aufgenommenen Patient*innen mit Nutzung von 
Imputationsmethoden für Missing values der Hauptzielgrößen konnte nicht durchgeführt 
werden, da die Drop-outs und fehlenden Angaben zu den Hauptzielgrößen nicht zufällig 
entstanden sind („non missing at random“), sondern im Wesentlichen mit der Intervention 
und den Umgebungsvariablen in der Pandemie zusammenhingen. Die Anzahl der Drop-
outs war so groß, dass eine Imputation dieser fehlenden Werte oder eine Berücksichtigung 
in Mixed-Model-Ansätzen nicht adäquat gewesen wäre und zu einem größeren Bias 
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geführt hätte. Außerdem konnte eine Randomisierung der Zentren in dem Stepped-
Wedge-Design aus pragmatischen Gründen nicht umgesetzt werden. Dementsprechend 
ist eine Per-Protocol-Analyse möglichst aller auswertbaren Patient*innen durchgeführt 
worden. Ein durch dieses Vorgehen möglicher Selektionsbias wurde durch Vergleiche der 
Kollektive in- und außerhalb der Analyse untersucht und durch Berücksichtigung von 
Kovariablen in der Mixed-Model-Analyse berücksichtigt (siehe dort). Einzelne fehlende 
Werte in den Kovariablen wurden im Sinne einer Sensitivitätsanalyse zusätzlich durch eine 
Ersetzungsmethode (MCMC, EM-Algorithmus, 100 Iterationen) geschätzt, um die Daten 
aller Patient*innen, von denen die Hauptzielgröße vorhanden war, nutzen zu können.  

Eine Deskription des Gesamtkollektivs (n=396), des Studienkollektivs (n=325) sowie der 
Studienkollektive für die jeweiligen Zielgrößen lieferte einen Überblick über die zur 
Verfügung stehenden Daten. Eine umfassende Beschreibung der Kollektive bzgl. 
Demografie, Komorbiditäten und weiteren Aspekten zum Zeitpunkt T0 zu Beginn der 
Erhebung für das jeweilige Kollektiv und getrennt nach Intervention und Kontrollgruppe 
zeigte die jeweilige Basis der Analysen auf und konnte auch für Untersuchungen eines 
möglichen Selektionsbias genutzt werden (Tabellen im Anhang 6 und 7).  

Für kategorielle Variablen wurden hier die absoluten und relativen Häufigkeiten, für 
stetige Variablen der Median, Minimum, Maximum sowie das erste und dritte Quartil 
sowie je nach Notwendigkeit zusätzlich Mittelwert und Standardabweichung angegeben. 
Alle Auswertungen (Gesamt und getrennt nach Intervention/Kontrolle) wurden für das 
jeweilige Gesamtkollektiv und als Subgruppenanalyse getrennt für die Zentren analysiert.  

Zur Untersuchung eines möglichen Selektionsbias wurden explorativ Unterschiede 
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe jeweils mit adäquaten statistischen Tests für 
die jeweiligen Merkmalstypen (Mann-Whitney-U-Test; Chi2-Test u.a.) durchgeführt.  

Die Hauptzielgrößen wurden jeweils univariat analysiert, indem die beiden Gruppen 
Intervention gegen Kontrolle miteinander verglichen wurden. Für die binäre Zielgröße 
Delir wurden die Inzidenz insgesamt und aufgeteilt für Intervention gegen Kontrolle 
angegeben. Für die Untersuchung des Unterschieds zwischen den Gruppen wurden die 
Proportion inkl. 95%-Konfidenzintervall, Odds Ratio inkl. 95%-Konfidenzintervall und der 
Chi2-Test bzw. Exakter Fisher-Test (zweiseitig, Signifikanzniveau 5%) sowie die 
Risikodifferenz inkl. 95%-Konfidenzintervall angegeben. Die Risikodifferenz wurde auch 
zentrumsadjustiert (Mantel-Haenszel-Methode) sowie die anderen Angaben nach 
Zentrum stratifiziert bestimmt. Für die Kognition (gemessen als MoCA-Differenz zwischen 
2 Zeitpunkten) wurden die zwei Zeitdifferenzen T2-T0 (Kurzzeiteffekt) und T3-T0 
(Langzeiteffekt) analysiert. Diese Differenzen des MoCA-Scores wurden dichotomisiert 
(klinisch relevante kognitive Verschlechterung ≤ -2 Punkte in der jeweiligen Differenz im 
MoCA-Score) und mit denselben Methoden wie für die Delirinzidenz (s.o.) analysiert.   

Nach der Deskription der erhobenen Daten erfolgte die Auswertung entsprechend des 
Stepped-Wedge-Designs mit gemischten Modellen für binäre Zielgrößen (Delir, mit Logit-
Linkfunktion) (Goldfeld, 2020; Thompson et al., 2018). Danach sind die Zentren sowie die 
Zeiteffekte (u.a. Zeitpunkt der Umstellung auf Intervention) zu berücksichtigen (Märker, 
2021). Die Variable Zentrum wurde in allen Modellen als zufälliger Faktor wegen der 
Heterogenität der Zentren und des jeweils zeitversetzten Beginns der Intervention (nach 
dem Stepped-Wedge-Design) berücksichtigt. Die Variable Zeit führte grundsätzlich zu 
Konvergenz-problemen der Modelle auf Grund niedriger Fallzahlen in den Subgruppen 
und konnte deshalb nicht berücksichtigt werden. Deskriptiv wurden aber keine Zeiteffekte 
bzw. Trends beobachtet, sodass eine Berücksichtigung dieser Variablen auch nicht 
notwendig war. Als erstes wurde jeweils der Interventionseffekt in einem nur für die 
Zentren adjustierten „univariaten“ Modell analysiert. In den gewählten Modellen war aber 
auch eine Adjustierung für identifizierte Störgrößen möglich, um mögliche 
Selektionseffekte zwischen den Gruppen zu kontrollieren. Hier wurden zur 



Akronym: TRADE 
Förderkennzeichen: 01VSF18052 
 

Ergebnisbericht 44 

Kovariablenadjustierung diejenigen Variablen ins Modell aufgenommen, bei denen in der 
Deskription zwischen Intervention und Kontrolle sowie in der Zielgröße (z. B. mit/ohne 
Delir) die Variablen auffällig (p<0,1) waren. Die Modelle wurden einmal univariat (ohne 
Kovariablen) und dann mit Kovariablen und ohne sowie mit Alters- und 
Geschlechtsadjustierung angegeben. Angegeben wurden die adjustierten Odds Ratios 
(aOR) inkl. 95%-Konfidenzintervall sowie der jeweilige p-Wert für die logistischen Modelle.  

Die Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe für die im Studienprotokoll 
angegebenen Nebenzielgrößen, u. a. Stürze, Aktivitäten des täglichen Lebens sowie die 
Gabe von antipsychotischen Medikamenten, wurden methodisch analog zur univariaten 
Analyse der Hauptzielgrößen (s.o.) deskriptiv ausgewertet. Explorativ werden zusätzlich 
univariate Mixed Models für diesen Gruppenvergleich angegeben, um den Zentrumseffekt 
(als Random-Effekt) berücksichtigen zu können.  

Alle statistischen Tests in den Analysen wurden zum zweiseitigen Signifikanzniveau von 5% 
durchgeführt. Die p-Werte für die Variable Intervention waren jeweils im Mixed Modell 
adjustiert bzgl. der weiteren im Modell einbezogenen Kovariablen. Über die Modelle 
hinweg erfolgte wegen des explorativen Charakters der Studie auch hier keine 
Adjustierung für multiples Testen. Alle Ergebnisse der statistischen Tests sind rein 
hypothesengenerierend und nicht als statistisch beweisend zu interpretieren.  

Die biometrische Auswertung erfolgte mit der Statistiksoftware SAS (Cary, NC, Version 
9.4), u. a. mit der Prozedur GLIMMIX. Die biometrische Auswertung wurde am Institut für 
Epidemiologie und Medizinische Biometrie der Universität Ulm durchgeführt.  

 

5.3.2 Prozessevaluation 
Gemäß der Leitlinie zur Prozessevaluation des UK Medical Research Council (Moore et al., 
2015) wurde eine Prozessevaluation geplant und durchgeführt. Das Ziel war es, die 
Durchführbarkeit des Studiendesigns (z. B. Rekrutierung, Messinstrumente) sowie der 
Interventionskomponenten und Implementierungsstrategien (z. B. 
Implementationsprozess, Veränderungsmechanismen, Kontextfaktoren) zu untersuchen.  

 

5.3.2.1 Studiendesign 

Es wurde eine Mixed-Methods-Prozessevaluation mit einem konvergenten Design 
durchgeführt (Fetters & Freshwater 2015, Creswell & Clark 2017). Die Normalization 
Process Theory (NPT) diente als theoretische und konzeptionelle Grundlage, um den 
Prozess der Implementierung neuer Praktiken zu verstehen und zu untersuchen, mit ihren 
vier Kernelementen: Kohärenz (Sinngebung), kognitive Partizipation (Beziehungsaufbau), 
kollektive Handlung (operationelle Arbeit) und reflexives Monitoring (Bewertung) (May et 
al. 2018). 

Es wurden die Erfahrungen von Gesundheitsfachpersonen, Patient*innen und 
Bezugspersonen analysiert, wie sie in Interviews und Fokusgruppen beschrieben wurden, 
in Verbindung mit den quantitativen Ergebnissen, um das gesamte Verständnis zu 
vertiefen. Die qualitativen Methoden umfassten (a) halbstrukturierte Interviews 
(Patient*innen, Bezugspersonen, Gesundheitsfachpersonen, koordinierende Study Nurses 
und Studienärzt*innen), (b) Fokusgruppen (Gesundheitsfachpersonen), (c) 
Dokumentenanalysen und (d) Ist-Analysen jeder Fachabteilung. Quantitative Methoden 
umfassten (e) standardisierte Fragebögen (Patient*innen, Bezugspersonen), (f) den 
Normalization MeAsure Development (NoMAD) Fragebogen aus der NPT 
(Gesundheitsfachpersonen) (Finch et al., 2018) und (g) das Aufzeichnen der Seitenaufrufe 
der TRADE Interventionswebsite  (siehe Anlage 25: Leitfäden für Interviews 
(Prozessevaluation) und Anlage 26: Ist-Analyse).  
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5.3.2.2 Setting und Sampling 

Die folgenden medizinischen Disziplinen der teilnehmenden Kliniken waren vertreten: 
Innere Medizin (fünf Kardiologie-Stationen, eine Kardiologie/Gastroenterologie-Station, 
eine Gastroenterologie/Endokrinologie-Station, eine Onkologie-Station, zwei Stationen 
mit verschiedenen Spezialisierungen), Geriatrie (drei geriatrische Stationen, eine 
geriatrische/gastroenterologische Station) und Traumatologie (vier Stationen). 

Es wurde ein kombinierter Sampling-Ansatz gewählt, um ausreichende Daten zu erhalten. 
Die Studienteilnehmenden umfassten Patient*innen, Bezugspersonen, 
Gesundheitsfachpersonen sowie koordinierende Study Nurses und Studienärzt*innen. 

 

Patient*innen und Bezugspersonen: 

Patient*innen und deren Bezugspersonen wurden sowohl mit standardisierten 
quantitativen Fragebögen als auch mit qualitativen Interviews befragt. Alle Patient*innen 
und Bezugspersonen, die den standardisierten Fragebogen der Pilotstudie ausgefüllt 
hatten, wurden zusätzlich zu einem weiteren Interview eingeladen. 

 

Gesundheitsfachpersonen und Mitglieder des Projektteams: 

Für die Interviews und Fokusgruppen mit Gesundheitsfachpersonen und Mitgliedern des 
Projektteams war es das Ziel, eine repräsentative Auswahl aller relevanten Berufsgruppen 
und Hierarchieebenen sicherzustellen. Die Rekrutierungsprozesse wurde in 
Zusammenarbeit mit Champions/Kontaktpersonen, Gatekeepern, Studienärzt*innen und 
Study Nurses besprochen. Anschließend wurden die relevanten Personen persönlich von 
einer Forscherin kontaktiert und telefonisch sowie per E-Mail über das Interview 
informiert und aufgeklärt. Auf der Ebene der Gatekeeper, Champions und 
Kontaktpersonen wurde eine Stichprobe von 100% angestrebt. Zudem wurde geplant, alle 
koordinierenden Study Nurses und Studienärzte*innen aus den Clustern für Interviews zu 
rekrutieren. 

Alle Gesundheitsfachpersonen aus den Clustern erhielten den NoMAD-Fragebogen per E-
Mail. Ist-Analysen waren für die sieben Abteilungen in den vier Clustern geplant. Die 
Seitenaufrufe der Website wurden von Beginn der Studie bis zu ihrem Abschluss erfasst. 

 

5.3.2.3 Datenerhebung 

Die Datenerhebung erfolgte zu vier Zeitpunkten (t0-t3) zwischen Februar 2021 und Mai 
2022. Die erste Datenerhebung, t0, fand vor Beginn der Studie statt, t1 während der 
Kontrollphase, t2 während der Interventionsphase und t3 unmittelbar nach dem Ende der 
Intervention. T2 umfasste drei Unterzeitpunkte: t2a begann etwa 4 Wochen nach Beginn 
der Intervention, t2b in Woche 12 und t2c etwa zwei Wochen vor Ende der 
Interventionsphase (siehe Tabelle 4: Methoden, Zeitpunkte und Teilnehmende). Aufgrund 
der gestuften Einführung der Interventionen in die Cluster sollte sichergestellt werden, 
dass die Datenerhebung, einschließlich Interviews, Fokusgruppen und NoMAD, auch zu 
konsistenten Zeitintervallen relativ zum Beginn der Intervention stattfand. Dies 
erleichterte einen systematischen Vergleich zwischen den verschiedenen Clustern. Jede 
Variation in den Ergebnissen über die Cluster hinweg konnte somit der Intervention selbst 
zugeschrieben werden, und nicht anderen zeitlichen Faktoren.  
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Tabelle 4: Methoden, Zeitpunkte und Teilnehmende 

Methode Zeitpunkte Teilnehmende 
Qualitative Methoden 
Interviews t1 und t2  Patient*innen, Bezugspersonen 
Interviews 
 

t2b – t2c 
 

Gesundheitsfachpersonen* 
Gatekeeper/Champions/Kontaktpersonen 
Koordinierende Study Nurses, Studienärzt*innen 

Fokusgruppen t2 Gesundheitsfachpersonen* 
Gatekeeper/Champions/Kontaktpersonen 

Dokumentenanalysen t0-t2 Protokolle, Peer-Mentoring-Aufzeichnungen 
Ist-Analyse t0 und t3  Teilnehmende Abteilungen 
Quantitative Methoden 
Standardisierte 
Fragebögen 

t1 und t2 Patient*innen, Bezugspersonen 

NoMAD t2a, t2b und t2c Gesundheitsfachpersonen* 
Webseiten-Aufrufe t1-t2 Erhebung aller Aufrufe 
Legende: t0: Vor Studienstart; t1: zwischen Studien- und Interventionsstart (Stepped Wedge);  
t2: Während Intervention ( t2a: Woche 4 nach Interventionsstart; t2b: Woche 12 nach Interventionsstart, t2c: 2 Woche vor 
Studienende (Stepped wedge)); t3: Nach Interventionsphase;  
NoMAD: Normalization MeAsure Development 
*: Pflegepersonen Physiotherapeut*innen, Logo-Ergotherapeut*innen, Ärzt*innen, Sekretär*innen, Personen aus dem 
Patient*innen-/Entlassungsmanagement sowie Sozialdienst 

 

Qualitative Datenerhebungen 

(1) Interviews und (2) Fokusgruppen: Die halbstrukturierten Interviews und Leitfäden für 
Fokusgruppen basierten auf den Elementen der NPT. Sie wurden von einer erfahrenen 
Forscherin durchgeführt, und Feldnotizen wurden angefertigt. Alle Interviews wurden auf 
Deutsch geführt, aufgezeichnet und mit der Transkriptionssoftware f4transkript von dr. 
dresing & pehl GmbH (Version 2021) transkribiert. 

(3) Dokumente: Besprechungen mit dem Projektteam und Gesundheitsfachpersonen vor 
und während der Studie sowie (Peer-Mentoring-)Besprechungen mit den Champions und 
Kontaktpersonen wurden dokumentiert. 

(4) Ist-Analyse: Die von den Clustern benannten Gatekeeper wurden gebeten, die Analyse 
für jede Abteilung auf der Grundlage des deutschen Expertenstandards für 
Entlassungsmanagement (Deutsches Netzwerk für Qualitätsentwicklung in der Pflege 
2019) und zusätzlicher Fragen zu den Abteilungsmerkmalen durchzuführen. Die Daten 
wurden mittels standardisierter Formulare zu Beginn und nach der Intervention erhoben. 

 

Quantitative Datenerhebungen 

(5) Quantitativer Fragebogen: Innerhalb der Befragung zur Pilotstudie wurden den 
Patient*innen und Bezugspersonen geschlossene Fragen gestellt.  

(6) NoMAD: Der NoMAD-Fragebogen wurde über einen Online-Umfragetool zur 
Verfügung gestellt. Informationen und Zugangsdaten wurden den 
Gesundheitsfachpersonen per E-Mail zugesandt.  

(7) Website-Ansichten: Die Ansichten der TRADE Studienwebsite wurden von einem 
Webanalysetool gezählt, das auf der Website integriert war. Dieses Tool zeichnete jedes 
Mal auf, wenn die Website von einem Webbrowser aufgerufen oder geladen wurde. 

Alle Teilnehmenden erhielten vorab schriftliche und mündliche Informationen über den 
Inhalt der Studie, das Studienziel und die Datenschutzbestimmungen. Interview- und 
Fokusgruppenteilnehmende unterzeichneten ein schriftliches 
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Einverständniserklärungsformular. Für die quantitative Umfrage (NoMAD) wurde die 
Einreichung des Online-Fragebogens als informierte Zustimmung betrachtet. 

 

5.3.2.4 Datenanalyse 

Die qualitativen Daten wurden mittels qualitativer Inhaltsanalyse (Kuckartz & Rädiker, 
2022) analysiert. Das Coding Manual der Normalization Process Theory (May et al. 2022) 
wurde verwendet, wobei Teil A und B für die deduktiven Codes kombinierten und 
zusätzliche induktive Codes integriert wurden. Die Daten aus den Dokumenten wurden in 
Verbindung mit den Interviews und Fokusgruppen ausgewertet. Die Ist-Analysen wurden 
vor und nach der Intervention wurden vergleichend betrachtet und gemäß dem Coding 
Manual der NPT integriert. MAXQDA von VERBI (Version 2020) wurde für die 
Datenverarbeitung verwendet. Die Stichprobengröße wurde durch Datensättigung 
bestimmt, dem Punkt, an dem keine zusätzlichen Informationen gewonnen werden 
konnten, wobei ein Konsens zwischen den beiden Forscherinnen erreicht wurde.  

Alle quantitativen Daten wurden deskriptiv analysiert. 

 

Datenintegration der Mixed-Methods-Studie 

Die qualitativen und quantitativen Daten wurden separat analysiert (Side-by-Side-Analyse) 
und werden gemeinsam unter Verwendung eines Weaving-Ansatzes präsentiert (Fetters 
& Freshwater, 2015).  

 

5.3.3 Gesundheitsökonomische Evaluation 
5.3.3.1 Matching und Datenlinkage 
Für die gesundheitsökonomische Evaluation wurden neben den beiden klinischen 
Datensätzen der Beobachtungs- und Interventionsstudie die Routinedaten der AOK 
Baden-Württemberg verwendet. Das Datenlinkage der verschiedenen Datensätze erfolgte 
über eine zusätzliche, patientenindividuelle Kennzeichnung (Zusatz-ID). Für die Selektion 
der Routinedaten erhielt die AOK Baden-Württemberg von der Studienzentrale eine 
Report-Datei, die neben der Zusatz-ID die Datenfelder Einschlussdatum und 
Krankenversicherungsnummer beinhaltete. Anhand dieser Daten konnten die relevanten 
Routinedaten selektiert und aufbereitet werden. Vor der Übermittlung an den Lehrstuhl 
für Medizinmanagement wurde die Krankenversicherungsnummer entfernt, sodass die 
Daten lediglich unter Angabe der Zusatz-ID und explizit ohne 
Krankenversicherungsnummer übermittelt wurden. Die Universität Duisburg-Essen hatte 
zu keinem Zeitpunkt Zugriff auf die Krankenversicherungsnummer der eingeschlossenen 
Studienteilnehmer*innen. Die AOK Baden-Württemberg hatte zu keinem Zeitpunkt 
Zugang zu deren klinischen Daten. 

 

5.3.3.2 Statistische Auswertungsstrategien 
In die Auswertungen der gesundheitsökonomischen Evaluation wurde jeweils nur ein 
Teilkollektiv der insgesamt in TRADE rekrutierten Patient*innen eingeschlossen, da die zur 
Auswertung benötigten Daten nicht für das Gesamtkollektiv bereitgestellt werden 
konnten. Sowohl für die Beobachtungs- als auch für die Interventionsstudie wurde die 
Subgruppe der bei der AOK Baden-Württemberg versicherten Studienpatient*innen 
analysiert. Eingeschlossen wurden solche Patient*innen, die zwischen dem 01.08.2019 
und dem 15.02.2020 (Beobachtungsstudie) bzw. dem 06.04.2021 und dem 31.03.2022 
(Interventionsstudie) rekrutiert wurden und in die Weitergabe ihrer Routinedaten 
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eingewilligt haben. Patient*innen mit einem bereits zu T0 bestehenden Delir-Verdacht 
wurden ausgeschlossen. 

Sowohl für die Beobachtungs- als auch für die Interventionsstudie wurden die Kosten aus 
Perspektive der GKV in sechs verschiedenen Leistungsbereichen (stationäre Versorgung, 
ambulante ärztliche Versorgung, Arzneimittel, Heil- und Hilfsmittel, Rehabilitation, Pflege) 
ausgewertet. Eine Übersicht der verwendeten Variablen gibt Tabelle 5. 

 
Tabelle 5: Übersicht der ausgewerteten Krankenkassendaten 

Leistungsbereich Variablen 
Krankenhaus Aufnahme- und Entlassdatum, Verweildauer, Nettoausgaben 
Ambulante ärztliche 
Versorgung 

Datum des Leistungsbeginns und -endes, Gesamtausgaben des Behandlungsfalls 

Arzneimittel Abgabedatum des Arzneimittelfalls, Gesamtausgaben des Arzneimittelfalls 
Heil- und Hilfsmittel Datum des Leistungsbeginns und -endes, Gesamtausgaben des Hilfs-

/Heilmittelfalls 
Rehabilitation Datum des Leistungsbeginns und -endes, Nettoausgaben des Rehabilitationsfalls 
Pflege Datum des Leistungsbeginns und -endes, Gesamtausgaben des Pflegefalls 

 

Die Kosten in den einzelnen Leistungsbereichen und die Gesamtkosten wurden in den 12 
Monaten vor Verlegung und 3 Monaten nach Verlegung ermittelt und unter 
Berücksichtigung des zwischen den eingeschlossenen Patient*innen unterschiedlich 
langen Zeitraums als Kosten pro Tag unter Angabe des Mittelwerts und der 
Standardabweichung berichtet. Ressourcenverbräuche, die über diesen Zeitraum 
hinausgingen, wurden anteilig berücksichtigt. 

Die Charakteristika der Patient*innen zu Baseline des in der Beobachtungsstudie 
eingeschlossenen Kollektivs wurden mit den Charakteristika des restlichen Kollektivs 
verglichen. Aussagen zur statistischen Signifikanz wurden in Abhängigkeit der Variablen 
mithilfe des Chi²-Tests oder Mann-Whitney-U-Tests getroffen. Hinsichtlich der Kosten 
wurde aufgrund des Fehlens einer Vergleichsgruppe ein Intragruppenvergleich der Kosten 
pro Tag in den einzelnen Leistungsbereichen und der Gesamtkosten pro Tag für die 
Zeiträume vor und nach Verlegung mithilfe des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests 
durchgeführt. 

In der Interventionsstudie wurden die Charakteristika der Patient*innen der 
Interventionsgruppe (IG) mit denen der Kontrollgruppe (KG) verglichen. In Abhängigkeit 
der Variablen wurde der Chi²-Test oder Mann-Whitney-U-Test zur Prüfung auf statistisch 
signifikante Unterschiede verwendet. Bei der Kosten-Analyse wurde sowohl ein 
Intragruppenvergleich als auch ein Intergruppenvergleich durchgeführt und mittels Mann-
Whitney-U-Test auf statistisch signifikante Unterschiede geprüft. Hinsichtlich der 
Gesamtkosten pro Tag wurde eine Regressionsanalyse nach dem Difference-in-Difference-
Ansatz durchgeführt, um den Einfluss der Intervention auf die Gesamtkosten pro Tag zu 
ermitteln. Für die Kosten-Effektivitäts-Analyse war als Outcome-Parameter die Anzahl 
vermiedener Delir-Fälle geplant. Dieser sollte der Differenz aus den Kosten der KG und den 
Kosten der IG inklusive der Interventionskosten gegenübergestellt werden. 

Die mit der Intervention einhergehenden Ressourcenverbräuche wurden beim 
Studienpersonal mittels Fragebögen (Anlagen 27 und 28) und bei den Angehörigen im 
Zuge der Nachbefragungen ermittelt.  
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6. Projektergebnisse  
6.1 Teil 1 

6.1.1 Beobachtungsstudie 

6.1.1.1 Rekrutierungszahl und Drop-out 
Es wurden insgesamt n=253 Personen für die Beobachtungsstudie rekrutiert. Unter diesen 
kam es zu 9 frühzeitigen Drop-outs (noch vor der T0-Befragung) und einer Zweit-
Rekrutierung eines Teilnehmers, der wegen Entlassungsverschiebung zum Drop-out 
geworden und bei einem kurze Zeit später erforderlich gewordenen erneuten 
Krankenhausaufenthalt nochmals rekrutiert worden war, aber aufgrund seiner Kenntnis 
der Kognitionsfragebögen aus der Analyse ausgeschlossen werden musste. Von den 
verbleibenden n=244 wurde bei n=15 ein bestehendes Delir zum Zeitpunkt T0 festgestellt, 
bei n=17 fehlten die Informationen zum Ausschluss eines Delirs zum Zeitpunkt T0 oder 
waren unvollständig, so dass der für Analysen zur Verfügung stehende Datensatz n=212 
Teilnehmende beinhaltete. Hiervon mussten n=49 aufgrund fehlender Daten zur 
Begleitung bei Entlassung oder Verlegung aus dem Krankenhaus ausgeschlossen werden, 
was zu einer Studienpopulation von n=163 Teilnehmenden für die Ermittlung der mit SÜB 
assoziierten Faktoren führte. Von diesen lagen für 71 Teilnehmende keine oder nur 
unvollständige Daten zum Delir nach Entlassung bzw. Verlegung vor, so dass der 
Zusammenhang von SÜB und Delirinzidenz i.S. einer Complete Case Analysis nur für n=92 
Patient*innen untersucht werden konnte (Abbildung 8). 
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Abbildung 8: Flowchart Studienpopulation Beobachtungsstudie 

 

In den Tabellen 6 und 7 sind die Drop-out-Fälle der Beobachtungsstudie dargestellt. Es ist 
zu bemerken, dass bei den Drop-outs vor T3 Daten bis einschließlich T2 vorhanden sind, 
so dass diese in die Analysen zu den Endpunkten zum Zeitpunkt T2 einbezogen werden 
konnten und können. 
 

Tabelle 6: Drop-outs Beobachtungsstudie – Zeitpunkte 

Zentrum  rekrutiert Drop-out 
vor T1 

Drop-out 
vor T2 

Drop-out 
vor T3 

Drop-out 
gesamt 

HD Bethanien 63 6 – 21 27 
HD Uniklinik 48 13 – 9 22 
Tübingen 42 6 – 6 12 
Ulm 100 19 – 14 33 
gesamt 253 44 – 50 94 
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Tabelle 7: Drop-outs Beobachtungsstudie – Gründe 

Zentrum  Entlassver-
schiebung Tod Abbruch 

durch TN 
Andere 

Gründe* 
Drop-out 
gesamt 

HD Bethanien 4 1 21 1 27 
HD Uniklinik 11 1 5 5 22 
Tübingen 2 1 5 4 12 
Ulm 5 4 16 8 33 
gesamt 22 7 47 18 94 

 
* z. B. medizinische Komplikationen, schwere Verschlechterung des Gesundheitszustands; TN = 
Teilnehmende 
 

6.1.1.2 Charakteristika der Studienpopulation 

Die Studienpopulation von 163 Patient*innen hatte ein Durchschnittsalter von 80,8 Jahren 
(IQR 70,0-96,6 Jahre), wovon 91 (55,8 %) weiblich waren. Von den 163 Personen waren 66 
(40,5 %) am Universitätsklinikum Ulm, 38 (23,3 %) in der Geriatrie im Bethanien 
Krankenhaus Heidelberg, 28 (17,2 %) am Universitätsklinikum Heidelberg und 31 (19,0 %) 
am Universitätsklinikum Tübingen rekrutiert worden. Weitere Merkmale der 
Studienpopulation sind in Tabelle 8 dargestellt. 

 
Tabelle 8: Charakteristika der Studienpopulation der Beobachtungsstudie (n=163) 

 Studienpopulation 
(N=163) 

Anzahl 
Missings 

Alter (Jahre), Median (Min, Q1, Q3, Max) 80,8 (70,0, 77,0, 84,2, 97,6) 0 
Frauen, n (%) 91 (55,8) 0 
AOK versichert, n (%) 33 (20,3) 0 
Schulbildung, n (%)  

0 ≤ 10 Jahre 112 (68,7) 
> 10 Jahre 51 (31,3) 

Ausbildungsjahre (Schule + Ausbildung), Median (Min, Q1, Q3, Max) 12 (7, 11, 15, 24) 0 
Muttersprache, n (%)  

0 Deutsch 160 (98,2) 
Andere 3 (1,8) 

Migrationshintergrund, n (%) 20 (12,3) 0 
Zentrum  

0 
Ulm Uniklinik 66 (40,5) 
Heidelberg Geriatrie 38 (23,3) 
Heidelberg Uniklinik 28 (17,2) 
Tübingen Uniklinik 31 (19,0) 

BMI bei Aufnahme, Median (Min, Q1, Q3, Max) 26,5 (19,0, 23,4, 29,2, 51,9) 103 
Systolischer Blutdruck (mmHg) bei Aufnahme, Median (Min, Q1, Q3, Max) 130 (86, 115, 145, 190) 9 
Diastolischer Blutdruck (mmHg) bei Aufnahme, Median (Min, Q1, Q3, Max) 7 (40, 65, 80, 109) 9 
Raucherstatus, n (%)  

0 Nichtraucher 85 (52,2) 
Ex-Raucher 73 (44,8) 
Raucher 5 (3,1) 

Alkoholkonsum, n (%)  

4 nie 39 (24,5) 
früher 33 (20,8) 
aktuell 87 (54,7) 

Soziodemographie 
Familienstand, n (%)  

0 
Ehe/Partnerschaft 88 (54,0) 
Ledig 10 (6,1) 
Geschieden/Trennung 5 (3,1) 
Verwitwet 60 (36,8) 

Kinder, n (%) 146 (89,6) 0 
Enkelkinder, n (%) 119 (73,0) 0 
Derzeitige Wohnsituation, n (%)  

0 Eigener Haushalt 153 (93,9) 
Haushalt der Kinder/ Enkelkinder/andere Verwandte 1 (0,6) 
Betreutes Wohnen 9 (5,5) 
Alleinlebend, n (%) 74 (45,4) 0 

Lubben  

10 Median (Min, Q1, Q3, Max) 16 (0, 11, 21, 30) 
Soziale Isolation (<12) , n (%) 40 (26,1) 
Soziale Unterstützung (≥12) , n (%) 113 (73,9) 

Sozialkontakt: Partner/in, n (%)  0 nicht vorhanden 73 (44,8) 
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 Studienpopulation 
(N=163) 

Anzahl 
Missings 

vorhanden 90 (55,2) 
Sozialkontakt: Schwester, n (%)  

0 nicht vorhanden 94 (57,7) 
vorhanden 69 (42,3) 

Sozialkontakt: Bruder, n (%)  
1 nicht vorhanden 98 (60,5) 

vorhanden 64 (39,5) 
Sozialkontakt: Tochter, n (%)  

0 nicht vorhanden 69 (42,3) 
vorhanden 94 (57,7) 

Sozialkontakt: Sohn, n (%)  
0 nicht vorhanden 67 (41,1) 

vorhanden 96 (58,9) 
Sozialkontakt: Schwiegertochter, n (%)  

0 nicht vorhanden 92 (56,4) 
vorhanden 71 (43,6) 

Sozialkontakt: Schwiegersohn, n (%)  
0 nicht vorhanden 91 (55,8) 

vorhanden 72 (44,2) 
Sozialkontakt: Tochter und/oder Schwiegersohn, n (%)  

0 nicht vorhanden 68 (41,7) 
eine/r der beiden 24 (14,7) 
beide 71 (43,6) 

Sozialkontakt: Freund/in, n (%)  
0 nicht vorhanden 22 (13,5) 

vorhanden 141 (86,5) 
Sozialkontakt: Nachbar/in, n (%)  

3 nicht vorhanden 17 (10,6) 
vorhanden 143 (89,4) 

Funktionalität/Gebrechlichkeit 
Barthel Index, Median (Min, Q1, Q3, Max) 85 (0, 57,5, 100, 100) 11 
Rivermead Index, Median (Min, Q1, Q3, Max) 

letztes ‚Ja‘ vor erstem ‚Nein‘ wird gezählt 10 (0, 5, 14, 15) 0 
letztes ‚Ja‘ wird gezählt 13 (0, 8, 14, 15) 8 
Summe aller ‘Ja’ 12 (0, 7, 14, 15) 8 

Probleme mit dem Hören, n (%) 81 (49,7) 0 
Probleme mit dem Sehen, n (%) 94 (57,7) 0 
Visual Acuity Test, n (%) 

Nutzung einer Sehhilfe 77 (48,7) 5 
Korrektes Lesen der gesamten 3. Zeile 130 (82,3) 5 
Sehfähigkeit hat sich in letzter Zeit verschlechtert 63 (39,6) 4 

Sturz in letzten 3 Monaten, n (%) 79 (48,5) 0 
Gehhilfe, n (%) 85 (52,2) 0 
Pflegegrad vorhanden, n (%) 49 (30,3) 1 
CSHA Clinical Frailty Scale (1=sehr fit, 9=todkrank), Median (Min, Q1, Q3, Max) 4 (1, 3, 6, 8) 2 
IADL, Median (Min, Q1, Q3, Max) 6 (0, 4, 8, 8) 101 
Subjektive allgemeine Gesundheit, n (%)  

8 schlecht/weniger gut 83 (53,6) 
gut/sehr gut/ausgezeichnet 72 (46,5) 

Subjektive geistige Gesundheit, n (%)  
9 schlecht/weniger gut 30 (19,5) 

gut/sehr gut/ausgezeichnet 124 (80,5) 
Depression im PHQ-4, n (%) 41 (26,5) 8 
Angst im PHQ-4, n (%) 27 (17,5) 9 

Komorbiditäten 
Augenerkrankung, n (%) 74 (45,4) 0 
Kardiovaskuläre Erkrankungen (Herzinfarkt, Verkalkung der Herzkranzgefäße, 
Herzklappenerkrankungen, Herzschwäche, Herzrhythmusstörungen, pAVK, andere 
Erkrankungen der arteriellen Gefäße) 

120 (73,6) 0 

Hoher Blutdruck, n (%) 119 (73,0) 0 
Herzinfarkt, n (%) 24 (14,7) 0 
Verkalkungen der Herzkranzgefäße, n (%) 71 (43,6) 0 
Herzklappenerkrankungen, n (%) 50 (30,7) 0 
Herzschwäche, n (%) 43 (26,4) 0 
Herzrhythmusstörungen, n (%) 69 (42,3) 0 

Vorhofflimmern/-flattern, n (%) 62 (38,0) 0 
Herzschrittmacher 16 (9,8) 0 

Arterielle Durchblutungsstörungen der Beine, n (%) 15 (9,2) 0 
Andere Erkrankungen der arteriellen Gefäße, n (%) 36 (22,1) 0 
Kreislaufschwäche, n (%) 50 (30,7) 0 
Diabetes mellitus, n (%) 46 (28,2) 0 

mit Endorganschäden 8 (4,9) 0 
ohne Endorganschäden 38 (23,3) 0 

Chronische Lungenerkrankung, n (%) 28 (17,2) 0 
Asthma 4 (2,5) 0 
COPD 19 (11,7) 0 
mit Heim-O2-Therapie 4 (2,5) 0 

Schlafapnoe-Syndrom, n (%) 9 (5,5) 0 
Magen-/ Zwölffingerdarmgeschwür, n (%) 7 (4,3) 0 
Leichte Lebererkrankung, n (%) 3 (1,8) 0 
Mäßig schwere und schwere Lebererkrankung, n (%) 4 (2,5) 0 
Mäßig schwere und schwere Nierenerkrankung, n (%) 14 (8,6) 0 
Bösartige Tumorerkrankung, n (%) 42 (25,8) 0 

Blutkrebs 5 (3,1) 0 
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 Studienpopulation 
(N=163) 

Anzahl 
Missings 

Lymphdrüsenkrebs 1 (0,6) 0 
Metastasierter solider Tumor 6 (3,7) 0 

Rheuma-/ Weichteil-/ Autoimmunerkrankung, n (%) 17 (10,4) 0 
Arthrose, n (%) 36 (22,1) 0 
Knochenbrüche, n (%) 51 (31,3) 0 
Osteoporose, n (%) 14 (8,6) 0 
Depression, n (%) 36 (22,1) 0 
Andere psychische Erkrankungen, n (%) 0 (0,0) 0 
Schlaganfall, n (%) 28 (17,2) 0 
Lähmungen, n (%) 14 (8,6) 0 
Schädel-Hirn-Trauma, n (%) 15 (9,2) 0 
Demenz, n (%) 15 (9,2) 0 
Parkinson, n (%) 4 (2,5) 0 
Hirnblutung, n (%) 6 (3,7) 0 
Epileptische Krampfanfälle, n (%) 8 (4,9) 0 
Entzündung des Gehirns, n (%) 0 (0,0) 0 
Erkrankungen des Nervensystems, n (%) 13 (8,0) 0 

Polyneuropathie 5 (3,1) 0 
Restless legs Syndrom 7 (4,3) 0 
beides 1 (0,6) 0 

Benigne Prostatahyperplasie, n (%), nur Männer 16 von 72 (22,2) 0 
Schilddrüsenerkrankung, n (%) 44 (27,0) 0 

Hypothyreose 37 (22,7) 0 
Hyperthyreose 5 (3,1) 0 
andere 2 (1,2) 0 

HIV/AIDS, n (%) 0 (0,0) 0 
CCI, Median (Min, Q1, Q3, Max) 2 (0, 1, 4, 10) 0 
Relevante Erkrankungen (Kreislaufschwäche oder Diabetes mellitus oder Blutkrebs oder 
Epileptische Krampfanfälle)  

92 (56,4) 0 

Anzahl an relevanten Erkrankungen   
1 77 (47,2) 0 
2 14 (8,6) 0 
3 0 (0,0) 0 
4 1 (0,6) 0 
Anzahl Medikamente, Median (Min, Q1, Q3, Max) 9 (2, 7, 12, 20) 0 
Polymedikation (≥ 5 Medikamente) n (%) 152 (93,3) 0 

Kognition 
MoCA 

Version für Blinde benutzt, n (%) 5 (3,1)  
Summenscore (ohne Blinde), Median (Min, Q1, Q3, Max) 22 (7, 19, 24, 29) 26 
Summenscore (nur Blinde), Median (Min, Q1, Q3, Max) 17 (9, 13, 17, 22) 0 
Auffällig1 (inkl. Blinde), n (%) 119 (86,9) 26 

Subjektive Gedächtnisleistung wird schlechter, n (%)  

0 ja 96 (58,9) 
nein 64 (39,3) 
weiß nicht 3 (1,8) 

Delir Vorgeschichte, n (%)  

0 ja 24 (14,7) 
nein 135 (82,8) 
weiß nicht 4 (2,5) 

DRAS, Median (Min, Q1, Q3, Max) 7 (1, 5, 8, 12) 10 
Entlassung 

Dauer des Aufenthalts (in Tagen) in der Akutklinik, Median (Min, Q1, Q3, Max) 8 (1, 4, 17, 61) 1 
Entlassumgebung, n (%)  

0 
unbekannt (kürzer als 6 Monate gewesen) 53 (32,5) 

davon n (%) noch nie gewesen 44 (83,0) 
bekannt (mind. 6 Monate gewesen) 110 (67,5) 

davon n (%) nach Hause 108 (98,2) 
Information über Zielort nach Entlassung, n (%) 147 (93,0) 5 
Information über Entlasstermin, n (%) 26 (86,7) 133 
Transportmittel, n (%)  

4 Krankenwagen/Behindertentransport 54 (34,0) 
Auto/Taxi/Bus/Bahn 105 (66,0) 

1 Definiert als Summe < 26 (normale Version) und Summe < 18 (Blinden-Version) 

 

Um Unterschiede zwischen den Teilnehmenden abhängig vom Rekrutierungszentrum 
beurteilen zu können, wurde eine entsprechende Stratifizierung durchgeführt. Die 
größten Unterschiede wurden bei Alter, Geschlecht, sozialem Umfeld, 
Funktionalität/Gebrechlichkeit, Komorbiditäten, Kognition und Dauer des 
Krankenhausaufenthalts festgestellt. Teilnehmende aus der Geriatrie Heidelberg waren im 
Durchschnitt älter, lebten häufiger allein und waren sozial isoliert und wiesen die 
niedrigsten Indizes für Mobilität und ADL, höhere Werte für Frailty und den Charlson 
Comorbidity Index, einen niedrigeren MoCA-Wert, ein höheres Delirrisiko gemäß DRAS-
Score und eine längere Verweildauer auf. Die Merkmale der nach Studienzentren 
stratifizierten Studienpopulation sind im Anhang detailliert dargestellt (Anhang 8). 
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Ein Vergleich der Studienpopulation (n=163) und der aufgrund fehlender Daten zur 
Begleitung aus der Analyse ausgeschlossenen Personen (n=49) ist ebenfalls im Anhang zu 
finden (Anhang 9). Im Vergleich zur Studienpopulation zeigten Personen mit fehlenden 
Begleitungs-Daten insgesamt einen schlechteren Gesundheitsstatus. Sie waren häufiger 
alleinstehend oder geschieden, verwendeten häufiger Gehhilfen, berichteten häufiger 
über einen schlechten oder mittelmäßigen Gesundheitszustand, hatten seltener Kinder 
und einen längeren Krankenhausaufenthalt. 

 

6.1.1.3 Prädiktoren einer optimalen sektorenübergreifenden Begleitung 

Es wurden anhand der erhobenen Daten zur Begleitung der Entlassung oder Verlegung 
durch Bezugspersonen sowie der Charakteristika der Studienpopulation die Prädiktoren 
einer optimalen SÜB ermittelt.  

Tabelle 9 zeigt die von der Studienpopulation angegebenen Arten der Begleitung. Nur drei 
(1,8 %) Patient*innen gaben an, überhaupt keine Begleitung erhalten zu haben. Bei 61 
(37,4 %) Patienten wurde eine optimale SÜB identifiziert. Personen mit optimaler SÜB 
waren häufiger männlich, wurden im Studienzentrum Universitätsklinikum Heidelberg 
rekrutiert, rauchten und konsumierten Alkohol, waren verheiratet oder lebten in einer 
Partnerschaft, hatten Kinder, Enkelkinder, soziale Kontakte zu ihrem Ehepartner, ihrer 
Tochter, dem Schwiegersohn und Nachbarn. Umgekehrt zeigten Personen mit keiner oder 
nicht optimaler SÜB laut PHQ-4 eher Angstzustände und litten an einer oder mehreren 
relevanten Krankheiten, hatten eine kürzere Aufenthaltsdauer im Krankenhaus, wurden 
häufiger in eine unbekannte Umgebung entlassen und mit einem Krankenwagen 
transportiert. Weitere Details finden sich in der Tabelle mit den Charakteristika der 
Studienpopulation stratifiziert nach der Art der Begleitung im Anhang 10. 

 
Tabelle 9: Beobachtungsstudie – Optimale sektorenübergreifende Begleitung (SÜB) 

Art der Begleitung bei Entlassung/Verlegung Anzahl (%) 
Keine Begleitung 3 (1,8) 
Begleitung nur vor Transport  2 (1,2) 
Begleitung nur während Transport 4 (2,5) 
Begleitung nur nach Transport 64 (39,3) 
Begleitung vor und während Transport 2 (1,2) 
Begleitung während und nach Transport 27 (16,6) 
Begleitung vor und nach Transport 6 (3,7) 
Begleitung vor, während und nach Transport 55 (33,7) 
Gesamt 163 

 

Die folgenden Variablen zeigten in der univariaten Analyse eine statistisch signifikante 
Assoziation (p<0,1) mit SÜB und wurden für die multivariate Analyse weiter berücksichtigt: 
Geschlecht, Zentrum, Rauchen, Alkoholkonsum, Alleinlebend, sozialer Kontakt mit Tochter 
und/oder Schwiegersohn, sozialer Kontakt mit Nachbarn, Angstzustände, die 
Komorbiditäten Kreislaufschwäche, Diabetes mellitus, Blutkrebs und epileptische Anfälle, 
die Dauer des Krankenhausaufenthalts und die Transportart. Aufgrund fehlender Werte 
für die identifizierten Variablen umfasste der endgültige Datensatz n=146 (54 mit 
optimaler SÜB, 92 mit nicht optimaler SÜB). 

Im Rahmen der multivariaten Analyse konnten nach Durchführung einer 
Rückwärtsselektion die folgenden vier Variablen als Prädiktoren für eine optimale SÜB 
identifiziert werden: früherer Alkoholkonsum, sozialer Kontakt mit der Tochter/dem 
Schwiegersohn, die Dauer des Krankenhausaufenthalts und die Art des Transports. 
Früherer Alkoholkonsum und der Transport mit dem Krankenwagen verringerten die 

Nicht-optimale 
SÜB 
n = 102 (62,6 %) 

Optimale SÜB 
n = 61 (37,4 %) 
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Chancen für eine optimale SÜB (OR 0,26 [95% KI 0,09; 0,78] bzw. OR 0,25 [95% KI 0,10; 
0,66]), während sozialer Kontakt mit Tochter und Schwiegersohn sowie die Dauer des 
Krankenhausaufenthalts sie erhöhte (OR 3,37 [95% KI 1,44; 7,90] bzw. OR 1,07 [95% KI 
1,02; 1,12]). Der C-Index betrug 0,743, was auf eine mittlere bis gute 
Vorhersagegenauigkeit des Modells hinweist (Tabelle 10). 
 
Tabelle 10: Beobachtungsstudie – Finales Modell nach logistischer Regression mit den 11 selektierten 
Variablen (n=146) 

Variable OR [95% KI] 
Alkoholkonsum aktuell Ref. 

früher 0,26 [0,09; 0,78] 
nie 0,59 [0,24; 1,45] 

Sozialer Kontakt mit 
Tochter/Schwiegersohn 

nein Ref. 
mit einem von beiden 2,01 [0,66; 6,06] 
mit beiden 3,37 [1,44; 7,90] 

Dauer des Krankenhausaufenthalts 1,07 [1,02; 1,12] 
Transportart Auto/Taxi/Bus/Bahn/Tram Ref. 

Kranken-/Behindertentransport 0,25 [0,10; 0,66] 
C-Index  0,743 

 

Sekundäranalyse – Ausschluss von Patient*innen, die mit einem Krankentransportwagen 
entlassen oder verlegt wurden 

Aufgrund der Tatsache, dass bei Entlassungen mit Krankentransportdienste nicht immer 
eine Begleitung möglich ist, wurde eine sekundäre Analyse zur Identifizierung der 
Prädiktoren einer optimalen SÜB unter den Patient*innen, welche nicht mit 
Krankentransportwagen entlassen oder verlegt werden. Der entsprechende Datensatz 
umfasste n=95 (42 mit optimaler SÜB, 53 mit nicht-optimaler SÜB). 

Es zeigte sich, dass diese Subpopulation im Vergleich zu denen, die mit dem Krankenwagen 
transportiert worden waren, jünger war, häufiger im eigenen Haushalt lebte, seltener 
alleine lebte, mehr soziale Kontakte hatte, bessere Indizes für Mobilität und ADL aufwies, 
seltener stürzte und Gehhilfen verwendete und weniger Medikamente einnahm sowie 
eine bessere kognitive Funktion, ein geringeres Delirrisiko gemäß dem DRAS und eine 
kürzere Aufenthaltsdauer hatte und häufiger in eine bekannte Umgebung entlassen 
wurde. Bei Personen, die ein Auto, ein Taxi oder öffentliche Verkehrsmittel nutzten, 
verringerte früherer Alkoholkonsum die Wahrscheinlichkeit für eine optimale SÜB (OR 
0,17 [95 % KI 0,04–0,75]), während soziale Kontakte mit Tochter und Schwiegersohn sowie 
eine längere stationäre Aufenthaltsdauer die Wahrscheinlichkeit statistisch signifikant 
erhöhten (OR 3,07 [95 % KI 1,08–8,74] bzw. OR 1,13 [95% KI 1,04–1,23]). „Alleinlebend“ 
wurde als möglicher weiterer Prädiktor in der univariaten Analyse identifiziert. In der 
multivariaten Analyse wiesen die Ergebnisse auf eine Verringerung der Wahrscheinlichkeit 
einer optimalen SÜB hin, jedoch waren die Ergebnisse statistisch nicht signifikant (OR 0,41 
[95 % KI 0,14–1,20]). Das Modell zeigte eine gute Vorhersagegenauigkeit mit einem C-
Index von 0,765 (Tabelle 11). 
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Tabelle 11: Beobachtungsstudie – Sekundäranalyse mit Ausschluss von Patient*innen, die mit einem 
Kranken-transportwagen entlassen oder verlegt wurden; finales Modell nach logistischer Regression mit 
den 11 selektierten Variablen (n=95) 

Variable OR [95% KI] 
Variable OR [95% KI] 
Alkoholkonsum aktuell Ref. 

früher 0,17 [0,04-0,75] 
nie 0,77 [0,24-2,46] 

Sozialer Kontakt mit 
Tochter/Schwiegersohn 

nein Ref. 
mit einem von beiden 2,27 [0,52-9,90] 
mit beiden 3,07 [1,08-8,74] 

Dauer des Krankenhausaufenthalts 1,13 [1,04-1,23] 
Alleinlebend 0,41 [0,14-1,20] 
C-Index  0,765 

 

6.1.1.4 Assoziation von Begleitung und Delir 

Die Assoziation zwischen einer optimalen SÜB und dem Auftreten eines Delirs nach 
Entlassung wurde analysiert. Aufgrund fehlender Informationen zum Vorhandensein eines 
Delirs konnten für diese Analyse nur 92 Teilnehmende berücksichtigt werden. Insgesamt 
konnten 19 Delir-Fälle festgestellt werden (Inzidenzquote 20,7 % [95 % KI 12,9; 30,4]). Man 
beobachtete eine höhere Inzidenzquote bei denen, die in eine unbekannte Umgebung 
entlassen bzw. verlegt worden waren, verglichen mit Entlassung in eine bekannte 
Umgebung (27.3% [95% KI 16.3; 41.8] versus 14.6% [95 % KI 7.2; 27.2].  

Die Hypothese für Teil 1, dass Ortswechsel im Rahmen von Entlassungen oder Verlegungen 
zum Auftreten einer kognitiven Verschlechterung im Sinne eines Delirs beitragen, und dass 
bei Entlassung in eine bekannte Umgebung (eigenes Zuhause, bekanntes Pflegeheim) das 
Delirrisiko geringer ist als bei Entlassung oder Verlegung von einem Krankenhaus in ein 
anderes oder in ein Heim (neu oder bereits bekannt, aber < 6 Monate), konnte somit 
bestätigt werden. 

Bei getrennter Betrachtung nach Studienzentrum wiesen Ulm und Tübingen 
Delirinzidenzquoten von jeweils 20,0 % auf (95 %-Konfidenzintervalle [7,7 %; 38,6 %] bzw. 
[5,7 %; 43,7 %]), während die Heidelberger Geriatrie eine höhere Quote von 32,2 % [95 %-
KI 15,9 %; 52,4 %] aufwies. Am Universitätsklinikum Heidelberg wurden keine Delirfälle 
festgestellt (Tabelle 12). 
 
Tabelle 12: Beobachtungsstudie – 7-Tage-Delirinzidenzquote (gesamt und nach Studienzentrum unterteilt) 

Studienpopulation mit Information 
zu Begleitung und Delir (n) 

Delir-Fälle/n 7-Tage-
Delirinzidenzquote 

95% KI 

Gesamt 19/92 20,7% [12,9%; 30,4%] 
Bekannte Umgebung 7/48 14,6% [7,2%; 27,2%] 
Unbekannte Umgebung 12/44 27,3% [16,3%; 41,8%] 

Stratifiziert nach Zentrum    
Universitätsklinikum Ulm  6/30 20,0% [7,7%; 38,6%] 
Geriatrie Heidelberg 9/28 32,1% [15,9%; 52,4%] 
Universitätsklinikum Heidelberg  0/14 0,0% [0,0%; 23,2%] 
Universitätsklinikum Tübingen  4/20 20,0% [5,7%; 43,7%] 

 

Man beobachtete eine optimale SÜB bei 31 (33,7 %) Patient*innen. Es gab keinen 
statistisch signifikanten Unterschied bezüglich der Delirinzidenzquote zwischen 
Patient*innen mit optimaler SÜB und nicht-optimaler SÜB (n = 8 (25,8 %, [95% KI 13,7; 
43,2]) versus n = 11 (18,0 % [95% KI 10,4; 29,5])). Die multivariate logistische Regression 
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zeigte selbst nach Adjustierung für den modifizierten DRAS (Vreeswijk et al., 2020), der 
das Delirrisiko darstellen soll, und die Variable „Zentrum“ mit einer OR von 1,87 [95 % KI 
0,60; 5,85] keinen statistisch signifikanten Zusammenhang (Tabelle 13). 

 

Tabelle 13: Modelle für Art der Begleitung * Delirinzidenz 

  

Delir/n 

Delirinzidenz 
Modell 1 

unadjustiert 
OR [95% KI] 

Delirinzidenz 
Modell 2 adjustiert 

für  DRAS und 
Zentrum 

OR [95% KI] 

Sektorenübergreifende 
Begleitung 

nicht-
optimal 8/31 Ref. Ref. 

optimal 11/61 1,58 [0,56; 4,46] 1,87 [0,60; 5,85] 
C-Index  0,553 0,684 

 
(teilweise übernommen aus Brefka et al.: Companionship At Hospital Discharge Or Transfer Of Older Adults 
And Its Association With Subsequent Delirium Onset – Results Of The TRADE Observational Study (aktuell in 
Überarbeitung), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und teilweiser Textreduktion, -anpassung und -
ergänzung) 

Eine Überprüfung der Übereinstimmung der verschiedenen Instrumente zur 
Delirdetektion im Sinne einer Testreliabilität wurde aus den im Methodenteil dargestellten 
Gründen nicht durchgeführt (s. Seite 25/26). 

 

6.1.2 Systematischer Review 

6.1.2.1 Studienauswahl 

Die Datenbanksuche ergab insgesamt 13.555 Studien (bis November 2020). Nach dem 
Entfernen von Duplikaten wurden 9.102 Titel und Abstracts gesichtet und 172 
Volltextpublikationen überprüft. 167 Studien wurden ausgeschlossen. Die Übersicht und 
Gründe für den Ausschluss sind im PRISMA Flow Chart (siehe Abbildung 9) (Moher et al., 
2009) abgebildet.  
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Abbildung 9: PRISMA Flow Chart 

(übersetzt von Original: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred 
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(7): 
e1000097. doi:10.1371/journal.pmed1000097) 

 

Es wurden insgesamt fünf Studien eingeschlossen: zwei quasi-experimentelle Studien 
(Bogardus et al., 2003; Boltz et al., 2014a), eine quasi-experimentelle Pilotstudie 
(Martínez-Velilla et al., 2016) und zwei Fall-Kontroll-Studien (Goldberg et al., 2015; 
McCusker et al., 2001). Die beiden Fall-Kontroll-Studien (Goldberg et al., 2015; McCusker 
et al., 2001) wurden der Untersuchung von Risikofaktoren für Delir in Verbindung mit einer 
Verlegung zugeordnet, und drei Interventionsstudien (Bogardus et al., 2003; Boltz et al., 
2014; Martínez-Velilla et al., 2016) untersuchten Interventionen im Zusammenhang mit 
Verlegungen und deren Auswirkungen auf Delir.  

Die Ergebnisse werden getrennt für die beiden Forschungsfragen zu Risikofaktoren und 
Interventionen berichtet. 
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6.1.2.2 Risikofaktoren 

Studiencharakteristika 

Die beiden Studien, die Risikofaktoren im Kontext von Verlegungen untersuchten, wurden 
2001 und 2015 veröffentlicht. Die Settings waren eine allgemeinmedizinische Einheit 
(McCusker et al., 2001) und eine gemischte Station (Abteilungen für innere und 
geriatrische Medizin) (Goldberg et al., 2015). Die in den Studien eingeschlossenen 
Patienten waren 65 (McCusker et al., 2001) und 70 Jahre oder älter (Goldberg et al., 2015). 
Das Durchschnittsalter lag bei 80 Jahren oder älter (81,0, SD 6,5 (Goldberg et al., 2015); 
83,3, SD 7,0 (McCusker et al.,   2001)). 

 

Critical Appraisal 

Aufgrund des Designs der berichteten Studien wurde das JBI-Critical Appraisal-Instrument 
„Checklisten für Case-Control-Studien“ für die kritische Bewertung verwendet (Joanna 
Briggs Institute, 2020). Die eingeschlossenen Studien zeigten eine geringe bis mäßige 
Qualität. Zum Beispiel wurden Störfaktoren nur teilweise identifiziert und berücksichtigt 
(Goldberg et al., 2015; McCusker et al., 2001), und McCusker et al. (McCusker et al., 2001) 
maßen nicht alle Umweltfaktoren, die ein Delir beeinflussen. Die detaillierte kritische 
Bewertung der eingeschlossenen Studien ist in Anhang 5 „Critical Appraisal“ bereitgestellt. 

 

Zusammenfassung der eingeschlossenen Studien zu Risikofaktoren 

Faktoren, die mit einem erhöhten Risiko für Delir assoziiert waren, wurden nur im Kontext 
von Verlegungen während des Krankenhausaufenthalts und nicht bei der Entlassung aus 
dem Krankenhaus berichtet. Eine höhere Anzahl von Zimmeränderungen wurde als 
Risikoerhöhung berichtet (Goldberg et al., 2015; McCusker et al., 2001). Die Inzidenz von 
Delir stieg mit der Anzahl der Zimmeränderungen pro Patiententage (Odds Ratio (OR) 9,69, 
95% Konfidenzintervall (KI) (6,20, 15,16)). Innerhalb der ersten Woche des 
Krankenhausaufenthalts war auch eine höhere Anzahl von Zimmeränderungen pro 
Patient*innentag mit anhaltendem und längerem Delir assoziiert (Goldberg et al., 2015). 
Eine einzelne Zimmeränderung war nicht mit der Inzidenz von Delir assoziiert. Jedoch 
wurde bei Berücksichtigung der kumulativen Anzahl von Zimmeränderungen jede 
zusätzliche Zimmeränderung mit einem signifikanten Anstieg im Delir-Index assoziiert 
(Anstieg von 0,40 pro Zimmeränderung, p=0,01). Darüber hinaus wurden Interaktionen 
zwischen Umweltfaktoren und Zimmeränderungen berichtet. Der Effekt der kumulativen 
Anzahl von Zimmeränderungen variierte je nach dem Grad der Stimulation (definiert als 
Nähe des Zimmers zu einer Pflegestation, die mit einer belebteren Umgebung assoziiert 
ist) nach Zimmerwechsel: Eine höhere Anzahl von Zimmeränderungen war mit höheren 
Delir-Index-Werten für diejenigen Patient*innen assoziiert, die in ein Zimmer mit hoher 
Stimulation verlegt wurden (McCusker et al., 2001). 

Die Hypothese für Teil 1, dass Ortswechsel im Rahmen von Verlegungen zum Auftreten 
einer kognitiven Verschlechterung im Sinne eines Delirs beitragen, konnte somit bestätigt 
werden. Ortswechsel im Rahmen von Entlassungen wurden in der gefundenen Literatur 
nicht untersucht, so dass hierzu keine Aussage getroffen werden konnte. 
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6.1.2.3 Interventionen 

Studiencharakteristika 

Drei Interventionsstudien, die zwischen 2003 und 2016 veröffentlicht wurden, wurden 
eingeschlossen. Die Settings waren zwei allgemeinmedizinische Einheiten (Bogardus et al., 
2003; Boltz et al., 2014) und eine geriatrische Abteilung (Martínez-Velilla et al., 2016). Die 
in den Studien eingeschlossenen Patienten waren 65 (Boltz et al., 2014), 70 (Bogardus et 
al., 2003) und 75 Jahre oder älter (Martínez-Velilla et al., 2016). In allen eingeschlossenen 
Studien lag das Durchschnittsalter bei 80 Jahren oder älter (80, SD 6 (Bogardus et al., 
2003); 80,8, SD 7,5 (Boltz et al., 2014); 86,1, SD 4,9 (Martínez-Velilla et al., 2016)). 

 

Critical Appraisal 

Das JBI-Critical Appraisal-Instrument für „Quasi-Experimentelle Studien“ wurde für die 
kritische Bewertung der eingeschlossenen Studien, die die Interventionen untersuchten, 
verwendet (Joanna Briggs Institute, 2020). Die Qualität war niedrig bis mäßig. Die quasi-
experimentelle Studie von Martínez-Velilla et al. (Martínez-Velilla et al., 2016) lieferte 
keine detaillierte Beschreibung der Interventionskomponenten (z. B. keine Informationen 
über den Inhalt der Schulung für Personal, Patient*innen und Pflegepersonen) und der 
Maßnahmen, die die Kontrollgruppe erhielt (siehe Anhang 5: Critical Appraisal). 

 

Zusammenfassung der eingeschlossenen Studien zu Interventionen 

Drei nicht-pharmakologische Interventionsstudien wurden einbezogen (Bogardus et al., 
2003; Boltz et al., 2014; Martínez-Velilla et al., 2016). Zwei Studien bewerteten 
Interventionen, die im Krankenhaus begannen und nach der Entlassung fortgesetzt 
wurden (Boltz et al., 2014; Martínez-Velilla et al., 2016). Eine Studie implementierte 
Interventionen nur im Krankenhaus, aber die Auswirkungen auf Delir wurden nach der 
Entlassung gemessen (Bogardus et al., 2003). Es wurden keine Studien gefunden, die 
Interventionen speziell während einer Verlegung implementierten und die Auswirkungen 
auf Delir während der Nachverfolgung untersuchten.  

Die eingeschlossenen Studien verwendeten nicht-pharmakologische Mehrkomponenten-
Interventionen (Bogardus et al., 2003; Boltz et al., 2014; Martínez-Velilla et al., 2016), die 
Entlassungsplanung (Boltz et al., 2014; Martínez-Velilla et al., 2016), Einbeziehung von 
Pflegepersonen oder Familienmitgliedern (Boltz et al., 2014; Martínez-Velilla et al., 2016), 
Bildung/Information für Personal, Patient*innen und/oder Bezugspersonen (Boltz et al., 
2014; Martínez-Velilla et al., 2016), körperliche Stimulation, Übungen und Mobilisierung 
(Bogardus et al., 2003; Boltz et al., 2014; Martínez-Velilla et al., 2016) sowie 
Berücksichtigung von Umwelt- und Risikofaktoren (Bogardus et al., 2003; Boltz et al., 2014) 
umfassten.  

Bogardus et al. (2003) untersuchten eine Mehrkomponentenintervention in einem quasi-
experimentellen Design bei 705 Patient*innen im Alter von 70 Jahren oder älter 
(Interventionsgruppe (IG) n=345, Kontrollgruppe (KG) n=360). Die Interventionen wurden 
während des Krankenhausaufenthalts durchgeführt, und die Auswirkungen wurden sechs 
Monate später untersucht. Delir wurde mit dem CAM innerhalb von 48 Stunden nach 
Aufnahme und sechs Monate nach Entlassung bewertet. Eine Verlegung wurde definiert 
als Entlassung von der allgemeinmedizinischen Station nach Hause oder in eine andere 
Einrichtung. Es ist nicht klar, ob alle Patient*innen in ihre übliche Umgebung oder in eine 
neue Einrichtung entlassen wurden. Insgesamt hatten 39 Patient*innen (n=17 IG, n=22 
KG) vor der Krankenhausaufnahme in Pflegeheimen gelebt. Innerhalb der sechs Monate 
wurden insgesamt n=172 (n=85 IG; n=87 KG) in ein Pflegeheim aufgenommen und 
insgesamt n=278 (n=138 IG; n=140 KG) wurden erneut ins Krankenhaus eingeliefert. Die 
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Intervention wurde maßgeschneidert, um bekannte Risikofaktoren für Delir wie kognitive 
Beeinträchtigung, Schlafmangel, Immobilität, Sehbehinderung, Hörbehinderung und 
Dehydration zu adressieren. Standardisierte Interventionsprotokolle mit verschiedenen 
Komponenten wurden für jeden Risikofaktor entwickelt, wie z. B. frühe Mobilisation 
dreimal täglich und Reduzierung von Mobilitätshindernissen (z. B. Blasenkatheter) bei 
Immobilität, stimulierende Aktivitäten (z. B. Diskussion aktueller Ereignisse), 
Schlafunterstützung durch warme Getränke oder Massagen, frühzeitige Erkennung von 
Dehydration und Einsatz von Seh- und Hörhilfen. Es gab keine signifikanten Effekte auf die 
Delirinzidenz, aber Patient*innen in der Interventionsgruppe zeigten nach sechs Monaten 
signifikant bessere selbstbewertete Gesundheit und Aktivitäten des täglichen Lebens 
(Bogardus et al., 2003). 

Boltz et al. (2014) untersuchten das Programm "Family-centered Function-Focused Care" 
(Fam-FFC), um funktionale und kognitive Erholung zu fördern, in einem quasi-
experimentellen prospektiven Design mit 95 Patient*innen (IG n=49, KG n=46) im Alter 
von 65 Jahren oder älter. Drei Interventionskomponenten wurden eingeführt: i) Bildung 
und Partnerschaft in der Pflegeplanung von Familie/Patient*innen mit postakuter 
Nachsorge (Hausbesuche innerhalb von 48 Stunden nach Entlassung, wöchentliche 
Telefonanrufe für vier Wochen, Coaching für die Patient*innen und ihre Bezugspersonen 
und Zusammenarbeit mit den postakuten Pflegeanbietern), ii) Umweltmodifikation (z. B. 
Beleuchtung) und iii) Personalschulung. Schweregrad und Dauer des Delirs wurden bei 
Aufnahme, Entlassung und 14 und 60 Tagen nach Entlassung mit dem CAM bewertet. Eine 
Verlegung wurde definiert als Entlassung vom Krankenhaus nach Hause oder in eine 
andere Einrichtung. Insgesamt wurden 22 Patient*innen in ein Pflegeheim entlassen (n=9 
IG, n=13 KG). Innerhalb von 30 Tagen nach der Entlassung wurden 24 Patient*innen 
wieder eingeliefert (n=7 IG, n=17 KG). Patient*innen in der Interventionsgruppe hatten 
einen signifikant geringeren Delirschweregrad von der Aufnahme bis zum letzten 
Messzeitpunkt zwei Monate nach der Entlassung (p=0,05, keine Schätzungen berichtet). 
Patient*innen in der Interventionsgruppe hatten auch zwei Monate nach der Entlassung 
weniger Delir (p=0,04, keine Schätzungen berichtet) (Boltz et al., 2014). 

In einer Pilotstudie bewertete Martínez-Velilla et al. (2016) ein individualisiertes 
Übungsprogramm, das an die kognitive und affektive Situation von 29 Personen (IG n=17, 
KG n=12) angepasst war. Das Programm umfasste von Physiotherapeut*innen 
durchgeführte Übungen und die Schulung sowohl des Stations- als auch des 
Teampersonals, der Patient*innen und ihrer Bezugspersonen, um Mobilität und 
funktionale Unabhängigkeit auch nach der Entlassung aktiv zu fördern. Die Delirinzidenz 
wurde mit dem CAM und der Delirium Rating Scale Revised-98 (DRS-98) einen Tag nach 
der Aufnahme, bei der Entlassung und 30 Tage nach der Entlassung (vom Krankenhaus 
nach Hause oder in eine andere Einrichtung) gemessen. Insgesamt hatten drei 
Patient*innen vor der Hospitalisierung in Pflegeheimen gelebt (n=1 IG, n=2 KG), zwei in 
Gemeinschaften (n=1 IG, n=2 KG) und drei in anderen Wohnverhältnissen (nicht weiter 
spezifiziert; n=0 IG, n=3 KG). Einen Monat nach der Entlassung konnte kein statistisch 
signifikanter Effekt zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe nachgewiesen 
werden (IG durchschnittliches CAM = -1,00, p=0,17, KG durchschnittliches CAM = -0,4, 
p=0,272). Unter Verwendung von DRS-98 war ein statistisch signifikanter Unterschied 
zwischen der Interventionsgruppe (Durchschnitt = -4,8, p<0,001) und der Kontrollgruppe 
(Durchschnitt = -2,1, p=0,135) vorhanden (Martínez-Velilla et al., 2016). 

 

6.1.2.4 Gesamtzusammenfassung 

Es wurden zwei Studien identifiziert, die transferassoziierte Risikofaktoren untersuchten: 
Häufigkeit des Zimmerwechsels (Goldberg et al., 2015; McCusker et al., 2001) und hohe 
Stimulation nach der Verlegung (McCusker et al., 2001). 
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Folgende transferassoziierte Interventionen haben sich als potenziell vorteilhaft erwiesen: 
Einbeziehung und Unterstützung von Angehörigen (Boltz et al., 2014; Martínez-Velilla et 
al., 2016), Bildung und Information für Patient*innen, Angehörige und Personal (Boltz et 
al., 2014; Martínez-Velilla et al., 2016), Übungen und Mobilitätstraining für Patient*innen 
(Bogardus et al., 2003; Boltz et al., 2014; Martínez-Velilla et al., 2016) und 
Berücksichtigung von Risiko- und Umweltfaktoren wie das Tragen von Seh- und Hörhilfen 
und Beleuchtung (Bogardus et al., 2003; Boltz et al., 2014). 

Die einbezogenen Studien haben sich nur mit Risikofaktoren für den Beginn von Delir 
während innerklinischer Verlegungen befasst. Im Rahmen der Überprüfung wurde eine 
hohe Anzahl von Zimmerwechseln als wichtiger Risikofaktor in diesem Kontext 
identifiziert. Trotz der geringen Qualität der Evidenz sollten Zimmerwechsel und andere 
Verlegungen bei älteren Patient*innen so weit wie möglich minimiert oder sogar 
vermieden werden. Wenn ein Zimmerwechsel notwendig ist, scheint eine ruhige 
Umgebung nach der Verlegung vorteilhaft zu sein. Nicht-pharmakologische 
mehrkomponentige Interventionen während des Krankenhausaufenthalts und nach der 
Entlassung, die die Einbeziehung von Angehörigen und Patient*innen, Bildung und 
Information für Patient*innen, Übungen und Mobilitätstraining sowie die 
Berücksichtigung von Umwelt- und Risikofaktoren umfassen, könnten vorteilhaft sein, um 
Delir zu verhindern. Pflegepersonen könnten die Führung übernehmen, diese Aspekte in 
die routinemäßige Pflege zu implementieren, um die Patient*innenergebnisse zu 
verbessern und die Delirinzidenz zu minimieren. 

Es werden mehr hochwertige Studien benötigt, die Interventionen bewerten, die im 
Krankenhaus beginnen und nach der Entlassung fortgesetzt werden, und die sich mit 
transferbezogenen Problemen einschließlich des Entlassungsmanagements befassen. 
Mehr Aufmerksamkeit sollte auf die Einbeziehung von Bezugspersonen als eine wichtige 
Ressource im Kontext der Pflege, Unterstützung und (Re-)Orientierung der Patient*innen 
gelegt werden.  

 

6.2 Teil 2 

6.2.1 Fokusgruppen 

6.2.1.1 Charakteristika der Teilnehmenden 

Zwischen September und Oktober 2019 nahmen insgesamt 21 Krankenhausmitarbeitende 
(n = 13 Gesundheitsfachkräfte, n = 8 Entlassmanagement/Sozialdienst) aus vier 
verschiedenen Kliniken an vier Fokusgruppen teil (drei Fokusgruppen mit je fünf 
Teilnehmern und eine mit sechs). Vier Mitarbeitende von Transportdiensten nahmen 
ebenfalls an einer Fokusgruppe teil. 
Die Fokusgruppen wurden persönlich in den teilnehmenden Kliniken und in einem Raum 
eines Transportdiensts durchgeführt und dauerten zwischen 47 und 60 Minuten 
(insgesamt 268 Minuten). Die Merkmale aller Teilnehmer sind in Tabelle 14 dargestellt. 
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Tabelle 14: Charakteristika der Teilnehmenden in den Fokusgruppen 

 Gesundheitsfachpersonen in den Kliniken Transportdienste 
 Gesundheitsfach-

personen (n=4 
Pflegepersonen, n=3 

ward manager nurses, 
n=1 Stationssekretä-
rin, n=3 Ärzt*innen, 

n=1 Logo-/Ergo-
therapeut*in, n=1 

Physiotherapeut*in) 

Entlassungs-
management/Sozial-
dienst (n=6 Personen 

aus dem 
Entlassungs-

management, n=2 
Personen aus dem 

Sozialdienst) 

Fahrer*innen/ 
Leitungspersonen 

(n=2 Fahrer*innen, 
n=2 

Transportdienst-
leitungen) 

Anzahl 13 8 4 
Alter (Mittelwert ± SD 
(Range)) 42 ± 10,1 (26-57) 46,3 ± 12,5 (28-63) 38,5 ± 22,7 (21-70) 

Geschlecht  
(weiblich/%) 9 / 69% 6 / 75% 0 / 0% 

Berufserfahrung in 
Jahren 
(Mittelwert ± SD 
(Range)) 

16,6 ± 8,6 (5-29) 22,1 ± 9,7 (6-32) 8,3 ± 8,8 (1-20) 

Erfahrung in Jahren 
auf aktueller 
Station/Abteilung/ 
Transportdienststelle  
(Mittelwert ± SD 
(Range)) 

7,6 ± 8,8 (1-28) 8,1 ± 8,9 (1-28) 5,8 ± 4,9 (1-10) 

 

6.2.1.2 Perspektive der Gesundheitsfachpersonen und Mitarbeitenden von 
Transportdiensten 

Die folgenden Themen wurden identifiziert: 
 
Risikobewertung: Standardisierte kognitive Tests und Delir-Screenings wurden aufgrund 
von Zeitmangel in Krankenhäusern selten durchgeführt. 

"Leider nicht regelmäßig. (...) Uns fehlt die Zeit für Screening und Bewertung zusätzlich 
zu den Routineaktivitäten (...)." [Krankenhaus 2, Ärzt*in, 70-71] 

Entlassplanung: Die teilnehmenden Fachpersonen berichteten über unterschiedliche 
Entlassplanungsprozesse, die je nach den Fachpersonen, die für die Entlassplanung an 
jedem Standort verantwortlich waren (wie Entlassmanager*innen oder 
Sozialarbeiter*innen), variierten. Häufig wurde die Entlassplanung nur für Patient*innen 
angeboten, bei denen nach dem Klinikaufenthalt ein erhöhter Pflegebedarf prognostiziert 
wurde (z. B. die Rehabilitation oder Pflegeunterstützung benötigten oder veränderte 
kognitive Fähigkeiten wie Delir oder Demenz zeigten). Multiprofessionelle 
Teambesprechungen und eine frühzeitige Entlassplanung wurden als förderlich für einen 
optimalen Entlassprozess in Kliniken mit längeren Aufenthalten beschrieben. In einigen 
Fällen wurden ungeplante Entlassungen durchgeführt (z. B. aufgrund von Bettenmangel 
und Verlegung in eine andere Einrichtung). Besonders in den größeren Kliniken sind die 
Entlasszeiten schwer zu planen, und es kommt häufig zu Änderungen, was eine Hürde für 
einen optimalen Entlassprozess darstellt. Im Allgemeinen ist der Entlassungsprozess für 
Patient*innen mit kognitiven Beeinträchtigungen eine erhebliche Herausforderung, wobei 
Entlassungen aufgrund zusätzlicher Untersuchungen häufig verzögert werden. In den 
meisten Fällen werden die Betten der Patient*innen benötigt, sodass sie manchmal 
gebeten werden, in den Fluren auf die Entlassung zu warten. Die Fachpersonen sind sich 
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der Probleme mit verzögerten Entlassungen bewusst, insbesondere bei Patient*innen, die 
bereits kognitive Beeinträchtigungen gezeigt haben, und sind daher bemüht, die 
Patient*innen so lange wie möglich in ihren Zimmern zu behalten.  

"Bei Patienten mit Delir oder kognitiven Beeinträchtigungen ist das Ziel, Ruhe zu 
bewahren, denn am Tag der Entlassung werden die meisten von ihnen ziemlich 
ängstlich, unsicher, wohin sie gehen, und es verunsichert sie einfach. Daher versuchen 
wir, die Patienten so lange wie möglich in ihren Zimmern zu behalten und sie nicht im 
Flur zu haben. Diese Herangehensweise variiert je nach Tag und dem Druck auf die 
Betten, manchmal funktioniert sie besser und manchmal weniger effektiv." 
[Krankenhaus 2, Pflegeperson, 58–60] 

Es gibt verschiedene Transportdienste, abhängig vom Gesundheitszustand der 
Patient*innen: öffentliche Taxis, nicht-medizinische Transporte oder medizinische 
Krankentransporte. Es besteht ein Mangel an Transportkapazität, und Transporte werden 
manchmal nachts durchgeführt. 

Einbeziehung von Patient*innen und Bezugspersonen: Die Einbeziehung von Patient*innen 
und Bezugspersonen in den Entlassungsprozess wurde von Gesundheitsfachpersonen als 
wichtig angesehen. Zum Beispiel wurden Visiten umgeplant, um den Kontakt mit den 
Bezugspersonen zu ermöglichen, welche die Patient*innen besuchen. Allerdings 
empfinden Gesundheitsfachpersonen auch, dass Bezugspersonen manchmal passiv sind, 
was die Pflege und die Planung für die Zeit nach der Entlassung betrifft.  

"(…) Sie haben immer die Hoffnung, dass alles gut wird. (...) Ich werde nichts tun, (...) sie 
werden es schon regeln, er [der Patient] wird in Ordnung sein, alles wird wieder wie 
vorher [dem Krankenhausaufenthalt] sein´. Deshalb kommen sie relativ selten, rufen 
relativ selten an." [Krankenhaus 3, Pflegeperson, 45–46] 

Manchmal fungieren Therapeut*innen aufgrund der Zeit, die sie zusammen verbringen, 
als enge Betreuende.  

"(…) Ich habe das Gefühl, dass ich dem Patienten immer sehr nahe bin und auch immer 
viele Dinge erzählt bekomme, weil die Zeit, die man als Therapeut mit dem Patienten 
verbringt, einfach mehr ist als die als Arzt. Oder dass sie mir manchmal ihr Herz 
ausschütten (…). Ich denke also, dass es immer sehr intensive Gespräche mit dem 
Patienten gibt." [Krankenhaus 3, Physiotherapeut*in, 68–69] 

Entlassbericht, Gespräch und sektorenübergreifende Kommunikation: Informationen über 
die Entlassung, geplante Maßnahmen nach der Entlassung und Medikamente werden 
normalerweise im Entlassbericht vermerkt, der hauptsächlich von den Ärzt*innen an die 
Patient*innen und bei Bedarf an die Bezugspersonen weitergegeben wird.  

"Alle relevanten Informationen sind im Entlassbericht enthalten, der im Wesentlichen 
den Fortschritt des Patienten, spezifische durchgeführte Verfahren, durchgeführte 
diagnostische Tests, durchgeführte Therapien und den entscheidenden Aspekt der 
verschriebenen Entlassmedikation dokumentiert (…). Diese Informationen werden dem 
Patienten kurz mitgeteilt und bei Bedarf auch den Betreuern im Entlassungsgespräch." 
[Krankenhaus 1; Ärzt*in, 44–46] 

Im Entlassungsgespräch werden in der Regel keine zusätzlichen Informationen zu 
präventiven und unterstützenden Maßnahmen bereitgestellt, wie z. B. das Thema Delir im 
Allgemeinen oder die Neuorientierung nach der Entlassung oder Überführung, 
hauptsächlich aufgrund von Zeitbeschränkungen. 

Aus Datenschutzgründen dürfen Taxifahrer*innen und nicht-medizinische 
Transportdienste nicht dieselben Informationen wie diejenigen aus medizinischen 
Transportdiensten erhalten: Sie werden über die Wohnverhältnisse der Patient*innen an 
ihrem Zielort informiert (Treppen, Aufzug usw.), jedoch nicht über Diagnosen oder 
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spezifische Beeinträchtigungen (z. B. Hör-, Seh- oder kognitive Beeinträchtigungen). 
Fahrer*innen müssen ausdrücklich nach dem Gesundheitszustand der Patient*innen und 
Einzelheiten fragen.  

"Wir wissen nicht, was die Patienten haben. Wir wissen auch nicht, warum sie im 
Krankenhaus waren (…). Wenn man nicht fragt, bekommt man wahrscheinlich keine 
Informationen von alleine." [Transport, Fahrer*in, 87–88] 

Es wurde festgestellt, dass es für die Fahrer*innen hilfreich wäre, so viel wie möglich über 
die Patient*innen zu wissen, da dies es ihnen ermöglichen würde, die Situation besser 
einzuschätzen und eine sichere Reise zum richtigen Ziel zu erleichtern. 

Wissen: Transportfahrer*innen erhalten eine kurze Schulung, einschließlich 
Fahrersicherheitsschulungen (verpflichtend), Mobilisierung und Umgang mit älteren 
Menschen mit Demenz (freiwillig).  

"Wenn es um Krankheiten wie Demenz geht, wird uns kurz gesagt, wie wir damit 
umgehen sollen. Was mache ich, wenn die Person zum zweihundertsten Mal fragt, 
wohin sie gehen soll? Wie soll ich reagieren?" [Transport, Fahrer*in, 202–204] 

Neue Fahrer*innen werden mindestens zwei Wochen lang von erfahrenen Fahrer*innen 
geschult. Die Fahrer*innen unterscheiden nicht zwischen Delir und Demenz, sie sprechen 
im Allgemeinen von Verwirrung. Probleme mit Verwirrung treten auf, wenn Patient*innen 
während der Fahrt ihre Sicherheitsgurte öffnen, falsche Standortinformationen geben, 
und wenn Fahrer*innen ständig wiederholen müssen, was sie gesagt haben. 

Einbeziehung von Patient*innen und Betreuer*innen: Der Transport vom Krankenhaus 
entweder nach Hause oder in eine andere Einrichtung betrifft in der Regel nur die 
Patient*innen. Ob es möglich ist, Bezugspersonen mitzunehmen, muss geklärt werden, 
wenn der Transport angemeldet wird. Wenn jedoch Patient*innen von zu Hause zu einem 
Arzttermin transportiert werden, möchten Bezugsperson die Patient*innen oft mit dem 
Transportdienst begleiten.  

"(…) denn dann interessiert sich die Tochter mehr für das, was mit Oma nicht stimmt, 
als wenn sie aus dem Krankenhaus entlassen wird." [Transport, Fahrer*in, 115] 

(übernommen aus (Denninger et al., 2024), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 

 

6.2.2 Expert*innenworkshop 

6.2.2.1 Charakteristika der Teilnehmenden 

Der Expert*innenworkshop wurde an zwei Tagen im Januar 2020 durchgeführt. Insgesamt 
nahmen 19 Personen an dem Workshop teil: n=2 Pflegepersonen, n=3 Mitarbeitende des 
Sozialdienstes, n=2 Entlassungsmanager*innen, n=5 Ärzt*innen, n=1 Person aus einer 
gemeinnützigen Stiftung für Pflege, n=5 Forscher*innen und n=1 Wissenschaftliche 
Hilfskraft. Patient*innen, Bezugspersonen, Mitarbeitende von Transportdiensten und 
Mitglieder von Pflegeverbänden konnten nicht rekrutiert werden. Der am häufigsten 
genannte Grund für die Nichtteilnahme war die zweitägige Dauer des Workshops. 

 

6.2.2.2 Wissen und klinische Praktiken  
Nach der Präsentation des Projektüberblicks, Informationen zu kognitiven 
Beeinträchtigung und Delir sowie der Ergebnisse der Fokusgruppen wurden die 
vorläufigen Ergebnisse des Reviews (siehe Kapitel 6.1.2 ab Seite 57) und der zu diesem 
Zeitpunkt noch laufenden Beobachtungsstudie zur Delirinzidenz und aktuellen Praxis 
(Leinert et al., 2021) geteilt. 
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6.2.2.3 Identifizierung von Herausforderungen und Entwicklung von Lösungen und 
Zielen 

Eine wünschenswerte Situation, um eine hochwertige Pflege unter den aktuellen 
Bedingungen zu gewährleisten, würde umfassen: i) einen zuverlässigen täglichen und 
Entlassungszeitplan, ii) konsistente Kommunikation und Bildung über Delir für 
Gesundheitsfachpersonen und anschließend für Patient*innen und Bezugspersonen, iii) 
Vermeidung von Zimmer- und Bettwechseln, iv) die Möglichkeit für Patient*innen, 
persönliche Gegenstände mitzunehmen, v) die Nutzung digitaler Medien zur 
Informationsverbreitung wie Videos, und vi) eine Checkliste für eine gut organisierte 
Entlassung und Überführung für ältere Menschen. 

 

6.2.2.4 Kontextualisierung, Interventions- und Umsetzungsplan 

Der am stärksten priorisierte CFIR-Bereich (insgesamt 129 Punkte, 100%) war das innere 
Umfeld (33 Punkte, 26%), gefolgt von Prozess (30 Punkte, 23%), Interventionsmerkmalen 
(27 Punkte, 21%), äußerem Umfeld (21 Punkte, 16%) und individuellen Merkmalen (18 
Punkte, 18%). Die am stärksten gewichteten Konstrukte wurden in Strategien 
umgewandelt. Nach ausführlichen Diskussionen über die übereinstimmenden Strategien 
entwickelten die Teilnehmenden sieben ERIC-Strategien für die Implementierung weiter 
(siehe Abbildung 10 "Final ausgewählte ERIC-Strategien mit Ergebnissen der weiteren 
Entwicklung im Expert*innenworkshop"). Schließlich wurde ein Interventions- und 
Umsetzungsplan definiert. 
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Final ausgewählte ERIC Strategien mit den weiterentwickelten Implementationsstrategien im 
Expert*innenworkshop 
Ausgewählte 
ERIC-Strategien 

Förderfaktoren Implementationsstrategien  

Identifikation 
und 
Vorbereitung 
von Champions  

- Identifikation einer Person von jeweils 
einer Profession (Train-the-Trainer) 

- Identifikation der örtlichen Arbeitsgruppen 

- Einsatz von 
Champions/Gatekeepern 

- Ist-Analyse 
- Mentoring der Champions 

Veränderung 
von Anreiz-
/Vergütungs-
strukturen 

- Übertragung lokaler Verantwortung an 
Mitarbeitende 

- Feedback vom Projektteam 
- Definition von “No-Gos” 

- Einsatz von 
Champions/Gatekeepern 

- Mentoring der Champions  
- “Dos and Don´ts” (anstelle von 

of “No-Gos”) 
Durchführung 
von Bildungs-
veranstal-
tungen 
 

- Schulungen der Gatekeeper, Champions 
and Gesundheitsprofessionen 

- Videos und Flyers für Bezugspersonen und 
Gesundheitspersonal 

- Schulungshandbuch  

- Schulung 
- Informationen an die 

Transportdienste 

Information an 
lokale 
Meinungs-
personen 

- Information und Einbezug des 
Klinikmanagements 

- Informationen über TRADE an 
Stakeholdern 

Erfassung und 
Teilen von 
lokalem Wissen 

- Teilen von Wissen der Organisationen, die 
bereits TRADE implementiert haben (via E-
Mail, etc.) 

- Checkliste für den Implementationsprozess 
- Identifikation lokaler Verantwortlichen  

- Identifikation von 
Gatekeepern/Champions 

- Ist-Analyse 
- Mentoring der Champions  
- Information über den 

Implementationsprozess an 
andere Organisationen 

Durchführung 
einer lokalen 
Bedarfsanalyse 

- Wissen zu Delir identifizieren  
- Identifikation der bestgeeignetsten Person 

für die Umsetzung  

- Ist-Analyse 
- Identifikation von 

Gatekeepern/Champions 
Verteilen von 
Bildungs-
materialien 

- Intern: Überarbeitung der SOPs, 
Informationen per Mail, Checklisten für die 
Entlassung  

- Extern: Flyers, Videos/Audiodateien/Apps, 
Vorinformationen für vorstationäre 
Patient*innen 

- Checkliste für 
Entlassungsprozess 

- Videos, Flyer, Handbuch  
- Gesprächsleitfaden 
- Ist-Analyse  

CFIR = Consolidated Framework for Implementation Research, ERIC = Expert Recommendations for Implementing 
Change 

Abbildung 10: Final ausgewählte ERIC-Strategien mit Ergebnissen der weiteren Entwicklung im 
Expert*innenworkshop 

(übernommen aus (Denninger et al., 2024), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 

 

6.2.3 Delphi-Befragung 

6.2.3.1 Charakteristika der Teilnehmenden  

Es nahmen alle Gesundheitsfachpersonen des Expert*innenworkshops sowie zwei 
zusätzliche Experten für Delir (eine Pflegeperson mit einem Master-Abschluss, eine 
Pflegeperson, die sich zu diesem Zeitpunkt in der Promotion befand), eine Person aus 
einem Verein von pflegenden Angehörigen, zwei Angehörige und eine Patientin an der 
Delphi-Befragung teil. 



Akronym: TRADE 
Förderkennzeichen: 01VSF18052 
 

Ergebnisbericht 68 

6.2.3.2 Ablauf und Ergebnis der Delphi-Befragung 

Nach dem Workshop entwickelten die Forscher*innen einen verbesserten Entwurf der 
Intervention. Dieser wurden den Teilnehmenden an der Delphi-Befragung per Mail zur 
Kommentierung zugeschickt. Es wurden nur wenige Kommentare abgegeben, so dass 
keine zweite Runde durchgeführt wurde.  

Die Kommentare wurden zusammengefasst und erneut im Forscher*innen-Team 
besprochen. Folgende Anmerkungen wurden von den Teilnehmenden der Delphi-
Befragung gemacht: Es wurde empfohlen, Champions aus verschiedenen Berufsgruppen 
auszuwählen. Es wurde auch vorgeschlagen, Schulungen in bereits etablierte 
Schulungsangebote zu integrieren oder zu wiederholen, um sicherzustellen, dass das 
Wissen kontinuierlich aufgefrischt wird, insbesondere im Zusammenhang mit während 
der Implementierung. Neue Mitarbeitende sollten ebenfalls in den Einführungsprozess 
einbezogen werden. Es wurde betont, dass Bezugspersonen von Patient*innen 
umfassende Informationen erhalten sollten und auf der Station ein bestimmte 
Ansprechperson verfügbar sein sollte, um zusätzliche Fragen oder Bedenken zu klären. 
Eine umfassende Schulung sowohl für Champions als auch für Mitarbeitende wurde 
ebenfalls als notwendig erachtet.  

(übernommen aus (Denninger et al., 2024), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform 
und teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 
 

6.2.4 Modellierung der Ergebnisse aus den vorherigen Schritten:  

Entwicklung einer Programmtheorie inklusive eines Logic Models: Im letzten Schritt 
wurden der Prozess und die angestrebten Ergebnisse der Entwicklungsphase modelliert, 
indem eine Programmtheorie inklusive eines Logic Models unter Verwendung der 
Richtlinien der W.K. Kellogg Foundation (W.K. Kellogg Foundation, 2004) erstellt wurde. 

Übersichtsgrafik: Zusätzlich zur Programmtheorie wurde eine Grafik der einzelnen 
Interventionskomponenten und Implementierungsstrategien als Übersicht für alle 
Beteiligten erstellt ("Vorbereitung auf die Entlassung" (Patientinnen/Patienten, 
Betreuungspersonen, Krankenhauspersonal), "Entlassung/Überführung" und "Ankunft in 
neuer Einrichtung/Zuhause") (siehe Anhang 2: Interventionsübersicht). 

 

Die Hypothese bezüglich Teil 2, dass sich über Fokusgruppen mit im Entlass-/Verlegungs-
/Transportprozess involvierten Professionen und Angehörigen/Vertrauten Maßnahmen 
eruieren und prüfen lassen, die ein optimal begleitetes Ankommen zuhause oder in einer 
neuen Einrichtung ermöglichen können, konnte bestätigt werden. Die Ergebnisse der 
Fokusgruppen wurden zusammen mit den zu diesem Zeitpunkt noch vorläufigen 
Ergebnissen des systematischen Reviews und der Beobachtungsstudie im 
Expert*innenworkshop und der Delphi-Befragung zu den Interventionskomponenten und 
Implementierungsstrategien weiterentwickelt.  

 

6.3 Teil 3 Pilotintervention 

6.3.1 Pilotinterventionsstudie 

6.3.1.1 Rekrutierungszahl und Drop-out 

In die Pilotinterventionsstudie konnten insgesamt 396 Patient*innen eingeschlossen 
werden. Die Aufteilung in Kontroll- und Interventionsgruppe in den vier Studienzentren 
sowie insgesamt ist der Abbildung 11 zu entnehmen.  
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Abbildung 11: Aufteilung in Kontroll- und Interventionsgruppe in den vier Studienzentren, n=396 

In den Tabellen 15 und 16 sind die Drop-out-Fälle der Interventionsstudie dargestellt. Es 
ist zu bemerken, dass bei den Drop-outs vor T3 Daten bis einschließlich T2 vorhanden sind, 
so dass diese in die Analysen zu den Endpunkten zum Zeitpunkt T2 einbezogen werden 
konnten und können. 

 
Tabelle 15: Drop-outs Interventionsstudie – Zeitpunkte 

Zentrum  rekrutiert Drop-out 
vor T1 

Drop-out 
vor T2 

Drop-out 
vor T3 

Drop-out 
gesamt 

HD Bethanien 77 19 7 4 30 
HD Uniklinik 101 23 1 2 26 
Tübingen 98 24 5 12 41 
Ulm 120 9 10 9 28 
Gesamt 396 75 23 27 125 

 

Tabelle 16: Drop-outs Interventionsstudie – Gründe 

Zentrum  Entlassver-
schiebung Tod Abbruch 

durch TN 
Andere 

Gründe* 
Drop-out 
gesamt 

HD Bethanien 5 1 17 7 30 
HD Uniklinik 11 – 14 1 26 
Tübingen 12 4 23 2 41 
Ulm 9 9 10 – 28 
Gesamt 37 14 64 10 125 

* z. B. medizinische Komplikationen, schwere Verschlechterung des Gesundheitszustands; TN = 
Teilnehmende 

 

6.3.1.2 Hauptzielgröße Delirinzidenz  
Abbildung 12 zeigt die Studienpopulationen für die Analysen zum Endpunkt Delir. Direkt 
vor oder während der Erhebung der Ausgangsdaten zum Zeitpunkt T0 vor Entlassung 
wurde von 20 Patient*innen das Einverständnis zur Studienteilnahme widerrufen. Die 
restlichen n=376 Patient*innen wurden anschließend bezüglich eines Delirverdachts 
gescreent.  
 
Bei 51 Patient*innen konnte zum Zeitpunkt T0 ein solcher Verdacht nicht ausgeschlossen 
werden (s. Tabelle 17). Hiervon wurden 46 durch positive Ergebnisse der Delir-Screening-
Instrumente erfasst. Bei Patient*innen mit fehlender Nu-DESC zu T0 wurde die 
Krankenakte gesichtet. Dabei wurde bei 3 Patient*innen eine Delirsymptomatik 



Akronym: TRADE 
Förderkennzeichen: 01VSF18052 
 

Ergebnisbericht 70 

festgestellt, darunter 2, die ausschließlich durch das „Chart Review“ identifiziert werden 
konnten. 8 Patient*innen erfüllten die Kriterien für ein positives Ergebnis nicht vollständig, 
es bestand jedoch der starke Verdacht auf ein Delir zum Zeitpunkt T0. Diese 8 
Patient*innen wurden einem „Fall-Review“ unterzogen, indem drei Expertinnen aus dem 
TRADE-Team die Assessmentergebnisse aller Delir-Screening-Instrumente sowie des 
MoCA in Zusammenschau des gesamten Studienverlaufs eingehend untersuchten und 
diskutierten, wobei drei weitere hochgradige Delirverdachtsfälle zu T0 identifiziert und aus 
den Analysen ausgeschlossen wurden, um zu vermeiden, dass die Analysen zur 
Delirinzidenz nach Entlassung/Verlegung durch zu diesem Zeitpunkt schon vorhandene 
Delirien verfälscht wurden. In einem der genannten drei Fälle bestanden zum Zeitpunkt 
T0 in der 3D-CAM eine Aufmerksamkeitsstörung und eine durch die Interviewerin 
festgestellte Symptomfluktuation, was jedoch nur zwei von drei nach dem CAM-
Algorithmus erforderlichen Delir-Kriterien sind. Zudem wurde eine Desorientiertheit in der 
Nu-DESC angegeben, der jedoch ebenfalls mit 1 Punkt nicht positiv war. Die zum Zeitpunkt 
T1 durchgeführte FAM-CAM war positiv hinsichtlich eines Delirverdachts, und die befragte 
Bezugsperson gab an, die Symptomatik habe bereits vor der Krankenhausaufnahme 
eingesetzt. Bei den anderen zwei Fällen lagen ähnliche Aspekte vor. Somit umfasste das 
Studienkollektiv zu Beginn der Nachbeobachtungs- und Interventionsphase n=325 
Patient*innen. Bezüglich Delir waren allerdings die Angaben zu den Zeitpunkten bis 7 Tage 
nach Entlassung (kombinierter Zeitpunkt T1/T2) von 113 Patient*innen unvollständig oder 
fehlten ganz. Drop-outs sowie Drop-out-Gründe wurden in Tabelle 15 und 16 schon 
aufgezeigt. So standen für die Untersuchung der Kurzzeiteffekte zum Delir in den ersten 7 
Tagen (bis zum Zeitpunkt T2) n=212 Patient*innen für die Analyse zur Verfügung. Für die 
Untersuchung des Langzeiteffekts bis T3 (90 Tage nach Entlassung) sind bei weiteren 34 
Patient*innen nur inkomplette Angaben bezüglich eines Delirs im Zeitraum T1-T3 
vorhanden, so dass die Fallzahl für die Untersuchung des Langzeiteffekts bis T3 auf n=178 
Patient*innen beruht.  
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Abbildung 12: Flowchart Studienpopulationen, Endpunkt Delir – Interventionsstudie (K: Kontrollgruppe, I: 
Interventionsgruppe) 

 
Tabelle 17: Interventionsstudie – Delirverdacht zu T0 (N=376) 
 

 n/N (%) Anzahl 
Missings 

Delirverdacht gesamt 51/376 (13,6) 0 
Davon durch…   

nur Nu-DESC  12/51 (23,5)  
nur Chart Review 2/51 (3,9)  
nur 3D-CAM 22/51 (43,1)  
Nu-DESC & 3D-CAM 11/51 (21,6)  
Chart Review & 3D-CAM 1/51 (2,0)  
Fall-Review* 3/51 (5,9)  

Delirverdacht durch Nu-DESC gesamt 23/350 (6,6) 26 
Delirverdacht durch 3D-CAM gesamt 34/373 (9,1) 3 
Delirverdacht durch Chart Review 
gesamt 

3/26 (11,5) - 

* siehe Erklärung auf Seite 70 

 
Die Definition für Delir/kein Delir erfolgte im Erhebungszeitraum für die 7-Tage- und die 
90-Tage-Delirinzidenz folgendermaßen (Abbildung 13): 
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Abbildung 13: Definition Delir im Zeitverlauf der TRADE-Studie 

 
Das Studienkollektiv der Interventionsstudie für die Untersuchung des Kurzzeit-
Interventionseffekts T1/T2 mit n=212 (s.o.) teilt sich folgendermaßen in Bezug auf 
Interventions- und Kontrollgruppe sowie aufgeteilt nach den 4 beteiligten Zentren auf 
(Tabelle 18):  
 
Tabelle 18: Anzahl Interventions- und Kontrollpatient*innen (gesamt und nach Zentren, bezogen auf 
n=212) im Stepped-Wedge-Design mit 5 Zeitintervallen (K: Kontrolle, I: Intervention) 

Zentrum 
n=212 

Zeitintervall  
1 

(01.04.-
30.06.2021) 

2 
(01.07.-

09.08.2021) 

3 
(10.08.-

19.09.2021) 

4 
(20.09.-

31.10.2021) 

5 
(01.11.2021-
31.03.2022) 

Gesamt 
(K/I) 

Heidelberg 
Bethanien 15 1 2 4 14 36  

(15/21) 
Ulm 
Uniklinik 19 11 6 13 34 83 

(30/53) 
Heidelberg 
Uniklinik 16 8 3 7 24 58 

(27/31) 
Tübingen 
Uniklinik 7 3 7 5 13 35 

(22/13) 
Gesamt 57 23 18 29 85 212 

       

 

 

Die folgende Tabelle 19 zeigt die Aufteilung der Studienpopulation für die 7-Tage-Delir-
Untersuchung T1/T2 (n=212) auf Interventions- und Kontrollgruppe sowie die Vergleiche 
einiger wichtiger Einflussgrößen zwischen den Gruppen. Es konnten n=94 Kontroll- und 
n=118 Interventionspatient*innen für diese Untersuchung berücksichtigt werden. Es 
zeigten sich einige Unterschiede im Zweigruppenvergleich. In der Interventionsgruppe 
beobachtete man einen statistisch signifikant höheren Anteil an Teilnehmenden mit einer 
anderen Muttersprache und mit Elektivaufnahme sowie einen niedrigeren Anteil mit 
Arthrose, Entzündung des Gehirns und kardiovaskulären Erkrankungen.  

  

Keine Intervention Intervention 
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Tabelle 19: Interventionsstudie – Deskriptiver Vergleich der beiden Gruppen zum Zeitpunkt T0 für das 
Delir-Kollektiv (n=212) 

Studienpopulation 
(n=212) 

Kontrollgruppe 
(n=94, 44,3%) 

n 
miss 

Interventionsgruppe 
(n=118, 55,7%) 

n 
miss p-Wert 

DRAS Score, Median (Min, Q1, 
Q3, Max) 6 (1, 4, 7, 11) 25 7 (0, 5, 8, 11) 29 0,231 

Alter (Jahre), Median (Min, 
Q1, Q3, Max) 

80,4 (70, 75, 84, 
97,6) 0 80,1 (70, 75,4, 83,8, 

94,2) 0 0,829 

Frauen, n (%) 48 (48,9) 0 55 (46,6) 0 0,519 
Zentrum  

0 

 

0 0,062 
Heidelberg Bethanien 15 (16,0) 21 (17,8) 
Ulm Uniklinik 30 (31,9) 53 (44,9) 
Heidelberg Uniklinik 27 (28,7) 31 (26,3) 
Tübingen Uniklinik  22 (23,4) 13 (11,0) 

Muttersprache, n (%)  

0 

 

0 0,046 Deutsch 93 (98,9) 110 (93,2) 
Andere 1 (1,1) 8 (6,8) 

Raucherstatus, n (%)  

0 

 

0 0,049 
nie 42 (44,7) 74 (62,7) 
aktuell 2 (2,1) 3 (2,5) 
früher ≥ 6 Monate 47 (50,0) 38 (32,2) 
früher < 6 Monate 3 (3,2) 3 (2,5) 

Komorbiditäten (jemals 
festgestellte Diagnose) 

 

0 

 

0 

 

Hoher Blutdruck, n (%) 84 (89,4) 94 (79,7) 0,056 
Arthrose, n (%) 48 (51,1) 28 (23,7) <0,001 
Parkinson, n (%) 3 (3,2) 0 0,086 
Entzündung des Gehirns, n 
(%) 4 (4,3) 0 0,037 

Kardiovaskuläre 
Erkrankung  81 (86,2) 85 (72,0) 0,013 

Benigne 
Prostatahyperplasie (bei 
Männern) 

18 (16,5)  15 (13,8)  0,086 

PHQ-4 Summenscore, Median 
(Min, Q1, Q3, Max)  2 (0, 1, 4, 11) 1 1 (0, 0, 4, 9) 3 0,071 

Antipsychotische Medikation, 
n (%) 2 (2,1) 0 7 (5,9) 0 0,304 

Kognition      

MoCA Summenscore, 
Median (Min, Q1, Q3, Max) 25 (16, 22,8, 26, 29) 4 24 (12, 22, 26, 30) 9 0,119 

Delir Vorgeschichte, n (%) 9 (9,7) 1 9 (7,6) 0 0,597 
Art der Krankenhaus-
Aufnahme, n (%) 

 

0 

 

0 0,025 Elektiv-Aufnahme 23 (24,5) 46 (39,0) 
Notfall-/Akutaufnahme 71 (75,5) 72 (61,0) 

DRAS-Score: Alkohol, MoCA, Barthel Index, Alter (≥75J.), Probleme Sehen/Hören, Anzahl Komorbiditäten, Früheres 
Delir. 

Deskriptive Charakteristika der in den Analysen berücksichtigten Studienpopulationen für 
die 7-Tage-Delirinzidenz (n=212) und die 90-Tage-Delirinzidenz (n=178) im Vergleich zu 
denen, welche aufgrund fehlender Daten zum Delir aus der Analyse ausgeschlossen 
wurden  (n=113 bzw. n=147) sind im Anhang zu finden (Anhang 11 und Anhang 12). Es 
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zeigt sich bei beiden Analysen (7- und 90-Tage Delirinzidenz) nur ein signifikanter 
Unterschied bzgl. der rekrutierenden Zentren. Bei allen anderen Charakteristika können 
keine signifikanten Unterschiede beobachtet werden.  

Zum Zeitpunkt bis 7 Tage nach Entlassung T1/T2 wurden insgesamt 22 Delirfälle 
beobachtet (10,4% [95%-KI 6,9; 15,2]), wobei in der Kontrollgruppe 15 bei 94 
Patient*innen (15,96%  [95%-KI 9,9; 24,7]) und in der Interventionsgruppe 7/118 (5,93% 
[95%-KI 2,4; 11,8]) beobachtet wurde, was einer nicht-adjustierten Risikodifferenz von 
etwa 10 Prozentpunkten entspricht [95%-KI -18,6; -1,5]. Die Delirinzidenzen in den 4 
beteiligten Studienzentren sind ebenfalls in der folgenden Tabelle 20 angegeben. Man 
sieht hier große Unterschiede zwischen den Zentren, so dass eine zentrumsadjustierte 
Schätzung der Risikodifferenz nach Mantel-Haenszel durchgeführt wurde. Die so 
bestimmte adjustierte Risikodifferenz ist etwas kleiner und kann mit 7,06 Prozentpunkten 
berechnet werden [95%-KI -15,2; 1,1], so dass der Unterschied knapp nicht signifikant ist.  

Für die 90-Tage-Inzidenz gibt Tabelle 20 ebenfalls diese Ergebnisse an. Es konnten 
insgesamt bei den 178 Patient*innen 35 Delirfälle identifiziert werden, was einer Rate von 
19,7% [95%-KI 14,5; 26,1] entspricht. Auch hier sieht man einen Unterschied zwischen den 
Inzidenzen der beiden Gruppen: Kontrollgruppe 19/77 (24,7% [95%-KI 16,4; 35,3]) und 
Interventionsgruppe 16/101 (15,8% [95%-KI 9,3; 24,4]), was hier einer nicht-adjustierten 
Risikodifferenz von -8,83 [95%-KI -20,8; 3,1] und einer zentrumsadjustierten 
Risikodifferenz von -8,54 [95%-KI -19,0; 2,0] entspricht. Auch hier gibt es einen Trend zu 
einer Reduktion der Delirinzidenz in der Interventionsgruppe, die in etwa der des 
Kurzzeiteffekts entspricht.  

Eine Überprüfung der Übereinstimmung der verschiedenen Instrumente zur 
Delirdetektion im Sinne einer Testreliabilität wurde aus den im Methodenteil dargestellten 
Gründen nicht durchgeführt (siehe Seite 37). 
 
Tabelle 20: Interventionsstudie – Delir-Raten und Risikodifferenzen für 7-Tage- und 90-Tage-Delir 
getrennt nach Zentrum 

Studienpopulation 
N=212 

7-Tage Delir 
22/212 

10,4% [95% KI 6,9, 15,2] 

90-Tage Delir 
35/178 

19,7% [95% KI 14,5, 26,1] 
Gesamtstudienpopulation    

Kontrolle  15/94 (15,96) 
[9%% KI 9,91, 24,7] 

19/77 (24,7) 
[95% KI 16,4, 35,3] 

Intervention  7/118 (5,9) 16/101 (15,8) 
Nicht adjustierte Risikodifferenz  
[95% KI] 

-10,03 
[-18,57, -1,48] 

-8,83 
[-20,8, 3,14] 

    

Stratifiziert nach Zentrum   

Heidelberg Bethanien   

Kontrolle  3/15 (20,0) 5/10 (50,0) 
Intervention  2/21 (9,5) 7/17 (41,2) 

Heidelberg Uniklinik   

Kontrolle  0/27 (0,0) 0/25 (0,0) 
Intervention  0/31 (0,0) 0/29 (0,0) 

Tübingen Uniklinik    

Kontrolle  8/22 (36,4) 9/14 (64,3) 
Intervention  4/13 (30,8) 5/13 (38,5) 

Ulm Uniklinik   

Kontrolle  4/30 (13,3) 5/28 (17,9) 
Intervention  1/53 (1,9) 4/42 (9,5) 
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Studienpopulation 
N=212 

7-Tage Delir 
22/212 

10,4% [95% KI 6,9, 15,2] 

90-Tage Delir 
35/178 

19,7% [95% KI 14,5, 26,1] 
Adjustierte Risikodifferenz  
[95% KI] 

-7,06 
[-15,24, 1,12] 

-8,54 
[-19,0, 2,0] 

 
Die Gesamtaufteilung der Delirinzidenzen nach Zeitintervallen im Stepped-Wedge-Design 
der TRADE-Studie sowie nach den potenziellen Einflussgrößen in der Intervention (ideale 
Begleitung des Patienten/der Patientin, bekannte/unbekannte Entlassumgebung und 
Geschlecht) zeigt für den Kurzzeiteffekt T1/T2 die Tabelle 21. 

Bezüglich der Begleitung der Patient*innen bei Entlassung (ideal versus nicht-ideal) sowie 
der Entlassung in eine bekannte Umgebung zeigen sich in dieser univariaten Betrachtung 
Hinweise für kleine Effekte in Richtung der Studienhypothese. Einen 
Geschlechtsunterschied kann man hier bezüglich der 7-Tage Delirinzidenz nicht erkennen. 
Jedoch beobachtet man eine höhere 90-Tage Delirinzidenz bei Frauen in der 
Interventionsgruppe. 

Da im Zeitverlauf der Studie nach dem Stepped-Wedge-Design die Anzahl an 
Interventionspatient*innen in den Zeitintervallen immer weiter zunimmt, sollte bei 
Vorliegen eines starken Interventionseffekts der Trend zu einer monotonen Verringerung 
der Inzidenzen zu sehen sein. Dies ist nicht der Fall. Deshalb ist im nächsten Abschnitt auch 
eine Modellierung unter Berücksichtigung eines (zufälligen) Zentrumseffekts vorgesehen, 
um diesen nichtmonotonen, nichtlinearen Trend berücksichtigen zu können.  

 
Tabelle 21: Interventionsstudie – Delirinzidenzen zum Zeitpunkt T1/T2 (n=212) und T3 (n=180) im 
Zeitverlauf und nach ausgewählten Einflussfaktoren 

 
 
N=325 

T1/T2-Delir-Rate 
n/N (%) 
N=212 

T3-Delir-Rate 
n/N (%) 
N=180 

 Gesamt Kontrolle Intervention Gesamt  Kontrolle  Intervention 
Zeitintervall 1 (n=83) 9/57 

(15,8) 
9/57 

(15,8) 
0/0 

(0,0) 
6/49 

(12,2) 
6/49 

(12,2) 
0/0 

(0,0) 
Zeitintervall 2 (n=32) 1/23 

(4,4) 
1/22 
(4,6) 

0/1 
(0,0) 

1/21 
(4,8) 

0/19 
(0,0) 

1/2 
(50,0) 

Zeitintervall 3 (n=32) 3/18 
(16,7) 

3/10 
(30,0) 

0/8 
(0,0) 

3/13 
(23,1) 

0/4 
(0,0) 

3/9 
(33,3) 

Zeitintervall 4 (n=46) 2/29 
(6,9) 

2/5 
(40,0) 

0/24 
(0,0) 

2/26 
(7,7) 

0/4 
(0,0) 

2/22 
(9,1) 

Zeitintervall 5 (n=132) 7/85 
(8,2) 

0/0 
(0,0) 

7/85 
(8,2) 

3/71 
(4,2) 

0/0 
(0,0) 

3/71 
(4,2) 

       
Ideale Begleitung 
(n=130) 

10/119 
(8,4) 

6/58 
(10,3) 

4/61 
(6,6) 

3/97 
(3,1) 

2/47 
(4,3) 

1/50 
(2,0) 

Nicht ideale Begleitung 
(n=75) 

8/64 
(12,5) 

6/25 
(24,0) 

2/39 
(5,1) 

8/56 
(14,3) 

3/21 
(14,3) 

5/35 
(14,3) 

       
Bekannte 
Entlassumgebung 
(n=244) 

15/152 
(9,9) 

10/71 
(14,1) 

5/81 
(6,2) 

8/129 
(6,2) 

3/58 
(5,2) 

5/71 
(7,0) 

Unbekannte 
Entlassumgebung 
(n=81) 

7/60 
(11,7) 

5/23 
(21,7) 

2/37 
(5,4) 

7/51 
(13,7) 

3/18 
(16,7) 

4/33 
(12,1) 

       
Männer (n=168) 11/109 

(10,1) 
7/46 

(15,2) 
4/63 
(6,4) 

5/87 
(5,8) 

3/35 
(8,6) 

2/52 
(3,9) 

Frauen (n=157) 11/103 
(10,7) 

8/48 
(16,7) 

3/55 
(5,5) 

10/93 
(10,8) 

3/41 
(7,3) 

7/52 
(13,5) 
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Die folgende Tabelle 22 zeigt die Verteilung der Delirfälle im Zeitverlauf aufgeteilt nach 
den Studienzentren. Es fällt auf, dass im Zentrum Heidelberg Uniklinik keine Delirfälle 
aufgetreten sind, weder in der Kontroll- noch in der Interventionsgruppe.  

 
Tabelle 22: Interventionsstudie – 7-Tage-Delirinzidenzen (n=212) im Zeitverlauf und getrennt nach 
Zentrum 

T1/T2-Delirfälle n/N (%) 
N=212 

Zeitintervall 
1 

(01.04.-
30.06.2021) 

2 
(01.07.-

09.08.2021) 

3 
(10.08.-

19.09.2021) 

4 
(20.09.-

31.10.2021) 

5 
(01.11.2021-
31.03.2022) 

Heidelberg Bethanien 3/15 (20,0) 0/1 0/2 0/4 2/14 (14,3) 
Ulm Uniklinik 3/19 (15,8) 1/11 (9,1) 0/6 0/13 1/34 (2,9) 
Heidelberg Uniklinik 0/16 0/8 0/3 0/7 0/24 
Tübingen Uniklinik 3/7 (42,9) 0/3 3/7 (42,9) 2/5 (40,0) 4/13 (30,8) 
Gesamt 9/57 (15,8) 1/23 (4,3) 3/18 (16,7) 2/29 (6,9) 7/85 (8,2) 

 
 

 

Hauptzielgröße Delirinzidenz: Untersuchung des Interventionseffekts mit Mixed Models 

Anhand eines Mixed Models mit Logit-Link für die dichotome Zielgröße Delir wird der 
Einfluss der Intervention auf das Auftreten eines Delirs univariat und adjustiert für die 
wesentlichen potenziellen Confounder ausgewertet. Dabei wird das Zentrum in allen 
Modellen als zufälliger Faktor integriert (Märker, 2021).  

Die Information, ob die Patient*innen in eine bekannte oder unbekannte Umgebung 
entlassen werden, wird als fester Effekt in das multiple Modell aufgenommen, um diesen 
Effekt auf Delir mituntersuchen zu können. Die weiteren potenziellen Confounder werden 
anhand der Baseline-Unterschiede zwischen den Gruppen Intervention/Kontrolle sowie 
Delir/kein Delir für beide Zeitpunkte T1/T2 und T3 identifiziert. Falls in beiden Vergleichen 
im Zweigruppenvergleich anhand U-Test bzw. Chi2-Test ein p-Wert unadjustiert kleiner 
10% auftritt, wird die Variable mit in das Mixed-Model aufgenommen.  

Für die Evaluation in Bezug auf die 7-Tage-Delirinzidenz wurden so die Gabe von 
Alphablockern, der PHQ-4 Summenscore sowie der MoCA-Wert zum Zeitpunkt T0 als 
mögliche Störfaktoren identifiziert. Für die Untersuchung eines Delirs bis zu 90 Tage nach 
Entlassung/Verlegung wurden neben dem PHQ-4 Summenscore und MoCA zu T0 die 
Anzahl der Komorbiditäten und das Vorliegen einer Arthrose identifiziert. Diese Variablen 
dienen, wie oben geschrieben, zur Adjustierung des Interventionseffekts und werden 
selbst nicht interpretiert oder diskutiert.  

Die folgende Tabelle 23 zeigt die 4 Modelle, für jeden Zeitpunkt jeweils das univariate und 
das für Kovariablen adjustierte Modell. Dabei werden die Odds Ratios inklusive 95%-
Konfidenzintervall und der zugehörige Modell-p-Wert für den Einfluss der Variable auf die 
Zielgröße Delir dargestellt. 

 
  

Keine Intervention Intervention 
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Tabelle 23: Modellergebnisse der Mixed Models für den Effekt der Intervention auf das Auftreten eines 
Delirs 

7-Tage Delir 
n=205 

21 Delirfälle 

Modell 1* 
OR [95% KI] 

p 

Modell 2* 
OR [95% KI] 

p 
 

90-Tage Delir 
n=172 

32 Delirfälle 

Modell 1* 
OR [95% KI] 

p 

Modell 2* 
OR [95% KI] 

p 
Intervention vs. 
Kontrolle 

0,47 [0,17, 1,30] 
0,145 

0,48 [0,16, 1,43] 
0,185 

 Intervention vs. 
Kontrolle 

0,49 [0,20, 1,18] 
0,111 

0,59 [0,22, 1,64] 
0,312 

Unbekannte vs. 
Bekannte 
Entlassumgebung 

- 1,02 [0,26, 4,01] 
0,973 

 Unbekannte vs. 
Bekannte 
Entlassumgebung 

- 1,50 [0,48, 4,72] 
0,487 

Nutzung von 
Alphablocker - 2,94 [0,90, 9,55] 

0,073 
 Anzahl 

Komorbiditäten - 1,01 [0,68, 1,48] 
0,981 

PHQ-4 
Summenscore - 1,16 [0,96, 1,39] 

0,124 
 Arthrose - 2,55 [0,90, 7,23] 

0,079 

MoCA zu T0 - 0,91 [0,78, 1,05] 
0,193 

 PHQ-4 
Summenscore - 1,17 [0,97, 1,38] 

0,113 

*Zentrum ist als zufälliger Effekt in allen Modellen integriert  MoCA zu T0 - 0,90 [0,78, 1,04] 
0,145 

 

Der Einfluss der Intervention gegenüber der Kontrolle zeigt für den Kurzzeiteffekt 
innerhalb der ersten 7 Tage nach Entlassung ein mehr als halbiertes Risiko für das Erleiden 
eines Delirs. Dieses Ergebnis gilt für die univariate Betrachtung (OR 0,47) als auch nach 
Adjustierung für die relevantesten Kovariablen (OR 0,48). Die 95%-Konfidenzintervalle für 
die OR sowie die zugehörigen p-Werte zeigen allerdings, dass diese relativ große 
Risikoreduktion nicht signifikant ist ([95%-KI 0,17; 1,30] p=0,145 bzw. [95%-KI 0,16; 1,43] 
p=0,185). Eine unbekannte Entlassumgebung zeigt praktisch keine Risikoerhöhung für ein 
Delir (OR 1,02 [95%-KI 0,26; 4,01], p=0,973). Unter den Kovariablen zeigt sich, dass die 
Einnahme eines Alphablockers eine starke, knapp nicht-signifikante Erhöhung des 
Delirrisikos um das etwa 3-fache nach sich zieht (OR 2,94 [95%-KI 0,90; 9,55]).  

Bei univariater Betrachtung zeigt die Intervention für die Betrachtung des 90-Tage-
Zeitraums eine ähnliche hohe Risikoreduzierung auf die Hälfte (OR 0,49 [95%-KI 0,20; 
1,18], p=0,111). Nach Adjustierung für die weiteren Kovariablen reduziert sich die 
Risikoreduktion auf OR 0,59, bleibt aber auf einem hohen, jedoch nicht-signifikanten 
Niveau [95%-KI 0,22; 1,64]. Die unbekannte Entlassumgebung erhöht auf diesen längeren 
Zeitraum das Delir-Risiko um 50% (OR 1,50), was allerdings ebenfalls nicht signifikant ist 
([95%-KI 0,48; 4,72], p=0,487).  

Um Wechselwirkungen zwischen Intervention und Entlassumgebung genauer zu 
untersuchen, wurden die 4 oben beschriebenen Modelle nach Entlassumgebung 
stratifiziert. Die folgende Tabelle 24 zeigt diese Ergebnisse:  
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Tabelle 24: Modellergebnisse der Mixed Models für den Effekt der Intervention auf ein Delir, stratifiziert 
nach Entlassumgebung 

7-Tage Delir 
N=205 

21 Delirfälle 
OR [95% KI], p 

Modell 1* Modell 2* 

Bekannte Umgebung 
n=149, 15 Delir (10,1%) 

Unbekannte Umgebung 
n=56, 6 Delir (10,7%) 

Bekannte Umgebung 
n=149, 15 Delir (10,1%) 

Unbekannte 
Umgebung 

n=56, 6 Delir 
(10,7%) 

Intervention  
vs. Kontrolle 

0,57 [0,16, 1,99] 
0,377 

0,27 [0,04, 1,62] 
0,145 

0,58 [0,14, 2,47] 
0,456 

0,24 [0,04, 1,65] 
0,143 

Alphablocker - - 3,26 [0,68, 15,62] 
0,138 

4,48 [0,53, 38,12] 
0,166 

PHQ-4 
Summenscore - - 1,34 [1,04, 1,71] 

0,024 
0,97 [0,69, 1,37] 

0,871 

MoCA zu T0 - - 0,87 [0,70, 1,09] 
0,218 

0,91 [0,71, 1,16] 
0,431  

*Zentrum ist als zufälliger Effekt in allen Modellen integriert 
 

90-Tage Delir 
N=172 

32 Delirfälle 
OR [95% KI], p 

Modell 1* Modell 2* 

Bekannte Umgebung 
n=126, 21 Delir (16,7%) 

Unbekannte Umgebung 
n=46, 11 Delir (23,9%) 

Bekannte Umgebung 
n=126,  21 Delir (16,7%) 

Unbekannte 
Umgebung 

n=46, 11 Delir 
(23,9%) 

Intervention  
vs. Kontrolle 

0,63 [0,20, 1,96] 
0,422 

0,37 [0,09, 1,54] 
0,165 

0,62 [0,15, 2,61] 
0,514 

0,56 [0,11, 2,75] 
0,466 

Anzahl 
Komorbiditäten - - 0,86 [0,50, 1,47] 

0,574 
1,14 [0,62, 2,10] 

0,660 

Arthrose - - 2,67 [0,66, 10,90] 
0,168 

3,83 [0,73, 20,10] 
0,109 

PHQ-4 
Summenscore - - 1,30 [1,02, 1,66] 

0,038 
1,06 [0,80, 1,42] 

0,666 

MoCA zu T0 - - 0,80 [0,64, 0,99] 
0,041 

1,01 [0,81, 1,25] 
0,931 

*Zentrum ist als zufälliger Effekt in allen Modellen integriert 

 

Es zeigt sich, dass der Kurzzeit-Effekt der Intervention bei Patient*innen, die in eine 
unbekannte Umgebung entlassen werden, stärker ist als bei Entlassung in eine bekannte 
Umgebung (OR 0,24 [95%-KI 0,04; 1,65] vs. OR 0,58 [95%-KI 0,14; 2,47]). Beim 90-Tage-
Risiko zeigt sich (adjustiert für Kovariablen) kein Unterschied bezüglich der 
Entlassumgebung (OR 0,56 [95%-KI 0,11; 2,75] vs. OR 0,62 [95%-KI 0,15; 2,61]).  

Weitere Modelle wurden als Sensitivitätsanalysen gerechnet, um die angegebenen 
Modelle und die daraus abgeleiteten Interventionseffekte weiter zu untersuchen.  

So sind für alle Modelle auch der Alters- und Geschlechtseffekt als typische wichtige 
Störgrößen integriert worden. Sie zeigten keine Effekte und änderten auch die 
Schätzungen der Odds Ratios nur sehr marginal, so dass diese Modelle hier nicht gezeigt 
werden.   

Da im Zentrum Uniklinik Heidelberg unter Kontroll- wie auch unter 
Interventionsbedingungen kein Delir aufgetreten ist, wurden alle Modelle auch ohne 
dieses Zentrum berechnet. Auch hier zeigen sich nur marginale Änderungen der oben 
dargestellten Ergebnisse.  

Nach genauer Betrachtung der vorliegenden Daten gab es bei 3 Patient*innen den 
Verdacht auf das Vorliegen einer Demenz zum Zeitpunkt T0. Nach Ausschluss dieser 3 
Datensätze zeigten sich hier auch keine relevanten Änderungen der obigen Ergebnisse.   

Als zusätzliche Analyse wurde außerdem eine Missing Value – Ersetzung durchgeführt, da 
bei nur 7 Patient*innen einzelne Befunde fehlten (205 statt 212 Patient*innen). Für 
folgende Kovariablen wurden insgesamt 8 einzelne fehlende Werte ersetzt: bei 4 
Patient*innen fehlte zu T0 die Angabe in der Variable PHQ-4 Summenscore, bei 4 der 
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MoCA-Wert. Im Ersetzungsmodell wurden alle Kovariablen in dem Modell berücksichtigt, 
so dass für die Modelle jeweils der vervollständigte Datensatz zur Verfügung stand. Die 
Ersetzung führte zu fast gleichen Schätzern für das Odds Ratio, die p-Werte für den Effekt 
der Intervention waren etwas geringer als oben in Tabelle 24 gezeigt, aber weiterhin alle 
nicht signifikant.  

Zuletzt wurde im Rahmen einer sekundären Analyse jeweils ein Modell unter Ausschluss 
von Teilnehmenden mit antipsychotischer Medikation gerechnet, um eine mögliche 
Verzerrung der Ergebnisse durch sogenanntes confounding by indication in die 
Betrachtungen einzubeziehen, da die antipsychotische Wirkung einen möglichen Einfluss 
auf die Delirentwicklung bzw. auf die Delirsymptomatik gehabt haben könnte. Nach 
Ausschluss von 51 Teilnehmenden (8 Delirfälle), welche zum Zeitpunkt der Entlassung oder 
zum Zeitpunkt T2 Antipsychotika eingenommen hatten, ergab sich für die 7-Tage-
Delirinzidenz ein OR von 0,47, das ebenfalls nicht signifikant war ([95%-KI 0,10; 2,24], 
p=0,337). Für die 90-Tage-Delirinzidenz wurden 64 Teilnehmende (21 Delirfälle) 
ausgeschlossen. Dabei zeigte sich eine Verstärkung des protektiven Effekts mit einem OR 
von 0,37, welches allerdings weiterhin nicht signifikant war [95% KI 0,06; 2,43] (Tabelle 
25). Auf eine weitere sekundäre Analyse stratifiziert nach Umgebung wurde bei der 
geringen Zahl von Delirfällen pro Strata verzichtet. 

 
Tabelle 25: Modellergebnisse der logistischen gemischten Modelle für den Effekt der Intervention auf die 
Delirinzidenz, nur Teilnehmende ohne Antipsychotika-Einnahme 

7-Tage Delir 
N=154 (13 
Delirfälle)  

Modell 1* 
OR [95% KI] 

p 

Modell 2* 
OR [95% KI] 

p 
 

90-Tage Delir 
N=108 (11 
Delirfälle) 

Modell 1* 
OR [95% KI] 

p 

Modell 2* 
OR [95% KI] 

p 
Intervention vs. 
Kontrolle 

0,36 [0,09, 1,48] 
0,155 

0,47 [0,10, 2,24] 
0,337 

 Intervention vs. 
Kontrolle 

0,43 [0,11, 1,73] 
0,232 

0,37 [0,06, 2,43] 
0,299 

Alphablocker - 4,27 [0,91, 20,07] 
0,066 

 Anzahl 
Komorbiditäten - 0,69 [0,34, 1,40] 

0,304 
PHQ-4 
Summenscore - 1,36 [1,07, 1,74] 

0,012 
 Arthrose - 1,90 [0,23, 15,92] 

0,550 

MoCA zu T0 - 0,88 [0,72, 1,08] 
0,215 

 PHQ-4 
Summenscore - 1,72 [1,24, 2,40] 

0,002 

*Zentrum ist als zufälliger Effekt in allen Modellen integriert 
 MoCA zu T0 - 0,84 [0,63, 1,12] 

0,233 

 

6.3.1.3 Hauptzielgröße Veränderung der Kognition  

Die Kognition wurde in der TRADE-Studie hauptsächlich mit dem MoCA-Test untersucht. 
Auf Grund der problematischen Situation wegen der Pandemie und der Erreichbarkeit der 
Patient*innen ist neben dem direkten Ausfüllen der Langversion des MoCA auch eine 
Kurzversion für Blinde bzw. Seheingeschränkte verwendet worden, die auch als Telefon-
Version genutzt wurde, wenn eine persönliche Befragung nicht möglich war. Einzelne 
fehlende Angaben in den MoCAs wurden nach den Regeln behandelt, wie sie im Kapitel 
5.3.1.6 ab Seite 37 bei der Definition der Zielgrößen beschrieben wurde (siehe dort). Die 
so bearbeiteten MoCA-Werte stehen für die hier beschriebenen Auswertungen zur 
Verfügung.  

Untersucht wird die Veränderung des MoCA zwischen Entlassung und nach 7 Tagen (T2-
T0) sowie zwischen Entlassung und nach 90 Tagen (T3-T0). Dargestellt in diesem 
Ergebnisbericht wird die Analyse einer relevanten Verschlechterung der Kognition anhand 
der Verschlechterung des MoCA um 2 oder mehr Punkte. Dementsprechend wird für diese 
dichotome Zielgröße dieselbe Analysemethodik wie bei der Delir-Auswertung genutzt und 
berichtet.  
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Fallzahlen für MoCA-Auswertung: 

Folgende Fallzahlen stehen für die Analyse der MoCA-Differenzen zur Verfügung 
(Abbildung 14): 

 

 
Abbildung 14: Flowchart Studienpopulationen, Endpunkt Veränderung der Kognition – Interventionsstudie 
(K: Kontrollgruppe, I: Interventionsgruppe) 

 

Die folgende Tabelle 26 zeigt die Aufteilung der Studienpopulation für die Untersuchung 
der 7-Tage-Kognition (n=155) auf Interventions- und Kontrollgruppe sowie die Vergleiche 
einiger wichtiger Einflussgrößen zwischen den Gruppen. Es konnten n=70 Kontroll- und 
n=85 Interventionspatient*innen für diese Untersuchung berücksichtigt werden. Es 
zeigten sich einige Unterschiede im Zweigruppenvergleich. In der Kontrollgruppe 
beobachtete man einen statistisch signifikant höheren Anteil an Teilnehmenden mit 
Enkelkindern, Arthrose und Entzündung des Gehirns sowie einen höheren 
Durchschnittsscore im MoCA-Test.    
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Tabelle 26: Interventionsstudie – Deskriptiver Vergleich der beiden Gruppen zum Zeitpunkt T0 für das 7-
Tage-Kognition-Kollektiv (n=155) 

Studienpopulation 
(n=155) 

Kontrolle 
n=70 n miss Intervention 

n=85 n miss p-Wert 

DRAS Score,  
Median (Min, Q1, Q3, Max) 
Mean (SD) 

6 
(1, 5, 7, 11) 

6,0 (2,7) 

17 7 
(1, 5, 8, 11) 

6,6 (2,2) 

11 
0,075 

Alter (Jahre),  
Median (Min, Q1, Q3, Max) 
Mean (SD) 

79,2 
(70, 75, 82,6, 97,6) 

79,3 (5,7) 

0 80,0 
(70, 75,4, 83,6, 94,2) 

79,8 (5,9) 

0 
0,509 

Frauen, n (%) 35 (50,0) 0 40 (47,1) 0 0,715 
Zentrum  0  0 

0,055 
Heidelberg Bethanien 5 (7,1) 11 (12,9) 
Ulm Uniklinik 23 (32,9) 41 (48,2) 
Heidelberg Uniklinik 27 (38,6) 24 (28,2) 
Tübingen Uniklinik  15 (21,4) 9 (10,6) 

Soziodemographie      
Enkelkinder, n (%) 59 (84,3) 0 60 (70,6) 0 0,045 
Lubben  0  0 

0,060 Soziale Isolation (<12) , n (%) 7 (10,0) 18 (21,2) 
Soziale Unterstützung (≥12) , n (%) 63 (90,0) 67 (78,8) 

Schulbildung, n (%)  0  0 
0,319 ≤ 10 Jahre 45 (64,3) 61 (71,8) 

> 10 Jahre 25 (35,7) 24 (28,2) 
Muttersprache, n (%)  0  0 

0,129 Deutsch 69 (98,6) 79 (92,9) 
Andere 1 (1,4) 6 (7,1) 

Raucherstatus, n (%)  0  0 

0,058 
nie 31 (44,3) 53 (62,4) 
aktuell 1 (1,4) 2 (2,4) 
früher ≥ 6 Monate 37 (52,9) 28 (32,9) 
früher < 6 Monate 1 (1,4) 2 (2,4) 

Gesundheit      
Medikamente      

Anzahl Medikamente,  
Median (Min, Q1, Q3, Max) 
Mean (SD) 

8 
(2, 6, 11, 19) 

8,4 (3,5) 

0 9 
(3, 7, 12, 22) 

9,4 (3,6) 

0 
0,068 

Antipsychotische Medikation, n (%) 0 (0,0) 0 2 (2,4) 0 0,502 
Komorbiditäten (ever been diagnosed with…?)  0  0  

Herzinfarkt, n (%) 22 (31,4) 16 (18,8) 0,070 
Arthrose, n (%) 35 (50,0) 16 (18,8) <0,001 
Entzündung des Gehirns, n (%) 4 (5,7) 0 0,040 

MoCA      
Summenscore, Median (Min, Q1, Q3, Max) 
Mean (SD) 

23 
(14, 21, 25, 28) 

22,9 (3,2) 

0 22 
(12, 20, 24, 28) 

21,6 (3,7) 

0 
0,025 

Entlassung      
Entlassumgebung, n (%)  0  0 

0,104 
bekannt (mind. 6 Monate gewesen) 58 (82,9) 61 (71,8) 

davon n (%) nach Hause 57 (98,3) 61 (100) 
unbekannt (kürzer als 6 Monate gewesen) 12 (17,1) 24 (28,2) 

davon n (%) noch nie gewesen 10 (83,3) 23 (95,8) 

 

In der Studienpopulation für die Untersuchung der 90-Tage-Kognition (n=142) konnten 
n=62 Kontroll- und n=80 Interventionspatient*innen berücksichtigt werden. Hier 
beobachtete man nur einen statistisch signifikant höheren Anteil an Teilnehmenden mit 
sozialer Isolation, Arthrose und Entzündung des Gehirns. Es gab keinen Unterschied in 
Bezug auf den Durchschnittswert des MoCA-Scores zum Zeitpunkt T0.  

Vergleiche der Studienpopulationen für die 7-Tage-Kognition (n=155) und die 90-Tage-
Kognition (n=142) und den aufgrund fehlender Daten zu Kognition oder Delir aus der 
Analyse ausgeschlossenen Personen (n=170 bzw. n=183) sind im Anhang zu finden 
(Anhang 13 und Anhang 14). Für beide Analysen zeigten sich statistisch signifikante 
Unterschiede bezüglich des rekrutierenden Zentrums (ausgeschlossene Personen häufiger 
in den Zentren Heidelberg Bethanien und Universitätsklinikum Tübingen), Lubben-Skala 
(ausgeschlossene Personen häufiger sozial isoliert) und MoCA Summenscore, der bei 
ausgeschlossenen Personen niedriger war. Personen mit fehlenden Angaben für die 7-
Tage-Kognition nahmen zudem statistisch signifikant mehr Medikamente ein.   
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Deskription der MoCA-Differenzen: 

Die folgende Tabelle 27 zeigt die Häufigkeiten der relevanten Veränderungen der MoCA-
Werte für beide Differenzen (T2-T0 und T3-T0), aufgeteilt nach Kontroll- und 
Interventionsgruppe. Man beobachtet eine statistisch signifikante adjustierte 
Risikoreduktion für eine relevante Verschlechterung der Kognition nach 90 Tagen mit einer 
Risikodifferenz von -15,80 [95%-KI -28,17, -3,43]. Eine Risikoreduktion war nach 7 Tagen 
noch nicht bemerkbar.  

 
Tabelle 27: Häufigkeiten der Inzidenzen der relevanten kognitiven Verschlechterung (MoCA-Differenz 
zwischen T0 und T2 bzw. T3 ≤-2 Punkte) für den 7-Tage- und den 90-Tage-Zeitraum 

Studienpopulation 

Relevante kognitive 
Verschlechterung 

T2-T0 (7-Tage) 
37/155 

23,9% [95% KI 17,8; 31,2] 

Relevante kognitive 
Verschlechterung 
T3-T0 (90-Tage) 

22/142 
15,5% [95% KI 10,4, 22,3] 

Gesamtstudienpopulation    

Kontrolle  17/70 (24,3) 15/62 (24,2) 
Intervention  20/85 (23,5) 7/80 (8,8) 
Nicht adjustierte Risikodifferenz  
[95% KI] 

-0,76 
[-0,14; 0,13] 

-15,4 
[-27,8; -3,12] 

  
Stratifiziert nach Zentrum   

Heidelberg Bethanien   

Kontrolle  0/5 (0,0) 2/5 (40,0) 
Intervention  6/11 (54,6) 2/9 (22,2) 
Heidelberg Uniklinik   

Kontrolle  6/27 (22,2) 6/27 (22,2) 
Intervention  6/24 (25,0) 3/26 (11,5) 
Tübingen Uniklinik    

Kontrolle  4/15 (26,7) 2/9 (22,2) 
Intervention  2/9 (22,2) 0/9 (0,0) 
Ulm Uniklinik   

Kontrolle  7/23 (30,4) 5/21 (23,8) 
Intervention  6/41 (14,6) 2/36 (5,6) 
Adjustierte Risikodifferenz  
[95% KI] 

-0,96 
[-15,11; 13,19] 

-15,80 
[-28,17; -3,43] 

 

Die Inzidenzen der relevanten Kognitionsveränderungen um -2 Punkte oder mehr nach 
Zeitintervallen im Stepped-Wedge-Design der TRADE-Studie sowie nach den potenziellen 
Einflussgrößen in der Intervention (ideale Begleitung des Patienten/der Patientin, 
bekannte/unbekannte Entlassumgebung und Geschlecht) zeigt für beide Zeiträume 7 Tage 
bzw. 90 Tage die folgende Tabelle 28:  
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Tabelle 28: Inzidenzen der relevanten kognitiven Verschlechterung (MoCA-Differenz zwischen T0 und T2 
bzw. T3 ≤-2 Punkte) über 7 Tage (n=155) und 90 Tage (n=142) im Zeitverlauf und nach ausgewählten 
Einflussfaktoren 

 
 

7-Tage-Inzidenz 
N=155 

90-Tage-Inzidenz 
N=142 

 Gesamt Kontrolle Interven
tion Gesamt Kontrolle Intervent

ion 
Zeitintervall 1  11/41 

(26,8) 
11/41 
(26,8) 

0/0  
(0,0) 

10/38 
(26,3) 

10/38 
(26,3) 

0/0  
(0,0) 

Zeitintervall 2  5/20 
(25,0) 

4/19 
(21,1) 

1/1 
(100,0) 

5/17 
(29,4) 

4/16 
(25,0) 

1/1 
(100,0) 

Zeitintervall 3  3/13 
(23,1) 

1/7 
(14,3) 

2/6 
(33,3) 

0/9 (0,0) 0/4 
(0,0) 

0/5  
(0,0) 

Zeitintervall 4  3/20 
(15,0) 

1/3 
(33,3) 

2/17 
(11,8) 

3/20 
(15,0) 

1/4 
(25,0) 

2/16 
(12,5) 

Zeitintervall 5  15/61 
(24,6) 

0/0 
(0,0) 

15/61 
(24,6) 

4/58 
(6,9) 

0/0 
(0,0) 

4/58 
(6,9) 

       
Ideale Begleitung 24/102 

(23,5) 
14/52 
(26,9) 

10/50 
(20,0) 

12/88 
(13,6) 

9/41 
(22,0) 

3/47 
(6,4) 

Nicht ideale 
Begleitung 

13/53 
(24,5)  

3/18 
(16,7) 

10/35 
(28,6) 

8/41 
(19,5)  

5/16 
(31,3) 

3/25 
(12,0) 

       
Bekannte 
Entlassumgebung  

29/119 
(24,4) 

13/58 
(22,4) 

16/61 
(26,2) 

16/105 
(15,2) 

13/49 
(26,5) 

3/56 
(5,4) 

Unbekannte 
Entlassumgebung  

8/36 
(22,2) 

4/12 
(33,3) 

4/24 
(16,7) 

6/37 
(16,2) 

2/13 
(15,4) 

4/24 
(16,7) 

       
Männer  14/80 

(17,5) 
6/35 

(17,1) 
8/45 

(17,8) 
9/71 

(12,7) 
6/28 

(21,4) 
3/43 
(7,0) 

Frauen  23/75 
(30,7) 

11/35 
(31,4) 

12/40 
(30,0) 

13/71 
(18,3) 

9/34 
(26,5) 

4/37 
(10,8) 

 

Die Beschreibung der wichtigsten Einflussgrößen in Bezug auf die Veränderung des MoCA 
in den beiden Zeiträumen wurde durchgeführt. Dabei wurden bezogen auf das Kollektiv 
für beide Zeiträume die Ergebnisse aufgeteilt nach Interventions- und Kontrollgruppe 
dargestellt. Darüber hinaus wurden hier Vergleiche einiger wichtiger Einflussgrößen 
zwischen den Gruppen präsentiert, die später bei der Festlegung möglicher Kovariablen in 
der multiplen Modellierung genutzt wurden. (s. Tabelle 29). Bezüglich der Begleitung der 
Patient*innen bei Entlassung (ideal versus nicht-ideal) sowie der Entlassung in eine 
bekannte Umgebung zeigen sich in dieser univariaten Betrachtung keine signifikanten 
Unterschiede für die 7-Tage-Inzidenz. Bei der 90-Tage-Inzidenz beobachtet man eine 
signifikante Reduktion nur bei idealer Begleitung (Risikodifferenz -0,16 [95% KI -0,30; -
0,01] versus -0,19 [95% KI -0,45; 0,07] bei nicht idealer Begleitung) im Sinne der 
grundlegenden Hypothese.  Ein statistisch signifikanter Unterschied im Auftreten einer 
kognitiven Verschlechterung zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe konnte bzgl. 
Entlassumgebung oder Geschlecht nicht festgestellt werden.  

 

Hauptzielgröße relevante Kognitionsveränderung: Untersuchung des 
Interventionseffekts mit Mixed Models 

Wie beim Delir wird anhand eines Mixed Models mit Logit-Link für die dichotome Zielgröße 
„relevante Veränderung der Kognition“ der Einfluss der Intervention auf das Auftreten 
einer solchen relevanten Veränderung univariat und adjustiert für die wesentlichen 
potenziellen Kovariablen analysiert (s. Tabelle 29). Dabei wird hier ebenfalls in allen 
Modellen die Variable Zentrum als zufälliger Faktor integriert.  
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Der Ausgangswert des MoCA zum Zeitpunkt T0 wurde wegen seines univariat starken 
Einflusses ebenfalls in alle Modelle integriert, allerdings als fester Faktor. Die Information, 
ob die Patient*innen in eine bekannte oder unbekannte Umgebung entlassen werden, 
wird darüber hinaus als fester Effekt in alle multiplen Modelle aufgenommen, um diesen 
Effekt auf die Veränderung der Kognition mituntersuchen zu können. Die weiteren 
potenziellen Kovariablen werden anhand der Baseline-Unterschiede zwischen den 
Gruppen Intervention/Kontrolle sowie relevante Veränderung der Kognition ja/nein für 
beide Zeitintervalle T2-T0 bzw. T3-T0 identifiziert. Falls in beiden Vergleichen im 
Zweigruppenvergleich anhand U-Test bzw. Chi2-Test ein p-Wert nicht adjustiert kleiner 
10% auftritt, wird die Variable mit in das jeweilige Mixed-Model aufgenommen. 

Für den 7-Tage-Kurzzeiteffekt der Intervention auf eine relevante Veränderung der 
Kognition wurden so noch der DRAS-Score sowie die Schulbildung der 
Studienteilnehmer*innen als Störfaktoren identifiziert. Für die Untersuchung der 
längerfristigen Veränderung der Kognition bis zu 90 Tage wurde neben den für den 
Kurzzeiteffekt identifizierten Variablen noch die Variable Delir mit ins Modell 
aufgenommen. Diese Variablen dienen, wie oben geschrieben, zur Adjustierung des 
Interventionseffekts und werden selbst nicht inhaltlich interpretiert oder diskutiert.  

Die folgende Tabelle 29 zeigt 4 Modelle, für jeden Zeitpunkt jeweils das univariate und das 
für Kovariablen adjustierte Modell bzgl. der relevanten Veränderung des MoCA. Dabei 
werden bei den logistischen gemischten Modellen die Odds Ratios inklusive 95%-
Konfidenzintervall und die zugehörigen Modell-p-Werte für den Einfluss der Variable auf 
die Zielgrößen der Kognitionsveränderung dargestellt. 

 
Tabelle 29: Modellergebnisse der logistischen gemischten Modelle für den Effekt der Intervention auf die 
Veränderung der Kognition, gemessen als Inzidenz der relevanten Veränderung (≤-2 Punkte) 

Rel. Kognitions-
veränderung  

(7-Tage) 
n=155 / 37 Fälle 

Modell 1* 
OR [95% KI], p 

(n=155) 

Modell 2* 
OR [95% KI], p 

(n=127) 
 

Rel. Kognitions- 
veränderung  

(90-Tage) 
n=142 / 22 Fälle 

Modell 1* 
OR [95% KI], p 

(n=142) 

Modell 2* 
OR [95% KI], p 

(n=112) 

Intervention vs. 
Kontrolle 

1,10 [0,51, 2,38] 
0,801 

1,05 [0,40, 2,75] 
0,919 

 Intervention vs. 
Kontrolle 

0,33 [0,12, 0,88] 
0,027 

0,18 [0,04, 0,78] 
0,023 

MoCA zu T0 1,13 [1,00, 1,27] 
0,049 

1,09 [0,92, 1,29] 
0,320 

 MoCA zu T0 1,16 [0,99, 1,36] 
0,069 

1,29 [0,96, 1,74] 
0,091 

Unbekannte vs. 
Bekannte 
Entlassumgebung 

- 0,79 [0,21, 2,88] 
0,713 

 Unbekannte vs. 
Bekannte 
Entlassumgebung 

- 0,29 [0,03, 2,99] 
0,297 

DRAS Score - 0,84 [0,66, 1,08] 
0,173 

 DRAS Score - 0,97 [0,71, 1,33] 
0,852 

Schulbildung - 0,18 [0,05, 0,63] 
0,008 

 Schulbildung - 0,12 [0,02, 0,66] 
0,015 

*Zentrum ist als zufälliger Effekt in allen Modellen integriert 
 Delir - 2,72 [0,14, 53,53] 

0,507 

 

Anhand der Ergebnisse (OR, 95%-KI und p-Wert) für den Einfluss der Intervention 
gegenüber der Kontrolle zeigt sich in den beiden Zeiträumen unterschiedliche Effekte auf 
das Vorliegen einer relevanten Kognitionsveränderung. Während für den 7-Tage-
Kurzzeiteffekt die Odds Ratios für Intervention nahe bei 1 keinen Therapieeffekt zeigen, 
ist dies für den 90-Tage-Langzeiteffekt gegeben.  

Das Risiko für eine relevante (negative) Veränderung der Kognition in den 7 Tagen nach 
Entlassung ist für Teilnehmer*innen der Interventionsgruppe nicht kleiner als in der 
Kontrollgruppe. Dieses Ergebnis gilt für die univariate Betrachtung (OR 1,10 [95%-KI 0,51; 
2,38]) als auch nach Adjustierung für die relevantesten Kovariablen (OR 1,05 [95%-KI 0,4; 
2,75]). Diese Risikounterschiede sind nicht statistisch signifikant (p=0,801 bzw. p=0,919). 
Der Ausgangswert des MoCA bei Entlassung zeigt einen tendenziellen statistischen Einfluss 



Akronym: TRADE 
Förderkennzeichen: 01VSF18052 
 

Ergebnisbericht 85 

in der Form, dass bei höheren Ausgangswerten das Risiko einer relevanten Veränderung 
der Kognition etwas erhöht ist (univariat OR 1,13 [95%-KI 1,00; 1,27]). Dieser Effekt ist in 
der multivariaten Analyse nicht mehr signifikant (OR 1,09 [95%-KI 0,92; 1,29]). Eine 
unbekannte Entlassumgebung zeigte keine signifikante Assoziation. Unter den Kovariablen 
zeigt sich, dass eine höhere Schulbildung eine statistisch signifikante Reduzierung einer 
relevanten Kognitionsveränderung auf 18% nach sich zieht [95%-KI 0,05; 0,63].  

Bei univariater Betrachtung zeigt die Intervention für die Betrachtung des 90-Tage-
Zeitraums einen ganz anderen Einfluss. Das Risiko verringert sich stark auf 33%, was 
signifikant ist (OR 0,33 [95%-KI 0,12; 0,88, p=0,027). Nach Adjustierung für die weiteren 
Kovariablen reduziert sich die Risikoreduktion noch weiter auf ein signifikantes OR von 
0,18 [95%-KI 0,04; 0,78]. Der MoCA-Ausgangswert zeigt tendenziell einen ähnlichen knapp 
nicht-signifikanten Einfluss wie bei der Kurzzeitveränderung. Die Entlassumgebung zeigt 
hier keine signifikante Assoziation.  Eine höhere Schulbildung bleibt auch bei der 
Betrachtung der längerfristigen Veränderung der Kognition signifikant (OR 0,12 [95%-KI 
0,02, 0,66]. 

Um zu untersuchen, ob die unterschiedlichen Messungen des MoCA in der Originalversion 
und/oder in der verkürzten Telefonversion mit Standardisierung auf 30 Punkte einen 
Effekt auf die oben gezeigten Ergebnisse haben, wurden weitere Modelle als 
Sensitivitätsanalyse für beide Zeitintervalle berechnet.  

Einmal wurde die Analyse nur für diejenigen Teilnehmer*innen wiederholt, bei denen zu 
Beginn und zum Zeitpunkt T2 bzw. T3 jeweils der Original-MoCA eingesetzt werden 
konnte. Mit n=114 für die 7-Tage- und n=86 für die 90-Tage-Zeiträume sind dies jeweils 
die größten Subgruppen. Es zeigte sich für den Kurzzeiteffekt (7-Tage-Veränderung), dass 
die Odds Ratios sich deutlich änderten zugunsten eines Interventionseffekts (adjustiert 
von OR 1,06 auf OR 0,78 [95%-KI 0,24; 1,42]), aber durch eine etwas größere Streuung und 
durch die kleinere Fallzahl die statistische Signifikanz trotzdem nicht gezeigt werden 
konnte. Diese Veränderung könnte auf eine Verzerrung durch die Berücksichtigung von 
Daten Teilnehmender mit unterschiedlichen MoCA-Tests zurückzuführen sein. Das schon 
kleine und signifikante Odds Ratio für die 90-Tage-Veränderung kann nur in den 
univariaten Modellen untersucht werden, da das adjustierte Modell auf Grund der 
geringen Fallzahl nicht konvergiert. Die Veränderung des Effekts in der univariaten Analyse 
ist minimal (OR 0,33 auf OR 0,29 [95%-KI 0,08; 1,06]), so dass hier eine Verzerrung der 
Ergebnisse durch die Anwendung eines telefonischen MoCA-Tests im Follow-up nicht zu 
beobachten ist. Als Resumée kann man überlegen, ob die in Tabelle 29 gezeigten Effekte 
der Intervention für den Kurzzeiteffekt eventuell durch die nicht standardisierbare MoCA-
Messung unter Pandemiebedingungen zustande kommen. Für die anderen Subgruppen 
mit unterschiedlichen MoCA-Erhebungen bzw. mit dem Telefon-MoCA zu beiden 
Zeitpunkten waren dann die Fallzahlen sehr gering, sodass diese Ergebnisse nicht weiter 
betrachtet wurden.    

Zusätzlich wurden in der Gesamtgruppe und in dieser Subgruppe 
jeweils Delirfälle ausgeschlossen, die während des Beobachtungszeitraums aufgefallen 
waren. So wurde für den 7-Tage-Zeitraum ein Delir nach 3 Tagen und für den 90-Tage-
Zeitraum ein Delir nach 3 bzw. 7 Tagen ausgeschlossen. Es zeigte sich keine Änderung des 
OR für den 7-Tages-Zeitraum. Für den 90-Tage-Zeitraum beobachtet man eine Verstärkung 
des protektiven Effektes, mit einer OR-Änderung von 0,22 [95%-KI 0,06; 0,81] auf 0,20 
[95%-KI 0,04; 0,85] nach Ausschluss der Delirfälle.  

Zuletzt wurde im Rahmen einer weiteren sekundären Analyse  jeweils ein Modell unter 
Ausschluss von Teilnehmenden mit antipsychotischer Medikation gerechnet, um eine 
mögliche Verzerrung der Ergebnisse durch sogenanntes confounding by indication in die 
Betrachtungen einzubeziehen, da die antipsychotische Wirkung einen möglichen Einfluss 
auf die kognitive Leistung gehabt haben könnte. Nach Ausschluss von 21 Teilnehmenden 
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(9 Fälle mit kognitiver Verschlechterung), welche Antipsychotika zum Zeitpunkt der 
Entlassung eingenommen hatten, ergab sich für die 7-Tage-Kognitionsveränderung ein OR 
von 1,01, das ebenfalls nicht signifikant war ([95%-KI 0,36; 2,85], p=0,985), und somit kein 
relevanter Unterschied zu dem Modell mit der gesamten Studienpopulation. Für die 90-
Tage-Kognitionsveränderung ergab sich bei Ausschluss von Teilnehmenden mit 
Antipsychotika-Einnahme ein OR von 0,35 ([95%-KI 0,11; 1,14], p=0,080) im Modell 1 
verglichen zu einem OR von 0,33 ([95% KI 0,12, 0,88], p=0,027) bei der gesamten 
Studienpopulation (siehe Tabelle 30). Wegen fehlender Konvergenz war eine sekundäre 
Analyse im Modell 2 für die 90-Tage Verschlechterung der Kognition nicht möglich.  

 
Tabelle 30: Modellergebnisse der logistischen gemischten Modelle für den Effekt der Intervention auf die 
Veränderung der Kognition, gemessen als Inzidenz der relevanten MoCA-Veränderung (≤-2 Punkte), nur 
Teilnehmende ohne Antipsychotika-Einnahme 

Rel. Kognitions-
veränderung  

(7-Tage) 
n=134 / 28 Fälle 

Modell 1* 
OR [95% KI], p 

(n=134) 

Modell 2* 
OR [95% KI], p 

(n=111) 
 

Rel. Kognitions- 
veränderung  

(90-Tage) 
n=102 / 16 Fälle 

Modell 1* 
OR [95% KI], p 

(n=102) 

Modell 2* 
OR [95% KI], 

p 
(n=86) 

Intervention vs. 
Kontrolle 

0,98 [0,41, 2,36] 
0,969 

1,01 [0,36, 2,85] 
0,985 

 Intervention vs. 
Kontrolle 

0,35 [0,11, 1,14] 
0,080 

Keine 
Konvergenz 

MoCA zu T0 1,23 [1,06, 1,44] 
0,008 

1,18 [0,97, 1,43] 
0,102 

 MoCA zu T0 1,23 [1,01, 1,49] 
0,043 

Unbekannte vs. 
Bekannte 
Entlassumgebung 

- 1,12 [0,25, 5,12] 
0,880 

 Unbekannte vs. 
Bekannte 
Entlassumgebung 

- 

DRAS Score - 0,88 [0,68, 1,13] 
0,301 

 DRAS Score - 

Schulbildung - 0,26 [0,07, 0,91] 
0,036 

 Schulbildung - 

 
*Zentrum ist als zufälliger Effekt in allen Modellen integriert 

 Delir - 

 

6.3.1.4 Nebenzielgrößen 
An dieser Stelle werden die Analysen der Unterschiede zwischen Interventions- und 
Kontrollgruppe für die im Studienprotokoll angegebenen Nebenzielgrößen Stürze, 
Mortalität, Aktivitäten des täglichen Lebens, Mobilität, die Gabe von antipsychotischen 
Medikamenten sowie Unterschiede in der Institutionalisierung, wie auf den Seiten 15/16 
und 38 schon genauer beschrieben, dargestellt. Prinzipiell sollen sie methodisch analog 
zur univariaten Analyse der Hauptzielgrößen ausgewertet werden, indem die Gruppen 
deskriptiv beschrieben und univariat getestet werden. Zusätzlich werden jeweils zwei 
Mixed Models durchgeführt, um das Zentrum als zufälligen Effekt integrieren zu können 
und somit deren Heterogenität zu berücksichtigen. Im ersten Modell ist nur die 
Gruppenvariable (Kontroll- vs. Interventionsgruppe) enthalten und im zweiten Modell 
jeweils die wichtigsten Kovariablen.   

Grundlage ist das n=325-Kollektiv aller für die Analysen zur Verfügung stehenden 
Studienteilnehmenden. Wie bei der Analyse der Hauptzielgrößen sind einige Drop-outs im 
Zeitverlauf bis zu 90 Tagen aufgetreten, so dass auch hier die Analysen mit den 
entsprechenden fehlenden Werten auf Basis des n=325-Kollektivs vorgenommen wurden. 
Dabei wurden für jede Variable und Zeitpunkt/-raum separat die Werte der Drop-outs als 
fehlende Werte festgelegt. Durch die hier relativ hohe Anzahl von Missings kann ein 
Selektionsbias erzeugt werden, der bei der Interpretation der Vergleiche berücksichtigt 
werden muss.   

Die folgende Tabelle 31 zeigt für die beiden dichotomen Nebenzielgrößen „Stürze“ und 
„Mortalität“ jeweils den Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Dabei 
werden jeweils die Anzahl der Beobachtungen bzgl. Sturz oder Todesfall zu den 
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Zeitpunkten T2 (7-Tage-Effekt) und T3 (90-Tage-Effekt) analysiert. Der angegebene p-Wert 
zeigt auf, ob es tendenziell Unterschiede zwischen den beiden Gruppen gibt. 

  
Tabelle 31: Deskriptiver Vergleich zur Untersuchung des Effekts der Intervention auf die Nebenzielgrößen 
Stürze und Mortalität 

Endpunkte Kontrollgruppe 
(n=142) 

n 
miss 

Interventionsgruppe 
(n=183) 

n 
miss p-Wert 

Stürze      
7-Tage Stürze, n (%) 3 (3,3) 51 5 (4,3) 67 0,707 
90-Tage Stürze, n (%) 19 (22,1) 56 18 (16,5) 74 0,324 
Mortalität      
7-Tage Mortalität 0 34 0 26 - 
90-Tage Mortalität 4 (3,9) 40 7 (4,7) 33 0,776 

 

Es zeigt sich bezüglich der Stürze, dass es keinen Effekt innerhalb von 7 und 90 Tagen gibt. 
Die beobachteten Unterschiede von 3,3% in der Kontrollgruppe zu 4,3% in der 
Interventionsgruppe nach 7 Tagen und von 22,1% zu 16,5% nach 90 Tagen sind nicht 
signifikant (jeweils p=0,707 und p=0,324). Die Adjustierungen bezüglich Zentren in den 
entsprechenden Mixed Models zeigen auf, dass es keinen solchen Zentrumseffekt gibt, da 
die p-Werte für den Gruppenvergleich den univariaten p-Werten fast entsprechen 
(p=0,709 bzw. p=0,327) (Tabelle 32).  

 
Tabelle 32: Univariate Ergebnisse der Mixed Models zur Assoziation der Intervention- versus 
Kontrollgruppe mit den dichotomen sekundären Endpunkten mit den Zentren als zufälliger Effekt (Basis 
N=325) 

Endpunkt Einfluss- 
variable 

7 Tage 90 Tage 
OR  

[95% KI] 
p Wert n OR  

[95% KI] 
p Wert n 

Stürze Intervention 
vs. Kontrolle 

1,32 
[0,31, 5,73] 

0,709 207 0,70 
[0,34, 1,44] 

0,327 195 

Mortalität Intervention 
vs. Kontrolle 

- - - 1,09 
[0,30, 3,91] 

0,898 252 

Antipsychotika Intervention 
vs. Kontrolle 

3,72 
[0,75, 18,49] 

0,108 185 1,79 
[0,17, 18,94] 

0,627 158 

 

Bezüglich Mortalität zeigt sich kein Todesfall in den ersten 7 Tagen, bei der 90-Tage-
Mortalität ist kein signifikanter Unterschied zu beobachten (Kontrollgruppe n=4 (3,9%) vs. 
Interventionsgruppe n=7 (4,7%), p=0,776). Der zentrumsadjustierte p-Wert aus dem 
Modell für den 90-Tage-Unterschied beträgt p=0,898 und bestätigt, dass es keinen 
signifikanten Unterschied in den Todesraten zwischen den beiden Gruppen gibt. 

Die folgende Tabelle 33 zeigt für die Nebenzielgröße „Aktivitäten des täglichen Lebens“ 
jeweils den Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Dabei werden beide 
Scores (IADL- sowie der Barthel-Index als ADL-Score) angegeben. Es werden jeweils die 
Scores zu den 3 Zeitpunkten sowie die Veränderungen von T0 zu T2 (Kurzzeiteffekt) und 
T0 zu T3 (90-Tage-Effekt) dargestellt. Der angegebene explorative p-Wert zeigt jeweils auf, 
ob es tendenziell Unterschiede zwischen den beiden Gruppen gibt.  
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Tabelle 33: Deskriptiver Vergleich zur Untersuchung des Effekts der Intervention auf die Veränderung der 
Nebenzielgröße Aktivitäten des täglichen Lebens 

Endpunkte Kontrollgruppe 
(n=142) 

n 
miss 

Interventionsgruppe 
(n=183) 

n 
miss p-Wert 

IADL      

IADL zu T0 
8 

(2, 6,4, 8, 8) 
7,1 (1,6) 

1 
8 

(3, 7, 8, 8) 
7,3 (1,3) 

2 0,343 

7-Tage IADL zu T2 
7 

(0, 4, 8, 8) 
5,9 (2,2) 

57 
8 

(1, 4,8, 8, 8) 
6,4 (1,9) 

64 0,086 

90-Tage IADL zu T3 
8 

(1, 5, 8, 8) 
6,4 (2,1) 

57 
7 

(1, 6, 8, 8) 
6,7 (1,7) 

69 0,647 

Differenz in IADL T2-T0,  
median (min q1, q3, max) 
mean (SD) 

0 
(-6, -2, 0, 3) 

-1,1 (1,8) 
58 

0 
(-5,3, -2, 0, 1,9) 

-0,9 (1,6) 
65 0,507 

Differenz in IADL T3-T0,  
median (min q1, q3, max) 
mean (SD) 

0 
(-6, -1, 0, 4) 

-0,6 (1,6) 
57 

0 
(-4,7, -1,3, 0, 3,2) 

-0,8 (1,4) 
69 0,126 

ADL (=Barthel)      

ADL zu T0  
90 

(30, 80, 100, 100) 
85,3 (18,7) 

1 
90 

(15, 75, 100, 100) 
84,5 (18,6) 

0 0,678 

7-Tage ADL zu T2 
100 

(10, 80, 100, 100) 
87,4 (19,3) 

54 
100 

(35, 85, 100, 100) 
89,6 (16,1) 

62 0,535 

90-Tage ADL zu T3 
100 

(15, 85, 100, 100) 
90,4 (16,4) 

59 
100 

(15, 95, 100, 100) 
94,6 (14,1) 

69 0,033 

Differenz in ADL T2-T0,  
median (min q1, q3, max) 
mean (SD) 

0 
(-25, 0, 5, 45) 

2,2 (11,4) 
54 

0 
(-20, 0, 5, 35) 

4,1 (10,9) 
62 0,368 

Differenz in ADL T3-T0,  
median (min q1, q3, max) 
mean (SD) 

0 
(-35, 0, 10, 70) 

5,5 (15,6) 
59 

5 
(-35, 0, 15, 55) 

8,2 (14,3) 
69 0,114 

 

Die Aktivitäten des täglichen Lebens, gemessen als IADL und ADL, waren zu Beginn der 
Studie zum Zeitpunkt T0 jeweils vergleichbar. Man beobachtet einen tendenziellen Vorteil 
in der Interventionsgruppe gegenüber der Kontrollgruppe beim 7-Tage IADL (Median 8 vs. 
7, p=0,086) sowie eine signifikante Verbesserung in der Verteilung in der 
Interventionsgruppe versus Kontrollgruppe beim 90-Tage ADL (p-Wert 0,033). In beiden 
Variablen zeigen die Veränderungen über die Kurzzeit- bzw. 90-Tage-Differenz keine 
signifikanten Veränderungen. Beim IADL zeigen die zentrumsadjustierten Ergebnisse für 
den 7-Tage-Vergleich einen signifikanten Unterschied (p=0,007), der allerdings nach 90 
Tagen nicht mehr vorhanden ist (p=0,807). Bezüglich ADL bestätigen die 
zentrumsadjustierten Ergebnisse der entsprechenden Modelle die obigen p-Werte (7-
Tage-Differenz: p=0,148, 90-Tage-Differenz: p=0,041) (Tabelle 34).  
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Tabelle 34: Univariate Ergebnisse der Mixed Models zur Assoziation der Intervention- versus 
Kontrollgruppe mit den stetigen sekundären Endpunkten (jeweils ihre Differenz T2-T0 und T3-T0) mit den 
Zentren als zufälliger Effekt und jeweils adjustiert für den T0-Wert (Basis N=325) 

Endpunkt als 
Differenz 

Einfluss-
variable 

7 Tage (T2-T0) 90 Tage (T3-T0) 
Estimate  
[95% KI] 

p- 
Wert 

n Estimate  
[95% KI] 

p-
Wert 

n 

IADL Index Intervention 
vs. Kontrolle 

0,57 
[0,16, 0,99] 

0,007 202 0,05 
[-0,36, 0,46] 

0,807 199 

ADL (Barthel 
Index) 

Intervention 
vs. Kontrolle 

2,09 
[-0,75, 4,92] 

0,148 209 3,55 
[0,14, 6,96] 

0,041 197 

Rivermead Index Intervention 
vs. Kontrolle 

0,33 
[-0,50, 1,15] 

0,433 205 0,96 
[0,08, 1,84] 

0,033 193 

 

Die folgende Tabelle 35 zeigt für die Nebenzielgröße „Mobilität“, gemessen mit dem 
Rivermead-Mobilitäts-Index, jeweils den Vergleich zwischen Interventions- und 
Kontrollgruppe. Dabei werden auch wie bei den Aktivitäten des täglichen Lebens jeweils 
die Indizes zu den 3 Zeitpunkten sowie die Veränderungen von T0 zu T2 (Kurzzeiteffekt) 
und T0 zu T3 (90-Tage-Effekt) und die univariaten, explorativen p-Werte gezeigt.  

 
Tabelle 35: Deskriptiver Vergleich zur Untersuchung des Effekts der Intervention auf die Veränderung der 
Nebenzielgröße Mobilität 

Endpunkte Kontrollgruppe 
(n=142) 

n 
miss 

Interventionsgruppe 
(n=183) 

n 
miss 

p-Wert 

Rivermead      
Zu T0 13 

(0, 7, 15, 15) 
10,5 (4,9) 

0 
13 

(0, 7, 14, 15) 
10,6 (4,5) 

0 0,759 

7-Tage Mobilitätindex 13 
(0, 7, 15, 15) 

10,6 (4,8) 
53 

13 
(0, 7, 15, 15) 

10,6 (4,7) 
67 0,983 

90-Tage Mobilitätindex 13 
(0, 8, 15, 15) 

11,0 (4,5) 
57 

13 
(0, 10,5, 15, 15) 

12,1 (3,6) 
75 0,297 

Differenz in Rivermead T2-T0,  
median (min q1, q3, max) 
mean (SD) 

0 
(-15, -1, 1, 8) 

-0,2 (3,7) 
53 

0 
(-11, -1, 1, 10) 

-0,2 (2,7) 
67 0,818 

Differenz in Rivermead T3-T0,  
median (min q1, q3, max) 
mean (SD) 

0 
(-13, 0, 2, 12) 

0,8 (4,3) 
57 

0 
(-7, 0, 3, 11) 

1,2 (3,4) 
75 0,576 

Auch bei der Mobilität, gemessen mit dem Rivermead-Mobilitäts-Index, zeigen sich bei 
den Kurzzeit- und 90-Tage-Differenzen keine signifikanten Veränderungen (p=0,818 bzw. 
p=0,576). Die für die Zentren adjustierten Modell-p-Werte bestätigen das Ergebnis für die 
7-Tage-Differenz (p=0,433). Für die 90-Tage-Differenz ergibt sich bei 
Zentrumsadjustierung jedoch eine statistische Signifikanz (p=0,033) (Tabelle 34). 

Die folgende Tabelle 36 zeigt dann für die Nebenzielgröße „Antipsychotische Medikation“ 
jeweils den deskriptiven Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe.  
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Tabelle 36: Deskriptiver Vergleich zur Untersuchung des Effekts der Intervention auf die Veränderung der 
Nebenzielgrößen Antipsychotische Medikation 

Endpunkte Kontrollgruppe 
(n=142) 

n 
miss 

Interventionsgruppe 
(n=183) 

n 
miss 

p-
Wert 

Antipsychotische Medikation      
Antipsychotische Medikamente zu T0 2 (1,4) 0 9 (4,9) 0 0,122 
Antipsychotische Medikation zu T0 
und T2 1 (0,7) 1 3 (1,7) 5 0,633 

Antipsychotische Medikation zu T0, T2 
und T3 1 (0,7) 1 2 (1,1) 6 0,700 

Antipsychotische Medikation zu T0 
und/oder T2 3 (3,3) 52 14 (13,9) 82 0,011 

Antipsychotische Medikation zu T0 
und/oder T2 und/oder T3 3 (4,7) 78 14 (16,9) 100 0,022 

7-Tage Antipsychotische Medikamente 
[zu T2] 2 (2,3) 53 8 (8,3) 87 0,102 

90-Tage Antipsychotische 
Medikamente [zu T3] 1 (1,4) 72 3 (3,4) 95 0,630 

 
Bei der „Gabe von antipsychotischer Medikation“ zu Beginn der Studie zum Zeitpunkt T0 
gibt es trotz des Unterschieds von 1,4% zu 4,9% keinen signifikanten Unterschied zwischen 
Kontroll- und Interventionsstudie. In der Kontrollgruppe gab es unter allen 
Kontrollpatient*innen bei 2 Patient*innen (1,4%, n=142) und in der Interventionsgruppe 
bei 9 Patient*innen (4,9%, n=183) Einnahmen antipsychotischer Medikamente. Der 
Unterschied ist nicht signifikant (p=0,122). Reduziert man das Studienkollektiv auf die 212 
Patient*innen aus der Analyse der Delirinzidenz, ist der Unterschied noch geringer 
(Kontrolle 2 vs. Intervention 7 Patient*innen, p=0,304, siehe Tabelle 19 auf Seite 73). Es 
besteht kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen hinsichtlich der 
Einnahme antipsychotischer Medikamente nach 7 und nach 90 Tagen (p=0,102 bzw. 
p=0,630). 
 
Die Tabelle 36 zeigt insgesamt einen etwas höheren Einsatz antipsychotischer Medikation 
in der Interventionsgruppe über die Zeit. Die zentrumsspezifische Analyse dieser Variable 
zeigt, dass diese häufigere Gabe hauptsächlich in den Zentren Heidelberg Bethanien sowie 
Uniklinik Ulm vorkommt. In den Zentren Heidelberg Uniklinik und Uniklinik Tübingen sind 
keine / nur eine Gabe antipsychotischer Medikation dokumentiert worden. Eine mögliche 
Verzerrung der Hauptergebnisse durch confounding by indication konnte anhand der 
sekundären Analysen ausgeschlossen werden (siehe Tabellen 25, 30).  

Die folgende Tabelle 37 zeigt dann für die Nebenzielgröße „Institutionalisierung“ ebenfalls 
jeweils den deskriptiven Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe.  
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Tabelle 37: Deskriptiver Vergleich zur Untersuchung des Effekts der Intervention auf die Veränderung der 
Nebenzielgröße Institutionalisierung 

Kontrollgruppe (N=142) 
Wohnsituation vor 
Aufnahme 

Entlassumgebung  
laut Klinik 

n  
miss 

nach  
7 Tagen 

n  
miss 

nach  
90 Tagen 

n  
miss 

Eigenständiger 
Haushalt  
(Haushalt der Kinder, 
WG,  
Betreutes Wohnen,  
Mehrgenerationenhaus) 
(n=138) 

Nach Hause 110 
(77,5%) 

 
 

0 

66 
(71,7%) 

 
 

47 

79 
(92,9%) 

 
 

54 Pflegeheim Dauerpflege 3 
(2,1%) 

0 1 (1.2%) 
Kurzzeitpflege 2 (2,2%) 0 

Klinik / Reha 25 
(17,6%) 

23 
(25,0%) 

4 
(4,7%) 

Pflegeheim / 
Altersheim 
(n=4) 

Pflegeheim Dauerpflege 3 (2,1%)  
0 

0  
3 

0  
1 Klinik / Reha 1 (0,7%) 1 (1,1%) 0 

Eigenständiger Haushalt 0 0 1 (1,2%) 
Summe  142 

(100%) 
0 92 

(100%) 
50 85 

(100%) 
57 

Interventionsgruppe (N=183) 
Wohnsituation vor 
Aufnahme 

Entlassumgebung  
laut Klinik 

n  
miss 

nach  
7 Tagen 

n  
miss 

nach  
90 Tagen 

n  
miss 

Eigenständiger 
Haushalt  
(Haushalt der Kinder, 
WG,  
Betreutes Wohnen,  
Mehrgenerationenhaus) 
(n=182) 

Nach Hause 132 
(72,1%) 

 
 

0 

83 
(71,6%) 

 
 

66 

103 
(95,4%) 

 
 

74 Pflegeheim Dauerpflege 2 
(1,1%) 

0 3 (2.8%) 
Kurzzeitpflege 1 (0,9%) 1 (0.9%) 

Klinik / Reha 48 
(26,2%) 

32 
(27,6%) 

1 
(0,9%) 

Pflegeheim / 
Altersheim 
(n=1) 

Pflegeheim Dauerpflege 0  
0 

0  
1 

0  
1 Klinik / Reha 0 0 0 

Eigenständiger Haushalt 1 (0,5%) 0 0 
Summe  183 

(100%) 
0 116 

(100%) 
67 108 

(100%) 
75 

 
Bei der „Institutionalisierung“ zu Beginn der Studie zum Zeitpunkt T0 gibt es keine 
Unterschiede zwischen Kontroll- und Interventionsstudie. In der Kontrollgruppe gab es 
unter allen Kontrollpatient*innen bei 3 Patient*innen (2,1%) einen Wechsel vom 
eigenständigen Haushalt in ein Pflegeheim und in der Interventionsgruppe bei 2 
Patient*innen (1,1%) (p=0,442).  Nach 7 Tagen ist dieser Unterschied ähnlich (n=2 (2,2%) 
vs. n=1 (0,9%), p=0,425) . Nach 90 Tagen ist der Unterschied weiterhin nicht signifikant 
(n=1 (1,2%) vs. n=4 (3,7%), p=0,278). Aufgrund der kleinen Fallzahlen wurden außer der 
deskriptiven Analysen keine weiteren Analysen durchgeführt. 

Um die Unterschiede zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe für die einzelnen 
Zentren zu untersuchen, wurden die sekundären Endpunkte Stürze, IADL, ADL, Mobilität, 
Antipsychotika-Einnahme, Institutionalisierung und Mortalität entsprechend stratifiziert 
dargestellt (Anhang 15). Zum Zeitpunkt T0 bestand für IADL und ADL ein statistisch 
signifikant besserer Wert in der Interventionsgruppe bei den Teilnehmenden im 
Universitätsklinikum Ulm. Bei den anderen Zentren gab es keine signifikanten 
Unterschiede. Es zeigte sich für die IADL nach 7 Tagen in den Zentren Heidelberg Bethanien 
und Universitätsklinikum Ulm jeweils ein statistisch signifikant besserer Wert in der 
Interventionsgruppe, im Universitätsklinikum Ulm war zudem der Barthel-Index (ADL) 
nach 7 Tagen in der Interventionsgruppe statistisch signifikant besser. Für die Differenzen 
im Sinne von Veränderungen zwischen T0 und T2 konnte für keinen der sekundären 
Endpunkte eine statistische Signifikanz nachgewiesen werden.  
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Nach 90 Tagen zeigten sich im Zentrum Heidelberg Bethanien die IADL, die ADL und die 
Mobilität in der Interventionsgruppe statistisch signifikant besser. Für die Mobilität war 
hier auch die Differenz zwischen T3 und T0 signifikant höher und zeigte eine Verbesserung 
in der Interventionsgruppe. Bei den anderen sekundären Endpunkten sowie bei allen 
sekundären Endpunkten in den Zentren Universitätsklinikum Heidelberg und Tübingen 
bestanden keine signifikanten Unterschiede.   

 

6.3.1.5 Auswertung der CoViD-19-Fragebögen 

Patient*innen 

Der Fragebogen wurde von 158 (48,8 %) der Patient*innen komplett oder zumindest 
teilweise beantwortet. Nur n=8 (5,1 %) gaben an, selbst irgendwann positiv auf SARS-CoV-
2 getestet worden zu sein, jedoch berichteten 25,6 % von der Erkrankung sowie 2,6 % vom 
Tod einer nahestehenden Person an CoViD-19. Man beobachtete keinen signifikanten 
Unterschied zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe bzgl. positiver Testung der 
Teilnehmenden (6,0 % vs. 4,2 %, p-Wert 0,614), Nachweis von Anti-SARS-CoV-2 
Antikörpern (1,4 % vs. 3,7 %, p-Wert 0,384) und Erkrankung einer nahestehenden Person 
(29,8 % vs. 20,8 %, p-Wert 0,203). Beim Vergleich von Kontroll- und Interventionsgruppe 
bzgl. Tod einer nahestehenden Person beobachtete man  0% in der Kontrollgruppe versus 
4,8 % in der Interventionsgruppe.  

Beim Vergleich der Personen, die im Verlauf ein Delir entwickelten (n=18, 15,6 %), mit 
denen ohne Delir (n=97) zeigte sich, dass die Delirgruppe deutlich häufiger von einem 
positiven SARS-CoV-2-Test in der Vergangenheit berichtete (23,5 % vs. 3,1 %, p-Wert 
0,001). Es bestanden keine signifikanten Unterschiede bzgl. dem Nachweis von Anti-SARS-
CoV-2 Antikörpern (0 % vs. 2,1 %), der Erkrankung einer nahestehenden Person (17,7 % 
vs. 25,0 %, p-Wert 0,512) oder dem Tod einer nahestehenden Person (5,9 % vs. 2,1 %). 

Die insgesamt 24 Fragen zum Befinden seit Einführung der Kontakteinschränkungen 
wurden unterteilt in vier Bereiche: Fragen zu Angst und psychischer Belastung (1., 2., 3., 
4., 5., 6., 12., 13., 14., 17., 18., 19.), Fragen zu Kontakteinschränkung/Isolation (7., 8., 9., 
10.), Fragen zur Resilienz (11., 15., 16., 22.) und Fragen zur Einstellung zu den Maßnahmen 
(20., 21., 23., 24.). Der Vergleich von Kontroll- und Interventionsgruppe zeigte in allen 
abgefragten Items keine statistisch signifikanten Unterschiede (alle p-Werte > 0,05).   

Beim Vergleich der Personen, die im Verlauf ein Delir entwickelten, mit denen ohne Delir 
zeigte sich, dass insgesamt die Belastung und Beeinträchtigung bzgl. Schwierigkeiten 
einzuschlafen und durchzuschlafen sowie bzgl. Sorgen um die eigene finanzielle Situation 
und die der Angehörigen statistisch signifikant ausgeprägter bei Teilnehmenden mit Delir 
vorhanden waren (alle p-Werte <0,05).  Mit p-Werten < 0,20 beobachtete man Hinweise 
für eine stärkere Ausprägung bzgl. Schwierigkeiten beim frühmorgendlichen Erwachen, 
der Sorge um die wirtschaftliche Situation Deutschlands, und eine erhöhte Einnahme von 
Antidepressiva/Beruhigungsmitteln/Schlafmitteln. Auch eine Tendenz zu einer 
verstärkten Reduktion jeglicher körperlichen Kontakte zu Mitmenschen konnte bei 
Teilnehmenden mit Delir versus Teilnehmenden ohne Delir beobachtet werden.  

 

Vertrauenspersonen 

Der Fragebogen wurde von 174 (53,7 %) der Vertrauenspersonen komplett (70,7 %) oder 
zumindest teilweise beantwortet. Dabei gaben 7,0 %  an, selbst irgendwann positiv auf 
SARS-CoV-2 getestet worden zu sein, jedoch berichteten 25,2 % von der Erkrankung sowie 
4,1 % vom Tod einer nahestehenden Person an CoViD-19. Beim Vergleich von Kontroll- 
und Interventionsgruppe zeigte sich, dass der Anteil der für Anti-SARS-CoV-2 Antikörper 
positiv Getesteten in der Interventionsgruppe tendenziell größer war (12,1 % vs. 4,0 %, p-
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Wert 0,062) und bei einem höheren Anteil der Befragten nahestehende Personen an 
CoViD-19 erkrankt waren (31,2 % in der Interventionsgruppe vs. 18,0 % in der 
Kontrollgruppe, p-Wert 0,047).  

Die insgesamt 24 Fragen zum Befinden seit Einführung der Kontakteinschränkungen 
wurden analog zu dem Fragebogen für Patient*innen unterteilt in vier Bereiche: Fragen zu 
Angst und psychischer Belastung (1., 2., 3., 4., 5., 6., 12., 13., 14., 17., 18., 19.), Fragen zu 
Kontakteinschränkung/Isolation (7., 8., 9., 10.), Fragen zur Resilienz (11., 15., 16., 22.) und 
Fragen zur Einstellung zu den Maßnahmen (20., 21., 23., 24.). Insgesamt beobachtete man 
häufiger Anzeichen psychischer Belastung bei den Vertauenspersonen in der 
Kontrollgruppe. Der weitere Vergleich ergab folgende Unterschiede: Man beobachtete in 
der Kontrollgruppe verglichen zur Interventionsgruppe einen statistisch signifikant 
höheren Anteil an Personen mit Angst, Angehörige oder die Familie zu infizieren (p-Wert 
0,018). Ebenso war der Anteil an Personen, welche jegliche körperlichen Kontakte zu 
Mitmenschen reduziert hatten, in der Kontrollgruppe höher als in der Interventionsgruppe 
(p-Wert 0,007). Vertrauenspersonen in der Kontrollgruppe empfanden verglichen zur 
Interventionsgruppe die Isolierungsmaßnahmen als nicht übertrieben (p-Wert 0,002). 
Zusätzlich gibt es Hinweise, dass Vertrauenspersonen in der Kontrollgruppe eher Angst 
hatten, sich zu infizieren, sich eher Sorgen um die wirtschaftliche Situation Deutschlands 
machten, ihre sozialen Kontakte eher durch Telefon und Videochat pflegten, sich einsamer 
als zuvor fühlten und eher nicht das Gefühl hatten, dass die politisch Verantwortlichen sich 
für sie einsetzten (alle p-Werte < 0,20).   

 

6.3.2 Prozessevaluation 
6.3.2.1 Anzahl der Erhebungen und Rekrutierung 
Es wurden Interviews mit allen Gatekeepern, Champions, Kontaktpersonen und 
koordinierenden Study Nurses durchgeführt. Unter den Studienärzt*innen wurden drei 
von vier für die Interviews rekrutiert. Aufgrund niedriger Rekrutierungsraten bei 
Patient*innen und Bezugspersonen wurden alle einwilligenden Personen in diesen 
Gruppen interviewt. Bei den Interviews kam es zur Datensättigung. 

Insgesamt wurden n=72 Einzelinterviews, n=2 Fokusgruppen (davon n=10 Patient*innen 
und n=6 Bezugspersonen außerhalb, n=9 Patient*innen und n=8 Bezugspersonen 
innerhalb der Interventionsphase; n=44 Klinikmitarbeitende) und jeweils n=7 Ist-Analysen 
vor und nach der Interventionsphase durchgeführt. Zusätzlich wurden n=82 
Dokumentationsbögen analysiert (Protokolle, Champions-/Gatekeeper-Aufzeichnungen) 
und je n=212 Fragebögen von Patient*innen und Bezugspersonen ausgefüllt und 
analysiert. Insgesamt wurden n=58 NoMAD-Fragebögen ausgefüllt, was einer 
Antwortquote von etwa 5,8 % für die Zeitpunkte t2a/t2b entspricht, basierend auf einer 
geschätzten Einladung von jeweils 500 Fachpersonen für jeden Zeitpunkt. Es gab n=129 
unvollständige Antworten, die nicht in die Analyse einbezogen wurden. Im Anhang findet 
sich ein Überblick über die qualitativen und quantitativen Methoden mit Darstellung der 
Zeitpunkte, Teilnehmenden und Interview-/Fokusgruppendauer (Anhang 16: Überblick 
der qualitativen und quantitativen Methoden). 

 

Rekrutierung der Teilnehmenden – Patient*innen und Bezugspersonen: 

Study Nurses screenten täglich Patient*innen hinsichtlich der Einschlusskriterien. Bei 
Zustimmung kontaktierten sie zusätzlich Bezugspersonen zur Teilnahme. Erfolgreich 
gescreente Patient*innen und Bezugspersonen wurden zu zusätzlichen Interviews 
eingeladen. Fördernde Faktoren für die Rekrutierung umfassten einen effektiven 
Informationsfluss und die Unterstützung durch zusätzliche Rekrutierungsflyer. Barrieren 
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beinhalteten zeitliche und konzentrative Anforderungen bei den Befragungen sowie SARS-
CoV-2-bedingte Ängste der Ansteckung, die durch erschwerte Kommunikation infolge von 
Maskenpflicht verstärkt wurden.  

 

Rekrutierung der Teilnehmenden – Gesundheitsfachpersonen: 

Gesundheitsfachpersonen wurden durch Leitungspersonal, Gatekeeper, Champions, 
koordinierende Study Nurses und Studienärzt*innen mit der Interviewerin rekrutiert. Die 
NoMAD-Fragebögen wurden nach individuellen Gesprächen und 
Informationsveranstaltungen per E-Mail an Führungspersonen (Pflege, Medizin, 
Therapeut*innen), Champions, Gatekeeper, Kontaktpersonen und Studienärzt*innen 
versendet. Diese wurden angewiesen, die Fragebögen an ihre Teams weiterzuleiten und 
die Mitglieder zur Ausfüllung zu ermutigen.  

Bei der Umsetzung des TRADE-Projekts traten verschiedene Faktoren zutage, die die 
Implementierungsumgebung maßgeblich prägten. Zu den fördernden Faktoren gehörte 
die Nutzung verschiedener Rekrutierungskanäle, die Zusammenarbeit von 
Leitungspersonal, Gatekeepern, Champions, Study Nurses und Studienärzt*innen mit dem 
Projektteam. Die NoMAD-Fragebögen wurden positiv bewertet, insbesondere hinsichtlich 
des Zeitbedarfs und der Verständlichkeit. Die Bevorzugung des Online-Formats, 
ausgenommen Pflegepersonen, unterstreicht die Bedeutung der digitalen Ausrichtung in 
zukünftigen Forschungsprojekten. 

 

6.3.2.2 Implementationskontext 
Die TRADE-Interventionskomponenten und Implementierungsstrategien konnten nur 
punktuell auf den teilnehmenden Stationen in den Kliniken umgesetzt werden (siehe auch 
Tabelle 38):  

Die SARS-CoV-2-Pandemie hatte den größten Einfluss auf die Umsetzung: Die TRADE 
Intervention wurde bis Anfang 2020 entwickelt, kurz bevor SARS-CoV-2 ausbrach. Die 
Studie begann im März 2021, anstatt wie geplant im Jahr 2020. Trotz der Verschiebung 
hatte die anhaltende Pandemie immer noch einen erheblichen Einfluss auf die Studie. 
Während des gesamten Studienzeitraums (April 2021 bis März 2022) sah sich die Studie 
aufgrund bereits bestehender und deutlich verschärfter Ressourcenbeschränkungen, 
einschließlich Zeit- und Personalengpässen, mit Umsetzungsschwierigkeiten konfrontiert. 
Veränderte Krankenhausstrukturen, wechselnde Verantwortlichkeiten des 
Gesundheitspersonals, anhaltende Besuchseinschränkungen und teilweise über mehrere 
Monate andauernde Besuchsverbote trugen weiter zu diesen Herausforderungen bei. 
Während der gesamten Studie hatten Besuchseinschränkungen, selbst als die 
Besuchsverbote aufgehoben wurden, aufgrund verkürzter Besuchszeiten und Barrieren 
beim Betreten des Krankenhauses immer noch einen erheblichen Einfluss auf die 
Erreichbarkeit der Bezugspersonen. Obwohl alle vier Cluster im selben Bundesland lagen, 
setzte jedes Krankenhaus unterschiedliche Besuchseinschränkungen um. In Anhang 17 
„Übersicht der Besuchsrestriktionen“ werden die individuellen Besuchseinschränkungen 
und -verbote der vier Cluster detailliert dargestellt. Während vollständiger 
Besuchsverbote war es nicht möglich, die Flyer direkt an die Bezugspersonen zu verteilen, 
und die auf den Stationen angebrachten Poster konnten von den Bezugspersonen nicht 
eingesehen werden.  

Eine Zurückhaltung bei der Teilnahme an Umfragen, ausgelöst durch negative 
Assoziationen mit dem Begriff „Studie“ unter Gesundheitsfachpersonen, resultierte in 
niedrigen Antwortraten bei den NoMAD-Fragebögen und allgemein bei der Teilnahme an 
Studien-Interventionskomponenten. Zudem führte die gleichzeitige Durchführung 
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pharmakologischer Studien in bestimmten Abteilungen dazu, dass die TRADE-Studie von 
Ärzt*innen niedriger priorisiert wurde. Die fehlende Konsistenz in der E-Mail-
Kommunikationskultur unter Gesundheitsfachpersonen erschwerte ebenfalls die 
Implementierung. Ein gemischter Einflussfaktor war die Variation in der Priorisierung 
medizinischer Disziplinen, die sich mit Delir befassen. „Wenn jemand zu uns kam und 
sagte, ‚Ja, wir führen eine Studie durch und wir benötigen Patienten‘, dachten wir immer, 
‚Oh, Hilfe, Hilfe. Was bedeutet das?‘ Denn leider hatten wir in dieser Hinsicht bereits einige 
nicht so gute Erfahrungen gemacht“ (Kontaktperson_11: 154), verdeutlicht die 
Herausforderung in der Kommunikation und das Misstrauen gegenüber neuen Studien. 
Herausforderungen wie Personalengpässe, Zeitbeschränkungen in der direkten 
Patient*innenversorgung und Bettenmangel führten zu Stress, Überstunden und 
Kündigungen unter dem Personal. Die SARS-CoV-2-Pandemie verschärfte diese 
Herausforderungen durch erhöhte Ressourcenbeschränkungen, Besucherrestriktionen 
und reduzierte Kapazitäten in Rehabilitationseinrichtungen. 

 

6.3.2.3 Implementationsmechanismus 
Kohärenz (NPT-Konstrukt): 

Zu den fördernden Faktoren gehörte insbesondere das Bewusstsein für Delir. 
Gesundheitsfachpersonen in einigen Disziplinen waren bereits für Delir und die 
Einbeziehung der Bezugspersonen sensibilisiert. Die Wissensvermittlung wurde als 
Bereicherung empfunden und trug zu einem gesteigerten Bewusstsein bei. Die Schulungen 
lieferten umfassende Informationen über die Studie und die vielfältigen Methoden wie 
Präsentationen, Videos und schriftliche Richtlinien, um das Lernen ansprechend und 
zugänglich zu gestalten, wurden sehr positiv bewertet. 

Jedoch waren in einigen medizinischen Disziplinen, wie beispielsweise der Kardiologie, 
präventive Maßnahmen gegen Delir relativ selten, und die Handlungen waren eher reaktiv 
als präventiv. Herausforderungen bei der Teilnahme an den Schulungen waren aufgrund 
von Schichtarbeit und mangelnder Motivation für Überstunden, besonders während der 
SARS-CoV-2-Zeit. 

Wie in der Ist-Analyse und den Interviews festgestellt, wurden während der Studiendauer 
nur selten Fort-/Weiterbildungen besucht. 

Obwohl in den Kliniken Standard Operation Procedures (SOPs) für das 
Entlassungsmanagement existieren, zeigte sich, dass diese nicht konsequent genutzt oder 
eingehalten werden.  

Die frühzeitige Planung von Entlassungen stellt in vielen Kliniken ein weiteres Problem dar. 
In geriatrischen Einrichtungen ist eine solche Planung eher möglich, während 
Universitätskliniken aufgrund von Bettenmangel und der Verpflichtung zur 
Maximalversorgung häufiger Schwierigkeiten haben, Entlassungen vorausschauend zu 
koordinieren. 

Ein generelles Verständnis für das TRADE-Projekt war vorhanden, jedoch führten 
unterschiedliche Wahrnehmungen von Aufgaben und Rollen zu Variationen in der 
Umsetzung: Die interprofessionelle Implementierung wurde nicht immer als 
gemeinschaftliche Aufgabe gesehen. Beispielsweise betrachteten einige Pflegepersonen 
die Klärung von Delir als Verantwortungsbereich der Ärzt*innen, was zu einem Mangel an 
Informationsweitergabe an Patient*innen und deren Bezugspersonen führte. Champions 
aus der Pflege schulten ihre Teams, während Ärzt*innen hauptsächlich vom Projektteam 
geschult wurden, was die Bedeutung einer klaren Rollenverteilung und der 
Anpassungsfähigkeit in der Implementierung unterstreicht. 
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Kognitive Beteiligung (NPT-Konstrukt): 

Bereits vor dem Start der Studie wurden die Stakeholder, einschließlich der Leitungen der 
Stationen und Abteilungen, umfassend über das bevorstehende Vorhaben informiert. In 
enger Zusammenarbeit mit dem Studienteam wurden kooperative Vereinbarungen 
getroffen, wie die gemeinsame Auswahl von Gatekeepern und Champions. Diese 
frühzeitige Einbindung erwies sich als wichtige Stütze für die erfolgreiche Umsetzung des 
TRADE-Projekts. Allerdings sah sich das Projektteam mit Führungsherausforderungen 
konfrontiert, da in zwei Clustern die erforderliche Unterstützung fehlte und Champions 
nicht zugelassen wurden. 

 

Kollektives Handeln (NPT-Konstrukt): 

Die Schulungen der Klinikmitarbeitenden gestalteten sich ebenfalls anspruchsvoll: 
Aufgrund von Ressourcenknappheit und den Bedingungen im Zusammenhang mit SARS-
CoV-2 mussten die Schulungen in den Kliniken erheblich verkürzt werden (siehe oben bei 
Anpassungen aufgrund der SARS-CoV-2-Pandemie, Seite 21), und ihre Umsetzung 
gestaltete sich schwieriger. Um auf diese Bedingungen zu reagieren, wurden zusätzliche 
unterschiedliche Tools zur Wissensvermittlung erstellt und eingesetzt: Schulungen vor Ort 
in den Kliniken und online, Videoaufzeichnung der Online-Schulungen zum Ansehen „on 
demand“, wiederholte Schulungen, Ausgabe von Schulungsmaterialien zur Ansicht durch 
die Gesundheitsfachpersonen, etc. Im Laufe der Interventionsphase wurden zudem 
fortlaufende Online-Kurzschulungen für das Klinikpersonal vom Studienteam 
durchgeführt, um noch nicht geschulte Klinikmitarbeitende zu schulen und bei bereits 
geschulten Mitarbeitenden das Wissen aufzufrischen. Die Schulungen in den einzelnen 
Zentren wurden wie folgt durchgeführt: 

Im Zentrum Heidelberg Bethanien, das am 01.07.2021 als erstes Zentrum mit der 
Intervention begann, wurden im Juni und Juli 2021 insgesamt 13 einzelne 
Interventionsschulungen für das Pflegepersonal, Ärzt*innen und Sozialdienst abgehalten 
(insgesamt 77 geschulte Personen). 

Im Universitätsklinikum Ulm begann die Intervention am 10.08.2021. Die Schulungen des 
Klinikpersonals wurden Anfang August 2021 an insgesamt sieben Terminen sowie einem 
separaten Termin zur Schulung des ärztlichen Personals am 18.08.2021 durchgeführt 
(insgesamt 54 geschulte Personen). Zusätzlich wurde hier nach Vereinbarung mit dem 
Gatekeeper eine Schulungsaufzeichnung zur Ansicht im Intranet angeboten. 

Im Universitätsklinikum Heidelberg fand der Interventionsstart am 20.09.2021 statt. In 
diesem Zentrum wurde nach dem Train-the-trainer-Konzept vorgegangen. Die 
Champions-Schulungen des hierfür ausgewählten Klinikpersonals sowie die Schulung des 
ärztlichen Personals wurden vor Ort am 09.09. und 10.09.2021 durchgeführt. Weitere 
Schulungen erfolgten im Nachgang bis zum 22.09.2021 online durch Mitarbeiterinnen der 
Technischen Hochschule Rosenheim und der Studienzentrale (insgesamt 52 geschulte 
Personen). 

Als viertes und letztes Zentrum startete das Universitätsklinikum Tübingen am 01.11.2021 
in die Interventionsphase, auch dort mit der Intention zur Umsetzung des Train-the-
trainer-Konzepts. Vor Ort wurden am 20. und 21.10.2021 zwei 90-minütige Champions-
Schulungen durchgeführt, um die zuvor benannten Champions, bei denen es sich um die 
Stationsleitungen der beteiligten Stationen handelte, dazu zu befähigen, nachfolgend das 
übrige Stationspersonal selbst zu schulen. An den Langschulungen nahmen auch zwei 
Ärzte, zwei Personen aus dem Belegungsmanagement sowie eine Sozialarbeiterin teil, die 
im weiteren Verlauf als Ansprechpersonen fungierten (insgesamt 20 geschulte Personen). 
Da auf Grund der sich erneut zuspitzenden SARS-CoV-2-Situation und damit 
einhergehender gesteigerter Personalbelastung das Train-the-trainer-Konzept nur bedingt 
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umsetzbar war, erfolgten zwei Online-Kurzschulungen für das Stationspersonal, die von 
Mitarbeiterinnen der Technischen Hochschule Rosenheim und der Studienzentrale 
durchgeführt wurden. 

Es wurden, zusätzlich zu den oben genannten, sechs Online-Kurzschulungen für das 
Personal aller Zentren zwischen Oktober 2021 und März 2022 angeboten und 
durchgeführt, um noch nicht geschulte Klinikmitarbeitende zu schulen und bei bereits 
geschulten Mitarbeitenden das Wissen aufzufrischen (insgesamt 58 geschulte Personen).  

Da die teilnehmenden Stationen und verschiedenen Professionen unterschiedliche 
Schulungsmöglichkeiten nutzten, wie Vor-Ort-, Online- und Aufzeichnungsschulungen 
sowie Videos zur Ansicht, lässt sich keine exakte Gesamtzahl der geschulten Personen 
angeben. 

Durch diese regelmäßig angebotenen Schulungen und eine Vielzahl von Materialien 
konnte das Wissen und die Fähigkeiten der Beteiligten aufrechterhalten werden. Die 
Termine für diese Schulungen wurden von Champions und Kontaktpersonen an ihre Teams 
kommuniziert, wobei zusätzliche Medien über die Webseite oder speziell eingerichtete 
Ordner auf Stationscomputern zugänglich gemacht wurden.  

Die Zusammenarbeit im Team sowie die Koordinationsdynamik zwischen Pflegepersonen 
und Ärzt*innen zeigten je nach Cluster deutliche Unterschiede. Das Engagement der 
Organisation in der Implementierung von TRADE variierte, wobei die Leitungsebene bei 
Treffen mit den Champions aktiv nachfragte. Die Unterstützung durch die 
Studienärzt*innen variierte von vollumfänglicher proaktiver Unterstützung zu Weitergabe 
grundlegender Informationen. 

Eine wesentliche Herausforderung war die Einhaltung der vorgegebenen 
Implementierungsstrategie für TRADE, zumal keine Konsequenzen für eine nicht 
planmäßige Umsetzung vorgesehen waren. 

Insgesamt verdeutlicht die Erfahrung mit dem TRADE-Projekt die Notwendigkeit, sowohl 
die Kommunikation als auch die Einbindung aller Beteiligten zu verbessern und 
systematisch auf die identifizierten Barrieren zu reagieren, um die Implementierung 
erfolgreich zu gestalten. 

Die oben genannten Ergebnisse aus den qualitativen Daten sind deckungsgleich zu den 
quantitativen Erhebungen: In der Beobachtungsphase wurden N=98 Patient*innen und 
Bezugspersonen untersucht, wobei n=57 Patient*innen und n=12 Bezugspersonen an 
Entlassungsgesprächen teilnahmen. In der Interventionsphase nahmen insgesamt N=155 
Patient*innen und Bezugspersonen teil, wobei n=64 Patient*innen und n=13 
Bezugspersonen an Entlassungsgesprächen beteiligt waren. Das 8-Punkte-Programm 
wurde an n=13 Patient*innen und n=2 Bezugspersonen vermittelt, während n=15 
Patient*innen und n=5 Bezugspersonen Flyer erhielten. Die befragten Personen riefen die 
TRADE-Webseite zur Videoansicht nicht auf (siehe Tabelle 38: Implementierung der 
TRADE Interventionskomponenten). 

Eine unterschiedliche Durchführung der einzelnen Interventionskomponenten führte 
dazu, dass nicht alle geplanten Elemente wie vorgesehen realisiert werden konnten. 
Während der Besuchsbeschränkungen mangelte es an einer regelmäßigen 
Kommunikation mit den Bezugspersonen, Informationen über TRADE wurden nur spärlich 
bereitgestellt und die Videos auf der TRADE-Webseite fanden keine Erwähnung. Die 
Beschränkungen der Transportdienste erschwerten zudem die Einbindung von 
Bezugspersonen bei Transporten, Aufnahmen, Entlassungen oder Überweisungen. 
Darüber hinaus führten gesundheitliche Bedenken und die Angst vor SARS-CoV-2 dazu, 
dass entlassene Patient*innen selten Besuch erhielten.  
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Reflexives Monitoring (NPT-Konstrukt): 

Der Informationsaustausch zwischen dem Studienteam und den Champions oder 
Kontaktpersonen wurde überwiegend als positiv bewertet. Die Champions spielten 
außerdem eine wichtige Rolle als Erinnerungshilfe für die Umsetzung von TRADE, indem 
sie regelmäßig zur Implementierung anhielten. Eine Barriere zeigte sich insbesondere im 
Bereich der Kommunikation. E-Mails von den Champions blieben häufig unbeantwortet, 
was zusätzliche Erinnerungen per E-Mail und Telefon durch das Studienteam erforderlich 
machte. Einige der versendeten E-Mails wurden zudem als kontrollierend empfunden, was 
die Kommunikation erschwerte. Ein gemischter Einflussfaktor ergab sich aus der 
Anwendbarkeit von TRADE im Alltag, die außerhalb der SARS-CoV-2-Pandemie als 
unproblematisch angesehen wurde. Jedoch erwies sich die Kommunikation während der 
SARS-CoV-2-Pandemie, insbesondere über das Telefon, als zeitintensiv und kompliziert, 
wenn es darum ging, zusätzliche Details über TRADE an Bezugspersonen zu vermitteln. Der 
Austausch von Informationen über das Delir-Risiko induzierte zudem Ängste bei den 
Bezugspersonen, was häufig zu einem Informationsdefizit über TRADE führte.  

Die Einführung von Champions wurde generell positiv aufgenommen und stellte einen 
Förderfaktor dar. Allerdings waren die Implementierungsressourcen eine 
Herausforderung. Der Mangel an zusätzlichem Personal, Ressourcen und eine erhöhte 
Arbeitsbelastung für die Champions, besonders während der SARS-CoV-2-Pandemie, 
erschwerten die Implementierung erheblich. Die Arbeitsbelastung war besonders in den 
letzten Clustern mit kurzen Interventionsphasen spürbar, was den Druck auf die 
Champions erhöhte und die Umsetzung beeinträchtigte. 

Bezüglich der verwendeten Materialien zeigte sich, dass Flyer leicht verständlich und 
schnell zu verteilen waren, jedoch wäre eine geschlechtsneutrale Gestaltung bevorzugt 
worden. Die Videos wurden für ihre Klarheit und Kürze gelobt, allerdings selten nach der 
Schulung erneut angesehen. Poster dienten effektiv als Erinnerung an die 
Schulungsinhalte.  

Es zeigte sich, dass insbesondere im Bereich der Geriatrie eine Unterstützung für die 
Fortsetzung von TRADE vorhanden war. Die Nachhaltigkeit der Schulungsmaterialien 
wurde als realisierbar betrachtet, obwohl andere Disziplinen während der Studienphase 
verschiedene Pflegeaufgaben priorisierten, und eine intensive Fortsetzung für sie eher 
ausschließt. 

Die Gesundheitsfachpersonen in den teilnehmenden Kliniken empfanden Delirprävention 
als ein wichtiges Thema. Es fand eine Sensibilisierung und Wissenszuwachs zum Thema 
Delir und Einbezug von Bezugspersonen statt. In einer Klinik wurde TRADE als Anlass 
genommen, eine Richtlinie (Standard Operating Procedure, SOP) zur Delirprävention und 
-erkennung zu erstellen und weitere Anpassungen in der Klinik vorzunehmen (z. B. 
Überarbeitung des Anamnesebogens zur Erfassung eines vorherigen Delirs).   

Für die zukünftige Implementierung von TRADE wurden verschiedene förderliche 
Maßnahmen vorgeschlagen, um die Effektivität und die Zusammenarbeit innerhalb der 
Teams zu steigern. Eine wesentliche Empfehlung betrifft die Organisation regelmäßiger 
Treffen mit allen Kontaktpersonen und Champions in verschiedenen Clustern. Diese 
Treffen sollen als Plattform dienen, um über den aktuellen Stand zu diskutieren, 
notwendige Anpassungen vorzunehmen, Teamvereinbarungen zu treffen und die 
Interaktion mit dem Studienteam zu intensivieren. Des Weiteren wurde eine 
Diversifizierungsstrategie für Champions empfohlen, die vorsieht, mehrere Champions aus 
dem gleichen Berufsfeld pro Station zu ernennen. Besonders betont werden soll dabei die 
Rolle der Champions unter den leitenden Ärzt*innen, um deren Engagement und 
Unterstützung zu verstärken. Um die interne Zusammenarbeit zu verbessern, wird die 
Erstellung einer Liste mit internen Kontakten bzw. Champions innerhalb der Cluster als 
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sinnvoll erachtet. Dies soll nicht nur die Kooperation fördern, sondern auch durch 
regelmäßige Meetings eine tiefere Einbindung ermöglichen. Eine weitere wichtige 
Maßnahme ist die Finanzierung der Champion-Positionen, für die bereits im 
Forschungsantrag entsprechende Budgetressourcen vorgesehen werden sollten. Die 
Zugänglichkeit von Bildungsmaterialien wie Videos sollte ohne Passwortschutz 
gewährleistet sein, um Klinikpersonal und Familienangehörigen den Zugang zu erleichtern. 
Auch die Einführung eines Kittelbuchs, das wichtige Informationen und das 8-Punkte-
Programm enthält, wurde als praktische Unterstützung für das Personal vorgeschlagen. 
Die Integration der Schulungen in den Arbeitsalltag durch feste Zeitslots während der 
Meetings soll eine nahtlose Weiterbildung ermöglichen. Zudem wird die Einbeziehung 
aller verantwortlichen Leitungen der verschiedenen Berufsgruppen in die 
Antragsentwicklung als entscheidend für die frühzeitige Zustimmung und Unterstützung 
angesehen. Ein besonderes Augenmerk wurde auch auf die kontinuierliche Anwesenheit 
von Bezugspersonen gelegt. Es wurde vorgeschlagen, dass Bezugspersonen Patient*innen, 
die ein Risiko für Delir haben oder bereits ein Delir aufweisen, während des gesamten 
Krankenhausaufenthalts begleiten sollten, um so eine umfassende Unterstützung und 
Überwachung zu gewährleisten. Diese Maßnahmen zielen darauf ab, die Implementierung 
von TRADE zukünftig noch effektiver und integrativer zu gestalten, um sowohl die 
Patient*innenversorgung als auch die Zufriedenheit und das Engagement des 
Klinikpersonals zu verbessern. 

Die Interviews ergaben zudem, dass Patient*innen bis zum Vorliegen der SARS-CoV-2-
Testergebnisse auf Zwischenstationen untergebracht wurden. Soziale Kontakte erfolgten 
über Kommunikationsmittel wie Mobiltelefone, Tablets und Briefe. Die Art und Intensität 
der Kommunikation zwischen Gesundheitsfachpersonen und Bezugspersonen variierte 
erheblich. Informationen wurden häufig verzögert übermittelt, und die Bezugspersonen 
mussten telefonisch wiederholt nachfragen. Für das Gesundheitspersonal führten die 
zusätzlichen Telefongespräche zu erhöhtem Zeitaufwand bei gleichzeitigem 
Personalmangel. Sie äußerten auch den Mangel an Unterstützung in der Betreuung und 
Begleitung von Patient*innen durch die Bezugspersonen. 

Allerdings empfanden auch viele Patient*innen ohne kognitive Beeinträchtigungen und 
mit kurzer Aufenthaltsdauer die durch Besuchseinschränkungen oder -verbote bedingte 
Ruhe positiv und befürworteten dies unabhängig von der SARS-CoV-2-Pandemie.  

 

6.3.2.4 Gesamtzusammenfassung der Prozessevaluation: 
Es wurden einige TRADE-Adaptionen während der Studiendurchführung vorgenommen, 
wie z. B. die Vermittlung des 8-Punkte-Programms am Telefon sowie die Flyerausgabe an 
Patient*innen statt an die Bezugspersonen (aufgrund des Besuchsverbot durch SARS-CoV-
2).  
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Tabelle 38: Implementierung der TRADE Interventionskomponenten (n=212) 

 
Patient*innen  Bezugspersonen 

 Kontrolle 
(n=94) 

n 
miss 

Intervention 
(n=118) 

n 
miss p-Wert Kontrolle 

(n=94) 
n 

miss 
Intervention 

(n=118) 
n 

miss 

 
p-Wert 

 
Entlassungs-
gespräch hat 
stattgefun-
den, n (%) 

58 (69.9) 11 55 (55.0) 18 0.039 12 (13.2) 3 15 (13.8) 9 0.906 

Vermittlung 
des 8-Punkte-
Programms, 
n (%) 

  10 -    2 -  

Flyer-Erhalt, 
n (%)   13 (13.0) 18    6 (5.2) 2  

Webseiten-
Videoansicht, 
n (%) 

  0 105    0 112  

 

Trotz vorgenommener Anpassungen im Vorgehen der Studie hatte die SARS-CoV-2-
Pandemie einen signifikanten Einfluss auf die Implementierung. Die Intervention und die 
damit verbundenen Implementierungsstrategien konnten innerhalb der Cluster nur 
teilweise realisiert werden (siehe Tabelle 38). Darüber hinaus beschränkten die 
Einschränkungen der Pandemie die Kernstrategie, die Bezugspersonen in die Entlassungs- 
und Verlegungsprozesse einzubeziehen, und schränkten ihre Fähigkeit ein, die 
Patient*innen während der Entlassung, des Transports und zu nachfolgenden 
Einrichtungen oder nach Hause zu begleiten. Die mangelnde Weitergabe des Flyers und 
der konkreten Empfehlungen an die Bezugspersonen und Patient*innen wurde durch die 
Mixed-Methods-Prozessevaluation abgebildet. Trotz dieser Herausforderungen zeigten 
Gesundheitsfachpersonen ein erhöhtes Bewusstsein für Delirium, und TRADE erhielt 
insgesamt positives Feedback. Daneben wurden allerdings weitere Maßnahmen 
durchgeführt, die eine zusätzliche Aufmerksamkeit auf die Begleitung bei Entlassung und 
die delirprotektiven Maßnahmen gehabt haben könnten. Hierzu gehörten die Plakate auf 
den Stationen sowie in Patient*innenzimmern in der Interventionsphase, die 1-Minute-
Informationen und die allgemeine Sensibilisierung zum Thema Delir, die, wie beschrieben, 
beispielsweise in einer Klinik auch zur Änderung der SOPs geführt hat.   

 

6.3.3 Gesundheitsökonomische Evaluation 

6.3.3.1 Beobachtungsstudie 
Für die Beobachtungsstudie lagen Datensätze von 245 Patient*innen vor, wovon 52 (21,2 
%) bei der AOK Baden-Württemberg versichert waren1. Bei 51 dieser Patient*innen lag 
eine gültige Einwilligungserklärung in die Weitergabe der Routinedaten vor. Ein zum 
Ausschluss führender Delir-Verdacht zu T0 bestand bei 5 AOK-Patient*innen mit gültiger 
Einwilligungserklärung, sodass insgesamt 46 (18,8 %) Patient*innen in die Kosten-Analyse 
der Beobachtungsstudie eingeschlossen werden konnten. 

Tabelle 39 zeigt einen deskriptiven Vergleich der Patientencharakteristika zu Baseline 
zwischen den in der Kostenanalyse eingeschlossenen Patient*innen (n=46) und den 
übrigen in der Beobachtungsstudie rekrutierten Patient*innen ohne Delir-Verdacht zu T0 

                                                       
1 Laut Studiendaten waren 53 Patient*innen bei der AOK Baden-Württemberg versichert. Im Zuge der Selektion 
der Routinedaten stellte sich jedoch heraus, dass 1 Patient*in bei einer anderen AOK versichert war. Für diese 
Person konnten keine Routinedaten bereitgestellt werden. 
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(n=184). Die 46 eingeschlossenen Patient*innen weisen in fast allen Variablen zu Baseline 
keine statistisch signifikanten Unterschiede im Vergleich zum Restkollektiv auf. Der Anteil 
der Personen mit einer Schulbildung ≤ 10 Jahre ist mit 87,0 % im eingeschlossenen 
Kollektiv statistisch signifikant höher als im Restkollektiv (65,2 %; p=0,004). 

 
Tabelle 39: Charakteristika der Patient*innen zu Baseline (Beobachtungsstudie) 

 N 
(max = 230) 

Eingeschlossenes 
Kollektiv 
(n = 46) 

Restkollektiv 
(n = 184) p-Wert 

Zentrum [n (%)] 230   

0,509 
 Zentrum 1  13 (28,3) 46 (25,0) 
 Zentrum 2  6 (13,0) 42 (22,8) 
 Zentrum 3  9 (19,6) 28 (15,2) 
 Zentrum 4  18 (39,1) 68 (37,0) 
Alter in Jahren [Ø (SD)] 230 79,4 (5,5) 81,4 (6,1) 0,057 
Geschlecht männlich [n (%)] 230 22 (47,8) 81 (44,0) 0,643 
Familienstand [n (%)] 230   

0,617 
 Ehe/Partnerschaft  25 (54,4) 100 (54,4) 
 Ledig  2 (4,4) 14 (7,6) 
 Geschieden/Trennung  4 (8,7) 8 (4,4) 
 Verwitwet  15 (32,6) 62 (33,7) 
Kinder [n (%)] 230 41 (89,1) 159 (86,4) 0,625 
Enkelkinder [n (%)] 230 36 (78,3) 128 (69,6) 0,244 
Schulbildung [n (%)] 230   

0,004  ≤ 10 Jahre  40 (87,0) 120 (65,2) 
 > 10 Jahre  6 (13,0) 64 (34,8) 
Muttersprache deutsch [n (%)] 230 43 (93,5) 181 (98,4) 0,096 
Zigarettenkonsum [n (%)] 227   

0,252 
 Nie  23 (52,3) 99 (54,1) 
 In der Vergangenheit  17 (38,6) 78 (42,6) 
 Aktuell  4 (9,1) 6 (3,3) 
Alkoholkonsum [n (%)] 221   

0,096 
 Nie  14 (35,0) 37 (20,4) 
 In der Vergangenheit  10 (25,0) 42 (23,2) 
 Aktuell  16 (40,0) 102 (56,4) 
Charlson Comorbidtiy Index [Ø (SD)] 227 2,6 (1,9) 2,5 (2,2) 0,726 
Patient Health Questionnaire-4 [Ø 
(SD)] 210 2,7 (2,1) 3,1 (2,6) 0,518 

Barthel Index [Ø (SD)] 211 76,2 (20,3) 74,3 (24,6) 0,960 
IADL Score [Ø (SD)] 80 5,1 (2,3) 5,6 (2,4) 0,294 
CSHA Clinical Frailty Scale [Ø (SD)] 227 4,2 (1,7) 4,3 (1,7) 0,877 
Pflegegrad vorhanden [n (%)] 229 18 (39,1) 61 (33,3) 0,460 

Ø: Mittelwert; IADL: Instrumentelle Aktivitäten des täglichen Lebens; SD: Standardabweichung.  

Eine Deskription der Kosten pro Tag in den 12 Monaten vor Verlegung und in den 3 
Monaten nach Verlegung bei den 46 eingeschlossenen Patient*innen zeigt Tabelle 40. 
Hinsichtlich der Kosten pro Tag für die stationäre und ambulante ärztliche Versorgung 
zeigen sich im Vergleich der beiden Zeiträume keine statistisch signifikanten Unterschiede. 
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Die Kosten pro Tag in den weiteren vier Leistungsbereichen (Arzneimittel, Heil- und 
Hilfsmittel, Rehabilitation, Pflege) waren in den 3 Monaten nach Verlegung statistisch 
signifikant höher als in den 12 Monaten vor Verlegung. 

 
Tabelle 40: Deskription der Kosten pro Tag im Zeitraum vor und nach Verlegung (Beobachtungsstudie) 

Leistungsbereich 
Kosten in € pro Tag [Ø (SD)] 

p-Wert 
12 Monate vor Verlegung 3 Monate nach Verlegung 

Krankenhaus 40,67 (43,63) 69,02 (107,60) 0,737 
Ambulante ärztliche 
Versorgung 3,70 (2,78) 4,58 (5,74) 0,812 

Arzneimittel 10,83 (15,58) 13,67 (18,18) 0,002 
Heil- und Hilfsmittel 3,14 (5,46) 6,67 (8,83) 0,004 
Rehabilitation 2,51 (5,07) 19,07 (20,42) <0,001 
Pflege 4,60 (6,54) 11,22 (15,73) <0,001 

Ø: Mittelwert; SD: Standardabweichung. 

6.3.3.2 Interventionsstudie 
Studienpopulation 

Für die Interventionsstudie lagen Datensätze von 396 Patient*innen vor, wovon 67 (16,9 
%) bei der AOK Baden-Württemberg versichert waren2. Bei 63 dieser AOK-Patient*innen 
lag eine gültige Einwilligungserklärung in die Weitergabe der Routinedaten vor. Ein Delir-
Verdacht zu T0 bestand bei 13 AOK-Patient*innen mit gültiger Einwilligungserklärung, 
sodass insgesamt 50 (12,6 %) Patient*innen in die Kosten-Analyse der Interventionsstudie 
eingeschlossen werden konnten. Jeweils 25 Patient*innen bildeten die IG und die KG. 

Zwischen IG und KG konnten hinsichtlich der Charakteristika zu Baseline keine statistisch 
signifikanten Unterschiede identifiziert werden (vgl. Tabelle 39). Die Verteilung von IG und 
KG auf die rekrutierenden Zentren unterscheidet sich signifikant voneinander. Ein Großteil 
der in dieser Analyse eingeschlossenen Patient*innen der IG wurde in Zentrum 4 
rekrutiert, während die eingeschlossenen Patient*innen der KG überwiegend in Zentrum 
3 rekrutiert wurden. 
 

Tabelle 41: Charakteristika der Patient*innen der Interventions- und Kontrollgruppe zu Baseline 
(Interventionsstudie) 

 N 
(max = 50) 

IG 
(n = 25) 

KG 
(n = 25) p-Wert 

Zentrum [n (%)] 50   

0,006 
 Zentrum 1  2 (8,0) 3 (12,0) 
 Zentrum 2  0 (0,0) 0 (0,0) 
 Zentrum 3  4 (16,0) 14 (56,0) 
 Zentrum 4  19 (76,0) 8 (32,0) 
Alter in Jahren [Ø (SD)] 50 78,6 (5,4) 80,3 (7,4) 0,473 
Geschlecht männlich [n (%)] 50 10 (40,0) 10 (40,0) 1,000 

                                                       
2 Laut Studiendaten waren 71 Patient*innen bei der AOK Baden-Württemberg versichert. Im Zuge der Selektion 
der Routinedaten stellte sich jedoch heraus, dass 4 Patient*innen bei einer anderen AOK versichert waren. Für 
diese Patient*innen konnten keine Routinedaten bereitgestellt werden. 
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 N 
(max = 50) 

IG 
(n = 25) 

KG 
(n = 25) p-Wert 

Familienstand [n (%)] 50   

0,112 
 Ehe/Partnerschaft  12 (48,0) 9 (36,0) 
 Ledig  0 (0,0) 3 (12,0) 
 Geschieden/Trennung  2 (8,0) 6 (24,0) 
 Verwitwet  11 (44,0) 7 (28,0) 
Kinder [n (%)] 50 22 (88,0) 22 (88,0) 1,000 
Enkelkinder [n (%)] 50 21 (84,0) 22 (88,0) 0,684 
Schulbildung [n (%)] 50   

0,157  ≤ 10 Jahre  21 (84,0) 24 (96,0) 
 > 10 Jahre  4 (16,0) 1 (4,0) 
Muttersprache deutsch [n (%)] 50 23 (92,0) 25 (100,0) 0,490 
Zigarettenkonsum [n (%)] 50   

0,382 
 Nie  19 (76,0) 15 (60,0) 
 In der Vergangenheit  2 (8,0) 1 (4,0) 
 Aktuell  4 (16,0) 9 (36,0) 
Alkoholkonsum [n (%)] 50   

0,419 
 Nie  6 (24,0) 10 (40,0) 
 In der Vergangenheit  11 (44,0) 10 (40,0) 
 Aktuell  8 (32,0) 5 (20,0) 
Charlson Comorbidtiy Index [Ø 
(SD)] 50 2,4 (2,0) 3,3 (2,0) 0,094 

Patient Health Questionnaire-4 
[Ø (SD)] 49 2,8 (1,9) 3,0 (3,0) 0,774 

Barthel Index [Ø (SD)] 49 87,6 (16,9) 83,8 (20,2) 0,575 
IADL Score [Ø (SD)] 50 6,9 (1,6) 6,6 (1,7) 0,415 
CSHA Clinical Frailty Scale [Ø 
(SD)] 26 3,9 (1,6) 3,8 (2,5) 0,577 

Pflegegrad vorhanden [n (%)] 50 9 (36,0) 13 (52,0) 0,393 
Ø: Mittelwert; IADL: Instrumentelle Aktivitäten des täglichen Lebens; IG: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; SD: 
Standardabweichung.  

Delir-Inzidenz 

Die Berechnung der Delir-Inzidenz nach Verlegung [T1], der 7-Tage-Inzidenz [T1 und T2] 
sowie der 90-Tage-Inzidenz [T1, T2 und T3] im Subkollektiv der bei der AOK Baden-
Württemberg versicherten Studienteilnehmer*innen basiert aufgrund von Dropouts und 
Missings auf einer niedrigen Fallzahl (vgl. Tabelle 40). 

In der KG gab es 7 Tage und 90 Tage nach Verlegung 2 Delirfälle bei einer Fallzahl von 15 
bzw. 8 Patient*innen, sodass sich die Inzidenz auf 13,3 % bzw. 25,0 % beläuft. In der IG 
gab es 7 Tage nach Verlegung keine Delir-Fälle. 90 Tage nach Verlegung gab es 1 Delirfall 
bei 13 Patient*innen, was einer Inzidenz von 7,7 % entspricht. 

Aufgrund der niedrigen Fallzahlen wird auf die Nennung einer nicht-adjustierten wie 
adjustierten Risikodifferenz verzichtet. Eine Aussage zur Effektivität der Intervention kann 
für das Subkollektiv der bei der AOK versicherten Studienteilnehmer*innen auf Basis der 
zur Verfügung stehenden geringen Fallzahlen nicht getroffen werden. 
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Tabelle 42: Delir-Inzidenz im Subkollektiv der AOK-versicherten Studienteilnehmer*innen 

Zeitpunkt Dropouts Missings N ohne Dropouts 
und missings 

Anzahl 
Delirfälle 

Delir-Inzidenz in 
% 

[95 % KI] 
KG [n = 25] 

Inzidenz zu T1 5 3 17 1 5,9 
[-6,6; 18,4] 

7-Tage-Inzidenz 
[T1 + T2] 5 5 15 2 13,3 

[-6,2; 32,8] 
90-Tage-Inzidenz 

[T1 + T2 + T3] 8 9 8 2 25,0 
[-13,7; 63,7] 

IG [n = 25] 
Inzidenz zu T1 6 4 15 0 0,0 

7-Tage-Inzidenz 
[T1 + T2] 6 4 15 0 0,0 

90-Tage-Inzidenz 
[T1 + T2 + T3] 8 4 13 1 7,7 

[-9,1; 24,5] 
IG: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; KI: Konfidenzintervall. 

6.3.3.3 Kosten-Analyse 
Die durchschnittlichen Gesamtkosten pro Tag sind im Zeitraum vor Verlegung in beiden 
Gruppen vergleichbar (IG: 66,65 €; KG: 77,80 €; p=0,397). Im Zeitraum nach Verlegung 
zeigen sich für die IG statistisch signifikant niedrigere durchschnittliche Gesamtkosten von 
120,35 € pro Tag im Vergleich zu den durchschnittlichen Gesamtkosten in Höhe von 
233,54 € pro Tag für die KG (p=0,029). 

Hinsichtlich der Difference-in-Difference-Analyse wurden zwei Analysen durchgeführt: 
eine ohne Adjustierung auf zentrumsspezifische Effekte und eine mit Adjustierung. 
Weitere Variablen wurden zur Adjustierung nicht genutzt, da kein statistisch signifikanter 
Unterschied zwischen IG und KG bei diesen Variablen erkennbar war (vgl. Tabelle 39). Die 
Difference-in-Difference-Analyse ermittelt einen statistisch signifikanten Einfluss der 
Intervention auf die Gesamtkosten pro Tag (-102,04 €). Nach Adjustierung 
zentrumsspezifischer Effekte bleibt ein (nicht signifikanter) Trend hinsichtlich niedrigerer 
Gesamtkosten pro Tag bestehen. 

Die detaillierten Ergebnisse der gesundheitsökonomischen Evaluation sind in Anhang 18 
zu finden. Die Kosten-Analyse zeigte im deskriptiven Vergleich in den 3 Monaten nach 
Verlegung statistisch signifikant niedrigere Gesamtkosten pro Tag in der IG im Vergleich 
zur KG. In der Difference-in-Difference-Analyse konnte für die Intervention ein statistisch 
signifikanter Effekt hinsichtlich einer Reduktion der Gesamtkosten pro Tag gezeigt werden. 
Bei Adjustierung für zentrumsspezifische Effekte zeigte sich jedoch keine statistische 
Signifikanz des Difference-in-Difference-Schätzers. 

 

6.3.3.4 Ressourcenverbräuche der Intervention bei Studienpersonal und Angehörigen 
Studienpersonal 

Die Identifizierung der Gatekeeper und Rekrutierung der Champions in allen vier Zentren 
durch eine wissenschaftliche Mitarbeiterin nahm insgesamt etwa 95 Stunden in Anspruch. 
Die Gatekeeper, die unter anderem den Ist-Zustand über lokale Bedürfnisse und lokales 
Wissen erfassen sollten, stammten entweder aus dem ärztlichen oder pflegerischen 
Bereich. Die Erfassung des Ist-Zustands dauerte durchschnittlich 505 Minuten. 
Informationsveranstaltungen und -gespräche über die Intervention wurden von einer 
wissenschaftlichen Mitarbeiterin durchgeführt und nahmen insgesamt etwa 15 Stunden 
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in Anspruch. Regelmäßige Feedbackrunden für Champions bzw. Ansprechpersonen 
dauerten über den Zeitraum der Interventionsphase verteilt insgesamt etwa 68 Stunden. 
Teilnehmer*innen der Feedbackrunden waren ärztliches Personal, Therapeut*innen 
(Logopädie, Ergotherapie, Physiotherapie), pflegerisches Personal sowie 
Mitarbeiter*innen des Sozialdienstes und Patientenmanagements. 

 

Angehörige bzw. Vertrauenspersonen 

288 Vertrauenspersonen machten zu T0 Angaben zur Beziehung, in der sie zu dem*der 
Studienpatient*in stehen. In den meisten Fällen wurde der*die Partner*in (n = 121, 
42,0 %) oder die Tochter/der Sohn (n = 120, 41,7 %) des/der Studienpatient*in als 
Vertrauensperson in die Studie eingebunden. Das Alter der Vertrauenspersonen variiert 
demnach zwischen 24 und 89 Jahren, mit einem mittleren Alter von 63,9 Jahren (n = 278). 
Die Frage nach der Erwerbstätigkeit beantworteten 283 Vertrauenspersonen. 50,5 % der 
Vertrauenspersonen waren zum Zeitpunkt der Befragung erwerbstätig, 49,1 % gingen 
keiner Beschäftigung nach. 57,3 % der erwerbstätigen Vertrauenspersonen waren in 
Vollzeit beschäftigt, 40,6 % in Teilzeit beschäftigt. 

Die Frage, ob eine Transportbegleitung vom Krankenhaus in die alte oder neue 
Entlassumgebung stattgefunden hat, beantworteten 245 Vertrauenspersonen. 50,6 % der 
befragten Vertrauenspersonen gaben an, dass sie selbst oder eine andere Person den 
Patienten/die Patientin beim Transport begleitet hatten. 

Die Hypothese zu Teil 3, dass eine Intervention, die in der Schulung der am 
Entlassmanagement beteiligten Personen zur gezielten Aktivierung der 
Angehörigen/Vertrauten besteht, die kognitive Verschlechterung, das Auftreten eines 
Delirs und dessen Folgen reduziert und somit kosteneffektiv ist, konnte nur teilweise 
bestätigt werden. Die kognitive Verschlechterung fiel in der Interventionsgruppe nach 90 
Tagen signifikant geringer aus. Bezüglich einer Reduktion des Delirauftretens sowie von 
Delirfolgen konnten teilweise Tendenzen zu positiven Effekten der Intervention gezeigt 
werden, die jedoch keine statistische Signifikanz aufwiesen. Gleiches gilt für die 
Kostenanalysen, wo sich ein statistisch nicht signifikanter Trend zu einer Kosteneffizienz 
der Intervention zeigte. 
 

7. Diskussion der Projektergebnisse 
7.1 Beobachtungs- und Interventionsstudie 
Das TRADE Projekt ist das erste, welches das Neuauftreten eines Delirs nach der 
Entlassung oder Verlegung aus dem Krankenhaus in Deutschland untersucht hat. Die 
Beobachtungsstudie konnte dabei eine klinisch relevante Delirinzidenzquote mit einer 95-
%igen Wahrscheinlichkeit von über 12,9% bei älteren Erwachsenen nach der Entlassung 
zeigen. Gleichzeitig charakterisierte sie die unterschiedlichen Arten der Begleitung im 
Kontext der Entlassung oder Verlegung. Definiert man eine optimale SÜB als diejenige, wo 
ein sektorübergreifender Informationsaustausch durch die Anwesenheit Angehöriger oder 
anderer Bezugspersonen unterstützt wird, so zeigen die erhobenen Daten, dass diese nur 
bei etwa einem Drittel der Patient*innen zu finden war. Zusätzlich wurden früherer 
Alkoholkonsum, sozialer Kontakt zu Tochter und Schwiegersohn, Dauer des 
Krankenhausaufenthaltes und Transportart als Prädiktoren für eine optimale SÜB 
identifiziert. Die aus dem Literaturreview und dem Expert*innenworkshop gewonnenen 
Erkenntnisse zu dieser Thematik erlaubten die Entwicklung einer nicht-
pharmakologischen Intervention mit Einbezug der Angehörigen und Bezugspersonen. 
Dabei wurden acht wesentliche Punkte identifiziert: 1) Ortswechsel begleiten, 2) 
Vertrautheit schaffen, 3) Informationen weitergeben, 4) Orientierung fördern, 5) 
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Kommunikation anpassen, 6) Alltag gestalten, 7) Bewegung fördern und 8) Essen und 
Trinken anregen. Die anschließend durchgeführte multizentrische klinische Studie 
bestätigte die Relevanz der Delirinzidenz nach Entlassung mit einer beobachteten 7-Tage- 
und 90-Tage-Delirinzidenzquote von jeweils 16% und 24,7% in der Kontrollgruppe. Die 
Ergebnisse zeigen Hinweise für eine Reduktion der 7-Tage- und der 90-Tage-Delirinzidenz 
in der Interventionsgruppe. Während die Intervention keinen Effekt auf die Veränderung 
der Kognition nach 7 Tagen zeigte, konnte nach 90 Tagen ein statistisch signifikanter 
protektiver Effekt für das Einsetzen einer klinisch signifikanten kognitiven Veränderung, 
definiert als eine Abnahme im MoCA von 2 Punkten oder mehr, beobachtet werden.  

Die Beobachtungsstudie lieferte wichtige Informationen zum Thema Begleitung bei 
Entlassung. Dass nur etwa ein Drittel der Patient*innen bei Entlassung oder Verlegung 
optimal begleitet werden, lässt den Bedarf erkennen, alle Beteiligten (Klinikpersonal, 
Angehörige/Bezugspersonen) über die Wichtigkeit der Begleitung und Unterstützung der 
älteren Patient*innen zu diesem Zeitpunkt zu informieren. Die Literatur zum Thema 
Entlassungsbegleitung älterer Menschen ist spärlich. Eine qualitative Studie unter älteren 
alleinstehenden Personen, die nach der Entlassung von Freiwilligen begleitet wurden, 
ergab, dass die Begleitung dazu beitrug, das tägliche Leben der älteren Menschen zu 
erleichtern und zu bereichern (Philippi et al., 2015). Ein australisches Forschungsteam 
führte Interviews mit pflegenden Angehörigen durch, die im häuslichen Umfeld  lebende 
kognitiv beeinträchtigte ältere Menschen im Zusammenhang mit ihrer Entlassung aus dem 
Krankenhaus betreut hatten, und stellte fest, dass die Angehörigen unter anderem durch 
die Kommunikation im Zusammenhang mit der Entlassung ein wichtiges Sicherheitsnetz 
bieten konnten, indem sie Informationen weitergaben und die Koordination der weiteren 
Betreuung übernahmen (Fry et al., 2022). Eine aktuelle Studie in einer deutschen 
unfallchirurgischen Abteilung zeigte, wie ehrenamtliche Begleiter*innen ältere Menschen 
vor und nach der Entlassung erfolgreich bei der Organisation ihres häuslichen Umfelds und 
ihrer sozialen und medizinischen Betreuung unterstützen konnten (Prokop et al., 2023). 

Bis zur Antragstellung für die TRADE-Studie gab es in der internationalen Literatur kaum 
Angaben über das Auftreten von Delir nach Entlassungen oder Verlegungen, und keine im 
deutschen Sprachraum. Im Rahmen des TRADE-Projekts wurde eine nicht systematische 
Literaturrecherche durchgeführt, die diesen Mangel an wissenschaftlichen Erkenntnissen 
hinsichtlich der Häufigkeit von Delirien bei älteren Erwachsenen nach der Entlassung 
aufdeckte. Nur wenige Artikel diskutieren Probleme eines prolongierten Delirs nach der 
Entlassung oder der Delirprävalenz bei der Aufnahme in ein Pflegeheim (Bergmann et al., 
2005; Cole et al., 2016) und untersuchten dies auch im Zusammenhang mit dem Frailty-
Grad der entlassenen Personen (Verloo et al., 2016). Bezüglich Verlegungen innerhalb 
eines Krankenhauses konnte gezeigt werden, dass die Anzahl der Zimmerverlegungen mit 
einer erhöhten Delirinzidenz einherging (A. Goldberg et al., 2015a). Eine randomisierte 
kontrollierte Studie, in der die Delirinzidenz während einer Rehabilitation zu Hause im 
Vergleich zur Rehabilitation im Krankenhaus nach der Entlassung aus einem 
Akutkrankenhaus untersucht wurde, zeigte bei den Personen mit Rehabilitation zu Hause 
eine deutlich geringere Wahrscheinlichkeit, ein Delir zu entwickeln (Caplan et al., 2006). 
Die Ergebnisse der TRADE Studie bestätigen diese Erkenntnisse. So wurde nicht nur ein 
häufiges Auftreten von Delir nach Entlassung oder Verlegung mit den oben genannten 
Delirinzidenzquoten nach 7 und 90 Tagen beobachtet, was von öffentlichem Interesse ist 
und eine Auswirkung auf die ambulante ärztliche Versorgung haben kann, sondern es 
wurden auch wesentliche Unterschiede in Abhängigkeit vom Entlassungsort festgestellt. 
In Analogie zur bisherigen Literatur zeigen die Daten sowohl der Beobachtungsstudie als 
auch der Interventionsstudie eine erhöhte Delirinzidenzquote bei denjenigen, die in eine 
fremde Umgebung entlassen werden, verglichen zu denjenigen, welche in ihre vertraute 
Umgebung zurückkehren.  



Akronym: TRADE 
Förderkennzeichen: 01VSF18052 
 

Ergebnisbericht 107 

Zahlreiche Studien zeigen, dass der Einsatz mehrerer Interventionskomponenten zur 
Delirprävention in Krankenhäusern einen deutlich stärkeren Einfluss auf Delir als einzelne 
Maßnahmen hat (Hshieh et al., 2015; Siddiqi et al., 2016; Zhao et al., 2023). Jedoch gibt es 
bisher nur wenige Studien, die Interventionen zur Delirprävention im Krankenhaus 
beginnen und während sowie nach der Verlegung oder Entlassung weiterführen (Boltz et 
al., 2014b; Martínez-Velilla et al., 2016b). Aufgrund der begrenzten Verfügbarkeit 
aussagekräftiger Evidenz für Strategien, die während der Verlegung oder Entlassung zur 
Delirprävention umgesetzt werden sollen, wurde für TRADE entschieden, 
Interventionskomponenten zu kombinieren, die bereits ihre Wirksamkeit bei der 
Delirprävention in Krankenhäusern zeigten (Eckstein & Burkhardt, 2019; Inouye, 
Westendorp, et al., 2014; Zhao et al., 2023). Dabei wurde davon ausgegangen, dass der 
Prozess des Übergangs von zu Hause oder einer Einrichtung ins Krankenhaus sowie die 
Entlassung aus dem Krankenhaus zurück nach Hause oder in eine Einrichtung eine 
Anpassung an die neue Situation und Umgebung erfordern. Die wesentlichen Aspekte für 
diese Übergangsphase wurden in das 8-Punkte-Programm zusammenfassend integriert. 
Das hier erstellte Programm soll einen Leitfaden für Angehörige und Bezugspersonen 
anbieten. Gleichzeitig wurde das Krankenhauspersonal über wichtige Aspekte im Rahmen 
der Entlassung wie Uhrzeit der Entlassung, Übergabe von Informationen u. a. geschult.  

Die Auswirkung eines stationären Aufenthalts auf die Kognition älterer Patient*innen ist 
schon mehrfach beschrieben worden (Chen et al., 2022). So wurde z. B. bei etwa 20% der 
älteren Patient*innen, welche wegen eines akuten Koronarsyndroms stationär 
aufgenommen wurden, eine Verschlechterung der Kognition beobachtet (Saczynski et al., 
2017). Die notwendige Zeit für eine Erholung kann stark variieren; hier wird eine Dauer 
zwischen 6 und 12 Monaten angegeben (Chen et al., 2022). In diesem Kontext ist eine 
schnelle Erholung innerhalb der ersten 7 Tage eher unwahrscheinlich, wodurch sich die 
negativen Ergebnisse in diesem Zeitraum erklären lassen. Die Ergebnisse zeigen aber dafür 
in der Interventionsgruppe eine statistisch signifikante Risikoreduktion für eine 
Verschlechterung der Kognition nach 90 Tagen.  

Dadurch, dass unterschiedliche Abteilungen aus 4 unterschiedlichen Einrichtungen der 
maximalen Versorgung in Baden-Württemberg beteiligt waren, beobachtet man eine 
Zentrum-spezifische heterogene Population. Nichtdestotrotz, bzw. gerade deswegen 
findet man in der Studienpopulation eine adäquate Repräsentation aller 
bevölkerungsbezogenen älteren Patient*innen von relativ fitten, welche für elektive 
Eingriffe stationär aufgenommen werden, bis hin zu sehr gebrechlichen älteren Menschen. 
Den beobachteten Unterschieden im Auftreten von Delir zwischen den Zentren liegt die 
beschriebene Heterogenität zugrunde.  

In Bezug auf die sekundären Endpunkte konnte in der Interventionsgruppe im Vergleich 
zur Kontrollgruppe eine Verbesserung des Barthel-Index nach 90 Tagen gezeigt werden. 
Auch bei den IADL konnte nach 7 Tagen ein signifikanter Unterschied gezeigt werden, mit 
besseren Score-Werten bei Teilnehmenden in der Interventionsgruppe. Man beobachtete 
mehr Patient*innen mit Antipsychotika-Einnahme in der Interventionsgruppe, verglichen 
mit der Kontrollgruppe. Die sekundäre Analyse nach Ausschluss der Patient*innen mit 
Antipsychotika-Einnahme zeigte keine Verzerrung der Ergebnisse. Für alle weiteren 
sekundären Endpunkte (Stürze, Mobilität, Institutionalisierung und Mortalität) wurden 
keine signifikanten Unterschiede festgestellt.  

Die im Rahmen der Studie zusätzlich durchgeführte Befragung zu psychischer Belastung 
im Rahmen der SARS-CoV-2-Pandemie zeigte, dass Patient*innen, welche im weiteren 
Verlauf ein Delir entwickelten, häufiger von einem positiven SARS-CoV-2-Test in der 
Vergangenheit berichteten. Außerdem berichteten sie über Schwierigkeiten einzuschlafen 
und durchzuschlafen sowie über Sorgen um die eigene finanzielle Situation und die der 
Angehörigen. Es zeigten sich Hinweise für eine stärkere Ausprägung von Schwierigkeiten 
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beim frühmorgendlichen Erwachen, Sorgen um die wirtschaftliche Situation Deutschlands, 
eine erhöhte Einnahme von Antidepressiva/Beruhigungsmitteln/Schlafmitteln und eine 
Tendenz zu einer verstärkten Reduktion jeglicher körperlichen Kontakte zu Mitmenschen, 
was Merkmale einer höheren psychischen Belastung entspricht. Die Rolle der psychischen 
Belastung als Risikofaktor für die Entstehung eines Delirs wurde bereits beschrieben. Als 
nicht-pharmakologische Maßnahme sollte eine Begleitung durch Angehörige und 
Bezugspersonen, wie im Rahmen der TRADE Studie vorgeschlagen, die Ausprägung der 
psychischen Belastung mindern können.  

Gleichzeitig zeigte der Fragebogen eine eher stärkere psychische Belastung während der 
SARS-CoV-2-Pandemie bei Vertrauenspersonen in der Kontrollgruppe versus der 
Interventionsgruppe. So berichtete ein höherer Anteil über Angst, Angehörige oder die 
Familie zu infizieren, über eine Reduktion jeglicher körperlichen Kontakte sowie über das 
Empfinden, die Isolierungsmaßnahmen seien nicht übertrieben. Diese Ergebnisse spiegeln 
sehr gut den Verlauf der SARS-CoV-2-Pandemie wider mit einer eher stärkeren 
psychischen Belastung in der Anfangsphase, wo noch sehr viele Unsicherheiten 
bestanden.  
 

Limitationen:  

Als allgemeine Einschränkung der TRADE-Studie sind die relativ kleine Studienpopulation 
und damit auch die geringe Anzahl von Delir-Ereignissen zu nennen, was sich sowohl auf 
die statistische Aussagekraft als auch auf die Power der multivariaten Modelle auswirkte. 
Dies lag einerseits an verschiedenen Problemen bei der Rekrutierung von Patient*innen 
in den Studienzentren (mangelnde Kommunikation bezüglich geplanter Entlassungen, 
höhere Ablehnungsrate als erwartet, Herausforderungen bei der Rekrutierung von 
Studienpersonal im Rahmen der engen Personalbesetzung, technische Schwierigkeiten 
mit der Folge einer erhöhten Dateneingabezeit), vor allem aber an der SARS-CoV-2-
Pandemie, die zum einen im Februar 2020 zu einem vorzeitigen Abbruch der 
Beobachtungsstudie, zum anderen zu deutlichen Einschränkungen (Besuchsverbote, 
Rekrutierungsstopps, Krankheitsausfälle beim Studienpersonal, Verunsicherung von 
Patient*innen und Angehörigen mit dadurch bedingter geringerer Teilnahmebereitschaft 
und höherer Drop-out-Rate) im gesamten Verlauf der Interventionsstudie führte. Die 
Durchführung der Interventionsschulungen wurde dadurch erschwert, dass die 
Abteilungen sich u. a. massiv mit Problemen der Personalbesetzung auseinanderzusetzen 
hatten. Durch die Kontaktrestriktionen war die Informationsweitergabe bezüglich der 
Intervention im Rahmen eines persönlichen Gesprächs des Klinikpersonals mit den 
Patient*innen und deren Angehörigen zusätzlich stark eingeschränkt. Durch die 
Besuchsverbote war der Zugang zu den Interventionsmaterialien in Form von Flyern oder 
Postern für die Angehörigen nicht möglich. Auch der Kontakt des Studienpersonals zu den 
Vertrauenspersonen im Rahmen der Folgeuntersuchungen war nicht immer möglich. 
Durch die dabei entstandenen fehlenden Daten wurde die für die Analyse verfügbare 
Studienpopulation entsprechend weiter reduziert. 

Wie schon erwähnt, waren die Studienpopulationen zwischen den Zentren und die 
korrespondierenden Abteilungen recht heterogen. In diesem Zusammenhang wurde im 
Universitätsklinikum Heidelberg kein Delir festgestellt. Ein möglicher Grund könnte sein, 
dass die in diesem Zentrum beteiligten Stationen vorwiegend Patient*innen behandelten, 
die sich einer elektiven invasiven Diagnostik in der Kardiologie unterzogen. Diese 
Patient*innen gehörten zu den körperlich und funktionell fittesten ihrer Altersgruppe, 
waren meist verheiratet oder lebten in einer Partnerschaft und wurden fast ausschließlich 
nach Hause entlassen. Die sekundären Analysen zeigten aber keinen Verdacht auf 
Verzerrung der Ergebnisse durch den Einschluss der Patient*innen aus dem 
Universitätsklinikum Heidelberg. Auch die Unterschiede zwischen den in die Analysen 
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einbezogenen und ausgeschlossenen Teilnehmenden sind kritisch zu betrachten, da sie 
möglicherweise zu einer Verzerrung der Ergebnisse i. S. eines Bias führen könnten. 

Aufgrund des fluktuierenden Auftretens der Delirsymptome ist eine wichtige Stärke der 
Studie die angewendete Strategie zur Delirerkennung im ambulanten Bereich. Wie im 
Methodenteil dargestellt, wurden bewusst verschiedene Instrumente hierfür eingesetzt, 
bei denen eine Übereinstimmung der Ergebnisse nicht zwingend zu erwarten war, sondern 
die einander ergänzten. So stellt die Anwendung der I-CAM-S mit einer maximalen 
Untersuchungsdauer von fünf Minuten nur eine Momentaufnahme dar und birgt daher 
das Risiko, eines oder mehrere der CAM-Kernkriterien, die für ein positives Testergebnis 
vorliegen müssen, zu übersehen. Dies wird durch die Tatsache bestätigt, dass nur 5 von 19 
Delirfällen in der Beobachtungsstudie und kein Delir in der Interventionsstudie durch die 
I-CAM-S identifiziert wurden. Die I-CAM-S erfordert außerdem die ergänzende Befragung 
einer Bezugsperson oder Pflegeperson zum Untersuchungszeitpunkt, um den akuten 
Beginn und die Fluktuation der Symptome zu ermitteln, was häufig nicht möglich war. 
Entsprechend wurde der Fragebogen für die Interventionsstudie um das Instrument 3D-
CAM ergänzt, bei dem die Fremdbefragung zum gegebenen Untersuchungszeitpunkt ein 
optionales Item darstellt. Es konnten insgesamt 12 Delirfälle in der Interventionsstudie nur 
über die 3D-CAM identifiziert werden. Zudem wurde darauf geachtet, Informationen über 
den zurückliegenden Zeitraum einiger Tage von Angehörigen oder Bezugspersonen sowie 
vom Pflegepersonal durch die Instrumente FAM-CAM bzw. Nu-DESC zu gewinnen. So 
wurden die anderen 14 Delirfälle der Beobachtungsstudie mit der FAM-CAM (n=8), der 
Nu-DESC (n=5) und FAM-CAM plus Nu-DESC (n=1) erkannt. In der Interventionsstudie 
wurden die anderen 20 Delirfälle mit der FAM-CAM (n=18), der Nu-DESC (n=1) und FAM-
CAM plus 3D-CAM (n=1) identifiziert. Allerdings erwiesen sich die Befragungen der 
Bezugspersonen und des Pflegepersonals als unerwartete Herausforderungen. Trotz 
wiederholter Kontaktversuche waren die Bezugspersonen in vielen Fällen nicht erreichbar 
oder lehnten die Befragung letztlich trotz ihrer vorherigen Zustimmung ab. Das 
Pflegepersonal in den Krankenhäusern gab teilweise an, zu wenig über die Patient*innen 
zu wissen, und insbesondere bei den nach Hause Entlassenen war bei den 
Folgebefragungen kein Pflegepersonal vorhanden. Diese Umstände führten dazu, dass 
Fragebögen evtl. unvollständig ausgefüllt werden konnten und damit nicht auswertbar 
waren. Die daraus entstandene Reduktion der Studienpopulation war mit einer 
entsprechenden Reduktion der Power für die weiteren Analysen verbunden. 
Nichtdestotrotz liefern die Ergebnisse wichtige Hinweise auf eine mögliche Reduktion des 
Risikos für das Auftreten eines Delirs nach Entlassung sowie für eine kognitive 
Verschlechterung nach 90 Tagen bei Anwendung der im Rahmen der Studie entwickelten 
nicht-pharmakologischen Intervention, dem „8-Punkte-Programm“.  
 
(teilweise übernommen aus Brefka et al.: Companionship At Hospital Discharge Or Transfer Of 
Older Adults And Its Association With Subsequent Delirium Onset – Results Of The TRADE 
Observational Study (aktuell in Überarbeitung), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform und 
teilweiser Textreduktion, -anpassung und -ergänzung) 
 

Implementierungsstrategien: 

Für eine wirksame Implementierung der Intervention benötigten alle Angehörigen der 
Gesundheitsberufe Wissen über Delir sowie die Fähigkeit, dieses Wissen an 
Bezugspersonen und Patienten zu vermitteln (Rosenbloom-Brunton et al., 2010). Für die 
Wissensvermittlung wurden verschiedene Methoden gewählt, wie z. B. 
Präsenzschulungen und Handbücher sowie Microlearning-Methoden wie Kurzvideos und 
1-Minuten-Informationsposter (Krüger et al., 2022). Obwohl Microlearning-Methoden 
immer häufiger eingesetzt werden und ein großes Potenzial für die Vermittlung von 
Wissen in kurzer Zeit zu haben scheinen (Sankaranarayanan et al., 2023), wurden die 
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Videos von Angehörigen während der Intervention nicht genutzt. Die unterschiedlichen 
Methoden wurden insgesamt als sehr positiv von den Gesundheitsfachpersonen 
aufgefasst und finden auch weiterhin Anwendung bei neuen Mitarbeiter*innen sowie 
Studierenden und Auszubildenden auf den Stationen. 

Für die Wissensvermittlung und Umsetzung der Intervention sollten in allen Kliniken 
Champions als „Train-the-trainer“ agieren (Miech et al., 2018). Der Erfolg der Champions 
hängt jedoch nicht nur von den Aufgaben ab, die sie erfüllen sollen, sondern auch von 
ihren Fähigkeiten. Sie sollten aufgrund ihres Durchsetzungsvermögens, ihrer 
Führungsqualitäten und ihrer physischen Präsenz ausgewählt werden (Bonawitz et al., 
2020). Diese Implementierungsstrategie konnte nicht zur Gänze wie geplant umgesetzt 
werden, denn es ergaben sich aufgrund der SARS-CoV-2-Pandemieauswirkungen auch 
Änderungen beim Einsatz der Champions, wie z. B. die Anpassungen der Champion-
Aufgaben (wie z. B. teilweise Schulungen durch Studienteam statt durch Champions) und 
den Einsatz von Ansprechpersonen statt Champions in zwei teilnehmenden Kliniken. 
(teilweise übernommen aus (Denninger et al., 2024), übersetzt mit Anpassungen in der Zeitform 
und teilweiser Textreduktion, -anpassung und -erweiterung) 

 

7.2 Prozessevaluation 
Auswirkungen der SARS-CoV-2-Pandemie: 

Die COVID-19-Pandemie hat einen erheblichen Einfluss auf klinische Studien und 
Forschung gehabt (Sathian et al., 2020; Tuttle, 2020). Es kam zu Verzögerungen bei der 
Rekrutierung von Proband*innen, Beeinträchtigungen im Zeitplan, Pausen oder sogar 
Abbrüchen von Studien sowie operationellen Lücken, die sich negativ auf 
Studienprogramme auswirkten. Forschende mussten unterschiedliche Wege finden, um 
den Herausforderungen zu begegnen und die Forschung trotz der Pandemie fortzusetzen 
(Sathian et al., 2020). 

Die Durchführung der TRADE-Studie wurde ebenfalls stark von der SARS-CoV-2-Pandemie 
beeinflusst. Die geplanten Anpassungen während der Studie konnten nicht in dem 
vorgesehenen Umfang implementiert werden. Der ohnehin schon bestehende 
Ressourcenmangel in den Kliniken, sowohl in Bezug auf Zeit als auch Personal, verschärfte 
sich durch die Pandemie. Diese hatte nicht nur negative Auswirkungen auf die 
Verschiebung elektiver Eingriffe (Winkelmann et al., 2022), sondern auch auf die 
standardisierte Versorgung, einschließlich erschwerter und eingeschränkter 
Informationsweitergabe an Patient*innen und deren Bezugspersonen. 

Die entwickelten Interventionskomponenten und Implementierungsstrategien in TRADE 
wurden ausschließlich unter den Bedingungen der Pandemie getestet. Ohne Pandemie 
hätten vermutlich andere Ergebnisse erzielt werden können. 

Während der SARS-CoV-2-Pandemie führten die Kliniken Besuchseinschränkungen und -
verbote ein, um die Verbreitung des Virus zu kontrollieren. Die Handhabung dieser 
Besuchseinschränkungen variierte stark zwischen den Kliniken. Insbesondere haben diese 
Beschränkungen ethische Dilemmata aufgeworfen (Jaswaney et al., 2022): Trotz des 
legitimen Bedarfs an Infektionskontrolle brachten sie verschiedene Risiken für die 
Patient*innen mit sich, wie beispielsweise mangelnde Orientierung und emotionale 
Unterstützung bei Besuchen und Begleitung von Patient*innen (Munshi et al., 2021). 
Allerdings könnte auch die durch die Besuchseinschränkungen hervorgerufene 
angenehme Ruhe, wie von einigen befragten Patientinnen geäußert, möglicherweise 
einen Einfluss auf die Delirausprägung und -inzidenz in den Kliniken gehabt haben 
(Hashemighouchani et al., 2020). Weitere Forschung zu den Auswirkungen von 
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Besuchsrestriktionen auf die Patient*innen, auch außerhalb einer Pandemie, ist 
erforderlich, insbesondere im Hinblick auf Langzeit- und Kurzzeitliegepatient*innen. 

Neben der Ruhe in den Kliniken könnte auch die Umgebung eine bedeutende Rolle in der 
Delirinzidenz gespielt haben (McCusker, Cole, Abrahamowicz, Han, Podoba, & Ramman-
Haddad, 2001; Ormseth et al., 2023). Insbesondere wurden in Cluster 3 einige 
Patient*innen der Privatstation rekrutiert, die kein Delir zeigten. Privatstationen bieten in 
der Regel Einzel- bis maximal Zweibettzimmer, individuelle Betreuung und ein breiteres 
Angebot an Speisen an (Australian Commission on Safety and Quality in Health Care 
(ACSQHC), 2017), was sich möglicherweise positiv auf das Delir ausgewirkt haben könnte. 

 

7.3 Gesundheitsökonomische Evaluation 
Bei den Auswertungen der gesundheitsökonomischen Evaluation ist zu berücksichtigen, 
dass aufgrund der zur Analyse benötigten Daten nur die bei der AOK Baden-Württemberg 
versicherten Studienteilnehmer*innen und somit nur ein Teilkollektiv der in TRADE 
eingeschlossenen Gesamtkohorte analysiert werden konnte. Dies führte dazu, dass die 
Fallzahl bei den gesundheitsökonomischen Analysen deutlich reduziert war. Letztlich 
konnten mit einem Anteil von 16,9 % insgesamt nur wenige AOK versicherte 
Studienteilnehmer*innen rekrutiert werden. Weitere Faktoren wie fehlende 
Einwilligungserklärungen in die Weitergabe der Routinedaten, Delir-Verdachtsfälle zu T0, 
sowie Dropouts und Missings führten zu einer weiteren Reduktion der Fallzahl für die 
gesundheitsökonomische Evaluation, sodass die Ergebnisse mit entsprechender Vorsicht 
zu betrachten sind.  

Die Kosten-Analyse zeigte im deskriptiven Vergleich in den 3 Monaten nach Verlegung 
statistisch signifikant niedrigere Gesamtkosten pro Tag in der IG im Vergleich zur KG. In 
der Difference-in-Difference-Analyse konnte für die Intervention ein statistisch 
signifikanter Effekt hinsichtlich einer Reduktion der Gesamtkosten pro Tag gezeigt werden. 
Bei Adjustierung für zentrumsspezifische Effekte zeigte sich jedoch keine statistische 
Signifikanz des Difference-in-Difference-Schätzers. Vor dem Hintergrund der insgesamt 
niedrigen Fallzahl kann jedoch keine belastbare Aussage getroffen werden, ob und 
inwiefern sich die Intervention auf die Gesamtkosten pro Tag auswirkt. 

Eine ursprünglich geplante Kosten-Effektivitäts-Analyse konnte aufgrund der oben 
genannten Limitationen nicht durchgeführt werden. 
 

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Förderung 
Das TRADE Projekt war bezogen auf die Pandemiesituation durchaus erfolgreich und 
konnte dank der angemessenen Förderung die angestrebten Fallzahlen samt 90-Tage-
Follow-up nahezu erreichen. Für die Beobachtungs- und Interventionsstudie wurden 
jeweils 253 und 396 Patienten eingeschlossen. Die erhobenen Daten zeigen eine klinisch 
relevante Inzidenz von Delir nach Entlassung oder Verlegung mit einer 7-Tage-
Delirinzidenzquote von jeweils 12,9% und 16,0%. Diese Ergebnisse sind die ersten 
Angaben zu dieser Problematik in Deutschland und gewinnen im Rahmen des 
bestehenden demographischen Wandels als auch der geplanten Ambulantisierung des 
Gesundheitssystems an Wichtigkeit. Bezüglich der Implementierung der nicht-
pharmakologischen Intervention mit dem 8-Punkte-Programm gibt es Hinweise für eine 
Risikoreduktion des Auftretens von Delir 7 und 90 Tage nach Entlassung oder Verlegung 
und eine signifikante Risikoreduktion für das Auftreten einer kognitiven Verschlechterung 
nach 90 Tagen.  

Folgende innovative Ansätze für die innerklinische und transsektorale Versorgungspraxis 
in Deutschland ergeben sich: 
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1) Verbesserte Einbeziehung der Angehörigen und/oder Bezugspersonen im Rahmen der 
Entlassung 

Im Rahmen der Beobachtungsstudie konnte festgestellt werden, dass eine im Rahmen der 
Entlassung optimale SÜB nur bei einem Drittel der Patienten stattfindet, sodass hier 
Verbesserungspotenzial besteht. Dabei wurden auch Defizite in Bezug auf die Weitergabe 
von Informationen bei der Entlassung festgestellt. Die Durchführung eines systematischen 
Reviews zu dieser Thematik lieferte Informationen über nicht-pharmakologische 
Interventionen zur Reduktion des Delirrisikos unter Einbeziehung Angehöriger und 
Bezugspersonen bei Entlassungen oder Verlegungen. Im Rahmen eines Workshops mit 
Expert*innen konnten die dabei gewonnenen Einsichten für die Erstellung einer nicht-
pharmakologischen Intervention zur Verbesserung des Entlassungsprozesses 
zusammengetragen werden. Die entwickelte Intervention enthält: 

a) Leitfaden zu Delirprävention und -management bei Entlassung und Verlegung  

b) Material zur Schulung und Weiterbildung des Klinikpersonals i. S. eines Dos and 
Don’ts Posters, 1-Minute-Informationen und Videos, angelehnt an den im Rahmen 
des Projekts entwickelten Leitfaden 

c) Gesprächleitfaden für das Entlassgespräch mit Vermittlung des 8-Punkte-
Programms sowie Checkliste für die Entlassung 

d) Flyer für Angehörige und Bezugspersonen mit wichtigen Hinweisen zu den 
Maßnahmen des 8-Punkte-Programms. 
 

2) Transsektorale Aspekte zur Delirdetektion  

Die Detektion von Delir ist vor allem im ambulanten Bereich durch die fehlende tägliche 
ärztliche Interaktion mit den Patient*innen eine große Herausforderung. Im Rahmen der 
TRADE-Studie konnte gezeigt werden, dass die Einbeziehung der Angehörigen und 
Bezugspersonen sowie des Pflegepersonals anhand der Durchführung von FAM-CAM und 
Nu-DESC nicht nur möglich ist, sondern eine wesentliche Rolle für die Diagnosestellung 
eines Delirs spielt. Nichtdestotrotz war die Kommunikation mit Angehörigen und 
Bezugspersonen sowie Pflegepersonal nicht immer möglich, u. a. weil diese schwer zu 
erreichen waren. Dies könnte auch darin begründet sein, dass die Wichtigkeit der 
Rückmeldung als solche nicht erkannt wurde. Diese Einblicke heben hervor, wie wichtig 
die Schulung der Begleitpersonen zum Thema Delir für dessen rechtzeitige Erkennung ist.  

Limitationen: Die Einbeziehung der behandelnden Hausärzt*innen gehörte nicht zu den 
Zielen des TRADE-Projekts. Aus den gewonnenen Erkenntnissen ist jedoch die 
Notwendigkeit zu erkennen, auch ärztliche Kolleg*innen im ambulanten Bereich für das 
Thema Delir nach Krankenhausaufenthalt zu sensibilisieren. Zukünftige Studien sollten die 
Rolle der Hausärzt*innen und anderer niedergelassener Ärzt*innen in der Prävention, 
Detektion und dem Management von Delir im ambulanten Bereich untersuchen.  
 

3) Versorgungsrelevanz der Delirprävention durch die nicht-pharmakologische 
Intervention 

Nach bisherigem Kenntnisstand ist die TRADE-Studie die erste multizentrische Studie in 
Deutschland, die eine nicht-pharmakologische Intervention zur Delirprävention bei 
älteren Erwachsenen nach Entlassung oder Verlegung untersucht hat. Die ermittelten  
Studienergebnisse geben den Hinweis auf eine mögliche Reduktion der Delirinzidenz nach 
Anwendung der Intervention, verglichen zu der Kontrollgruppe. Gleichzeitig wurde eine 
Verbesserung in den Aktivitäten des täglichen Lebens, gemessen anhand des Barthel- und 
des Lawton-Index, jeweils nach 90 bzw. 7 Tagen gezeigt.  
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Limitationen: Die TRADE Studie wurde während der SARS-CoV-2-Pandemie durchgeführt. 
Nicht nur die damit verbundenen Einschränkungen limitierten die Interaktion mit 
Angehörigen und Bezugspersonen. Auch die personelle Belastung in den Krankenhäusern 
war zu spüren. Trotz starker Motivation und Interesse von Seiten des Klinikpersonals litt 
die Teilnahme an den Schulungen unter dieser engen Personalsituation stark. Die 
Durchführung von Entlassgesprächen mit Beteiligung der Angehörigen oder 
Bezugspersonen war oft nicht möglich. Auch das Erreichen von Angehörigen oder 
Bezugspersonen durch die Anwendung der Studienmaterialien i. S. von Postern und Flyern 
war häufig nicht möglich.  
 

4) Versorgungsrelevanz des Interventionseffekts auf eine kognitive Verschlechterung  

Die Hypothese einer Reduktion des Risikos für die Entstehung einer klinisch signifikanten 
kognitiven Verschlechterung, definiert als eine Abnahme von 2 oder mehr Punkten im 
MoCA-Test, konnte für den Zeitpunkt 90 Tage nach Entlassung oder Verlegung bestätigt 
werden. Dieser Trend wurde in allen rekrutierenden Zentren beobachtet.  

Die Ergebnisse zeigen einen hohen Anteil an Patient*innen mit einer klinisch relevanten 
kognitiven Verschlechterung. Etwa jeder vierte Patient/jede vierte Patientin war nach 7 
und nach 90 Tagen auffällig. Dies hebt die Auswirkung einer Erkrankung mit notwendiger 
stationärer Versorgung auf die Kognition hervor. Somit ist eine 15-prozentige Reduktion 
dieses Risikos als klinisch relevant zu bezeichnen.  
 

5) Relevanz der interprofessionellen Schulungen aller Berufsgruppen im Krankenhaus 

Um eine adäquate Delirdiagnostik und -prävention durchführen zu können, sind 
regelmäßige Schulungen Voraussetzung für ein besseres Erkennen und Verständnis des 
Delirs. In TRADE konnten die Schulungen trotz Corona-Pandemie umgesetzt werden. Dafür 
wurden die Formate von Hybrid- und Online-Schulungen genutzt. Allerdings wurde in der 
Studie auch deutlich, dass die alleinige Durchführung von Schulungen nicht ausreichend 
ist, um eine Umsetzung der darin vermittelten Maßnahmen zu erreichen. Vielmehr wurde 
hier der Bedarf an konkreten Hinweisen inklusive einer Projektplanung zur Durchführung 
der Maßnahmen auf lokaler Ebene festgestellt.  

Eine zumindest teilweise Implementierung des 8-Punkte-Programms in die 
Regelversorgung ist in naher Zukunft zu erwarten. Im Rahmen einer Kooperation mit dem 
Universitätsklinikum Ulm soll eine klinikübergreifende Strategie zur Delirprävention in Ulm 
i. S. eines Delirsensiblen Krankenhauses entwickelt werden. Dabei sollen u. a. 
Komponenten aus TRADE für die Schulung des Klinikpersonals sowie Textbausteine aus 
den erstellten Informationsmaterialien für Angehörige und Bezugspersonen verwendet 
werden.  

Durch die Konsortialpartner des Zentrums für Qualität in der Pflege wurden die Bausteine 
der Intervention inklusive des 8-Punkte-Programms in Schulungsmaterial für 
Pflegepersonal integriert. Das Interventionsmaterial wurde und wird somit 
weiterentwickelt, um es in der Praxis breit nutzbar und zugänglich zu machen: 

a) Erstellung von Arbeitsmaterial zur Delirprävention für Gesundheitspersonal 
- Hierzu werden u. a. Inhalte von Leitfaden, Poster und 1-Minute-

Informationen genutzt. 
- Das Arbeitsmaterial umfasst u. a. Schulungsfolien, Arbeitsblätter und Poster; 

vermittelt werden Basiswissen und praktische Hinweise zur Delirprävention 
für Gesundheitspersonal.  

- Es kann z. B. für Fortbildungen, Workshops oder Qualitätszirkel genutzt 
werden. 
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b) Erstellung eines Kurzratgebers für Angehörige 
- Hierzu wurden u. a. Inhalte des Flyers für Angehörige/Bezugspersonen 

genutzt (u. a. 8-Punkte-Programm). 
- Der Kurzratgeber umfasst 4 DIN-A4-Seiten und gibt Tipps zur Unterstützung 

der Prävention von Delir bei älteren Menschen durch 
Angehörige/Bezugspersonen. 

- Er kann von Gesundheitspersonal z. B. im Rahmen von Aufnahme-, 
Verlegungs- und Entlassungsgesprächen sowie bei der Pflegeberatung genutzt 
bzw. weitergegeben werden. 

- Er ist seit Januar 2024 über die ZQP-Webseite frei zugänglich und kann auch 
als Print-Version kostenlos bestellt werden 
(https://www.zqp.de/produkt/vorbeugung-delir-aeltere-menschen/). 

 
c) Erstellung von Online-Informationen zur Delirprävention 

- Hierzu wurden u. a. Inhalte von Leitfaden, Poster und 1-Minute-
Informationen sowie des Flyers für Angehörige/Bezugspersonen genutzt. 

- Die Online-Informationen umfassen allgemeinverständliches Basiswissen und 
Hinweise zur Delirprävention. 

- Sie sind seit März 2024 über die ZQP-Webseite 
https://www.zqp.de/thema/delir/ kostenlos und ohne Registrierung 
zugänglich. Auch allgemeine Informationen zum TRADE Projekt können unter 
https://www.zqp.de/projekt/delir-praevention-studie/ gefunden werden. 
 

6) Gesundheitsökonomische Aspekte: 

Das Teilkollektiv zur gesundheitsökonomischen Evaluation war mit etwa 50 Patient*innen 
sehr klein. Eine gesundheitsökonomische Evaluation konnte keine klaren 
Interventionseffekte auf die Kosten erbringen, sodass die Berechnung einer 
inkrementellen Kosten-Effektivitäts-Relation nicht möglich war.  
 

7) Fazit 

Trotz der großen Schwierigkeiten und oben genannten Limitationen des Projekts durch die 
Durchführung während der SARS-CoV-2-Pandemie hat die Studie verschiedene relevante 
Erkenntnisse und Ergebnisse gezeigt. Angesichts der klinischen Relevanz des Auftretens 
von Delir sowie einer poststationären kognitiven Verschlechterung bei Älteren nach 
Entlassung oder Verlegung ist eine Einbeziehung der Angehörigen oder anderer 
Bezugspersonen in diesem Rahmen als erforderlich zu bezeichnen. Die Durchführung eines 
Entlassgesprächs mit Einbindung der Bezugspersonen, welches alle wichtigen Aspekte zur 
Delirprävention beinhaltet, sollte angestrebt werden. So kann eine häufigere und 
verbesserte sektorenübergreifende Begleitung erreicht werden. Dabei ist die 
interprofessionelle Schulung des Klinikpersonals zum Delir einschließlich dessen 
Prävention und Management ein wesentlicher Schritt, um für das Thema zu sensibilisieren 
und ein diesbezüglich informatives Entlassgespräch zu ermöglichen. Aber auch 
Hausärzt*innen sollten zu diesem Thema und der hohen Delirinzidenz im ambulanten 
Bereich geschult werden. Eine sektorenübergreifende Kommunikation soll auch Inhalte 
zum Thema Delir bei Entlassung oder Verlegung einschließen. Die Verwendung von 
Screening-Instrumenten wie FAM-CAM und Nu-DESC im ambulanten Bereich haben in der 
TRADE Studie eine hohe Wertigkeit gezeigt. Projekte, die eine Verbesserung von 
Delirprävention und -management im ambulanten Bereich anstreben, sollten bei der 
aktuellen Transformation im Gesundheitssystem sowie klinikübergreifenden 
Kooperationen zur Verbesserung der Delirdetektion und Risikoreduktion unterstützt 
werden.  

https://www.zqp.de/produkt/vorbeugung-delir-aeltere-menschen/
https://www.zqp.de/thema/delir/
https://www.zqp.de/projekt/delir-praevention-studie/
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Besonderheiten der Aufklärung von 
AOK Patienten

Bei AOK-versicherten Studienteilnehmern werden die erhobenen Daten zusätzlich 
mit Routinedaten (u.a. Kosten) der Krankenkasse verknüpft

→ Besondere Berücksichtigung dieser Datenübermittlung in Aufklärung:

15
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Besonderheiten der Aufklärung von 
befragtem Pflegepersonal

CAVE: Neu im Pilotinterventionsteil:

Die befragten Pflegekräfte müssen der Studie in einer separaten Aufklärung 
ebenfalls zustimmen

16
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