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1 Allgemeine Informationen zum Projekt — Eingereichte Synopsis
des Antrages

1.1 Antragsteller

Die Konsortialfhrung tbernimmt Prof. Dr. Cornel Sieber. Er ist Inhaber des Lehrstuhls fir
Innere Medizin-Geriatrie und Direktor des Instituts fir Biomedizin des Alterns (IBA) an der FAU
sowie Chefarzt der Klinik fir Allgemeine Innere Medizin und Geriatrie am Krankenhaus Barm-
herzige Brider Regensburg BBPR. Er koordiniert die Projektdurchfiihrung und trégt die for-
derrechtliche Gesamtverantwortung (Arbeitspaket - AP1), ist an der Planung und Durchfiih-
rung der Intervention (AP3) und an der Datenauswertung in der Begleitforschung (AP5) betei-
ligt. Er wird dabei unterstiitzt von PD Dr. Ellen Freiberger, Dipl.-Sportwissenschaftlerin und
Dipl.-Gerontologin am IBA und Prof. Dr. Dorothee Volkert, Dipl.-Erndhrungswissen-schaftlerin
am IBA.

Das Institut fur Pflegewissenschaft der Universitat Bielefeld (Prof. Dr. Doris Schaeffer) ist bei
der Planung sowie Durchfihrung der Intervention (AP3) beteiligt und Gbernimmt die Leitung
der Begleitforschung (AP5).

Die AOK Bayern ist fiir die Ausgestaltung des Versorgungsauftrages und dartber hinaus fir
die Bereitstellung pseudo-anonymisierter GKV-Routinedaten (8§ 295, 300 SGB V) fir die Eva-
luation zustéandig (AP3, AP6).

Das Arztenetz Regensburg (RAEN) ist fir die Kommunikation und Zusammenarbeit mit den
beteiligten Hausarzten in Regensburg verantwortlich (AP3).

Das Krankenhaus Barmherzige Briider Regensburg (BBPR) ist fur die Planung und Durchftih-
rung der Patientenrekrutierung und der Intervention (AP3) sowie fur die Bereitstellung der IT-
Struktur fur die bilaterale Kommunikation mit den beteiligten Hauséarzten (AP4) verantwortlich.

Der Bundesverband Geriatrie (BVG) ist fur die ,State-of the Art“-Analyse von Modellprojekten
in Deutschland verantwortlich (AP2), die in die Planung mit einflieen wird, und ist an der
Dissemination der Ergebnisse (AP7) beteiligt.

Die gesundheitsokonomische Evaluation wird vom Lehrstuhl fir Betriebswirtschaftslehre, ins-
besondere Gesundheitsmanagement der FAU (Prof. Dr. Oliver Schoffski) ibernommen (AP6).

Das TIGER-Konsortium verfugt Uber breit aufgestellte Expertisen aus allen fir das Projekt re-
levanten Bereichen, was entscheidend zum Erreichen der Projektziele beitragen wird (siehe
auch Anlage 7 der einzelnen Formblatter).
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Abb. 1 fasst die Arbeitspakete und die jeweils Hauptverantwortlichen zusammen:
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1.2 Neue Versorgungsform

1.2.1 Ziel

Ziel des Projektes Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbesserung der GEriatri-
schen Versorgung in Regensburg [TIGER] ist eine Verbesserung der Versorgung geriatrischer
Patienten an der Schnittstelle stationar - ambulant, die sich in einer Reduzierung der Wieder-
einweisungsrate widerspiegelt. Durch Implementierung eines interdisziplindren Versorgungs-
modells sollen die Prozesse zwischen verschiedenen Versorgungsbereichen (stationar - am-
bulant) und Berufsgruppen optimiert werden. Eine strukturierte, kontinuierliche Begleitung ge-
riatrischer Patienten und ihrer Angehdrigen durch einen Pfadfinder bereits wahrend und ins-
besondere nach einem Klinikaufenthalt zielt darauf ab, den besonders komplexen Anforderun-
gen geriatrischer Patienten besser gerecht zu werden. Der Pfadfinder soll vulnerable éltere
Menschen und ihre pflegenden Angehoérigen im selbstbestimmten und eigenverantwortlichen
Umgang mit Erkrankungen und besonderen Anforderungen unterstiitzen (,Empowerment®)
und dazu beitragen, Funktionalitdt, Ern&hrungszustand und Wundversorgung zu optimieren,
den Allgemeinzustand zu verbessern und damit Krankenhauswiederaufnahmen zu vermeiden.
Sie soll dartber hinaus den individuellen Teilhabeanspruch betagter bzw. hochbetagter Men-
schen sichern.

Hintergrund: Der demographische Wandel in Deutschland bringt in den kommenden Jahr-
zehnten insbesondere eine zunehmende Zahl hochbetagter Menschen mit sich [1]. Da gerade
die Gruppe der Hochbetagten die meisten chronischen Krankheiten aufweist, wird es in der
Folge auch eine Zunahme der Krankenhausfélle bei den 75-Jahrigen und Alteren im Vergleich
zu jungeren Menschen kommen [2].

Ein Krankenhausaufenthalt fordert bei betagten Patienten haufig Einschrankungen der Funk-
tionalitat, Selbststandigkeit sowie Lebensqualitat und I6st damit poststationdre Probleme aus,
die u.a. zu erneuten Krankenhausaufnahmen und RehabilitationsmalRnahmen fiihren. Es
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konnte gezeigt werden, dass sich fur altere Menschen durch einen Krankenhausaufenthalt das
Risiko zum funktionellen Abbau um ein Vielfaches erhéht und damit das Risiko von Wieder-
einweisungen steigt [3].

Zielgruppe:

Aufgrund ihrer Multimorbiditét sowie der alterstypisch erhéhten Vulnerabilitdt und der damit
verbundenen eingeschrénkten Stresstoleranz [4] sind geriatrische Patienten in besonderem
Malie negativ von der sektoralen Untergliederung des deutschen Gesundheitswesens betrof-
fen. Die Praxis zeigt, dass insbesondere der Ubergang zwischen einer Krankenhausbehand-
lung und der weiterfuhrenden Versorgung hinsichtlich der Abstimmung medizinischer bzw.
therapeutischer MalRnahmen sowie des Informationsflusses in den nachfolgenden Versor-
gungssektor noch deutlich verbessert werden muss. In Studien konnte gezeigt werden, dass
es in den ersten Wochen nach dem Ubergang vom Krankenhaus in das ambulante Setting
gehauft zu Problemsituationen kommt, die nicht aus der Primarerkrankung erwachsen, son-
dern aus einer allgemeinen Verschlechterung des funktionellen Status, die von den Patienten
und Angehdrigen nicht oder nur schlecht bewaltigt werden kdnnen, und auf die die beteiligten
professionellen Helfer nicht adaquat oder zu spat reagieren [5]. Treten solche Situationen in
Kombination mit Informationsdefiziten auf, kdnnen gravierende Versorgungsliicken entstehen.

Hinzu kommen erhdhte Gefahrdungen durch eingeschrankte Mobilitat, Erndhrungsprobleme
und besondere Infektionsrisiken [6]. Mobilitdtseinschrédnkungen erhdhen das Risiko fur Stirze,
die Verletzungen mit Einweisung ins Pflegeheim zur Folge haben kénnen und einen erhebli-
chen Kostenfaktor im Gesundheitswesen darstellen [7]. Aufgrund zahlreicher Probleme, die
die Erndhrung beeintrachtigen kénnen, besteht bei geriatrischen Patienten ein hohes Risiko
fur Mangelernahrung; bei etwa der Halfte der Patienten finden sich Hinweise auf Mangeler-
nahrung [8]. Durch einen Krankenhausaufenthalt verschlechtert sich meist der Ernahrungszu-
stand, verbunden mit funktionellen Beeintrachtigungen, erhthtem Komplikationsrisiko, ver-
langsamter Rekonvaleszenz und erhdhtem Mortalitatsrisiko [9]. In mehreren Meta-Analysen
wurde gezeigt, dass durch Erndhrungstherapie nicht nur Verbesserungen des Erndhrungszu-
standes, sondern auch Reduktionen des Komplikationsrisikos und der Wiedereinweisungsrate
erreicht werden kénnen [10]. Bisher wird der Erndhrungssituation geriatrischer Patienten je-
doch kaum Aufmerksamkeit geschenkt, Ernéghrungsprobleme werden nicht erkannt und nicht
beseitigt [11]. Patienten mit chronischen Wunden (speziell diabetischer Ful3) laufen Gefahr,
an der Schnittstelle stationar-ambulant fachlich hochstehende Kontinuitat im Wundmanage-
ment zu verlieren. Dies fuhrt zu Versorgungsdefiziten, konsekutiv erhéhten Wiedereinwei-
sungsraten und einer Gefahr fir Amputationen bei den Betroffenen.

Wird bei derartigen Problemen und insbesondere beim Ubergang zwischen stationarer und
ambulanter Behandlung nicht zeit- und bedarfsgerecht reagiert, konnen gesundheitliche Ab-
wartsentwicklungen oder krisenhafte Verlaufe ausgeldst werden, die zu erhéhter Inanspruch-
nahme von Leistungen, Heimaufnahmen, Uberforderung der hauslichen Versorgungssituation
und auch zur Wiederaufnahme in ein Krankenhaus fiihren.
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Um das Ziel, die Optimierung des funktionellen Status des alteren Patienten mit Verbesserung
der Lebensqualitat und Autonomie erreichen zu kénnen, kommt einer sektorentibergreifenden
Behandlung daher eine besondere Bedeutung zu.

Der Gesetzgeber hat durch den Anspruch der Patienten auf ein Versorgungsmanagement
zur Lésung von Problemen beim Ubergang in die verschiedenen Versorgungsbereiche (811
Abs. 4 SGB V) einen Rahmen geschaffen, in dem sich anspruchsvolle Konzepte der Uber-
gangsversorgung entwickeln kénnen. Bislang existieren allerdings keine tiberzeugenden Kon-
zepte, die auf die Gewabhrleistung der fur den geriatrischen Patienten erforderlichen komple-
xen, alltagsnahen Hilfen abzielen. Allerdings bietet der 8140 eine mogliche Gesetzesgrund-
lage. Ebenso ist eine Umsetzung Uber eine Ergdnzung der Regelungen des § 39 1a SGB V
denkbar.

International begegnete man diesem Defizit u.a. mit ,Transitional Care* Modellen (TCM)
[12, 13]. Das Konzept wurde von der Gruppe um Mary Naylor entwickelt, um insbesondere
alteren und vulnerablen Menschen im Krankenhaus eine Unterbrechung der Versorgungskette
zu ersparen. Es ist darunter eine Reihe von Aktionen zu verstehen, die dazu dienen sollen,
Problem und Bedarfslagen in der besonders kritischen ersten Zeit nach dem Krankenhausauf-
enthalt friihzeitig zu erkennen, erforderliche Malinahmen unmittelbar einzuleiten, durch edu-
kative MalBhahmen die Alltagsbewaltigung der Patienten und Angehdrigen zu unterstiitzen,
die Versorgung nach dem Krankenhausaufenthalt zu koordinieren und damit Versorgungsbru-
che zu vermeiden und Versorgungskontinuitat aufrecht zu erhalten [14] Durch sogenanntes
~LEmpowerment‘ werden altere Patienten und ihre pflegenden Angehdrigen mit Fahigkeiten
ausgestattet, die ihnen einen eigenverantwortlichen und selbstbestimmten Umgang mit vor-
handenen Erkrankungen und den daraus resultierenden Anforderungen gestatten. Damit soll
eine Hilflosigkeit des geriatrischen Patienten und seiner pflegenden Angehdrigen vermieden
werden. Die bislang erprobten Modelle sind teils mono-, teils multi-professionell ausgerichtet.
In jedem Fall ist die sektorentibergreifende Begleitung des Patienten — im Vorfeld der Entlas-
sung und nach der Entlassung, d.h. nach Rickkehr in die hausliche Umgebung — ein charak-
teristisches Merkmal der Modelle [13, 15]. Machbarkeit und Effizienz der Modelle in Bezug auf
Gesundheitskosten und verbesserten Gesundheitsstatus der alteren Patienten sind in zahlrei-
chen Studien belegt [5, 16-18].

Aktuell zeigen wissenschaftliche Daten, dass die Versorgungsrealitat in Deutschland auf
die Bedurfnisse und Anforderungen fir altere Menschen an der Schnittstelle Krankenhaus und
ambulant noch nicht vorbereitet ist. Dabei hat der Sachverstandigenrat 2012 in einem Gutach-
ten erneut auf die Schnittstellenproblematik zwischen station&rer und ambulanter Versorgung
hingewiesen [19]. In dem Gutachten des Sachverstandigenrates wird exemplarisch die
Schnittstelle bei Aufnahme und Entlassung als ein besonderes Risiko fur vulnerable Patienten
angesprochen [19]. Die Bedeutung einer multiprofessionellen, sektoreniibergreifenden inte-
grierten Versorgung besonders fir &ltere und chronisch erkrankte Patienten ist unbestritten.

In Deutschland ist zu diesem Zweck das Entlassmanagement seitens des Gesetzgebers
eingefuhrt worden. Seit 2012 definiert das deutsche Recht das Entlassmanagement als Be-
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standteil der Krankenhausbehandlung. Zudem hat der Gesetzgeber mit dem GKV-Versor-
gungsgesetz (GKV-VSG) vom 16.07.2015 die Bedeutung des Entlassmanagement noch ein-
mal deutlich hervorgehoben und die Aufgaben und Ziele ergdnzend normiert. Allerdings ist der
Bereich des gesetzlichen Entlassmanagement nicht von einem theoretischen Konzept unter-
mauert und in Deutschland wissenschaftlich bisher kaum untersucht worden [20]. Praxiserfah-
rungen zeigen, dass bisherige Formen des Entlassmanagements dem geriatrischen Patienten
mit seinen komplexen Bedurfnissen oftmals nicht gerecht werden. Sie sind zu einseitig darauf
ausgerichtet, die Klarung von Leistungsanspriichen und die Weiterleitung von Information zu
gewahrleisten.

Gelingt es nicht, die Schnittstelle zwischen stationarer und ambulanter Versorgung des ge-
riatrischen Patienten adaquat zu gestalten, fuhrt diese Schnittstelle zu vermeidbaren gesund-
heitlichen EinbuRen, Einschrankungen der Teilhabe und daraus resultierenden vermeidbaren
Kosten [5, 18]. Hauslich versorgte geriatrische Patienten erleben nach dem Krankenhausauf-
enthalt nicht nur wechselhafte Ubergangsphasen mit erheblichen gesundheitlichen Belastun-
gen und Risiken, sondern oftmals auch Ubergéange in die stationére Langzeitpflege [21]. Somit
ist auch eine — indirekte — Relevanz des Projektes hinsichtlich der Pflegeversicherung gege-
ben.

Das geplante Modellprojekt soll daher einen innovativen Versorgungsansatz schaffen, das in
Erganzung der bestehenden Konzepte im Rahmen von Vertragen nach 8140a SGB Xl eine
Weiterentwicklung der Versorgung ermdglicht.

1.2.2 Beschreibung der neuen Versorgungsform

Im geplanten Projekt soll mit dem Ansatz des , Transitional Care Modells* die bestehende Ver-
sorgungsform ausgebaut werden, um damit eine bessere Versorgung geriatrischer Patienten
zu ermoglichen bei gleichzeitiger Kostenersparnis im Gesundheitssystem.

Aufbauend auf bisherigen wissenschaftlichen Erkenntnissen sollen im Projekt TIGER die bis-
herigen Leistungen des Versorgungsmanagements nach 811 SGB V bzw. § 39 1a SGB V
durch einen Pfadfinder in der Klinik (im Englischen® transitional coach®) — gedacht sind an
Pflegewissenschaftler mit Schwerpunkt Geriatrie oder entsprechend ausgebildete Pflegefach-
personen — erweitert werden. Es wird damit eine engere Verzahnung von stationarer und am-
bulanter Versorgung angestrebt, die Uber das bisherige Entlass- und Versorgungsmanage-
ment hinausgeht.

Aufgaben des Pfadfinders:

1. Der Pfadfinder schatzt bereits in der Klinik die Versorgungssituation in Absprache mit
dem Patienten und allen Beteiligten ab und erstellt — wiederum in Absprache mit allen
Beteiligten (Patienten, Angehorigen, Arzten, Pflegepersonal, lokale Organisationen wie
Selbsthilfegruppen) — einen entsprechenden MalRnahmenkatalog. Nach der Entlas-
sung in den hauslichen Bereich tbernimmt der Pfadfinder das Monitoring der erstellten
MaRnahmen um mogliche Verschlechterungen in dieser Phase friihzeitig zu identifizie-
ren und eine drohende Wiedereinweisung zu vermeiden.
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2. Dieser Pfadfinder soll bereits wahrend des Aufenthaltes mit dem geriatrischen Patien-
ten bzw. seinen pflegenden Angehdrigen Kontakt aufnehmen und mit der unterstitzen-
den Begleitung beginnen. Dazu gehdren Fragen der Entlassungsvorbereitung, insbe-
sondere aber edukative Maf3nahmen zur Forderung des Selbstmanagements im Um-
gang mit der Erkrankung und damit méglichen funktionellen Verschlechterungen. Stu-
dien konnten zeigen, dass die spatere Teilnahme an den ambulanten Versorgungspla-
nen hdher war, wenn die Familienangehdrigen mit einbezogen wurden [22].

3. Der Pfadfinder mobilisiert in Absprache mit den behandelnden Arzten weitere ambu-
lante MalBhahmen z.B. Physiotherapie, Ergotherapie, Wundversorgung, Ernahrungs-
beratung-/therapie, oder anderer regionaler Versorgungspfade und hilft bei Behdrden-
géngen/-fragen etc.

4. Nach der Entlassung finden in den ersten 4 Wochen mindestens alle zwei Wochen
Hausbesuche durch den Pfadfinder statt, um Fortschritt und Teilnahme an den geplan-
ten Versorgungsplénen zu gewéhrleisten und ggf anzupassen. Aul3erdem hat der Pa-
tient und seine Angehdrigen die Mdglichkeit, bei Fragen oder auftretenden Barrieren
von sich aus den Pfadfinder zu kontaktieren.

5. IndenWochen 5-12 finden nur noch alle vier Wochen Hausbesuche statt, dafiir werden
die 14-tagigen Zeitrdume mit Telefonanrufen durch den Pfadfinder Gberbrickt um die
Teilnahme an noch erfolgenden ambulanten Versorgungsmaf3nahmen sicher zu stel-
len. Forschung konnte zeigen, dass eine Kombination aus Hausbesuchen und Tele-
fonkontakten die beste Adhérenz erzeugt [22].

6. Nach 3 Monaten finden monatliche telefonische Kontakte vom Pfadfinder statt und
nach 6 Monaten ein erneuter Hausbesuch, um eventuell neu auftretende Probleme in
einer geanderten Versorgungsstruktur zu erkennen und deren Beseitigung zu initiieren
(z. B. Medikamentenanpassung, neue Physiotherapie oder nochmalige Ernahrungs-
therapie, Organisation von Essen auf Radern etc.).

7. Nach Entlassung ist mindestens 1 Hausarztbesuch pro Quartal verpflichtend. Auch hier
hat der Pfadfinder eine Monitoring-Aufgabe.

1.2.3 Rechtsgrundlage der neuen Versorgungsform
Die Durchfiihrung und Ausgestaltung der neuen Versorgungsform soll nach Projektstart als
besondere Versorgung im Sinne des § 140a Abs. 1 SGB V (integrierte Versorgung) erfolgen.

1.3 Beitrag der neuen Versorgungsform zur Weiterentwicklung der
Versorgung
Wie dargestellt, ist das Problem eines sachgerechten Schnittstellenmanagements im deut-
schen Gesundheitswesen nicht neu. Vor dem Hintergrund der besonderen Bedeutung fir die
Versorgung geriatrischer Patienten gibt es immer wieder den Versuch einzelner Geriatrie bzw.
regionaler Versorgungsverbinde dieses Problem in der Versorgungspraxis zu lésen bzw. zu-
mindest abzumildern. Diese Ansétze wurden jedoch in der Vergangenheit noch nie strukturiert
erfasst, zudem fehlt es an entsprechenden Studien bzw. strukturierten Konzepten fiir die sys-
tematische Losung dieses Problembereichs. Das Projekt TIGER soll die Versorgungsdefizite
des geriatrischen Patienten verbessern, sowie eine Optimierung der Zusammenarbeit zwi-
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schen verschiedenen Berufsgruppen (Pflege mit Hausarzten und anderen Gesundheitsberu-
fen) und Versorgungsbereichen (stationar mit ambulant) erreichen und damit ein interdiszipli-
nares und fachibergreifendes Versorgungsmodell (TCM) entwickeln.

In der randomisierten kontrollierten Studie wird die in Deutschland fehlende wissenschaftliche
Evidenz - beispielhaft in Regensburg — untersucht, um dann entsprechend in die vorhandenen
Rahmenvertrage eingebettet zu werden.

Um gegebenenfalls weitere Ansatzpunkte aus der Versorgungspraxis mit in das Projekt ein-
flieRen lassen zu kénnen und insbesondere um die bundesweit Ubernahme bzw. Integration
der Projektergebnisse in die praktische Versorgung ausreichend vorbereiten zu kdnnen, soll
eine systematische Erhebung der aktuellen Versorgungssituation am Ubergang zwischen
Krankenhaus und vertragsarztlichen Versorgung erfolgen. Die Basis fir die Erhebung sollen
die 16 Landesverbande bzw. die 331 Mitgliedseinrichtungen des Bundesverbandes Geriatrie
bilden, sodass eine bundesweite und flachendeckende Bestandsaufnahme mdglich ist. Die
Auswahl des Erhebungsverfahrens bzw. die konkrete Fragestellung soll im Laufe der ersten
Projektphase erfolgen bzw. entwickelt werden.

1.4 Ubertragbarkeit der Erkenntnisse
Vor dem Hintergrund der besonderen Relevanz der sektoralen Versorgungsstruktur hat der
Bundesverband Geriatrie im Jahre 2010 das Konzept des Geriatrischen Versorgungsverbund
entwickelt und im WeiRbuch Geriatrie der Offentlichkeit vorgestellt [2]. Das Konzept sieht vor,
dass die verschiedenen Leistungsanbieter der verschiedenen Versorgungssektoren Koopera-
tionen eingehen und so die Sektorengrenzen ,uberbricken®. Der Geriatrische Versorgungs-
verbund beinhaltet aktuell jedoch noch kein direktes ,Schnittstellenmanagement®.

Zwischenzeitlich hat der Geriatrische Versorgungsverbund als Rahmenkonzept Eingang in die
Geriatriekonzepte verschiedener Bundeslander und insbesondere Aufnahme in den Kranken-
hausplan von NRW gefunden. Damit ist eine unmittelbare Basis fiir eine strukturierte Uber-
nahme der Projektergebnisse in die Versorgungspraxis gegeben. Zudem ist geplant, in den
nachsten Jahren das Rahmenkonzept des Geriatrischen Versorgungsverbundes weiter zu
konkretisieren und u.a. ein entsprechendes Schnittstellemanagement zu integrieren. Hierfur
konnten die Projektergebnisse unmittelbar genutzt werden, sodass eine strukturierte, flachen-
deckende und zugleich zeitnahe Umsetzung in die Versorgungspraxis geriatrischer Patienten
moglich ist.

Zudem ist der Bundesverband Geriatrie unmittelbarer Vertragspartner im Bereich des Entlass-
management (Rahmenvertrag nach 88 40 iVm § 39 1a SGB V). So ist sichergestellt, dass
auch im Bereich der Weiterentwicklung des rechtlichen Rahmens des Entlassmanagements
die Projektergebnisse unmittelbar mit einflieRen kénnen.

Die Schnittstellenproblematik zwischen ambulanter und stationarer Versorgung besonders bei
geriatrischen Patienten ist bundesweit relevant. Mit dem Projekt TIGER sollen die bereits be-
stehenden Strukturen des Entlassmanagements, insbesondere durch den Pfadfinder erweitert
und demzufolge eine engere Verzahnung zwischen den Sektoren geschaffen werden. Es ist
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davon auszugehen, dass die hier erprobten Vorgehensweisen und Erfahrungen fir die unter-
schiedliche interprofessionelle und sektorenlbergreifende Zusammenarbeit auch in die Re-
gelversorgung Ubertragen werden kénnen. Das im Projekt erprobte Konzept ist deshalb - ent-
sprechende vertragliche Vereinbarungen vorausgesetzt - im vollen Umfang auf die Behand-
lung geriatrischer Patienten in anderen Regionen zu Ubertragen, unabhéngig von den vorlie-
genden Diagnosen. Der Pfadfinder kann ein qualifizierter Mitarbeiter sein, mit der Kompetenz,
die Versorgungssituation einzuschatzen, Selbstmanagement zu férdern und zu koordinieren.
Insofern gibt es wenige Hurden fir die Einflhrung in der Regelversorgung.

1.5 VerhéltnismaRigkeit von Implementierungskosten und Nutzen
Ausgehend von den Daten der AOK sowie der internationalen Literatur wurde berechnet, dass
auf einen Pfadfinder ca. 50 zu begleitende Patienten kommen. Hierzu missen noch die Mate-
rialkosten — die ja im Projekt noch genauer ermittelt werden — gerechnet werden. Dagegen
gesetzt werden kann die finanzielle Einsparung bei einer geringeren Wiedereinweisungsrate,
sowie eine verbesserte Lebensqualitat der Patienten und eventuell eine verringerte Belastung
pflegender Angehoriger. Aul3erdem muss noch eine Verbesserung des Ernéahrungszustandes,
Optimierung der Wundversorgung, der Erhaltung der Mobilitat sowie eventuell eine sinkende
Mortalitdt und Morbiditat mit dagegen gesetzt werden. Damit kann in Zukunft auch eine Ent-
lastung der Pflegekassen erreicht werden.

1.6 Evaluationskonzept

Die Fragestellungen der Evaluation folgen den zentralen Zielsetzungen des Modellvorhabens,
d.h. einer Reduzierung von Krankenhaushéaufigkeit und verbesserter Krankheitsbewaltigung
nach der Krankenhausentlassung. Detailziele umfassen eine Reduzierung funktioneller Ein-
bul3en, eine Verbesserung des Ernahrungszustandes und eine verbesserte Wundversorgung,
aber auch eine allgemeine Stabilisierung der Versorgung im hauslichen Setting in den beson-
ders kritischen ersten Wochen nach dem Krankenhausaufenthalt, womit mittel- und langfristig
nicht nur Versorgungsverbesserungen, sondern auch eine bessere Kosten-Nutzen-Relation
erwartet werden kann.

Die Evaluation des Modellvorhabens ist entsprechend dieser Ziele inhaltlich wie methodisch
ausgerichtet und orientiert sich an den Empfehlungen des britischen Medical Research Coun-
cil fir komplexe Interventionen (www.mrc.ac.uk/complexinterventionsguidance Zugriff
14.07.2016). Sie umfasst zwei Bausteine. Der erste Baustein beinhaltet eine wissenschaftliche
Begleitforschung, mit der im laufenden Prozess Daten erfasst, Zwischenergebnisse zum
Zweck der Qualitatssicherung und Prozessoptimierung generiert und abschlielend Praktika-
bilitat und Wirksamkeit des Konzepts beurteilt werden. Der zweite Baustein besteht in einer
gesundheitsokonomischen Abschlussevaluation, die auf den Ergebnissen dieser Begleitfor-
schung aufbaut.

Wissenschatftliche Begleitforschung: Kern der Begleitforschung ist eine randomisierte kontrol-
lierte Studie zur Uberprifung der Wirksamkeit des erprobten Transitional-Care-Konzepts mit
einem poststation&ren Follow-Up Uber einen Zeitraum von bis zu 12 Monaten. Dies ist nach
internationalen Standards das Studiendesign der Wahl fur den Nachweis der Effekte des
neuen Versorgungskonzepts. Dabei werden Teilnehmer, die bis spatestens 30.06.2019 rekru-
tiert werden, 12 Monate lang betreut. Teilnehmer, die zwischen dem 01.07.2019 und
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30.09.2019 rekrutiert werden, verbleiben neun Monate lang in der Studie, wahrend Teilneh-
mer, die zwischen dem 01.10.2019 und 31.12.2019 in die Studie eingeschlossen werden, noch
sechs Monate lang nachbetreut werden. Hauptendpunkt ist dabei die Wiederaufnahmerate der
Patienten, definiert als Anteil der Patienten, die mindestens eine, bei der Krankenhausentlas-
sung noch nicht geplante erneute Krankenhausaufnahme (in einer beliebigen akutstationaren
Einrichtung — keine Rehabilitation) innerhalb von 12 (bzw. 9 oder 6, abhangig vom Einschluss-
datum) Monaten nach der Entlassung erleben. Wesentliche Erfassungszeitpunkte werden der
Tag vor der Entlassung aus dem Krankenhaus (T0) sowie 30 (T1), 90 (T2), 180 (T3) und 360
Tage (T4) nach Entlassung sein. Bei einer Studiendauer von neun Monaten verschiebt sich
T4 auf 270 Tage nach der Entlassung. Bei einer Studiendauer von sechs Monaten sind T3
nach 180 Tagen und die T4-Abschlussuntersuchungen zu einem Zeitpunkt.

Ausgehend von Studien aus anderen Landern wird davon ausgegangen, dass sich die so de-
finierte Wiederaufnahmerate durch das TC-Konzept um mindestens 40% reduzieren lasst (z.B.
in den beteiligten Stationen von derzeit etwa 35% auf <21%). Um solche Effekte auf hinrei-
chendem Signifikanzniveau nachzuweisen, ist eine Stichprobe von jeweils 200 Patienten in
der Interventions- und Kontrollgruppe ausreichend. Um diese StichprobengrtRe zu erreichen,
wird bei einem geschétzten Loss-to-Follow-up von 15-20% eine initiale Einbeziehung von 400
Patienten (jeweils 200 in der Interventions- und Kontrollgruppe) angestrebt. Die Analyse der
Patientenstruktur in den projektbeteiligten Versorgungsbereichen des BBPR zeigt, dass diese
StichprobengréRe im geplanten Erhebungszeitraum erreicht werden kann. Dies auch, wenn
wir Patienten einschlieRen, die von Hausarzten betreut werden, die an ein schon bestehendes
bi-direktionales IT-Portal angeschlossen sind, welches einen einfachen und verlasslichen Da-
tenaustausch ermdoglicht.

Studienpopulation: Einschlusskriterien fur die Aufnahme der Patienten in die Studie sind: a)
Alter 75 Jahre und hdéher, die in das Krankenhaus der BBPR stationar aufgenommen wer-
den) und, b) in einem Privathaushalt leben (keine institutionelle Versorgung wie Pflegeheim,
betreutes Wohnen etc.).

Prinzipiell ausgeschlossen bleiben Patienten,

e Dbei denen zu Beginn des Krankenhausaufenthalts eine Indikation zur Palliativversorgung
vorliegt oder festgestellt wird, oder

e bei denen bereits zu Beginn des Krankenhausaufenthalts der Ubergang in eine Einrich-
tung der Langzeitversorgung vorgesehen ist.

In das standardisierte, kontrollierte Randomisierungsverfahren einbezogen werden alle Pati-
enten, die eine Einverstandniserklarung unterschrieben haben oder vom gesetzlichen Be-
treuer unterschrieben worden sind.

Die Patienten der Interventionsgruppe erhalten die in den vorangegangenen Ausfihrungen
beschriebenen Unterstitzungsleistungen wahrend des Krankenhausaufenthalts und im An-
schluss an die Entlassung. Darin eingeschlossen ist die Kooperation (Koordination, Informa-
tion und Beratung) mit den behandelnden niedergelassenen Arzten, weiteren Versorgungs-
einrichtungen (z.B. ambulante Pflegedienste, Sanitdtshauser) und Kostentragern.
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Fur die Patienten der Kontrollgruppe werden die Ubliche Entlassungsvorbereitung durch den
Krankenhaus-Sozialdienst und zusatzlich poststationare Treffen im Krankenhaus mit den Stu-
dienassistenzen (Study Nurse) oder Besuche durch die Studienassistenten vereinbart, an de-
nen die Assessments zu den Zeitpunkten TO, T2 (90 Tage nach Entlassung) und T4 (360 Tage
nach Entlassung) durchgefihrt werden. Wéahrend dieser Besuche werden die im Rahmen der
Begleitforschung erforderlichen Datenerfassungen durchgefiihrt, aber keinerlei Ma3nahmen
im Sinne des TCM Modells eingeleitet.

Neben dem primaren Outcome richtet sich das Interesse der Begleitforschung auf verschie-
dene weitere Parameter, die fir die Beurteilung der Patientengruppe von besonderer Bedeu-
tung sind. Zunachst einmal wird die Wiedereinweisungsrate nicht nur fur den Zeitraum von
sechs, sondern auch fur den Zeitraum von drei und zwdlf Monaten ermittelt. Dartber hinaus
wird die Haufigkeit des Ubergangs in die stationare Langzeitpflege ermittelt. Weitere Kriterien
zur Beurteilung der Effekte des TC-Modells sind

e Veranderungen der Lebensqualitat (ermittelt mit Hilfe des SF-12)

e Veranderungen der Ernahrungssituation (Mini Nutritional Assessment) [23]

e Veranderungen der Bewegungsfahigkeit (Short Physical Performance Battery und Modul
1 ,Mobilitat* des ,Neuen Begutachtungsassessments“ NBA) [24, 25]

e Ergebnisse der Wundversorgung TIME-Konzept [26] (oder Vergleichbares)

Im Rahmen der Begleitforschung werden weitere somatische, psychische und soziale Charak-
teristika der Patienten und ihrer Lebenssituation erfasst, um die genannten Parameter im mul-
tidimensionalen Kontext komplexer Versorgungskonstellationen spezifizieren zu kénnen. Die
meisten der damit angesprochenen Daten werden im Rahmen der Routinediagnostik im Kran-
kenhaus und der Einschatzungen der Pfadfinder erfasst (z.B. Ergebnisse des Geriatrischen
Assessment zu Beginn und zum Abschluss des Krankenhausaufenthalts, Beurteilung der Be-
lastungstoleranz pflegender Angehdriger oder Einschatzung der poststationaren Versorgungs-
situation mit Erfassung des voraussichtlichen poststationaren Versorgungsbedarfs bei der Ent-
lassungsvorbereitung). Eine schriftliche Befragung der im Rahmen des TCM begleiteten Pati-
enten und Angehdrigen sowie der Kooperationspartner in der poststationaren Phase ist eben-
falls vorgesehen.

Ergénzend werden zwei Fokusgruppen mit den Pfadfindern sowie voraussichtlich acht leitfa-
dengestiitzte Interviews mit den begleiteten Patienten und Angehorigen durchgefuhrt. Der Ein-
satz dieser qualitativen Methoden dient dazu, differenzierte Informationen tber die Umsetzung
des TCM aus der Perspektive der Hauptakteure zu erhalten. Sie geben wichtige Anhalts-
punkte, um Strukturen und Prozesse ggf. noch wahrend des Projektverlaufs zu optimieren, um
die gewtiinschte Qualitat der im Rahmen des TCM geleisteten Unterstiitzung sicherzustellen.
Andere Zwischenergebnisse, die von der wissenschaftlichen Begleitforschung bereitgestellt
werden, dienen dem gleichen Zweck. Die Intervention selbst wird zwar wahrend des gesamten
Untersuchungszeitraums nicht verandert, doch wird sich auf organisatorischer Ebene insbe-
sondere in den ersten sechs bis neun Monaten aller Voraussicht nach ein Bedarf an Adjustie-
rung ergeben. Insbesondere wird Uberprift, ob das Konzept wie geplant umgesetzt wird oder
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ob es zu Abweichungen kommt, deren Bedeutung fir die Effekte der Intervention dann zu
bewerten sind.

Hauptergebnis der Begleitforschung ist die Beurteilung der Wirksamkeit und Praktikabilitét des
TC-Konzepts in den genannten Dimensionen. Dies beinhaltet auch die Evaluation, welche Pa-
tienten von der Téatigkeit des Pfadfinders nicht profitieren kénnen.

Gesundheitsokonomische Abschlussevaluation

Ziel der unabhangigen gesundheitsokonomischen Evaluation ist eine Bewertung der neuen
Versorgungsstruktur im Hinblick auf deren volkswirtschaftlichen Effizienz. Hierbei stiitzt sich
das Evaluationskonzept auf den MRC-Guidance fur komplexe Interventionen.® Zur Untersu-
chung der Fragestellung erfolgt eine Quantifizierung der direkten Kosten, welche durch die
EinfUhrung des Interventionskonzeptes (z.B. Personaleinsatz durch den Pfadfinder, Pflege
des Arzteportals) entstehen (siehe Tabelle 1). Diese direkten Kosten werden den monetaren
(z.B. Kosten der Krankenhauseinweisungen) und nicht-monetaren Grol3en (z.B. Lebensquali-
tat) gegenubergestellt. Folglich kann gezeigt werden, ob sich monetére Ersparnisse durch die
neue Versorgungsstruktur ergeben oder in welchem Verhaltnis zuséatzliche Kosten zu einer
besseren Versorgung stehen. Dazu werden die Kosten, welche durch die neue Versorgungs-
struktur entstehen, den nicht-monetaren Outcome (Lebensqualitat) gegentibergestellt.

Die Daten bzgl. der Erfassung der Lebensqualitat sowie Auswertungsergebnisse zur Wirksam-
keit des Versorgungskonzepts werden im Rahmen der wissenschaftlichen Begleitforschung
(s.0.) bereitgestellt. Auf Basis dieser Ergebnisse soll eine Empfehlung fiir die Ubertragbarkeit
der neuen Versorgungsstruktur in die Regelversorgung aus gesundheitsdkonomischer Sicht
getroffen werden. Dabei missen die Kosten in der bisherigen Regelversorgung quantifiziert
werden, was durch die bereitgestellten Krankenkassendaten der AOK Bayern mdglich sein
wird.

Tabelle 1: Kosten und Nutzen der Intervention

Kosten ‘ Nutzen ‘
Direkte Kosten: Monetér quantifizierbarer Nutzen z.B.:
e Pfadfindereinsatz z.B. - Einsparungen durch nicht notwendige Be-
o Personalkosten handlungen (z.B. Wiedereinweisungen,
o Reisekosten Arzneimittelkosten, Heil- und Hilfsmittel)

o Materialkosten
e Pflege und Erweiterung des Arztepor- | Nicht monetér quantifizierbarer Nutzen z.B.:
tals - Steigerung der Lebensqualitat
- Verbesserung des Erndhrungszustandes

1 Medical Research Council (MRC): Developing and evaluating complex interventions —new guidance.
www.mrc.ac.uk/complexinterventionsguidance
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- Optimierung der Wundversorgung
- Erhaltung der Mobilitat

- Sinkende Mortalitat

- Sinkende Morbiditat

Obwohl am Projekt weitere Lehrstiihle der FAU beteiligt sind, ist eine unabhangige Evaluation
gewahrleistet, da der Lehrstuhl fir Gesundheitsmanagement an der Rechts- und Wirtschafts-
wissenschaftlichen Fakultat der Universitat Erlangen-Nirnberg (FAU) angesiedelt ist. Daraus
ergibt sich sowohl eine organisatorische als auch rdumliche Trennung der beteiligten Lehr-
stiihle der FAU. Abgesehen von der Zugehdorigkeit zur gleichen Universitat bestehen zwischen
dem Lehrstuhl fir Gesundheitsmanagement und den anderen beteiligten Lehrstiihlen der
Friedrich-Alexander-Universitat keinerlei Abhangigkeiten. Zur Wahrung der wissenschaftli-
chen Unabhangigkeit und Transparenz sind u. a. eine ergebnisunabhangige Publikation der
Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Abschlussevaluation vorgesehen. Interessenskon-
flikte liegen nicht vor.

1.7 Umsetzungspotenzial der neuen Versorgungsform
Bei positiven Ergebnissen und damit Ubertragbarkeit in die Regelversorgung miissten spater
fur den Pfadfinder des Transitional Care models im deutschen Versorgungssystem u. a. noch
Dokumentationsziffern geschaffen werden.

Das Projekt TIGER generiert mit dem Pfadfinder wichtige Evidenz zum Bedarf, zur Akzeptanz,
zur notwendigen Wissensvermittiung und zur konkreten Umsetzung. Fur die Uberfiihrung des
Konzeptes in die Regelversorgung ist ein verhaltnismafig geringer organisatorischer Aufwand
erforderlich. Wahrend des Projektes ist die organisatorische Verortung des Pfadfinders im
Krankenhaus zu sehen. Einige personelle Anpassungen und strukturelle Maf3nahmen sind im
Krankenhaus erforderlich, um die im Projekt entwickelte Ubergangsversorgung nachhaltig zu
verstetigen. Dabei missen die notwendigen personellen und materiellen Ressourcen geschaf-
fen werden, die entsprechend innerhalb der Abrechnungs- bzw. Vergitungssysteme zu kalku-
lieren und abzubilden sind. Erhebliche rechtliche Anpassungserfordernisse bestehen nicht.
Uber den Weg von IV-Vertragen oder Uber die Erganzung der Regelungen zum Entlassma-
nagement in § 39 1a SGB V ist eine Umsetzung in die regulare Versorgung mdoglich. Die Er-
kenntnisse aus dem Projekt flie3en zudem in die Weiterentwicklung des Einsatzes von nicht-
arztlichen Fachangestellten ein. Die Neuorganisation von Arbeitsablaufen innerhalb des Ent-
lassmanagementes, dient in erster Linie dazu, eine Verbesserung und Optimierung zwischen
den verschiedenen Versorgungsbereichen (stationdr mit ambulant) und Berufsgruppen mittel-
und langfristig zu beférdern. Es ist davon auszugehen, dass die erarbeiteten Interventionen
sowie der Wissensaufbau zur Umsetzung, unter Nutzung von den im Projekt gemachten Er-
fahrungen, den realen Versorgungsablaufen angepasst und in die Regelversorgung tbernom-
men werden konnen. Bei Ubertragung in die Regelversorgung ist durch die Reduzierung der
Wiedereinweisungsrate und funktioneller Verluste, langerer Erhalt der Selbststandigkeit im
hauslichen Umfeld, mit einer Einsparung zeitlicher und finanzieller Ressourcen zu rechnen,
sodass die erforderlichen Mehraufwendungen fiir die notwendigen personellen und materiel-
len Mittel letztlich gegenfinanziert werden. Damit werden voraussichtlich Einsparungen fur die
Versichertengemeinschaft in Form der Vermeidung von Krankenhausaufenthalten, Reduzie-
rung der Inanspruchnahme von Leistungen der ambulanten Versorgung in Krisensituationen,
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Vermeidung von Uber-, Fehl- und Unterversorgung durch effektive Koordination und Sicher-
stellung von Versorgungskontinuitat generiert.

1.8 Realisierbarkeit des Modellansatzes: Projektdurchfiihrung
Abb. 2 stellt dar, wie die Projektplanung aussieht:

Periode 1 Periode 2 Periode 3
Monat 1-6: Monat 7-30: Monat 31-36:
Kick-off Meeting * Rekrutierung der Patienten * Gesundheitsdkonomische Evaluation
Studienvorbereitung und * Durchfiihrung der Intervention TIGER im * Abschluss der Begleitforschung
Erstellen der Strukturen Sinne des TCM mit Pfadfinder und Patient: * |nitiierung der Dissemination
(Schulung Pfadfinder) im + Geplant 2 Haushesuche in den Wochen 1-4; + Publikationen
Sinne des TCM 1 Hausbesuch plus Telefonkontakte Woche 5-
State-of-the-art Analyse 12
durch den BVG mit * Booster-Session Monat 6
anschlieRendem 2. « Begleitforschung mit Erhebung der Daten
Konsortiums-Meeting und nach 30,90,180und 360 Tagen, um den
Darstellen der Ergebnisse Qualitatsverlauf aufzeigen zu kénnen

1.9 Ethische/rechtliche Gesichtspunkte
Schutz der Teilnehmer

Fur die Durchfiihrung der Studie wird ein positives Votum der Ethikkommission der FAU ein-
geholt. Die Teilnahme der Patienten erfolgt freiwillig und nach Unterzeichnung einer Einwilli-
gungs- sowie einer Datenschutzerklarung. Fur Patienten, die selbst nicht mehr einwilligungs-
fahig sind, wird der jeweilige gesetzliche Vertreter um Einwilligung gebeten.

Der Zugang zu den zu verwendenden GKV-Routinedaten (88 295, 300 SGB V) ist mit der AOK
Bayern im Vorfeld geklart. GemaR § 75 Abs. 1 SGB X ist eine Ubermittlung von Sozialdaten
zulassig, soweit sie erforderlich ist fur ein bestimmtes Vorhaben der wissenschaftlichen For-
schung im Sozialleistungsbereich und schutzwirdige Interessen des Betroffenen nicht beein-
trachtigt werden.

1.10 Risikofaktoren

Ein Risiko konnte die fehlende Bereitschaft oder Motivation der Hausérzte sein, in diesem
Projekt mitzuwirken. Dem wird durch kontinuierliche Information tiber das beteiligte Arztenetz
Regensburg in regelméRigen Treffen des Qualitatszirkels vorgebeugt. Dadurch darf mit einer
guten Kommunikationsbasis zu den Hausarzten gerechnet werden. Weiterhin kdnnte das Pro-
jekt TIGER bei ambulanten Pflegediensten und —einrichtungen zu Konkurrenzangsten fuhren.
Auch hier wird durch eine entsprechende Aufklarungsar-beit und regelmafige Informationen
angestrebt, solchen Bedenken aktiv entgegen zu wirken.
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2 Studiendesign

Primére Zielsetzung des Studienvorhabens ist die Reduzierung der Krankenhauswieder-auf-
nahmerate geriatrischer Patienten nach der Krankenhausentlassung und eine verbesserte
Krankheitsbewaltigung der Patienten durch die Betreuung eines sogenannten ,Pfadfinders®.
Diese Zielsetzung wird in einer kontrollierten randomisierten klinischen Studie im Vergleich zu
einer Kontrollgruppe geriatrischer Patienten ohne Pfadfinder-Betreuung untersucht.

Projektpartner zum Aufbau und zur Durchfiihrung der Studie und Auswertung der Ergeb-nisse
sind das Institut fur Biomedizin des Alterns der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nuirn-
berg, das Krankenhaus Barmherzige Briider in Regensburg, das ArzteNetz Regensburg, der
Medizinische Informationsdienst der Universitatsklinik Erlangen, die AOK, das Institut fur Pfle-
gewissenschaften in Bielefeld, der Lehrstuhl fir Gesundheitsmanagement der Friedrich-Ale-
xander-Universitat Erlangen-Nurnberg, das Institut flir Psychogerontologie der Friedrich-Ale-
xander-Universitat Erlangen-Niurnberg und der Bundesverband Geriatrie.

Die Studie wird monozentrisch in Regensburg durchgefiihrt, beginnend im Krankenhaus der
Barmherzigen Briider.

Sekundare Ziele umfassen eine Reduzierung funktioneller Einbul3en, eine Verbesserung oder
Stabilisierung der funktionellen Mobilitat, des Erndhrungszustandes und der Wundversorgung,
und damit der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, sowie eine allgemeine Stabilisierung
der Versorgung in der hauslichen Umgebung.

Weitere sekundare Ziele sind eine mdgliche Reduzierung der Belastung der hauptpfle-genden
Angehdrigen der Patienten, eine Reduzierung dadurch bedingten Stresses und stressbeding-
ter Symptome und Parameter, sowie eine Verbesserung der gesundheitsbe-zogenen Lebens-
qualitat der Angehdrigen.

Am Krankenhaus Barmherzige Briider werden 400 geriatrische Patienten durch TIGER-Mitar-
beiter (,Pfadfinder und Studienassistenzen = Study Nurses) gescreent, aufgeklart und nach
unterschriebener Einwilligungserklarung rekrutiert. Sie werden tber ein automatisiertes Ran-
domisierungsverfahren einer elektronischen Case Report Form Datenbank des Medizinischen
Informationsdienstes der Universitatsklinik Erlangen nach Geschlecht, Funktionalitdt und
Wohnsituation (alleinlebend vs. nicht alleinlebend) stratifiziert entweder in die Interventions-
gruppe (200 Patienten) oder die Kontrollgruppe (200 Patienten) eingeteilt.

Einschlusskriterien sind ein Alter 2 75 Jahre, eine Rlckflhrung in die hausliche Umgebung
nach Krankenhausaufenthalt, die in einem Umkreis von bis zu maximal 50km vom Kranken-
haus entfernt liegt, eine Mitgliedschaft bei der AOK-Krankenversicherung sowie ein MMSE-
Wert (Mini Mental State Examination) von mindestens 22 Punkten.

Ausschlusskriterien sind ein palliativer Zustand, keine Riickkehr nach Hause nach dem Kran-
kenhausaufenthalt (z.B. Einweisung in ein Pflegeheim) sowie eine geplante Wiedereinweisung
in das Krankenhaus innerhalb der nachsten 4 Wochen.
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Die Studiendauer fur die Patienten betragt 12 Monate (bzw. 9 oder 6 Monate, je nach Ein-
schlussdatum) und umfasst die Ubergangszeit des Patienten vom Krankenhausaufenthalt in
die hausliche Umgebung.

Es sollen zudem je 50 Angehdrige der Patienten aus der Interventionsgruppe und aus der
Kontrollgruppe in die Studie mit aufgenommen werden, die als die hauptsachlich unterstiitzen-
den beziehungsweise hauptpflegenden Angehoérigen der Patienten identifiziert werden koén-
nen. Auch diese Probanden werden vor Beginn der Erhebung mittels einer Probandeninfor-
mation aufgeklart und nach unterschriebener Einwilligungserklarung in die Studie aufgenom-
men.

Interventionsgruppe:

Die Patienten der Interventionsgruppe erhalten bereits beginnend im Krankhaus die Betreuung
durch einen Pfadfinder (PF) Uber 12 (bzw. 9 oder 6) Monate. Dieser erhebt in enger Koordina-
tion mit dem Patienten, seinen Angehdérigen, den Pflegekraften und Arzten der Station und mit
dem Sozialdienst die Versorgungssituation des Patienten. Darauf aufbauend entwickelt er ver-
antwortlich einen Versorgungs-und Pflegeplan fur die Zeit nach der Entlassung des Patienten
aus dem Krankenhaus. Dabei bezieht er sowohl die Versorgungsleistung und —initilerung des
Krankenhauses und Entlassmanagements als auch den Bedarf, mogliche Risiken und die Ziel-
setzungen des Patienten und seiner Angehdrigen mit ein. Der Pfadfinder vereinbart mit dem
Patienten den ersten Besuch beim Patienten in seiner hauslichen Umgebung innerhalb der
ersten Woche nach der Entlassung. Sektorentbergreifend stellt der Pfadfinder bei diesem ers-
ten ambulanten Folgekontakt die Umsetzung der eingeleiteten MalRnahmen des Versorgungs-
planes sicher. Der Pfadfinder beginnt mit der Koordination des Informationsaustausches des
,CareTeams*, bestehend aus ambulanten Diensten, Hausarzt, evtl. weiteren Arzten, home-
care provider-Diensten und Angehdrigen. Der Pfadfinder besucht den Patienten und dessen
pflegenden Angehorigen in einem strukturierten regelmafiigen Zeitplan weiter (in den ersten 4
Wochen jede Woche ein Kontakt, abwechselnd als Hausbesuch oder als Telefonat, in den
weiteren 2 Monaten alle vier Wochen ein Hausbesuch und 14-tagige Telefonanrufe, nach 3
Monaten monatliche Telefonate, nach 6 Monaten ein weiterer Hausbesuch (bzw. bei sechs-
monatiger Teilnahme Abschlussbesuch), nach 12 Monaten (bzw. 9 Monaten ein Abschluss-
besuch).

Der Pfadfinder analysiert dabei die Versorgungsmalnahmen fir den Patienten, passt sie be-
darfsgerecht an und koordiniert die Versorgungs- und PflegemaRnahmen fiir den Patienten
mit dem ,CareTeam®. Dies schlie3t auch die Unterstiitzung beim ersten und weiteren Besu-
chen der vierteljahrlich durchgefihrten Patientenbesuche beim Hausarzt nach Entlassung ein,
zu denen je ein Geriatrisches Assessment erhoben wird. Das standardisiert fur die Studie fest-
gelegte Geriatrische Assessment enthélt den Barthel-Index, den IADL (Instrumental Activities
of Daily Living), den Timed Up & Go, den MMSE (Mini Mental State Examination) und die GDS
(Geriatric Depression Scale).

Im Verlauf unterstitzt der Pfadfinder durch edukative MaBhahmen die eigenverantwortliche
Bewaltigung des Patienten und seiner Angehdrigen mit seiner Erkrankungs-, Versorgungs-
und Pflegesituation, etabliert diese und férdert so eine Vermeidung von Versorgungsunterbre-
chungen und eine Aufrechterhaltung der Versorgungskontinuitéat.
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Besondere Beachtung finden bei den Kontakten des Pfadfinders zum Patienten der funktionale
Mobilitats-Status des Patienten, seine Erndhrungssituation, ggf. seine Wundversorgung und
seine gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

Zur standardisierten Analyse der Versorgungs- und Pflegesituation des Patienten nutzt der
Pfadfinder dabei ein Erhebungsinstrument (Datenerhebung zur Einschatzung des hauslichen
Versorgungsbedarfs mit MaRnahmenplanung, Anhang 21.12 und 21.13) mit relevanten Fra-
gen zu diesen Themenbereichen, der vertiefende Erlauterungen enthélt.

Zu den festgelegten Zeitpunkten TO-T4 (am Entlassungstag aus dem Krankenhaus, nach 30,
90, 180 und 360 (bzw. bei 9-monatiger Teilnahme 270) Tagen) finden auRerdem Datenerhe-
bungen flr die wissenschaftliche und sozioékonomische Auswertung des Projektes statt. Es
handelt sich hierbei um vom Patienten selbst auszufiillende Fragebbdgen (s.Anhang 21.26),
sowie um Erhebungen, die der Pfadfinder oder die Study Nurse mit dem Interventionspatien-
ten, bzw. den Kontrollpatienten durchfihrt und/oder anhand von Patientenangaben einschéatzt
(s. Anhang 21.17 - .24). Diese vom Pfadfinder/Study Nurse zu erhebenden Assessments um-
fassen:

e Ersteinschatzung der Versorgungssituation und Basis-Anamnese im Krankenhaus

¢ Einschatzung der hauslichen Versorgungssituation

e Erhebungsbogen Einschatzung Mobilitat

e Einstellung zu Gesundheit und Ern&hrung

e Physische Funktionalitat
(Short Physical Performance Battery (SPPB)),

e Ernahrungszustand (Mini Nutritional Assessment (MNA)), mit Gewichts- und Kérpergro-
Renmessung

¢ Handkraft mittels Dynamometrie (JAMAR)

e Trail Making Test A und B

Als weitere objektive Erhebungsmethode der kdrperlichen Aktivitat wird den Patienten zu TO,
T2 und T4 ein kaum spirbarer Bewegungssensor fir 7 Tage an den Oberschenkel geklebt,
der die Grol3e eines Pflasters hat und die Beweglichkeit und normale Alltagsaktivitaten oder
den Schlaf in keiner Weise beeintrachtigt (activPAL3™micro).

Zu TO, T2 und T4 wird eine Speichelprobe der Patienten zur Analyse des stressbedingten
Parameters Cortisol abgegeben. Die Probe wird bis zur Analyse von den Pfadfindern/Studien-
assistenzen und spater beim Institut fir Biomedizin des Alterns eingefroren aufbewahrt.

Kontrollgruppe:
In der Kontrollgruppe werden die Patienten mit dem reguléaren Entlassmanagement aus dem
Krankenhaus entlassen. Sie erhalten keine Betreuung durch einen Pfadfinder.

Zu TO, T2 und T4 finden in der Kontrollgruppe dieselben Datenerhebungen statt wie in der
Interventionsgruppe, inklusive des Geriatrischen Assessments. Das Geriatrische Assessment
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wird in der Regel vom Studienarzt durchgefiihrt, in Ausnahmefallen von den Studienassisten-
zen. Dies wird durch die Study Nurses (SN) gewahrleistet. Die Selbstausfiller-Fragebtgen
werden in der Kontrollgruppe zu TO, T1, T2, T3 und T4 eingesetzt.

Den Patienten hauptsédchlich unterstiitzende Angehdrige:

In der Gruppe der hauptsachlich unterstitzenden, hauptsachlich pflegenden Angehdérigen der
Patienten aus beiden Gruppen wird untersucht, wie sich die Belastung durch die Unterstiitzung
und Pflegetatigkeit auf Stresssymptome und gesundheitsbezogene Lebensqualitat auswirkt.
Zu diesem Zweck wird von den teilnehmenden Angehérigen zu TO-T4 ein Fragebogen ausge-
fullt, der Bewaltigungsstrategien und Altersbilder, die Beziehungsstruktur zum Patienten, Be-
lastung, Stress, gesundheitsbezogene Lebensqualitat, den Ernahrungsstatus, eventuelle
stressbedingte Magen-Darmprobleme und deren Einfluss auf die Lebensqualitat erfasst.

Stressbedingte Symptome und Parameter der Angehdrigen werden Uber die Analyse einer
Speichelprobe (Cortisol-Messung) und einer Stuhlprobe (stressbedingte Magen-Darmprob-
leme, die sich in Mikrobiom-Verédnderung niederschlagen kénnen) untersucht, die die Patien-
ten zu TO (kurz vor Entlassung des Patienten), T2 und T4 - abgeben.

3 Uberblick Gesamt-Zeitplan mit Milestones

Abb. 3: Gesamtzeitplan des Projektes (Stand Nov. 2017)

Booster
Beginn Begleitforschung } Session/Gesamtkonsortiums } Letzter Patient rekrutiert
> (IPW, FAU, GM, AOK) Erster Patient Meeting (alle Partner) 1/4/2019
rekrutiert
/1072017 r)lf,/g/zglg 1/8/2018 Beginn der S(SIJ-Tage-Nal:herhebung(gqﬁ/2020
Beginn Syste- Positives Ethikvotum liegt vor (FAU/IBA) - (FAU/IBA) sowie ,last patient in”
g ['I;:It(iic rBel\";ew, b e e D Dissemination Letzte Nachuntersuchung
1/10;2017 Vertrige - positiv begutachteter Er‘fasst.l.ng der Zwischenergebnisse zur (BVG, IBA) » abgeschlossen (FAU/IBA)
Rechtsgrundlage (bspw. } Qualitétssicherung und Prozessoptimierung 30/4/2020
Weiterleitungsvert g Selektivvertrag) (AOK) “;AU/IBA' BB) .
> i 28/2/2018 1/12/2018 valuations
rag schilefien 721 Recherche/Umfrage bericht liegt
(FAU/IBA) .1 L
1/10/2017 ] . dhnliche Projekte in D vor (FAU
Datenschut liegt (BVG, IBA) Beginn der 180-Tage-Nachuntersuchungen > Zwischenbilanztreffen GM/IPW)
(FAU/IBA) 1/9/2019 31/8/2020
1/10/2018

2020

1/9/2017\ Vorbereitungsphase (alle) - 1/3/2018

1/10/201; SistematischerReview TCMI(BVG,IBA) NN 51/12/2015

B e
1572015 Qs tingserbingsne oo M /070

vatooso (eiereihehin R erassung (oW M /020

e T e

Erfassung - Zwischenergebnisse Qualitétssicherung & Prozessoptimierung (FAU/IBA, BB)
120201 (D /17!

oo QD

AHeute Bereitstellung pseudo-anonymisierter Daten (AOK)

11272015 (D 25722020

Stand 16/11/2017 1722020 (D - /7.0
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4

Information der Hausarzte

4.1 Information der RAEN-Arzte zum Projekt

Das TIGER-Projekt wird bei Qualitatszirkeln von Hausérzten in Regensburg vorgestellt.
Die erste Vorstellung des Projektes fand beim Regensburger AerzteNetz (RAEN) in Re-
gensburg am 20.2.2018 statt.

4.2 Information der Hauséarzte aul3erhalb des RAEN zum Projekt

Ein Info-Flyer zur Abgabe fiir Arzte zum TIGER-Projekt wird entwickelt. Ein Fax mit dem
Info-Flyer wird im Mai 2018 an alle Regensburger Hausarzte gefaxt, die im Einzugsgebiet
der TIGER-Patienten ihre Praxis haben. Ebenso wird Anfang November eine Pressemt-
teilung Uber das Projekt in der Mittelbayrischen Zeitung geschaltet.

4.3 Selektivvertrag der AOK mit den Hausérzten und dem Kranken-

haus
Die AOK erarbeitet bis Mitte April 2018 in Kooperation mit dem RAEN und dem Kranken-
haus einen Selektivvertrag, der aufgrund der Rechtsgrundlage der Versorgungsform des
Projektes eine Abrechung der Hausarzte gewahrleistet (auch derer, die nicht im RAEN
Mitglied sind).

4.4 IT-Plattform Krankenhaus-Hauséarzte

Im Rahmen des Projektes wird im Krankenhaus Barmherzige Bruder eine IT-Plattform
entwickelt, mit der eine Kommunikation zwischen Krankenhaus und ambulanter Arzte-
schaft ermoglicht wird. Diese wird zur Verbesserung der Kommunikation innerhalb der
transsektoralen Versorgungsstruktur beitragen. Als Basis dient hier das bereits beste-
hende Arzteportal.
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5 Ablaufprozess der Studie innerhalb Krankenhaus und nach Entlassung

Die folgenden beiden Abbildungen 4 und 5 beschreiben den geplanten Prozess des Projektablaufs sowohl innerhalb als auch auf3erhalb des
Krankenhauses.

Patienten-Aufnahme
Pflege/Arzt): Pflegeanam-
nese(KH)/TIGER-
Basisanamnese:

Name, Alter, Angehbrige,
Uberweisungsgrund,
Unvertraglichkeiten,
Medikamente,
Versorgungs-situation vor
Aufnahme (Lebens-, Wohn-
, Versor-gungssituation,
Hilfsmittel), poststat.
Versorgungs-bedarf,
vorrauss. Entlas-
sungstermin —> Eingaben in
Krankenakte/ SAP,
Information Sozialdienst SD

Flag?: My

* >75Jahre,

*  AOK-versichert,

*  wird vorrauss. wieder
nach Hause entlassen,

* ist nicht prafinal

* lebt in Umkreis £ 50 km

Patient auf Station/Zimmer:

Pfadfinder (PF) /Study Nurse (SN) PF/SN wird iiber SAP-Flag informiert, erhilt Einsicht in Patientenakte/ Pflege-

anamnesebogen UND Information liber Pflegekrifte der Station (allmorgendlicher Info-Austausch)

Erster Besuch: PF/SN besucht Patient innerhalb 48 h —> Screening auf Rekrutierbarkeit (Inkl.-/Exklus.-Kriterien,

Bereitschaft zu Studie und Assessments (ggfls mit Angehérigen):-> Aufklarungsgesprach, Einverstandniserkla-

rung (egal ob fir Interventions-oder Kontrollgruppe), MMSE (> 22), -> Rekrutierung -> eCRF-Anlegen -> eCRF ID
-> eCRF macht Randomisierung elektronisch: Interventionspatient oder Kontrollpatient

]

PF: Interventionspatienten: Nachster Besuch, Beginn Intervention:
Allmorgendl. Info-Austausch mit Station/SD, wann welcher Patient entlassen wird, Planung von:

» Zweiter Besuch: Patient/Angehérige - Vertrauensbildung Patient und Angehdrige/ Care Team

» Sammeln der Infos zu Patient in Abstimmung mit SD (EntlassMgmt) und Arzt: Versorgungs-
situation vor und nach Aufnahme, stat. Therapie, arztl. Weiterversorgungsempfehl., von
Sozialdienst/ EntlassMgmt geplante, in die Wege geleitete poststationdre Vermittlungen und
MaRnahmen (Entlassplan-Bogen), Hausarzt ? ->Einladungsfax zur Teilnahme/Info an RAEN

» Planung der Koordinierung der Versorgung fiir die ndchsten Monate (d.h. Giber die 1-2 Wochen
hinaus, die durch EntlassMgmt nach Entlassung initiiert wurden), dazu Nutzung der Daten des
EntlassMgmt zu Versorgungs- und Pflegeinitiierung nach Aufenthalt

» Beginn Patient/Angehérige Edukation, Zieledefinition (falls Zeit = Dritter Besuch): Zus&tzliche
(komplementére) Erhebungen zu Versorgungs- und Pflegebedarf (Ziele, Symptome, Needs von
Patient/Angehérigen), Planung der Transition in Absprache und Austausch mit Patient/ Ange-
hérigen/EntlassMgmt/ SD (Abgleich Entlassbogen), Uberreichung Info-Mappe zu PF

» Organisation 1. Hausarzt-Besuch (s.Entlassplan, -Arztbrief), innerh. 10 Tagen nach Entlass.

1 Tag vor Entlassung oder am Entlasstag:
> Ubergabegesprich SD (Arzt) <->PF beim/mit Patienten
» Assessment TO (mit Geriat. Assessment durch TIGER-Arzt), Festlegen 1. PF-Hausbesuch

v

SN: Kontrollpatienten

Ab nachstem Tag:

* Allmorgendlicher, zeit-
naher Info-Austausch
mit Station/ Entlass-
Mgmt, wann welcher
Patient entlassen wird,
zur Planung von:

* 1 Tag vor Entlassung
oder am Entlasstag,
Assessment TO (mit
Geriat. Assessment
durch TIGER-Arzt)

* Vereinbarung der
weiteren Assessment-
Termine, kénnen Pat.
ins KH kommen?

Abb. 4: Prozess der PF/SN-Tétigkeit im Krankenhaus
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Prozess Pfadfindertatigkeit/Study Nurse: Entlasstag - Zuhause

Stand 20.11 2019

Weiterhin allmorgendliche Informationseinholung durch PF/SN im Krankenhaus, fir weitere Patienten und zu evtl. Wiedereinweisungen ->
Besuch dieser TIGER-Patienten - erneute Transitionshilfe

Hausarzt HA

Erster Besuch Patient
hei Hausarzt-
(Sicherstellung HA
Erhalt des Arzt-briefes
des KH)

Info RAEN an PF sollte
inzwischen da sein:
Macht HA mit? Geriat.
Assessm (GA) durch
HA

Wenn nicht: GA durch
Studienarzt/PF

> 1x/ Quartal:
GA(Barthel, Timed
Up-&Go, IADL,
MMS, GDS)

# MFA als TIGER-
Partner des PF

% Ubergabe Patien-
tendaten an PF zur
Dateneinpflege in
Source Data und
eCRF

-

™

PF-Interventionspatienten Zuhause: Dokumentation jeden Besuchs, Datum, Dauer, Inhalt, in
Source Data und eCRF:
1. Hausbesuch {am besten innerhalb 1. Woche nach Entlasstag, sonst Anruf):

q}

# Weitere Vertrauensbildung zu Patient und Angehd&rigen/ Care Team (PF, Angehorige,
Hausarzt HA, ambul. Dienste, Facharzt bei Bedarf)

% Uberpriifung der realen Versorgungs/Pflegesituation (Bewegungseinschrank., Erndhrung,
Kihlschrank, Wundversorg., etc.), der drztl. Weiterversorgungsempfehl., der von 5D/ Ent-
lassMgmt in die Wege geleiteten poststationdren MaRnahmen, der Medikamenteneinnah-
me etc.

#  Weiterflihrung Ziele-Ermittlung der Pflege/Gesundung, der Needs (Bediirfnisse), der Risiken
von Patient/Angeh&rigen -> Zusatzlicher (komplementarer) Versorgungs- und Pflegebedarf?
-> Initiierung

¥ Festlegung weiterer Hausbesuche, Telefonate
# Bei Bedarf Begleitung bei 1. und weiteren HA-Besuchen
Bei

den weiteren Hausbesuchen/Telefonaten (siehe Zeitplan):

Regelmakiger Check der realen Versorgungssituation, evtl. notwendige Anpassungen und
Versorgungs-Initiierung (HA-Besuch, Pflegeberater, Didtassistent-Termin, etc.), Hilfestellung
bei Antragstellungen, Behdrdenkontakte

Aufbau nachhaltigen engen Kontakts und Info-Austausches zu Care-Team (z.B. iber Kommu-
nikationsplan)

» Unterstiitzung Festlegung HA-Termine 1x/Quartal,
# Festlegung Termine und Durchfihrung Begleitforsch.-Assessments T1, T2, T3, T4

SN: Kontrollpatienten
Zuhause

Durchfithrung fest-
gelegter Assessments 0,
90, 360 (bzw. 180/ 270
bei 6 /9 monatiger TN)
Tage nach Entlass. mit
GA vor Ort, oder durch
TIGER-Arzt im KH
Dokumentation jeden
Besuchs, Datum, Dauer,
Inhalt, in Source Data
und eCRF

Mithilfe bei
Dateneingabe der
pseudonymisierten
Daten der PF-
Patientenbesuche

und Assessments in
Source Data und ins
eCRF

Abb. 5: Prozess der PF/SN-Tétigkeit au3erhalb des KH, in der hauslichen Umgebung des Patienten
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6 Rekrutierung

6.1 Rekrutierungswege und —mallnahmen:
Die allgemeine Bevolkerung von Regensburg und ambulante Dienste in Regensburg und
Umgebung werden durch Informationsabende, 6ffentlichen Medien tber die TIGER Studie
informiert, um die Akzeptanz der Studie zu erhéhen. Auch das Klinikpersonal des Kranken-
hauses Barmherzige Bruder wird Giber die Studie durch Informationsveranstaltungen auf Sa-
tionsleiter-, Stations- und Pflegeebene, sowie im Bereich des Entlassmanagements infor-
miert.

6.2 Vor-Screening im Krankenhaus:

Im Krankenhaus Barmherzige Brider wird im Krankenhaus-internen SAP-System von der IT
ein drei-stufiges Filtersystem mittels eines eigens daflir entwickelten Programms (Max Kugel-
meier) angelegt, welches nur fur die Pfadfinder und Study Nurses des TIGER-Projektes auf-
rufbar und sichtbar ist. Die erste Stufe nimmt aus dem SAP-System IT-gestiitzt all die Patien-
ten aus den vordefinierten Stationen auf, die die ersten Einschlusskriterien erfillen: 275 Jahre
alt, AOK-versichert. AuRerdem wird aus dem SAP-System Name, Geburtsdatum, Geschlecht,
Kontaktdaten (Adresse), Fall-Nummer (Krankenhaus), AOK-Nummer, Stationsnumer aufge-
nommen. Die Pfadfinder und Study Nurses tberprifen, ob die SAP-gefilterten Daten (Name,
Geburtsdatum) korrekt sind. Zu Beginn der Studie ermitteln sie noch aus der Adresse, ob der
Patient im Umkreis von 50 km (Fahrstrecke, nicht Luftlinie) um das Krankenhaus und zu Hause
(Adresse kein Pflege- oder Altersheim) wohnt. Im Verlauf des projektes wird das Filtersystem
auch noch diejenigen patienetn wedfiltern, die ausserhalb eines Umkreises von 50 km woh-
nen. In dem TIGER-SAP-Filter Programm kdnnen diese Daten bei Anklicken des Namens des
Patienten in einem TIGER-spezifischen Arbeitsumfeld eingegeben oder korrigiert werden. Hier
kénnen auch Angehérigen-Kontaktdaten oder Hausarzt-Kontaktdaten eingepflegt werden.
Eingaben und Korrekturen erscheinen aber nur hier, nicht im generellen SAP-System des
Krankenhauses.

Lebt der Patient nicht im Umkreis von < 50 km um das Krankenhaus oder lebt er im Pflege-
heim, so kann er hier als ,Abgelehnt® unter Angabe des Grundes markiert werden. Nach Spei-
cherung wird dieser Patient in eine ,Abgelehnt*-Liste verschoben.

Lebt der Patient zu Hause und wird er wieder nach Hause entlassen werden, kann er als ge-
eigneter Patient flr das persénliche Screening in Stufe 2 ,gehoben® werden und gespeichert
werden.

Anhand der TIGER-SAP-Liste der potentiellen TIGER-Patienten der Stufe 2 und nach allmor-
gendlichem Informationsaustausch auf Station zwischen Pfadfindern/Study Nurses und Pfle-
gern/Arzten sprechen sich die PFs und Study Nurses eng ab, wer innerhalb der nachsten 48
Stunden zu welchem eligiblen Patienten geht, um das persdnliche Screening und ggf. die Rek-
rutierung durchzufihren.

6.3 Screening nach Einschlusskriterien, Ausschlusskriterien
Der fur das Screening eines eligiblen Patienten verantwortliche PF/SN besucht den Patien-
ten (s. auch Abb. Ablauf im Krankenhaus) fir das Screening. Er flllt ein Screening-Protokoll
aus, das Bestandteil der personalisierten Rekrutierungsdokumente ist, s. auch Anhang 21.1.

Hinweis:
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Nach erfolgter Randomisierung werden der Randomisierungsausdruck und der Screeningbo-
gen an Frau Susanne Haggenmiller zur Aufbewahrung weitergeleitet.

Der Pfadfinder/Study Nurse bestatigt beim Screening-Gesprach zunachst alle Ein- und Aus-
schlusskriterien und vermerkt im Screening-Protokoll, wann der Patient gescreent wurde. Er
kreuzt auRerdem an, mit welchem Ergebnis das Screening beendet wurde (Einschlusskrite-
rien erflllt, Ausschlusskriterien nicht erflllt). Beide Kastchen miissen angekreuzt sein fur die
nachsten Schritte zur Rekrutierung. Im Screening-Protokoll wird spater zudem die Errei-
chung oder Nichterreichung des notwendigen MMSE-Wertes, erhoben nach Unterzeichnung
der Einwilligungserklarungen (s.u. in Kapitel 6.4.3.) vermerkt.

6.4 Rekrutierungsprozess

6.4.1 Patienten-/ Angehérigeninformationen

Die Patienten- und Angehdrigeninformationen dienen der Aufklarung der Patienten /Angeho-
rigen und informieren Gber das Ziel und den Hintergrund der Studie, die Aufteilung in Inter-
ventions- und Kontrollgruppe, den Ablauf der Studie, die InterventionsmalRnahmen in der In-
terventionsgruppe, die MaRnahmen in der Kontrollgruppe, sowie die Vorteile und Risiken der
Studie und die Informationsmdoglichkeiten bei Fragen. Jeder Patient/Angehorige erhéalt eine
Kopie seiner Informationen (s. Anhang 21. 2 und 21.3).

+ Patienteninformationen (gleich fur Interventions- und Kontrollpatienten), s. Anhang

*  Probandeninformation fur Angehoérige (gleich fiir Angehdrige der Interventions- und
Kontrollpatienten), s. Anhang

6.4.2 Aufklarung zur Studie und Prozess der Einwilligung

Patienten, die die Einschlusskriterien erfullen (aul3er MMSE, das erst nach Einwilligungser-
klarung erhoben werden darf), erhalten im Anschluss an das Screening-Gesprach ein Aufkla-
rungsgesprach. Die Patienteninformation dient als Vorlage zum miindlichen Aufklarungsge-
spréach lber die Studie und wird dem Patienten und seinen Angehdrigen zur Information bei
der Aufklarung ausgehéandigt.

Die Aufklarung soll moglichst mit genug Zeit fur Fragen von Patient und Angehdrigem, in
mdoglichst entspannter Atmosphare durchgefiihrt werden. Wenn in Abstimmung mit dem Ent-
lassungsprozess moglich, sollen der Patient und seine Angehdrigen einen Tag Zeit haben,
mindestens aber bis zum nachsten Besuch des PF/SN, bevor er die Einwilligungserklarung
unterschreibt.

Ebenso wird der hauptsachlich unterstiitzende Angehdérige gefragt, ob er in der Studie zur
Erfassung von Belastung und Stresssymptomen der Angehdrigen teilnehmen maochte. Ist
dies der Fall, wird auch er mit einer Probandeninformation fir Angehdrige tber die Studie
aufgeklart.

Willigt der Patient/Angehdérige ein, bei der Studie teilzunehmen, so unterschreibt und datiert
er eigenhandig die folgenden Dokumente je in zweifacher Ausfertigung fir die FAU (s.An-
hang 21.4.-21.9), in einfacher Ausfertigung fur die AOK:

+ Einwilligungserklarungen (fir Patienten mittels Sonderbeleg von AOK und mittels Einwilli-
gungserklarung von FAU, fur Angehdrige mittels Einwilligungserklarung von FAU) zur
Teilnahme an der Studie mit Bezug zu den Patienteninformationen, bzw. Probandeninfor-
mation fur Angehdrige
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» Einwilligung zur wissenschaftlichen Verwendung von personenbezogenen Daten und
Speichelproben (Patienten) bzw. Speichel- und Stuhlproben (Angehdérige) (Datenschut-
zerklarung fur Patienten, Datenschutzerklarung fur Angehorige).

Die Einwilligungserklarungen und Datenschutzerklarungen sind gleich fur Interventions- und
Kontrollpatienten.

Die Einwilligungserklarungen enthalten auch Informationen zur schriftlichen Méglichkeit, je-
derzeit und ohne Folgen fir die weitere regulare medizinische Behandlung aus der Studie
auszutreten.

Eine Studienintervention kann ohne die unterschriebenen Einwilligungserklarungen nicht be-
ginnen.

Einwilligungserklarungen verbleiben im Original einmal beim Patienten/Angehdrigen und ein-
mal in Regensburg im verschlossenem Schrank bei Frau Haggenmiller. Der Sonderbeleg fir
die AOK wird kopiert, die Kopie und einmal alle zwei Wochen per Einschreiben gesammelte
Einwilligungserklarungen (jeweils das Original) an die AOK gesendet.

6.4.3 Erhebung des Einschlusskriteriums MMSE nach Einwilligungserklarung
Das Einschlusskriterium MMSE (Mini Mental State Examination) mit einem Wert von = 22
Punkten wird erst nach unterschriebener Einwilligungserklarung zur Studie erhoben, da zur
Datenerhebung des Tests in einem Forschungsprojekt eine Einwilligung vorliegen muss.
Dem Patienten muss aber vor dem Unterschreiben der Einwilligungserklarung bereits gesagt
werden, dass noch ein Test aussteht, der Einschlusskriterium ist. Falls der MMSE schlechter
als 22 Punkte ausfallt, kann der Patient nicht teilnehmen, denn die Studie wurde fur ihn zu
anstrengend werden, weil so viele Fragebdgen auszuftillen sind. Dies wird ihm gegeniber
auch so begriindet.

Erreicht der Patient das MMSE-Ergebnis fiir den Einschluss in die Studie wegen einer ge-
sundheitlichen Akutsituation nicht, (z.B. wegen Exsikkose, Durchgangssyndrom, Delir, ...)
kann die Erhebung nach Abklingen dieser Akutsituation noch einmal wiederholt werden
(,MMSEZ2 = ...%). Hierzu wird das Datum jeder MMSE-Erhebung notiert.

Das Ergebnis der MMSE-Datenerhebung(en) wird im Screening-Bogen vermerkt, sowie zeit-
nah in der TIGER-SAP-Filterprogramm Stufe 2 gespeichert. Erfillt der Patient das MMSE =
22 Punkte -EinschluR3kriterium nicht, kann er in der Stufe 2 durch ,Abgelehnt* mit Begrin-
dung wieder in die ,Abgelehnt“-Liste verschoben werden.

Erflllt er das Kriterium kann er in die TIGER-SAP-Filterprogramm Stufe 3 ,gehoben® werden.
Patienten der Stufe 3 kénnen von hier aus in die Patientenidentifikationsliste Gbertragen wer-
den.

Dazu ermdglicht das TIGER-SAP-Filterprogramm in Stufe 3 eine excel-Datei-Speicherung, die
bereits die Spalten enthélt, die fur die Patientenidentifikationsliste relevant sind:

Name | Geb.da- | Ad- Ge- Fall-Num- | AOK-Num- | Messung Messung Einwillig.
tum resse schlecht | mer mer 1 MMSE = | 2 MMSE = | + Daten-
22 22 schutz-
erklarun-
gen
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Mithilfe dieser im TIGER-SAP-Filterprogramm Stufe 3 angelegten, und dann getrennt davon
auf das TIGER-Mitarbeiter-Laufwerk speicherbaren excel-Liste kann nun die Liste der Patien-
ten der Stufe 3 in die Stand-alone gespeicherte Patientenidentifikationsliste tbertragen wer-
den.

Nur in der Patientenidentifikationsliste (Kapitel 7.1.) und abgekoppelt von den anderen Listen
auf einem Passwort-gesicherten Stand-alone Rechner werden sie dann mit der TIGER-Stu-
dien-ldentifikationsnummer des jeweiligen Patienten kombiniert.

6.5 Rekrutierungsmonitoring
Nach 3, 6 und 9 Monaten nach Einschlul3 des ersten Patienten wird die Zahl der erfolgrei-
chen Rekrutierungen von der Projektleitung/Projektkoordination anhand der eCRF-Eintrage
gepruft und bei Bedarf MaRnahmen zur Verbesserung der Rekrutierung eingeleitet, wie z.B.
ein Ansprechen weiterer Stationen im Krankenhaus.

6.6 Anlegen der eCRF-Patientenakte und Randomisierung

6.6.1 Elektronisches Blatt des eCRF — Anlegen der elektronischen Patienten-
akte und Randomisierung
Die Randomisierung der Patienten in entweder die Interventionsgruppe oder die Kontroll-
gruppe erfolgt durch das Anlegen der elektronischen Case Report Form (eCRF) -Patienten-
akte eines Patienten automatisch Uiber das eCRF-System. Eine Stratifizierung erfolgt nach
Geschlecht, nach Funktionsstatus (4 Treppenstufen steigen kdnnen oder nicht) und Versor-
gungssituation (allein lebend oder nicht), damit in beiden Gruppen eine etwa gleiche Vertei-
lung dieser Charakteristika gewahrleistet ist.

Die Vorgehensweise ist wie folgt (und wird in der Schulung anhand einer Test-Version des
eCRF gepraobt):

Hat ein Patient alle Einschlusskriterien erfillt und alle Einwilligungserklarungen datiert und
unterschrieben, wird im eCRF eine Akte fir ihn angelegt.

Jeder PF/SN sowie weitere TIGER-Mitarbeiter, die das eCRF nutzen werden, erhalten einen
passwortgeschutzten online-Zugang zum eCRF.

Hier werden auf dem ersten elektronischen ,Blatt“ des eCREF fiir den Patienten das Aufnah-
medatum angegeben und bei Speicherung die verbindliche eCRF- Identifikationsnummer zu-
geordnet — diese wird vom PF/SN in die Patientenidentifikationsliste (s.u. Kapitel 7.1.) tber-
tragen. Es wird automatisch ein Patienten- und Visitenplan fiir den Patienten angelegt. Dann
kann mit dem nachsten Blatt die Randomisierung beginnen. Die Stratifizierungsvariablen so-
wie die Ein- und Ausschlusskriterien werden angekreuzt und das Datum der MMSE-Erhe-
bung (= 22 Punkte) sowie das Datum der Unterzeichung der Einwilligungserklarung werden
vermerkt. Nach Speicherung erhalt der Patient auf diesem Blatt verbindlich seine Gruppen-
zugehorigkeit und ist randomisiert.

Dieses Blatt, das die eCRF-ID-Nummer und die randomisierte Gruppenzuteilung (Kontroll- /
Interventionsgruppe) des Patienten enthalt, wird spater die einzige Kontrollmdglichkeit einer
Zuordnungsuberprifung von eCRF-Nummer und AOK Nummer als nicht zu speicherndes
Ausdruckformular mit dem Namen des Patienten, seinem Geburtsdatum, seiner AOK- und
KrankenhausFallnummer versehen und ausgedruckt. Auf diesem Blatt steht auch das Datum
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und die Uhrzeit der Randomisierung. Im weiteren Vorgehen der eCRF-Eintragungen er-
scheint der Patientenname nicht mehr.

Das ausgedruckte und unterschriebene Blatt wird bei der administrativen Leitung des TI-
GER-Projektes innerhalb des Krankenhauses Barmherzige Briider in einem verschlossenen
Schrank mit den Einwilligungserklarungen und dem Screening-Protokoll des Patienten ver-
wahrt (s.u. Kapitel 7).

In der Patientenidentifikationsliste (s. Kapitel 7.1.) wird eingetragen, wann der Patient rando-
misiert wurde. In die Patientenidentifikationsliste wird die Gruppenzugehdérigkeit nicht einge-
tragen.

Alle Eintragungen in das eCRF zu diesem Patienten geschehen dann nur noch tber die e-
CRF-ldentifikationsnummer des Patienten.

Alle weiteren Daten zum Patienten, die auch in Papierform Eingang in die Studienpatienten-
akte finden (Source Data - Studiendaten-Patientenakte, in Kapitel 8.1. genauer beschrieben),
werden nur unter dieser pseudonymiserten eCRF-ID abgelegt und der Name des Patienten
bei Auftauchen geschwaérzt. Die Daten werden immer auch zeitnah ins eCRF online eingetra-
gen.

6.7 Prozess bei Widerruf/Kiindigung eines Teilnehmers

Prozess Widerruf/ Kiindigung eines Patienten der Teilnahme am TIGER-Vertrag

1. Beim Rekrutierungsgesprach wird Patient Uber die Mdglichkeit seine Teilnahme
schriftlich zu beenden hingewiesen. Innerhalb von 14 Tagen kann er die Teilnahme
am Vertrag schriftlich widerrufen, danach ist eine schriftliche Kiindigung zum Ende
des nachsten Monats mdglich. (Siehe auch Patienteninformation zur Teilnahmeerkla-
rung)

2. Von jedem Patienten der rekrutiert und randomisiert ist, bekommt die AOK Bayern
den unterschriebenen Sonderbeleg. Die Belege werden regelmafig an die AOK Bay-
ern geschickt, mindestens alle 14 Tage. Eine Kopie davon, sowie seine Randomisie-
rungsausdrucke etc. werden aufbewahrt, wie gehabt.

Wenn ein Patient schriftlich widerspricht, bevor der Sonderbeleg an die AOK Bayern
gesandt wurde, mussen die Unterlagen nicht an die AOK Bayern weitergeleitet wer-
den.

3. Widerruft ein Patient schriftlich innerhalb der ersten 14 Tage seiner Einwilligung, so
gilt das klar als Widerruf geman § 355 BGB.
Ein Widerrufsschreiben kann vom Versicherten direkt an die AOK Bayern gesendet

werden oder durch das KH an die AOK Bayern weitergeleitet werden. (Im ersten Fall
schickt die AOK Bayern dem KH monatlich ein Teilnehmerverzeichnis; ist der Patient
nicht mehr aufgefuhrt, hat er widerrufen.) Der Widerruf wird wirksam, sobald das
Schreiben der AOK Bayern vorliegt. Die 14-tagige Frist beginnt mit Unterschriftsda-
tum Einschreibebeleg. Zur Entscheidung, ob der Widerspruch innerhalb der Frist er-
hoben wurde, wird ebenfalls das Unterschriftsdatum auf dem Widerspruchschreiben
herangezogen.
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Im eCRF wird der Widerruf vermerkt (,Bericht zum Wechsel der Versorgungsform®),
das eCRF wird zum Datum des Widerrufs blockiert. D.h. auch an IBA bitte die Infor-
mationen dazu geben. Martina Rimmele lasst die eCRF-Nummer dann im eCRF blo-
ckieren.

Erklart der TIGER-Teilnehmer nach Ablauf der 14-tagigen Widerrufsfrist schriftlich ge-
genuber der AOK Bayern, dass er nicht mehr am Vertrag teilnehmen mdochte, gilt dies
als Kundigung zum Ende des néchsten Kalendermonats (oder bei Angabe eines
wichtigen Grundes sofort). Auch hier wird vom Unterschriftsdatum des Versicherten
ausgegangen.

Die bis dahin erhobenen Daten kdénnen verwendet werden, die AOK Bayern liefert
auch bis zu diesem Datum die Daten an die Evaluatoren.

Von Teilnehmern, die innerhalb der ersten 14 Tage in ein Pflegeheim eingewiesen
werden oder versterben oder aus anderem Grund aus der Studie ausscheiden, wer-
den dennoch bis zu diesem Tag die Daten erhoben und auch ins eCRF eingetragen
und die AOK liefert bis zu diesem Datum die Daten an die Evaluatoren.

Ein mundlicher Widerruf/ eine mindliche Kindigung reicht fur die Kiindigung der Teil-
nahme am TIGER-Vertrag zur integrierten Versorgung nicht aus. AuRert der Teilneh-
mer den Pfadfindern (PF)/Study Nurses (SN) gegentber miindlich, dass er seine Teil-
nahme/Einwilligung zur Teilnahme beenden mdochte, dann ist das fur die PF/SN klar,
dass er nicht mehr besucht werden mochte. Der Patient muss dennoch selbst schrift-
lich seine Teilnahme am Betreuungskonzept TIGER kindigen. Zur Unterstiitzung
wird den PF/SN ein vorgefertigtes Widerrufsschreiben/ Kiindigungsschreiben seitens
der AOK Bayern zur Verfligung gestellt. Versichertennummer, Datum und Unterschrift
mussen durch den Teilnehmer erganzt werden.

Information Teilnahmestatus:

- Die AOK sendet einmal monatlich ein vollstandiges Teilnehmerverzeichnis an das
KH per verschlisselter Email.
Das Teilnehmerverzeichnis enthalt eine Auflistung der eingeschriebenen Patien-
ten mit Beginndatum und Endedatum.
Widerruft ein Teilnehmer die Teilnahme oder wird die Vertragsteilnahme abge-
lehnt steht er nicht auf dem Teilnehmerverzeichnis.
Die Anzahl derjenigen, die die Teilnahme am TIGER-Vertrag zur integrierten Ver-
sorgung widerrufen haben, teilt die AOK Bayern einmalig zusammen mit dem
Teilnehmerverzeichnis drei Monate nach Rekrutierungsende mit.
Kindigt ein Teilnehmer die Teilnahme steht er auf dem Teilnehmerverzeichnis mit
einem vorzeitigen Endedatum.
Das KH prift daraufhin, ob der Teilnehmer im Teilnehmerverzeichnis genannt ist
und, ob das Endedatum bereits erreicht ist (grds. ein Jahr nach Beginn — aul3er
bei Kiindigung!).

- Das KH informiert die Pfadfinder Giber den Teilnahmestatus (Aktiv/ Widerruf/ Kin-
digung/ Ablehnung) des Teilnehmers vom TIGER-Vertrag.
Wenn der Widerrufende ein Interventionspatient ist, wird das RAEN vom KH uber
den Teilnahmestatus des Patienten informiert.
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- Das RAEN informiert den Hausarzt Gber den Teilnahmestatus (aktiv/ Widerruf/
Kindigung/ Ablehnung) des Patienten am TIGER-Vertrag. Der Hausarzt kann
auch nach Beendigung der Teilnahme seines Patienten weiterhin am Vertrag teil-
nehmen, kann aber keine TIGER-Leistungen am Patienten mehr abrechnen.

Das RAEN informiert die AOK Bayern quartalsweise und das KH alle zwei Wo-
chen Uber die teilnehmenden Hausarzte.

7. Wenn der Versicherte eine schriftliche Bestatigung des Widerrufs/ der Kiindigung
mdchte, wird die Bestatigung auf Nachfrage von der AOK Bayern ausgestellt (da
der Vertrag zur integrierten Versorgung mit der AOK Bayern besteht, kann nur die
AOK Bayern die Beendigung der Teilnahme daran bestétigen). Der Teilnehmer er-
halt von der Konsortialfiihrung aus ebenfalls auf Wunsch eine Bestatigung seines
Widerrufs/seiner Kiindigung.

8. Der Name des widerrufenden Patienten wird NICHT in der PIDL am Stand-alone
Rechner gestrichen- aber bei der Drop-out Spalte vermerkt: hat schriftlich widerru-
fen am xx. xx. Xxxx

7 Patientenidentifikationsliste und personalisierte Rekrutierungs-
dokumente

Alle Screening-Protokolle, unterschriebenen Einwilligungserklarungen zur Studie und perso-
nenbezogenen Dokumente werden getrennt von den pseudonymisierten Patientenakten ver-
schlossen im Krankenhaus Regensburg im Zimmer der krankenhausinternen Projektkoordi-
natorin (Haus Pius, 4. OG, Raumnummer 108113) verwahrt. Die Patientenidentifikationsliste
(finale Version 20.4.2018, s. Anhang 21.10) wird auf einem vom Internet abgekoppelten
Passwort-geschiitzten Stand-alone Rechner im Zimmer der PF/SN in Regensburg angelegt
und gespeichert. Die Datensicherung erfolgt Gber die Datenspeicherung des Krankenhauses
Barmherzige Brider (Intranet).

7.1 Patientenidentifikationsliste:
Dies ist die elektronische Patientenidentifikationsliste (PIDL), die als einzige Liste die Patien-
tennamen, Adresse und Geburtsdatum mit den Studienidentifizierungsnummern und der be-
treuenden Person (PF/SN) des Patienten kombiniert. Sie enthélt aullerdem weitere Informa-

tionen:

¢ In der Patientenidentifikationsliste wird vermerkt, ob, ein Patient die Einwilligungserkla-
rungen zur Studie, die Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung und die Einwilligung
zur Probeentnahme unterzeichnet hat (dies bedeutet auch, dal3 er die Einschlusskrite-
rien erfullt) und ob und wann er das MMSE-Kriterium erfillt hat. In der Patientenidentifi-
kationsliste und NUR hier wird eingetragen ob eine eCRF-Akte fir den Patienten ange-
legt ist mit Angabe der eCRF-ldentifikationsnummer, wann die eCRF-Randomisierung
erfolgt ist und welcher PF/SN fir einen Patienten zustandig ist. In der Regel werden die
Patienten der Interventionsgruppe von einem PF betreut, die Patienten der Kontroll-
gruppe fur die Assessments von einer/m SN.
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In der Patientenidentifikationsliste wird auch vermerkt, ob der Hausarzt des Patienten an
der Studie mit teilnimmit.

In der Patientenidentifikationsliste wird spéater auch ein eventueller Drop-out vermerkt,
mit Grund des Drop-outs (Todesfall, Einweisung ins Pflegeheim oder Abbruch der Studie
aus anderen Grinden mit Angabe des Grunds).

AulRerdem wird bei den erfolgreich Rekrutierten und Randomisierten die AOK-Versicher-
tennummer und die Patientenfallnummer des Krankenhauses vermerkt.

7.2 Personalisierte Rekrutierungsdokumente je Studienpatient
Screening-Protokoll des Patienten mit MMSE-Ergebnis

Vom Patienten eigenhéndig datierte, mit ausgeschriebenem Namen versehene und un-
terschriebene Patienteneinwilligungserklarungen zur Teilnahme an der Studie im Origi-
nal,

Wenn zutreffend: Vom Angehdrigen eigenhandig datierte und unterschriebene Patien-
tenangehdorigen-Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie im Original

Vom Patienten eigenhandig datierte und unterschriebene Patienten-Einwilligungserkla-
rungen zur Studie und zur wissenschaftlichen Verwendung von personenbezogenen Da-
ten und Speichelproben im Original

Wenn zutreffend: Vom Angehoérigen eigenhandig datierte und unterschriebene Einwilli-
gungserklarung zur wissenschaftlichen Verwendung von personenbezogenen Daten und
von Speichel- und Stuhlproben im Original

Ausdruck des Randomisierungsblattes des angelegten eCRF-Files (mit Patientennamen,
Gruppenzugehorigkeit und eCRF-ID).

Pseudonymisierte Studiendaten-Patientenakte und eCRF

8.1 Studiendaten-Patientenakte in Papierform — ,,Source Data“

Die Daten der individuellen Patientenakten liegen meist in Papierform vor und werden in ver-
schlossenen Raumen im Krankenhaus Regensburg als pseudonymisierte ,Source Data“-
Studiendaten-Patientenakte (die Rohdaten der Studie zu einem Patienten) von den Pfadfin-
dern/Study Nurses gefiihrt und aufbewahrt. Die Studiendaten-Patientenakten enthalten den
Namen des Patienten nicht, aber auf jedem Dokument befindet sich seine eCRF-Identifikati-
onsnummer, Datum, Dauer der Erhebung und das Namenskiirzel des/der Pfadfinder / Study
Nurse.

8.1.1 Inhalt der individuellen Studiendaten-Patientenakte

Demographische Daten ohne Name: Alter, Geschlecht (Alter und Geschlecht des haupt-
sachlich unterstitzenden Angehdrigen)

e vom KH: Teile des Pflegeanamnese-Bogens, ein evtl. Geriatric Screening, evtl. ein Geriat-

risches Assessment (mit allen Fragebdgen dazu), der Entlassmanagementbogen mit ein-
geleiteten/einzuleitenden MafRnahmen auf3erhalb des KH, der e-Arztbrief zur Entlassung -
Name geschwarzt und eCRF-ID-Nummer dazu geschrieben

Fur die Interventionsgruppe: Datenerhebung des hausl. Versorgungsbedarfs-Ergebnis der
Besuche und Telefonate bzgl. der PF-Aufgaben beim Patienten: Name des PF, Datum
und Dauer der Beratung, Beratungsinhalt, Ma3Bnahmenplan mit eingeleiteten Mal3nah-
men, Verabredungen— sollte auch im eCRF dann eingegeben werden mit Datum und
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Dauer der Beratung — wenn Name darauf war - Name geschwarzt und eCRF-ID-Nummer
dazu geschrieben

o Die TIGER-Assessment-Bogen und Selbstausfliller-Fragebdgen zu TO — 4:

In die Kopfzeile der Dokumente wird vom PF/ SN vor dem Ausdrucken die eCRF-Nummer
des Patienten, das Datum sowie das eigene Namenskirzel eingetragen.Bei TO erfolgt das
Assessment durch PF/SN und das Geriatrische Assessment durch den TIGER-Arzt;

Bei TO-T4: Vom Patient/Angehdrigen i.d.R. selbst ausflillbare Fragebdgen und die von
PF/SN mit dem Patienten durchgefiihrten Assessments (Gewicht, SPPB, MNA, Handkraft,
Einschatzung Versorgungssituation, bei Kontrollpatienten Ger. Assessments zu T2 und
T4)

Die Assessment- und Fragebogen sind zeitnah durch PF/SN/ studentische Hilfskrafte
(/Doktoranden) unter der pseudonymisierten eCRF-ID in das eCRF einzupflegen.

e Vom HA verordnete Mal3nahmen und die vierteljahrlichen Daten zum Geriatrischen As-
sessment (bei Interventionspatienten) im vom Arzt unterzeichneten Original werden dem
PF zur Verfigung gestellt. Dies wird vereinbart zwischen PF, RAEN und HA. Die Originale
werden durch PF/SN in die Studiendaten-Patientenakte tberfiihrt — Name geschwérzt und
eCRF-ID-Nummer dazu geschrieben und ins eCRF nachgetragen.

e Antrage, eingeleitete Home care Unternehmer-MalRnahmen werden ebenfalls in den Stu-
diendaten-Patientenakte abgelegt - Name geschwérzt und eCRF-ID-Nummer dazu ge-
schrieben und die Information dazu ins eCRF nachgetragen.

8.2 eCRF - electronic Case Report Form
Das eCRF (electronic Case Report Form) ist das elektronische Pendant zur Studiendaten-
Patientenakte. Die Daten der mit der eCRF-Nummer pseudonymisierten Studiendaten-Pati-
entenakte werden zeitnah, d.h. méglichst innerhalb von einer Woche, ins eCRF jedes Patien-
ten online eingetragen. Das eCRF dient dadurch sowohl als elektronisches Arbeitsinstrumen-
tarium der Pfadfinder als auch der statistischen Auswertung der Daten flir die Begleitfor-
schung.

Eine Test-Version des eCRF wird fir die Schulung im Februar mit den meisten der zu erhe-
benden Fragebdgen und Assessments vorbereitet. Wahrend der Schulung wird diese Test-
version des eCRFs — (dazu online Zugang wahrend Schulung) prasentiert und eine Daten-
eingabe gelibt. AnschlieRend testen die Pfadfinder/Study Nurses diese Test-Version mit ih-
rem online-Zugang auf Praktikabilitdt und finden so Fehler, Unstimmigkeiten und Unzulang-
lichkeiten. Einmal wochentlich werden gefundene ,Bugs” an die Projektkoordination und tber
die Projektkoordination an das MIK zurtickgegeben, die diese im eCRF-System korrigiert
bzw. einarbeitet. Das finale eCRF mit Manual wird nach dem Austesten des Test-eCRF er-
stellt und zur Eingabe der Daten der randomisierten Patienten ,aktiv gestellt fur die TIGER-
Studie (November 2018). Die finale Version wird dann vom MIK nachgeschult (Schulungster-
min Jan. 2019). Jede Eintragung ist ab dann die feste Eintragung fur den Patienten mit e-
CRF-Ildentitatsnummer.

8.2.1 Zugangsrechte eCRF:

Die Zugangsrechte, Lese-, Schreib-, Editierungs-, Kommentierungs-, Monitorings-, etc. Rechte
werden vor Aktivierung des eCRF von der Projektleitung festgelegt und im eCRF hinterlegt.
Jeder PF/SN und die weiteren fur die eCRF-Bearbeitung noch notwendigen TIGER-Mitarbeiter
erhalten einen eigenen passwortgeschitzten online-Zugang zur Dateneingabe und —einsicht,
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bzw. bei Zugangsrecht zu einem Double Data Entry, einem Abgleich und/oder einem finalen
Abschluss der Dateneingabe.

Die Daten werden 10 Jahre lang nach Abschluss der Studie bei der Projektleitung aufbewahrt.
9 Zertifizierung der Studiendurchfihrenden

9.1 Schulung Pfadfinder und Study Nurses Feb 2018
Dieses Projekthandbuch dient zur Schulung des PF/SN und weiterer direkt in die Interventi-
onsstudie involvierter TIGER-Mitarbeiter. Vom 5. - 23. Februar 2018 findet eine Schulung der
PF/SN und direkt in die Interventionsstudie involvierten TIGER-Mitarbeiter in Regensburg am
Krankenhaus Barmherzige Bruder statt. Eine Teilnehmerliste wird ausgelegt und unterzeich-
net. Das Schulungsprogramm befindet sich im Anhang.

Spater neu hinzukommende TIGER-Mitarbeiter werden anhand des Projekthandbuches
nachgeschult.

10 Aufgaben des Pfadfinders nach dem TCM-Modell

Die Aufgaben des Pfadfinders zur Unterstiitzung der Patienten sind bereits in Kapitel 1 be-
schrieben und in Kapitel 2, 5 und 6 im Ablauf dargestellt. Diese Aufgaben beruhen auf einem
international bereits als erfolgreich erwiesenen Modell, dem ,Transitional Care® Modell (TCM,
Hirschman et al, s.u. wird zur Verfugung gestellt). Das Konzept wurde entwickelt, um beson-
ders &lteren vulnerablen Menschen beim Ubergang vom Krankenhaus nach Hause eine Un-
terbrechung der Versorgung zu ersparen. Das Modell beschreibt eine Reihe von 9 verschie-
denen Aktivitaten, die eng ineinander greifen und die dazu dienen sollen,

o die in Frage kommenden bedurftigen Patienten zu erkennen und nach ihnen zu suchen
(Screenen der Patienten) (TCM- Modul 1),

¢ sich ihnen und ihren Angehdrigen als Verantwortlicher flr einen patientenindividuellen
Aufbau einer Pflege- und Versorgungsplanung anzubieten und darzustellen (TCM-Modul
2),

e das Vertrauen des Patienten und das seiner Angehdérigen zu gewinnen und aufrecht zu
erhalten (TCM-Modul 3),

¢ gemeinsam mit dem Patienten und seinem Angehérigen und in enger Kooperation mit
dem Pflegeteam des Krankenhauses die Versorgungssituation, Probleme und Bedarfsla-
gen in der besonders kritischen ersten Zeit nach dem Krankenhausaufenthalt zu ermitteln
und friihzeitig zu erkennen, dabei die Ziele des Patienten und seines Angehérigen zu er-
mitteln und zu beriicksichtigen und darauf aufbauend eineVersorgungsplanung entwickeln
und erforderliche MalRhahmen unmittelbar einzuleiten (TCM-Module 4 + 5),

o durch edukative MalRBnahmen die eigenstandige Alltagsbewaéltigung der Patienten und An-
gehdrigen und den selbstbestimmten und eigenverantwortlichen Umgang mit der Erkran-
kung zu unterstitzen (TCM-Modul 6),

o die Versorgung nach dem Krankenhausaufenthalt im multiprofessionellen Care-Team (s.
auch Kapitel 10.1.8) zu koordinieren, den Informationsaustausch aufzubauen und zu for-
dern und damit Versorgungsunterbrechungen zu vermeiden und Versorgungskontinuitat
zu gewahrleisten, die méglichst auch spater, ohne PF, funktionsféhig bleibt (TCM-Module
7-9).
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Hirschman, K., Shaid, E., McCauley, K., Pauly, M. V., & Naylor, M. (2015). Continuity of Care: The Transi-
tional Care Model. The Online Journal of Issues in Nursing, 20(3). doi:10.3912/0JIN.Vol20No03Man01

10.1 Tools und Hilfestellungen zu den Aufgaben
Im Folgenden werden den PF Hilfsmittel/Tools zur effizienteren Bewaéltigung ihrer Aufgaben
zur Verfugung vorgestellt, die gleichzeitig eine standardisierte Vorgehensweise fur die Pfad-
finder ermdglichen.

10.1.1 Patienten-Screening

Das Screenen nach potentiellen Patienten ist wichtiger Bestandteil der TIGER-Studie und
wird durch das SAP-System des Krankenhauses aktiv unterstiitzt. Es ist im Detail in Kapitel
6.2 und 6.3. beschrieben.

10.1.2 Verantwortlicher fur Versorgungs- und Pflegemanagement

Der Pfadfinder bietet sich den Patienten und ihren Angehdrigen als Verantwortlicher und An-
sprechpartner fir einen patientenindividuellen Aufbau einer Pflege- und Versorgungsplanung
an und stellt sich bei dem Patienten und seinen Angehérigen mit dem Informations-Flyer zu
seiner Tatigkeit im Projekt und zu seiner Person professionell vor. Er Gbernimmt diese Ver-
antwortung u.a., indem er eine aufgebaute Versorgungs- und Pflegeplanung mit eingeleite-
tem MaRRnahmenkatalog regelmafig gemafr der aktuellen Versorgungssituation und den ak-
tuellen Bedurfnissen Uberpruft und gegebenenfalls notwendige Anpassungen der Versor-
gungsplanung rechtzeitig einleitet.

10.1.3 Vertrauen schaffen zu Patient, Angehodrigem und CareTeam

¢ Eine gute Vertrauensbasis wird zu Beginn vor allem durch transparente, seriése Informa-
tion Uber die Studie sowie durch das Krankenhaus-Setting hergestellt.

e Diese Vertrauensbasis wird durch die engmaschige persdnliche sowie telefonische Be-
treuung weiter gefestigt. Auch die standige Erreichbarkeit des Pfadfinders wahrend seiner
Dienstzeiten tragt weiter zur Vertrauensbildung bei.

o Der Pfadfinder begleitet bei Bedarf den Patienten bei Arztbesuchen, um auch hier Ver-
trauen aufzubauen und einen zuverlassigen Austausch mit dem Arzt sicherzustellen. Wei-
terhin kann der Pfadfinder den Patienten so dabei unterstitzen und beraten, wie er am ef-
fektivsten mit einem zeitlich begrenzten Arztbesuch umgehen und den grof3ten Nutzen fir
sich daraus ziehen kann.

o Der Pfadfinder stellt aul3erdem vertrauensvolle Beziehungen zu weiteren in die Pflege o-
der Rehabilitation des Patienten involvierten Partnern her (zum Care Team um den Pati-
enten, z.B. Ergo- / Physiotherapeuten, Ernahrungsberatung, ambulante Pflegedienste,...).
Er erleichtert so eine effektive Kommunikation zwischen Patienten, pflegenden Angehori-
gen und dem gesamten Pflege- /Rehabilitations—Team. Dieser multidisziplinarische An-
satz sieht alle Team-Mitglieder als Partner in einem Pflegeprozess an, der auf die indivi-
duellen Bedurfnisse des Patienten und der pflegenden Angehdrigen abgestimmt ist.

10.1.4 Erhebung Versorgungssituation und Risiken, Zielermittlung, Aufbau
Pflege- und Versorgungsplanung

Zur Erhebung der Versorgungssituation und des Versorgungsbedarfs, zur Pflege- und Ver-

sorgungsplanung, sowie zur Entwicklung eines patientenindividualisierten MaRnahmenkata-

logs wird den Pfadfindern eine standardisierte Datenerhebung des hauslichen Versorgungs-
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bedarfs als Arbeitsinstrumentarium zur Verfiigung gestellt (siehe Anhang 21.12). Die Erhe-
bung soll den Pfadfindern helfen, alle wichtigen Bereiche anzuschauen (nichts zu verges-
sen), sowie in einer Kurzform als Telefonnotizzettel bei Telefonkontakten zu dienen. Das Da-
tenerhebungsformular enthalt hier im Projekthandbuch neben der Datenerhebung einen An-
hang mit vertiefenden Erlauterungen, die zur Erhebung der relevanten Informationen nutzlich
sind und mit bedacht werden sollen und der sich auch im eCRF als Informations-Box wieder-
findet. Passend zur bei den Patientenkontakten TO, T1, T2, T3 und T4 stattfindenden voll-
standigen Datenerhebung wird der daraufhin geplante und eingeleitete individuelle Mal3nah-
menplan mit Versorgungsbericht fir den Patienten zu diesem Zeitpunkt erganzt, erweitert
und auf Umsetzung geprift (siehe Anhang 21.13).

Die Datenerhebung mit Malinahmenplanung kann wahrend oder unmittelbar nach jedem Be-
such/Telefonat ausgefullt werden.

Strukturelle, einmalige Daten und Punkte werden z.T. schon bei den ersten Besuchen im
Krankenhaus erhoben, variable Daten weiterfiihrend dann bei jedem Besuch/Telefonat er-
fragt oder erhoben. Die Datenerhebung unterstutzt bei der regelmafigen Erfassung der Ver-
sorgungsituation/des Versorgungsbedarfs, zur Prifung der Umsetzung eingeleiteter MalR3-
nahmen sowie zur Ermittlung notwendiger Anpassungen eingeleiteter MaRnahmen.

Die Datenerhebung sowie die Mal3nahmen werden je mit Datum, Besuchs- / Telefonatdauer
und Inhalt der Beratung dokumentiert und zeitnah ins eCRF in das dort vorliegende Datener-
hebungs- und MaRRnahmen-Formular {ibertragen. Zur Ubersicht der fiir die Pfadfinder-Tétig-
keiten geleisteten Arbeitszeit wird diese noch einmal in einer Arbeitszeittabelle erfasst und
eine Angabe gemacht,zu welchem TCM-Modul die jeweilige Tatigkeit zugeordent werden
kann (siehe Anhang 21.14 Erfassung von Arbeitszeiten Projekt TIGER fir alle Pfadfinder-Ta-
tigkeiten)

¢ Die Einbeziehung von Patienten und deren pflegenden Angehorigen bei der Entwicklung
und Umsetzung von Pflegeplanungen ist ein wichtiger Bestandteil des TCM-Modells.

e Der Pfadfinder arbeitet eng mit dem Patienten und seinen pflegenden Angehérigen zu-
sammen, um Versorgungs- und Pflegeplanungen aufzubauen, die an Praferenzen, Wer-
ten und Zielen der Betroffenen angepasst sind. Dafir ist es wichtig, dass der Pfadfinder
Praferenzen, Werte und insbesondere Ziele des Patienten erfasst, dokumentiert und im
Verlauf anpasst.

¢ Die Zielerfassung und Zielsetzung erfolgt mit Hilfe von standardisierten Unterlagen, s.u.
Abb. 6), in denen der Pfadfinder gemeinsam mit dem Patienten sowie ggf. den Angehdri-
gen gemeinsam neben den Hauptzielen auch Subziele und mdgliche Barrieren sowie de-
ren Uberwindung bespricht und plant.

o Der Pfadfinder respektiert die Autonomie des Patienten, wahrend er Gesundheitsverhal-
tensweisen empfiehlt, die notwendig sind, um die Gesundheit und Lebensqualitat des Pa-
tienten zu erhalten oder zu verbessern.

10.1.5 Ermittlung von Zielen/Bedlrfnissen als Bestandteil der Versorgungspla-

nung
Ein Tool fur die PFs zur leichteren Erhebung der Ziele/Needs des Patienten ist in den drei
folgenden Abb.6-8 dargestellt. Es wird in der Schulung vorgestellt.
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Abb. 6
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Aktivitat
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e w / Natur
. ? Gesunde
Reisen N
- Ernahrung

Mit freundlicher Genehmigung von Klaus Pfeiffer und
Clemens Becker, Robert-Bosch-Krankenhaus, Stuttgart
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Abb. 7 Nur als Hilsmittel, optional nutzbar

,,Meine Fortschritte* -TIGERﬁ

Ziel Datum  Sicherheit

)T JC 0
)T o 0
) JC 0
T 0
LT JC U
o 0
) 0

Zwischenziele Datum Sicherheit

Bitte definieren Sie gemeinsam mit dem Patienten Subziele, bis das Hauptziel ganz oben erreicht ist. Tragen Sie auch ein, bis wann das jeweilige
Ziel erreicht sein soll und wie sicher sich der Patient ist, dass er das Ziel erreicht (mit 4 = fihle mich sicher, 3 = fihle mich eher sicher, 2 = fihle
mich eher unsicher, 1 = fithle mich sehr unsicher)

Abb. 8 Nur als Hilfsmittel, optional nutzbar

Was mdéchte ich tun, um mein Ziel zu erreichen? (genaue Planung) BTicerllY

ziel: )

Datum Zwischen- MaBnahmen und Hilfsmittel Hindernde Unterstiitzende Hinweis des
ziel: Faktoren: Faktoren: Pfadfinders
(Nummer) Was hélt mich Was hilft mir bei

mdglicherweise ab?  der Umsetzung?
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10.1.6 Edukation zu selbstbestimmten und eigenverantwortlichen Umgang mit

der Erkrankung oder Gesundheitssituation

Patienten und Angehdrige sollen im Laufe der 12-monatigen Betreuung durch den PF lernen,
Risiken und sich verschlechternde Symptome zu erkennen und adaquat zu handeln.

PF befragt dazu Angehorige und Patient, welche Faktoren zu einer Verschlechterung des
Gesundheitszustands beitragen und was friihe Warnzeichen einer Verschlechterung sind
Patienten und Angehérige bekommen einen schriftlichen Notfallplan fur drangende Gefah-
rensituationen, der Kontaktinformationen fiir Notfall- Arzt oder - Dienst beinhaltet.

Eine personliche Gesundheitsmappe (personal health record) wird mit dem Patienten auf-
gebaut und mit ihm gelbt, diese regelméaRiig zu aktualisieren.

Gesundes Verhalten wird immer wieder angesprochen und geférdert (Bewegung, Ernah-
rung, Pravention)

Medikamentenmanagement ist integraler Bestandteil des edukativen Pflegeplans

Dazu muss dem Patienten und Angehdrigen die Notwendigkeit und die richtige Anwen-
dung fur jedes Medikament klar sein

D. h. PF bespricht mit Patienten und Angehdrigen jedes verschriebene und zusatzlich ein-
genommene Medikament

Erinnerungen, Dosierungspléane, Hilfen zum Medikamentenkauf und Méglichkeiten zu fi-
nanzieller Unterstiitzung sollen ebenfalls vom PF aufgezeigt werden

Der PF unterstitzt die Kontaktsuche und —pflege des Patienten durch z. B. Hinweise auf
Seniorengruppen

Eine mogliche Hilfestellung fur Arztkontakte bietet das folgende Format:
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BTicerly

Hilfestellung fur Arztkontakte

Wie Sie lhrem Arzt am Telefon einen schnellen, eindeutigen Eindruck
Ilhres gesundheitlichen Problems geben kénnen:

1. Sagen Sie, wer Sie sind:

+ Sagen Sie lhren Namen
¢ Wenn Sie selbst nicht der Patient sind, sagen Sie, in welchem Verhiltnis Sie zum
Patienten stehen

2. Sagen Sie, wofir Sie derzeit schon behandelt werden:

+ Mamen lhrer bisherigen medizinischen Probleme
+ |hre aktuellen Medikamente und medizinischen Zubehdr (z.B. Sauerstoff,
Rollator, ...}

3. Sagen Sie, warum Sie anrufen:

Zum Beispiel:

* Um etwas zu fragen

« UUm zu berichten, dass ein Problem oder eine Veranderung Ihrer Gesundheit
aufgetreten ist

« Weil Sie neue Symptome bemerkt haben

4. Sagen Sie, was Sie brauchen:

5. Beenden Sie das Telefonat mit der Frage, was Sie tun sollen,

wenn Sie mehr Hilfe bendtigen:

Zum Beispiel:
« \Wenn das Problem oder die Symptome nicht verschwinden

+ Wenn Sie mehr Informationen bendtigen

Cuelle: Courtesy of Sutter Care at Home. Adapted from the SEAR Communication Technigue for Patient and Advocates. An Empowerad Patients
Publication, used under licanse by The Empowered Patient Coalfion. Copyright © 2003 Dr. Julla A. Halllsy and Halen W. Haskedl
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10.1.7 Aufbau und Aufrechterhalten multiprofessioneller CareTeam Zusammen-
arbeit und Kommunikation

Zum Aufbau und Aufrechterhalten einer nachhaltigen CareTeam Zusammenarbeit mit regel-

mafigem Informationsaustausch und zum Aufbau einer Versorgungskontinuitat, die mog-

lichst auch spéater, ohne PF, funktionsfahig bleibt (TCM-Module 7-9, siehe 10., Seite 34)

kann folgende Vorgehensweise genutzt werden.
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Abb. 9 Mdgliche Kommunikationsstrategien zum Aufbau nachhaltiger Kommunikation im

Care Team

Bezeichnung

Ziel/Zweck der
Kommunikation

Teilnehmer TN wer berichtet wem?

Inhalte

wie wird
kommuniziert

Rhythmus/
Wiederholung

Patientenindividualis Kenntnis und regel-

ierter, regelmaRiger
Informations-
austausch des Care-
Teams

Intensive
Zusammenarbeit PF-
HA-Praxis

Wenn anwendbar:
Personliche

schriftliche Patienten

Gesund-heitsmappe

Medikamenten-
einnahmeplan

Medikamenten-
Wiederauffillplan
mit Apotheke

Notfallzettel

maRiger Austausch
aller Mitglieder des
"Care Teams" um
einen Patienten:
Aufbau einer nach-
haltigen Kommuni-
kation und Informa-
tionsaustausch tiber
Gesundheit und
Wohlergehen des

Patienten, Nutzung von

Synergien

Kenntnis und
regelmaliger
Austausch tber die
Gesundheit und das
Wohlergehen des
Patienten, Aufbau
guter und effektiver

Zusammen-arbeit HA-

Team-PF

Care Team wird Uber
die Gesundheit des
Patienten durch ihn
selbst (eigenverant-
wortlich) informiert,
Patient geht "Persén-
liche Patienten
Gesundheitsmappe"
seiner Gesundheits-
daten regelmadssig
durch

Patient/Angehdériger
weiss wann welches
Medikament

eingenommen werden

muss, auch wenn es
einmal von einer
andren Firma
produziert ist
Patient hat seine
Medikamente immer
da

Care-Team: Pfadfinder, PF an alle, Einholung
Patient selbst von Information
(Eigenverant-wortung  Uber/vom Patienten
stirken). Angehériger  mit Ubermittlung an
des Patienten, relevante Care-Team-
Hausarzt HA, Ambul.  Mitglieder

Dienste Facharzt FA,

PF und HA-Team: eine PF <-> MFA
MFA wird zur "TIGER-
Kontakt-MFA"

Care-Team: Pfadfinder, Patient an sein Care
Angehoriger des Team (unterstitzt von
Patienten, Hausarzt PF)

HA, Ambul. Dienste

Facharzt FA, etc.

Pat./Angehér., PFHA HA -> Pat/Angehér. ->
Update, Nachhaken
bei Bedarf
Pat./Angehér.,PF-> HA

Pat./Angehér., PF,
Apotheke, HA

Pat./Angehér. -> HA
und Apoth, PF
Uberprift

Patient weiss was im  Pat./Angehér., PF,
Notfall zu tun ist, wann

tritt so ein Notfall ein,

wen anrufen? Zettel ist

sichtbar /griffbereit !

PF an
Patient/Angehdrigen

- Berichte und Austausch tiber
aktuellen Zustand und Fortschritt,
- Identifizierung von
Uberlappungen, von MaRnahmen
- Erhebung laufender Aktivitaten,
- Erkennen kritischer Situationen
und Findung von LOsungswegen
zur Behebung

- Kldrung nachster Schritte

-> dem Patienten selbst immer
nach den Besprechungen/
Besuchen auch kurz schriftlich
aufschreiben, was vereinbart
wurde, damit er es nachlesen
kann

Austausch tber aktuellen Zustand
des Patienten, schnellere
Behandlung des Patienten,
effektiveres Geriat. Assessment,
Erkennen kritischer Situationen
und Findung von gemeinsamen,
praktikablen Lésungen fiir den
Patienten,

ist Medikation noch aktuell
Patient hdlt seinen
Gesundheitszustand anhand einer
schriftlichen "Gesundheitsmappe"
mit Datum auf dem Laufenden, er
sollte dazu gentigend Kopien der
Liste da haben, oder seine
Angehorigen konnten sie
ausdrucken

Aufbau und Pflege, (aktuell
halten) des Medikamenten-
einnahmeplans, Zeigen lassen wie
Medikament eingenommen wird,
wo Liste hdngt (sichtbar!)

PF leitet an zu: Pat./Angehor.
Uberprift wochentl. den
Medikamentenstatus (wie lange
reichts noch), halten HA und Apo.
auf Stand, wann neues Rezept/
Medikament gebraucht wird ->
Wiederauffillung

Aufbereiten und zur Verfligung
stellen eines Notfallzettels

in lesbarer Schrift fiir den
Patienten,

-> PF Uberprift, daR Notfallplan
sichtbar aufgehdngt wird von
Patient (in mehreren Zimmern?)

Telefon-Meetings
mit Kurzproto-
kollen, evtl.
regelmaRige e-mail
update ?

telefonischer
Austausch tber
gesundheitliche
Situation des
Patienten

schriftlich auf
Informations-
bogen, bei Bedarf
oder nachstem HA-
Besuch nutzen, per
Telefon oder per
Post oder per e-
mail

Pat./Angehor.
zeigen PF den
Medikamenten-
einnahmeplan,
sprechen am Tel.
dartber ->
Durschsprache bei
Bedarf mit HA
Rez.lieferung vom
Arzt, angefordert
bei HA-Besuch oder
per Tel. -> Info an
Apotheke/ Holen in
Apo oder Lieferung
durch Apotheke

Sichtbarer und gut
lesbarer
Notfallzettel

bei Bedarf des
Patienten, 1 x pro
Quartal ?

4 Wochen nach 1.
Hausarztbesuch
telefonischer
Kontakt, dann 1x
pro Quartal, bei
Bedarf des
Patienten ofter

wochentliches oder
monatliches

Update des
Patienten je Bedarf -
> hat erimmer in
seiner "Schublade"

bei mediz.
Anpassungsbedarf,
wird bei HA-Besuch
aktualisiert

Bei Bedarf des Pat.
Rechtzeitig (1 Wo)
vor "letzter
Tablette"

beim 1. Besuch des
Patienten zuhause
besprechen, beim
nachsten Besuch
aufhiangen
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10.1.8 Personliche Patienten-Gesundheitsmappe
Hier werden die jeweiligen Notfall- und Gesundheitspmappen der jeweiligen Landratsdmter
genutzt.

Care-Team

Das Care Team rund um einen Patienten schlie3t den Patienten selbst, seine Angehdorigen,
seinen Hausarzt, weitere Arzte (z.B. Facharzte), ambulante medizinische Dienste, je nach
Bedarf Physiotherapeuten, Ergotherapeuten, Wundmanager, die Diatberatung der AOK, Sa-
nitatshauser, weitere mobile Dienste, lokale Organisationen wie Selbsthilfegruppen etc. mit
ein. Eine aktuelle Liste mdglicher ambulanter Hilfen im Raum Regensburg wird von den
Pfadfindern und Study Nurses erstellt und laufend aktualisiert.

10.2 Protokollierung der TCM-Aufgaben in Studiendaten-Patienten-

akte und eCRF
Mittels der oben dargestellten Tools und Hilfsmittel kbnnen die Aufgaben bei jeder Bera-
tung/Anruf mit Datum, Dauer des Besuches/Anrufes fir die Studiendaten-Patientenakte pro-
tokolliert und auch ins eCRF eingetragen werden. Hierfir wird fur die Studiendaten-Patien-
tenakte und im eCRF ein Erhebungsblatt/eine elektronische Mdglichkeit zur Erfassung von
Arbeitszeiten implementiert, sieche Anhang.

10.3 Unerwiinschte Ereignisse / Zwischenfalle

10.3.1 Unerwiinschtes Ereignis

Wird der Patient in ein Pflegeheim Uberfuhrt, zieht er aus dem Umkreis des Studienzentrums
auf Dauer weg oder verstirbt er, bedeutet das den Studienabschluss fir den Patienten und
wird als Solches mit Datum in der Studiendaten-Patientenakte und im eCRF dokumentiert.
Wenn mdglich wird mit dem Patienten / den Angehdrigen ein teilstandardisierter ,Berichtsbo-
gen zum Wechsel der Versorgungsform, bzw. zum Ausscheiden aus der Studie“ dokumen-
tiert, siehe Anhang (21.15). Im Todesfall erfolgt keine weitere systematische Informationser-
fassung und eine Kurzform der Abschlussdokumentation. Der PF nimmt in diesem Fall Kon-
takt zum Hausarzt auf.

10.3.2 Zwischenfall

Wird ein Patient wegen eines Sturzes oder aus anderen Griinden wahrend der Studie in ein
Krankenhaus eingewiesen, wird dies dokumentiert. Der Patient wird aber nicht aus der Stu-
die ausgeschlossen, sondern wird weiter betreut. Mit dem Patienten/den Angehdérigen wird
ein teilstandardisierter ,Berichtsbogen zum Wechsel der Versorgungsform, bzw. zum Aus-
scheiden aus der Studie® Uber den Zwischenfall erfasst und dokumentiert, s. Anhang 21.15.

10.4 Zeitplan der Besuche, Telefonate je Patient
Abb. 10 Allgemeiner Zeitplan

Vorphase Phase 1 Phase 2
im KH

Monat W\ [ela = N\ (o] I/ [O1iERE Monat Monat Monat Monat Monat Monat Monat Monat Monat
Aktivitat 0 1 2 3 10 11 12

1 Aktivititen mit/am Patient
1a Schulung Pat. und Angehérige 1
1b Hausbesuch 2 1
1c Telefonkontakt 2 1
Zwischensumme 1
2 Sonstige Aktivitdten
2a Dokumentation 6 4 2




10.4.1 Besuchs-Timeline pro Patient
Die Pfadfinder bauen fur jeden Patienten seinen eigenen Besuchs- und Telefonat-Zeitplan mit
jeweiligem Datum auf und fihren dazu passend eine Termin-Checkliste. Fehlende Besuche
mit Information zum Grund des Besuchsausfalls werden ebenso auf solch einer Checkliste

dokumentiert und dies wird auch im eCRF mit Datum vermerkt.

Bsp eines Hilfsmittels zur
Planung:

Zeitplan Patientenkontakte - PF

ID Studienteilnehmer:

Entlasstag: |13.04.2018 tt.mm.jj

Teilnahmeoptionen: ja nein
mit Speichelprobe
mit ActivPAL
mit Angehérige -TIGERﬂ
mit Angehorige und Speichel-/ Stuhlprobe
Hausarzt macht mit
errechnetes tatsachliches
Tatigkeit Tag nach Entl. Datum Datum
Ankiindigung Hausbesuch 6 19.04.2018
Hausbesuch/ AktivPAL zuriick 7 20.04.2018
Telefonat 10 23.04.2018
Telefonat 17 30.04.2018
Zusendung Selbstausfillerfragebogen 21 04.05.2018
Ankiindigung Hausbesuch T1 27 10.05.2018
Hausbesuch T1 28 11.05.2018
Telefonat 42 25.05.2018
Ankiindigung Hausbesuch 59 11.06.2018
Hausbesuch 60 12.06.2018
Telefonat 74 26.06.2018
Zusendung Selbstausfllerfragebogen/ Proben 83 05.07.2018
Ankiindigung Hausbesuch T2 89 11.07.2018
Hausbesuch T2 mit ActivPAL 90 12.07.2018
Telefonat 120 11.08.2018
Telefonat 150 10.09.2018
Zusendung Selbstausfillerfragebogen 173 03.10.2018
Ankiindigung Hausbesuch T3 179 09.10.2018
Hausbesuch T3 180 10.10.2018
Telefonat 210 09.11.2018
Telefonat 240 09.12.2018
Telefonat 270 08.01.2019
Telefonat 300 07.02.2019
Telefonat 330 09.03.2019
Zusendung Selbstausfullerfragebdgen/ Proben 353 01.04.2019
Ankiindigung Hausbesuch T4 359 07.04.2019
Hausbesuch T4 mit ActivPAL 360 08.04.2019
Riicklauf Speichel-/ Stuhlproben und ActivPAL ja nein
TO: Speichelprobe - Patient
TO: Speichelprobe - Angehoriger
TO: Stuhlprobe - Angehériger
TO: ActivPal - Patient
T2: Speichelprobe - Patient
T2: Speichelprobe - Angehoriger
T2: Stuhlprobe - Angehoriger
T2: ActivPal - Patient
T4: Speichelprobe - Patient
T4: Speichelprobe - Angehoriger
T4: Stuhlprobe - Angehdriger o
T4: ActivPal - Patient 40
GeriAssess. von HA zuriick? Ql o Q2o Q3o Q4o




Zeitplan Patientenkontakte - SN
BTicERIY

ID Studienteilnehmer: Entlasstag: |13.04.2018 ttmm,jj
Teilnahmeoptionen: ja nein

mit Speichelprobe

mit ActivPAL

mit Angehorigem
mit Angehérigem und Speichel-/ Stuhlprobe

Tatigkeit Tag nach Entl.|errechnetes Datum |tatsdchliches Datum
Riicksendung AktivPAL 7 20.04.2018
Zusendung Selbstausfiillerfrageb6gen T1 21 04.05.2018
Riicksendung Selbstausfiillerfragebogen T1 28 11.05.2018
Zusendung Selbstausfiillerfrageb6gen T2, Probegefille 83 05.07.2018
Ankiindigung Hausbesuch T2 89 11.07.2018
Hausbesuch T2 mit ActivPAL, Probe(n) zuriick 90 12.07.2018
ActivPAL zuriick 97 19.07.2018

Zusendung Selbstausfiillerfragebégen T3
Riicksendung Selbstausfiillerfrageb6gen T3

Zusendung Selbstausfiillerfrageb6gen T4, Probegefille 353 01.04.2019
Ankiindigung Hausbesuch T4 359 07.04.2019
Hausbesuch T4 mit ActivPAL, Probe(n) zuriick 360 08.04.2019
ActivPAL zuriick 367 15.04.2019

Abb. 11 Flow Chart des zeitlichen Ablaufs pro Patient

Information + Einverstandniserklarung

4

MMSE Screening

¥

Randomisierung

Baseline Screening (moglischt einen Tag vor
Entlassung

Follow-up (T1) 30 Tage nach Entlassung

\ 4

Follow-up (T2) 90 Tage nach Entlassung

Follow-up (T3) 180 Tage nach Entlassung

(:‘>Endvisit (T4) 360 Tage nach Entlassung

46




11 Datenerfassung fur die Begleitforschung

Zu den festgelegten Zeitpunkten finden Datenerhebungen fir die wissenschaftliche und sozi-
odkonomische Auswertung des Projektes statt: TO = Tag vor der Entlassung oder am Entlas-
sungstag aus dem Krankenhaus; T1 = 30 Tage nach Entlassung; T2 = 90 Tage nach Entlas-
sung; T3 = 180 Tage nach Entlassung/bzw. T3/T4 =Abschlussuntersuchung fir nach dem
1.10.2019 Rekrutierte mit allen Assesments des T4 visit; und T4 = 360 Tage nach Entlas-
sung/bzw. T4 = 270 Tage fur nach dem 1.07.2019 Rekrutierte. Bei der Kontrollgruppe werden
die Assessments nur zu TO, T2 und T4 erhoben, die Selbstausfliller-Fragebdgen aber eben-
falls zu allen Zeitpunkten ausgefillt.

Bei den ,Selbstausfuller-Fragebdgen® handelt es sich um vom Patienten / Angehdrigen selbst
auszuflillende Fragebdgen. Bei den Assessments handelt es sich um Erhebungen, die der
Pfadfinder mit dem Patienten durchfiihrt und anhand von Patientenangaben einschatzt. Zu-
satzlich wird in der Interventionsgruppe einmal im Quartal vom Arzt und in der Kontrollgruppe
zu TO, T2 und T4 vom Studienarzt/ der Study Nurse ein Geriatrisches Assessment der Patien-
ten durchgefihrt.

11.1 Geriatrisches Assessment
Bei den Interventions- und Kontrollpatienten wird zum Zeitpunkt TO, also ein Tag vor Entlas-
sung oder am Entlasstag ein Geriatrisches Assessment durch den TIGER-Studienarzt im
Krankenhaus durchgefihrt.

Das Geriatrische Assessment fiir das TIGER-Projekt wird auf folgende Erhebungen festge-
legt, die im Anhang angeheftet sind: Barthel-Index, IADL (Instrumental Activities of Daily
Living), Timed Up & Go- Test, MMSE (Mini Mental State Examination), GDS (Geriatric De-
pression Scale).

Diese Erhebungen werden in der Schulung getibt.

11.1.1 Interventionspatienten

Nach Entlassung fuhrt der Hausarzt bei den Interventionspatienten einmal im Quartal das
Geriatrische Assessment durch. Der Pfadfinder unterstiitzt die Terminfindung des Patienten
mit dem Hausarzt dafir.

11.1.2 Kontrollpatienten

Nach Entlassung fuhren die Study Nurses (bei Kapazitatsengpéassen auch Pfadfinder) noch
zweimal das Geriatrische Assessment durch. Darauf werden sie wahrend der Schulung aus-
giebig vorbereitet.

Die Study Nurses vereinbaren schon bei TO mit den Kontrollgruppenpatienten die nachsten
Termine zu den Assessments T2 und T4, sowie zu dem dabei ebenfalls stattfindenden Geri-
atrischen Assessment, im Idealfall als kombinierten Termin. Zu T2 fahren die Study Nurses
zum Patienten, zu T4 werden die Patienten, wenn es ihnen mdglich ist, ins Krankenhaus ge-
beten. Eine Kostenerstattung der Fahrt bzw. die Organisation eines Fahrdienstes zur Abho-
lung ist ggfls. mdglich. Ansonsten werden die Patienten zu Hause besucht. Wenn die Patien-
ten dafir ins Krankenhaus kommen kdnnen, kann auch der TIGER-Arzt das Geriatrische As-
sessment bei den quartalsweisen Terminen durchfuhren.
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11.2 Begleitforschungs-Assessments
Pfadfinder und Study Nurses fuihren je nach Kapazitatsauslastung die Assessments zu TO-
T4 fur die Begleitforschung durch. Sie sprechen sich eng in der Terminfindung und Auslas-
tung der Fahrzeuge fir die Termine T1-T4 ab. Eine Aushilfe durch Doktoranden des TIGER-
Projektes bei Kontrollpatienten ist maglich.

Nach den Erhebungen werden die Dokumente zeitnah in die Studiendaten-Patientenakte ab-
gelegt (gleicher oder nachster Tag) und ins eCRF eingetragen (moglichst innerhalb von einer
Woche). Hierflr unterstitzen die studentischen Hilfskréfte des TIGER-Projektes am Kran-
kenhaus Barmherzige Bruder. Auch hier ist eine zeitlich begrenzte Aushilfe durch Doktoran-
den des TIGER-Projektes bei Kontrollpatienten maglich.

11.2.1 Assessments der Patienten durch die Pfadfinder/Study Nurses

Die Assessment-Dokumentationsbogen werden von den PFs/SNs jeweils mit der eCRF-ID
des zu untersuchenden Patienten gekennzeichnet.

Genaue Anweisungen zur Durchflihrung der Assessments finden sich jeweils vor dem jewei-
ligen Assessment-Dokumentationsbogen, siehe Anhang 21.17. — 21. 25. Den Pfadfindern
/ISNs werden jeweils vier Kérperwaagen zur Ermittlung des Gewichtes der Patienten zur Ver-
fugung gestellt, Stoppuhren, Zollstocke zur Messung der KérpergroRe der Patienten, Mal3-
bander zur Abmessung einer 4 m-Strecke mit Kreppband, sowie Handkraft-Messgerate (JA-
MAR) mit Anleitung zum Gebrauch. Diese verbleiben jeweils in den TIGER-Autos.

Erhebungen, die die PF/SN mit dem Patienten zu den Assessment-Terminen durchfiihren und
anhand von Patientenangaben, bzw - funktionalitat einschétzen, sind die folgenden.

¢ Im Krankenhaus zu TO: Ersteinschatzung zur Versorgungssituation und
TIGER-Basis-Anamnese durch PF/SN (wird bei T4 noch einmal wiederholt)

e Bei 1. Hausbesuch bei Interventionspatienten und bei T2 bei Kontrollpatienten: Einschét-
zung der hauslichen Versorgungssituation

e TO und T4: Einstellung zu Gesundheit und Ernéhrung

e Ab TO: Erhebungsbogen Einschatzung Mobilitat

e Ab TO: Physische Funktionalitat Uber einen kérperlichen Leistungstest
(Short Physical PerformanceBattery SPPB),

e Ab TO: Erndhrungszustand Uber eine Abfrage (MiniNutritionalAssessment MNA), mit Ge-
wichts- und KérpergréRenmessung

e ZuTO, T2, T4: TrailMakingTest

e Ab TO: Handkraft mittels Dynamometrie (JAMAR)

Auf jeden Assessment-Bogen wird die eCRF-ID des Patienten, das Datum der Erhebung und
der Name des ausfuhrenden PF/SN eingetragen.

Diese Erhebungen werden in der Schulung getibt.

Die Korpergrol3e der Patienten wird ohne Schuhe an der mit mdglichst geradem Stand per
Zollstock (NICHT Mal3band) gemessen.

Das Korpergewicht wird je Gber eine kalibrierte Korperwaage gemessen. Diese ist einfach zu
bedienen und besonders flach, um das Sturzrisiko mdglichst gering zu halten.
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Den Kontrollpatienten wird eine Riickmeldung (siehe Anhang 21.19) zu ihren Ergebnissen
am Studienende ausgehandigt. Die Teilnehmer erhalten eine Rickmeldung Ihrer Ergebnisse
zu vier Ergebnisbereichen:
- Gedachtnis und Orientierung (MMSE)
Stimmung (GDS-Test)
Handkraft
Erndhrung (MNA-Test)

Die Ergebnisse werden individuell beim Patienten bei der Abschlussuntersuchung von den
Study Nurses(/PF) handisch eingetragen und verbleiben beim Patienten.

11.2.2 Selbstausfller-Fragebdgen

Patienten:

Je eine Woche vor den Assessment-Terminen verschicken die PFs / SNs die zum Assess-
ment-Termin vorgesehenen Selbstausfiiller-Fragebdgen an die Patienten, gegebenenfalls
auch den fur den Angehorigen (oder legen sie ggf. in den Briefkasten) mit der Bitte um Aus-
fullung bis zum Assessment-Termin. Alle Fragebégen sind standardisiert und evaluiert, oder
wurden nur geringfiigig modifiziert, um sie an die TIGER-Zielgruppe anzupassen.

Angehdrige:

Nachdem das Projekt angelaufen ist und sich die Arbeitsabléaufe eingespielt haben, werden
bei ca. insgesamt = 50 Angehdrigen je Gruppe, die jeweils die hauptsachlich unterstiitzen-
den, hauptpflegenden Angehdrigen des Patienten sind, eigens fir sie konzipierte Selbstaus-
fuller-Fragebodgen zu den Assessment-Zeitpunkten TO- T4 ausgegeben.

Die Patienten-Selbstausfuller-Fragebdgen sind jeweils mit der eCRF-ID gekennzeichnet. An-
gehdorigen-Fragebdgen sind mit ,eCRF-ID (des Patienten)-A (= Hauptunterstiitzender Ange-
hdriger)“ gekennzeichnet.

Die Patienten und Angehorigen werden gebeten, die Fragebdgen mit dem Datum der Ausfiil-
lung zu versehen.

Bei den Assessment-Terminen holt der PF/SN den von jedem Patienten (ggf. mit dem vom
Angehdrigen) ausgefillten Fragebogen ab und leistet dem Patienten bei Bedarf Hilfeleistung
bei Schwierigkeiten, den Fragebogen auszuftillen.

Inhalt der Selbstausfiller-Fragebdgen

Die Fragebdgen zum Selbstausfiillen beziehen sich auf die Themenbereiche Soziodemogra-
phie / sozialer Kontext, Gesundheit und Lebensqualitéat, Erndhrung, Bewegung sowie Alters-
stereotype, Belastung und Stress.

Die soziodemographischen Angaben sowie Fragen zu Personlichkeitsmerkmalen helfen da-
bei, Forschungsergebnisse in einen sinnvollen Zusammenhang zu bringen und Griinde fur
Gruppenunterschiede zu finden. Beispielsweise kdnnte es sein, dass sich Unterschiede darin
zeigen, welche Personengruppen am besten von einem Pfadfinder profitieren kdnnen: Man-
ner oder Frauen, Menschen mit hohem oder niedrigem soziobkonomischen Status. Im Rah-
men des sozialen Kontexts wird weiterhin erfasst, wie viel sozialen Kontakt und Néahe eine
Person noch erlebt und wie zufrieden sie damit ist. Gegebenenfalls konnen aus diesen An-
gaben Schlisse gezogen werden, um Einsamkeit entgegen zu wirken.
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Unter dem Aspekt der Gesundheit und Lebensqualitat wird gemessen, wie der Pati-
ent selbst seine Gesundheit selbst einschatzt, wie eingeschrankt er sich hinsichtlich be-
stimmter Aktivitaten fuhlt, wie viele Medikamente er einnimmt und welche Erkrankungen er
hat. Bezogen auf die psychische Gesundheit und Lebensqualitat wird auRerdem erfragt, wie
seine Stimmung ist und wie zufrieden er allgemein mit seinem Leben ist. Ebenfalls erfasst
werden vergangene Stirze sowie die Angst zu stirzen, die maf3geblichen Einfluss auf die
Ausfuhrung von Alltagsaktivitaten hat.

Im Bereich der Ernahrung wird vor allem erfasst, ob der Befragte ein Risiko fur Man-
gelerndhrung hat und wenn ja, welche Griinde dahinter stecken kénnten. Aus diesen Grin-
den lassen sich dann in der Folge mdgliche Interventionen ableiten oder Gruppen von Risi-
kopatienten bilden, die Interventionsbedarfe haben.

Beziglich der Bewegung und Mobilitét wird erhoben, wie oft und unter welchen Um-
standen sich der Teilnehmer bewegt. AuRerdem werden Faktoren erfragt, die ihm helfen o-
der die ihn davon abhalten, sich ausreichend zu bewegen. Auch hier helfen die Antworten
der Teilnehmer, fir die Zukunft gezielte Interventionen zu entwickeln, um gewahrleisten zu
konnen, dass sich Menschen auch im Alter ausreichend bewegen. Sowohl Erndhrung als
auch Bewegung haben nachweislich grof3e Auswirkungen auf den Erhalt von Gesundheit,
Selbststandigkeit und Lebensqualitéat im Alter.

Vorstellungen vom und Einstellungen zum Altern werden bei allen Teilnehmern des Projek-
tes erhoben. Man weil3, dass diese sogenannten Altersbilder das Verhalten und die Gesund-
heit von alteren Menschen beeinflussen.

Ebenso weil3 man, dass die Unterstitzung oder Pflege von Patienten zu Hause fir die Ange-
horigen zur Belastung werden kann, der auch betrachtlichen Stress mit sich bringen kann.
Beides wird hier bei den Angehdrigen Uber Fragebdgen erhoben, sowie eine mogliche Aus-
wirkung auf ihre Erndhrung und auf stressbedingte Magen-Darmbeschwerden. Zusatzlich
wird Uber Speichel- und Stuhlproben eine moégliche Auswirkung der Angehdrigenunterstit-
zung und —pflege auf biologische Parameter von Stress untersucht.

Die vollstéandige Version des Patienten-Selbstausfiller-Fragebogens und des Angehérigen-
Selbstausflller-Fragebogens ist in Anhang 21. 26. und 21.27. angeheftet.

Eine genaue Anweisung zum Ausfillen findet sich vor dem jeweiligen Fragebogen-Teil. In
der Schulung werden der Patienten-Selbstausfiller-Fragebogen und der Angehdérigen-
Selbstausfliller-Fragebogen demonstriert.

11.2.3 activPAL

Um die funktionelle Mobilitat zusatzlich tber eine objektive Methode zu messen, wird den Pa-
tienten zu TO, T2 und T4 ein kaum spirbarer Beschleunigungssensor fiir 7 Tage an den Ober-
schenkel /ans Bein geklebt. Dieser Sensor muss zwischenzeitlich nicht abgenommen werden
(auch nicht beim Duschen). Es werden keine Positionsdaten erhoben, sondern lediglich die
Zeitintervalle definiert, welche sitzend / liegend, stehend oder gehend verbracht wurden. Der
Sensor hat die GroR3e eines Pflasters und beeinrachtigt die Beweglichkeit und normale Alltags-
aktivitaten oder den Schlaf in keiner Weise (activPAL3™micro).

Nach 7 Tagen kann der Patient den Sensor abziehen und bis zum néchsten Besuch des Pfad-
finders zuriicklegen. Dieser liest ihn im Studienzentrum in das dafiir vorgesehene Stand-alone-
Geréat ein, der nur fur die activPAL Daten genutzt wird und keinen Zugang zum Internet besitzt,
und ladt ihn fir den néchsten Patienten neu (Eingabe neuer eCRF-Nummer).
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Die Daten werden anschliessen mittels USB-Stick nach Nurnberg ans IBA fir die weitere Ver-
wendung und Auswerttung gebracht.

Die Ausgabe und Riickgabe wird fur jedes activPAL-Geréat auf einer einzelnen Liste dokumen-
tiert (activPAL-Log) und fir jeden Patienten auf dessen Rucklauferliste der Selbstausfiller-
Fragebogen und Proben dokumentiert s. S. 44 und 45).

Auch die Nutzung des ActivePal wird in der Schulung demonstriert.

12 Biologische Proben und Verarbeitung

12.1 Patienten
Zu TO (im Krankenhaus) und T2 (90 Tage nach Entlassung) und T4 (360/bzw. 270 oder 180
Tage nach Entlassung) wird eine Speichelprobe der Patienten zur Analyse des stressbeding-
ten Parameters Cortisol abgegeben. Fur TO wird bereits im Krankenhaus eine Speichelprobe
in das mit der eCRF-ID gekennzeichnete Probegefal? abgegeben und dem PF / SN ausge-
handigt, der die Probe datiert und einfriert. Fir T2 und T4 wird eine Woche vor diesem Ter-
min bei der Verteilung der Selbstausfiiller-Fragebdgen auch das entsprechende Probenge-
fak mit eCRF-Nummer abgeliefert und um die Abgabe einer Speichelprobe innerhalb dieser
Woche gebeten. Zur Speichelabgabe wird das Speichelaufnahmerdélichen aus dem Proben-
gefal? herausgenommen und im Mund fur ca. 60 Sek. hin- und herbewegt. Es wird dann wie-
der genau so in das Probegefald zurlick gesteckt (in das kleinere Einhangegefal3, aus dem
es auch heraus genommen wurde) und das Probegefal zugedruckt. Die Speichelprobe soll
an einem Tag in dieser Woche ca. eine halbe Stunde nach dem Aufstehen, vor dem Zéhne-
putzen, abgegeben werden. Der Tag der Probeabgabe soll mit einem schwarzen Marker auf
dem Gefal3 notiert werden und die Probe eingefroren werden oder die Probe eingefroren
werden und das Datum auf einem Notizblatt notiert werden. Die Probe mit dem Datum der
Probeabgabe wird beim Assessment-Termin dem PF/SN gegeben. Die Probe wird vom
PF/SN bis zur spateren Analyse weiter eingefroren aufbewahrt. Die spatere Analyse erfolgt
beim Institut fir Biomedizin des Alterns in Nurnberg.

12.2 Hauptséchlich unterstitzende Angehoérige der Patienten
Nachdem das Projekt angelaufen ist und sich die Arbeitsabléaufe eingespielt haben werden
bei ca. insgesamt = 50 Angehdrigen je Gruppe, die jeweils die hauptsachlich unterstiitzen-
den, hauptpflegenden Angehdrigen des Patienten sind, zusatzlich zu den Selbstausfiiller-
Fragebdgen zu den Assessment-Zeitpunkten TO, T2 und T4 zwei Probegefal3e fur biologi-
sche Proben abgegeben.

Die Probegefal3e sind mit der ,eCRF-ID (des Patienten)- A (fur hauptpflegender Angehdri-
ger)“ beschriftet, je ein kleineres Probegefal} fir eine Speichelprobe und ein groeres fiir
eine Stuhlprobe. Die Angehdrigen werden gebeten, die Proben innerhalb der Woche vor
dem Assessment bzw. bei TO innerhalb einer Woche je einmal abzugeben. Die Speichel-
probe soll ca. eine halbe Stunde nach dem Aufstehen, vor dem Zahneputzen abgegeben
werden (s.0. wie bei den Patientenproben) und dann eingefroren werden.

Die Stuhlprobe soll zu einem beliebigen Zeitpunkt an einem Tag innerhalb der Woche ent-
nommen werden und dann im Kihlschrank bis zur Abgabe gelagert werden.

Fur die Stuhlprobe erhalt der Angehoérige ein Set bestehend aus:
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o Probenréhrchen mit in den Deckel-integriertem Loffel

e Transportréhrchen (Umverpackung)

e Stuhlfanger - damit der Stuhlgang nicht mit Wasser in Bertiihrung kommt. Nach der
Entnahme der Stuhlprobe kann der Stuhlfanger mit dem restlichen Stuhl in der Toi-
lette weggespult werden.

Der Angehoérige entnimmt dem aufgefangenen Stuhlgang mit dem Loffel an verschiedenen
Stellen Proben und fillt sie das kleinere Stuhlréhrchen zu maximal 1/2. Der Loffel darf nicht
mit dem WC in Beriihrung kommen, da Putz- und Desinfektionsmittel das Ergebnis verfal-
schen kénnten. Der Deckel (samt Loéffel) wird wieder auf das Réhrchen geschraubt, in das
Transportrohrchen (Umverpackung) gegeben dieses fest verschlossen. Bis zur Abgabe an
den PF/SN innerhalb einer Woche im Kuhlschrank lagern.

Der Tag der Probeabgaben soll dabei notiert werden oder mit einem schwarzen Marker auf
den Gefalien notiert werden und die Proben beim néachsten Besuch des PF/SN an diesen
abgeben werden. Die Speichelproben dienen zur Ermittlung des Cortisol-Wertes im Spei-
chel, das als Indiz fir chronischen Stress ausgewertet werden kann. Die Stuhlproben dienen
zur Ermittlung der Mikrobiom-Zusammensetzung, welche ebenfalls Hinweise auf Stress und
evtl. damit zusammenhangendem Reizdarmsyndrom geben kann.

Es wird in der Studiendaten-Patientenakte zum Patienten protokolliert wann welche Probe
abgeliefert wurde und im eCRF unter der Patienten-1D eingetragen, unter der ebenfalls die
Daten zum Angehdrigen des Patienten mit Datum der Probe eingetragen werden, unter ,e-
CRF-ID (des Patienten)- A ( = hauptpflegender Angehdriger). Die Proben werden in einem -
20 Grad Schrank des Krankenhauses gelagert, bis sie von der TIGER-Mitarbeitern des IBA
abgeholt werden, um in den Laboren des IBA analysiert zu werden.

13 Zeitlicher Plan der Begleitforschungs-Assessments

13.1 Zeitlicher Plan der Assessments der Patienten

Assessments Patienten TO T1 T2 T3 T4
TIGER-Basisanamnese (soziales Assessment) X X
Ersteinschatzung Versorgungssituation X
Einschatzung hausl. Versorgungssituation 1.Hausbe-

such
Einstellung zu Gesundheit u. Erndhrung X X
Einschatzungg des hausl. Versorgungsbedarfs | 1. Hausbe- X X X X
mit MalRnahmenplanung such
Einschatzung Mobilitat X X X X X
SPPB X X X X X
Handkraft X X X X X
Geriatrisches Assessment X Ql:X Q2/T2:X Q3:X Q4/T4:X
MNA X X X X X
Anthropometrische Messungen X X X X X
Trail-Making Test X X X
Speichelprobe X X X
activPAL X X X
Selbstausfiiller-Fragebogen* X X X X X
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*Anmerkung: alle Fragebdgen sind standardisiert und evaluiert, oder wurden nur geringfiigig modifi-
ziert, um sie an die Zielgruppe anzupassen.

X: nur Patienten der Interventionsgruppe erhalten dieses Assessment zu diesem Zeitpunkt

13.2 Zeitlicher Plan der Assessments der Angehérigen

Assessments Angehorige TO T1 T2 T3 T4
Selbstausfiller-Fragebogen* X X X X X
Speichelproben X X X
Stuhlproben X X X

*Anmerkung: alle Fragebdgen sind standardisiert und evaluiert, oder wurden nur geringfligig
modifiziert, um sie an die Zielgruppe anzupassen.

13.3 Fir die Assessments mitzubringen
In jedem TIGER- Auto sollten jederzeit vorliegen:

eine Personenkdrperwaage

ein Handkraftmessgerat

eine Stoppuhr

ein MaRRband fur 4 m Abmessung (SPPB)
Kreppband/ Klebeband zur Markierung der 4 m.

Ausserdem ist eine Armbanduhr und die zeitlich passenden Assessment-Dokumentationsbo-
gen (mit eCRF-Pat-ID versehen) und die Assessment-Unterlagen mitzubringen (s. Anhang
21.16. - 21. 25).

13.4 Anderungen durch die Covid-19 — Pandemie
Durch die Covid-19 — Pandemie kénnen aus Sicherheitsgriinden und um eine Ansteckungs-
gefahr fir die betagten TIGER-Teilnehmer zu minimieren seit 16. Marz 2020 und bis Ende
des Erhebungszeitraumes zu Ende Juni 2020 keine Hausbesuche mehr bei den TIGER-Teil-
nehmern durchgefiihrt werden. Die Betreuung der Teilnehmer in der Interventionsgruppe
lauft telefonisch intensiv weiter.

Die Assessments in der Interventions- und Kontrollgruppe werden so weit méglich telefo-
nisch durchgefihrt:
Wahrend der Pandemie telefonisch erhoben werden folgende Assessments:

- Barthel-Index

- GDS

- IADL

- NBA-Mobilitat

- MNA

- TIGER-Basisanamnese mit sozialrechtlich relevanten Aspekten
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Nicht moglich ist eine telefonische Erhebung folgender Assessments:
- vom Geriatrischen Assessment: Timed up & Go Test und MMSE
- SPPB
- Handkraft mit Dynamometer
- Trail-Making Test A und B
- activPAL

Die Selbstausfiiller-Fragebdgen werden postalisch an die Teilnehmer verschickt, von den
Teilnehmern ausgefillt und zurtickgeschickt. Somit kann eine weitgehende Aufrechterhal-
tung der Intervention und der Begleitforschung auch wahrend der Pandemie gewéahrleistet
werden. Das primare Outcome der Wiedereinweisungsrate kann nach wie vor ausgewertet
werden.

14 Nutzung des eCRFs

Jeder PF/SN sowie weitere TIGER-Mitarbeiter, die das eCRF zur Dateneingabe nutzen wer-
den (Studentische Hilfskrafte, Doktoranden), erhalten einen passwortgeschiitzten online-Zu-
gang zum eCRF.

Die Felder fur Eintragungen ins eCRF entsprechen der Studiendaten-Patientenakte, der Da-
tenerhebung zur Einschéatzung des hauslichen Versorgungsbedarfs mit Ma3hahmenplan und
den Assessment-Fragebdgen und werden genau so auch online zur Patienten-ID-Nummer
des eCRF von jedem PF/SN Uber seinen online —Zugang ins System eingetragen. Die Ein-
tragungen erfolgen vollstéandig, korrekt und zeitnah, d.h. am besten noch am gleichen Tag
oder innerhalb einer Woche nach dem Patientenkontakt. Eine doppelte Dateneingabe erfolgt
im Laufe der folgenden zwei bis drei Wochen.

Die Pfadfinder-Aufgaben laut TCM-Modulen (Hilfsmittel /Tools, 10.1.) und die Datenerhebun-
gen / Protokolle / Protokollfelder jeden Besuchs oder Anrufs werden ebenfalls in das eCRF
mit eingetragen. Das eCRF ist damit gleichzeitig Arbeitsinstrumentarium der Pfadfinder zur
Dokumentation / Nachprifung des abgefragten Versorgungszustandes und von eingeleiteten
bzw. noch einzuleitenden MalRBhahmen. Jeder PF hat dazu seinen Laptop und hat Zugang
zum eCRF online. Vor einem nachsten Besuch bei einem Patienten kann so z.B. online
nochmals Uberprift werden, wie der Stand zu diesem Patienten nach dem letzten Be-
such/Telefonat war.

15 Daten Management-Plan

Die Studiendaten werden als Studiendaten-Patientenakte in Papierform im Studienzentrum
aufbewahrt und gesichert, in elektronischer Form Uber ein web-basiertes eCRF System ge-
sammelt und in einer gesicherten Datenbank am MIK (Medizinisches Informations- und Kom-
munikationszentrum) der Universitatsklinik Erlangen gespeichert.

e Fur eine Weiterverarbeitung und Validierung der gesammelten Daten im eCRF ist die Kon-
sortiumsleitung verantwortlich. Ein Spezifikations-Manual zur Durchfiihrung der entspre-
chenden Abgleichungs-Checks wird bei Finalisierung und Aktivierung des eCRF-Systems
von der Konsortiumsleitung zur Verfiigung gestellt.

e Um eine korrekte Dateneingabe mittels eines Abgleich-Checks zu gewahrleisten, wird ein
double data entry durchgefihrt. Die Daten werden hierbei von zwei Personen unabhangig
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voneinander auf zwei parallelen Ebenen des Patienten eingetragen. Dabei wird im Nor-
malfall die Ersteintragung vom PF/SN durchgefiihrt und die zweite Eintragung von einem
der Studentischen Hilfskréafte. Nach Beendigung der Datenerhebungen werden die Daten-
eingaben (Data entries) mit einander abgeglichen. Im Fall eines Unterschiedes zwischen
den beiden Datenversionen wird die Studiendaten-Patientenakte herangezogen, um den
richtigen Wert zu ermitteln.

Das Spezifikations-Manual beschreibt auch den Kodierungsprozess der eingegebenen
Daten.

Zur Verbesserung der Datenqualitat® enthalt das eCRF bereits bei Aufbau angelegte Plau-
sibilitatschecks der Dateneingabe, die z.B. eine Dateneingabe eines Gewichtes von 527
kg verhindern.

Alle Daten werden zentral in der Datenbank gespeichert und alle Datenbank-Exporte wer-
den unter Management des MIK durchgefihrt.

Zur spateren Auswertung und Prozessoptimierung sind zu bestimmten Zeitpunkten Da-
tenbank-Exporte moglich. Diese sind aber von der Projektleitung oder Projektkoordination
frei zu geben.

Fur die Speicherung und Aufbewahrung der Studiendaten-Patientenakte auf Papier ist
der PF/SN oder sein designierter Stellvertreter verantwortlich.

Dateneingebende TIGER-Mitarbeiter mussen sich vergewissern, dass eine Dateneingabe
zu einem Patienten in der eCRF-Datenbank vervollstandigt wird. Die Vollstandigkeit der
Daten kann dabei auch anhand eines Icons im eCRF eingesehen werden, das den ,Full-
status“ des Datensatzes anzeigt. Bei den Selbstausflller-Fragebtgen werden die Patien-
ten dazu angehalten vollstandige Bégen abzugeben. Die Pfadfinder und Study Nurses
unterstltzen bei evtl. Fragen dazu.

Im Rahmen der Datenvalidierung (IBA) kénnen Anderungen an der Dateneingabe not-
wendig werden, wenn ein Abgleich der doppelten Daten-Eintragungen dies anzeigt. Eine
elektronische Datenklarungsanfrage wird an den PF/SN und die involvierten TIGER-Mit-
arbeiter geschickt, die vom PF/SN und den involvierten TIGER-Mitarbeitern moglichst
schnell beantwortet und bei Rechtfertigung in den Dateneingaben gedndert werden mis-
sen.

Nach der Datenvalidierung wird vom PF/SN und den involvierten TIGER-Mitarbeitern ein
Review der Daten durchgefiuhrt. Ist die Datenbank komplett und korrekt, wird sie ge-
schlossen und der Datenanalyse zuganglich gemacht.

16 Qualitatskontrolle der Datenqualitat

Die Qualitatssicherungsprozesse basieren auf den Good Clinical Practices Guidelines (ICH —
GCP). Alle Daten, die sich im eCRF befinden, missen auch in der Studiendaten-Patienten-
akte in Papierform zu finden sein.

Der Arbeitsablauf des eCRF beinhaltet einen Qualitatssicherungs-Prozess, beginnend
von der Nutzung als validiertes Software-Instrument, Uber geplante Testphasen beim
mal3geschneiderten Aufbau fur die Studie bis hin zu integrierten Qualitatssicherungs-
Merkmalen im laufenden Projekt.

Das MIK benutzt fir den eCRF-Aufbau die Software secuTrial® (interActive Systems
GmbH, Berlin).

Eine Testversion des eCRF mit bereits moglichst vielen der in der Studie einzusetzenden
Fragebdgen und Erhebungs-Datenformularen wird in der Schulung der PF/SN vorgestellt
und zum Uben und zur Ermittlung von Fehlern zur Verfligung gestellt, vorzugsweise auch
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17

mit TIGER-unabhéngigen Patienten. Gefundene Fehler werden an die Projektkoordination
und daraufhin an das MIK zurtickgegeben. Eine eingehende Schulung der PF / SN und
dateneingebenden TIGER-Mitarbeiter wird vom MIK anhand des fertig gestellten eCRF
Juli/August 2018 durchgefihrt.

Zur Gewahrleistung der Vertraulichkeit und Datensicherheit des eCRF-Systems werden
Daten ausschlief3lich passwortgeschitzt ins eCRF eingegeben oder eingesehen, entwe-
der online am Studienzentrum Krankenhaus Barmherzige Brider, online bei den dazu
designierten TIGER-Mitarbeitern (Projektleitung /-koordination, Begleitforschung) oder
unterwegs online durch die PF/SN mit ihren internetfahigen Laptops. Die Daten werden
mit jedem Speichervorgang des eCRF direkt im secuTrial-System abgelegt.

Die PFs / SNs und dateneingebenden TIGER-Mitarbeiter sind fur die Vollstandigkeit und
Richtigkeit ihrer Dateneingaben verantwortlich. Dies gilt sowohl fiir die Source-Data Da-
ten in Papierform als auch fur die eCRF-Daten.

PFs /SNs und dateneingebende TIGER-Mitarbeiter werden die Daten in der Studienda-
ten-Patientenakte nach jedem Patientenkontakt oder zeitnah danach d.h. am besten
noch am gleichen Tag oder innerhalb einer Woche nach dem Patientenkontakt, vervoll-
standigen. AuRerdem werden Daten des Krankenhauses oder der Hauséarzte durch die
PFs/SNs und dateneingebenden TIGER-Mitarbeiter mit eingepflegt.

Fur bei der Datenvalidierung festgestellte notwendig werdende Datenkorrekturen durch
die PFs / SNs und dateneingebenden TIGER-Mitarbeiter wird eine elektronische Daten-
klarungsanfrage an den PF/SN und die involvierten TIGER-Mitarbeiter geschickt. Die vom
PF/SN und den involvierten TIGER-Mitarbeitern méglichst schnelle Beantwortung und Be-
arbeitung wird vom eCRF-System elektronisch mit Datum und Grund der Modifizierung
und dem Namen des Andernden dokumentiert.

Beim Studienabschluss eines Patienten attestieren die PFs/SNs oder Dateneintragenden
die Authentizitat (Unverfalschtheit) der ins eCRF eingetragenen Daten durch Eingabe ih-
res Benutzernamens und Passworts.

Nach SchlieBung der Datenbank erhalt die Projektleitung / Projektkoordination und die
in der Begleitforschung involvierten Konsortiumspartner und TIGER-Mitarbeiter den ent-
sprechenden SPSS-Auszug flr die Datenanalyse und Evaluierung des TIGER-Projekts.

Datenschutzkonzept (BB-IBA)

17.1 Personalisierte Daten verschlossen vor Ort im Krankenhaus
Barmherzige Briuder

Alle personalisierten Screening-Protokolle, unterschriebenen Einwilligungserklarungen (zur
Studie und fur die wissenschaftliche personenbezogene Datenverwendung) werden getrennt
von den pseudonymisierten Patientenakten verschlossen im Krankenhaus Regensburg im
Zimmer der krankenhausinternen Projektkoordinatorin (Haus Pius, 4. OG, Raumnummer
108113) verwahrt. Die Patientenidentifikationsliste (EDV-Info von BB) wird auf einem vom In-
ternet abgekoppelten Rechner im Zimmer der PF/SN in Regensburg angelegt und gespei-
chert. Die Datensicherung erfolgt tiber die Datenspeicherung des Krankenhauses Barmher-
zige Briuder (Intranet).
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17.2 Studiendaten-Patientenakte
Ebenso werden alle Dokumente der pseudonymisierten Studiendaten-Patientenakte ver-
schlossen und von der Patientenidentifikationsliste und den personalisierten Dokumenten
getrennt aufbewabhrt.
Jeder PF/SN sowie weitere TIGER-Mitarbeiter, die das eCRF nutzen werden, erhalten einen
online Zugang zum eCRF, der passwortgeschutzt ist.
Die Zugangsrechte, Lese-, Schreib-, Editierungs-, Double Data entry-, etc. - Rechte werden
vor Aktivierung des eCRF von der Projektleitung festgelegt und im eCRF hinterlegt.

17.3 Merkmal TIGER-Patient in klinikinternem SAP-System
Das Wissen um die Zugehdrigkeit eines Patienten zum TIGER-Projekt ist fiir den Sozial-
dienst/Entlassmanagement und auch fiir die Pfleger und Arzte der Stationen des Kranken-
hauses Barmherzige Bruder interessant und sollte fur sie sichtbar sein, um bei Bedarf er-
krankungsrelevante Informationen zu dem Patienten mit den TIGER-Mitarbeitern auszutau-
schen. Deswegen wird fur das generell vom Sozialdienst und den Stations-Klinikmitarbeitern
einsehbaren SAP-System im Laufe des Projektes ein TIGER-Merkmal bei den Patienten ent-
wickelt, das den Mitarbeitern anzeigen wird, dass es sich um einen rekrutierten TIGER-Pati-
enten handelt. Dies schliesst eine Einsicht in TIGER-Studienspezifische Daten aus.

17.4 Aufbau des pseudonymisierten Datensatzes der AOK
Eine Liste der von den PFs und SNs im KH rekrutierten TIGER-Patienten wird 1 x nach Ende
der Rekrutierung Ende Dezember 2019 in einer Teilnehmerliste in Form der Echt-KV-Nr und
des eCRF-Pseudonyms (und mogliche Drop-outs) zusammengestellt und diese Uber ein ge-
sichertes verschliisseltes Ubertragungssystem an die AOK (iberbracht.

Die AOK entfernt die Echt-KV-Nr und alle weiteren personifizierbaren Daten und reichert die
pseudonymisierte Versichertenliste um deren AOK-Sekundardaten an. Anschlie3end leitet
die AOK diese Liste gesichert an die Evaluatoren und FAU weiter.

Die Zuordnung der Primérdaten aus der Interventionsstudie und der Sekundardaten der AOK
erfolgt Uber das eCRF-Pseudonym.

17.5 Weitergabe der pseudonymisierten AOK-Daten

Eine Weitergabe der pseudonymiserten Patientendaten zur wissenschaftlichen Auswertung
in verschliisselter Form ist an folgende Institution / Person vorgesehen:

1. Lehrstuhl fir Gesundheitsmanagement als Teil der Rechts- und Wirtschaftswissen-
schaftlichen Fakultat an der Friedrich-Alexander-Universitat

2. Institut fur Pflegewissenschaft an der Universitét Bielefeld.

Die qualitativen Ergebnisse der Durchfiinrung der Fokusgruppen und leitftadengestitzen Inter-
views mit Angehérigen und mit Pfadfindern und mit weiteren Projektteilnehmern zur Auswer-
tung der Wirksamkeit der klinischen Studie beztglich der Patienten werden vom IPW und z.T.
fur Doktorarbeiten des IBA vom IBA, in enger Absprache mit dem IPW, erhoben und analysiert,
gespeichert und fur die Auswertung der Studie verwendet. Die Auswertung wird der Projekt-
koordination, sowie dem Lehrstuhl fir Gesundheitsmanagement (FAU GM) fur die gesund-
heits6konomische Abschlussevaluation ebenfalls zur Verfligung gestellt.
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18 Kommunikationsplan/matrix

18.1 Kommunikationsplan innerhalb der TIGER-Konsortiumgruppe

Einmal pro Jahr findet ein Konsortial-Meeting aller Partner statt, auf dem die Ergebnisse der
einzelnen Arbeistpakete fiir alle vorgestellt und diskutiert werden.

Mindestens einmal pro Halbjahr findet eine zur Durchfiihrung des Gesamtarbeits- und Zeit-
plans notwendige Arbeitssitzung (je Bedarf in und mit den unterschiedlichen Arbeitstpaketen)
statt.

Einmal pro Halbjahr wird an alle Konsortial-Partner von der Projektkoordination eine e-mail
mit den erreichten Arbeitsschritten und Milestones, interessanten oder zu beachtenden Neu-
igkeiten, Hinweisen auf aktualisierte Dokumente auf der FAUbox und weiteren Dokumenten
zusammengestellt und zur Verfligung gestellt.

Fur Besprechungprotokolle innerhalb des TIGER-Konsortiums wird eine einheitliche Vorlage

genutzt, siehe Anhang 21.28.

Unter welchem Namen speichert man Dokumente ab:
Dokumentenname_Versionsnummer_wer hat bearbeitet_Datum <JahrMonatTag>
Bsp:TIGER Projekthandbuch_V1 MR _ 20180131

18.2 Kommunikationsplan innerhalb der TIGER-Interventionsstudien-
Gruppe
Monatlich findet ein Jour Fix im Krankenhaus Barmherzige Briider statt, zu dem sich PF/SN
mit der administrativen Leitung des BBR sowie wenn mdglich mit der Projektkoordination und
den Doktoranden trifft. Termine sind geplant jeweils von 12-14 Uhr an folgenden Terminen:

Do., 26.04.2018 Mo. 14.01. 2019 (eCRF) Do. 24.10. 2019

Mi., 30.05.2018 Do. 31.01. 2019 Do. 28.11. 2019

Do., 28.06.2018 Do. 28.02.2019 Do. 19.12. 2019

Do., 26.07.2018 Mi. 13.03.2019 (RAEN Netztag)  Mi. 05.02.2020

Mi., 29.08.2018 Do. 02.05. 2019 Mi. 29.04.2020 (per zoom)
Do., 27.09.2018 Mi. 29. 05. 2019 Mi. 27.05.2020 (per zoom)
Mo., 22.10.2018 Mi. 26.06. 2019 Mi. 01.07.2020

Mi., 29.11.2018 Do. 25. 07. 2019

Do., 20.12.2018 Do. 19.9.2019

19 Aufbau Dissemination

Eine Publikationsvereinbarung fur den Publikationsprozess wird erarbeitet und von allen
Konsortialpartnern unterzeichnet, die entsprechend des Konsortialvertrages und der Anfor-
derungen des Sponsors festlegt, wie publiziert wird und welches die Autorenreihenfolgen
sind. Mit dem BVG wird ein Disseminationsplan zum Milestone im 4. Quartal 2020 ausgear-
beitet.

20 Darstellung zu Fokusgruppen, leitfadengestitzen Interviews und
weiteren Erhebungen tber Fragebdgen

Fur die Durchfihrung von Fokusgruppen und leittadengestiitzen Interviews mit Angehdrigen
und mit Pfadfindern und weiteren Projektteilnehmern, z.B. Hauséarzte, werden veréffentlichte
Fragebodgen des Transitional Care-Modells genutzt, bzw. auf den Inhalt dieses Projektes an-
gepasste Interview-LeitfAden oder weitere Fragebogen fur eine Befragug der Hausarzte er-
stellt.
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21 Anhange

21.1 Screening Protokoll
Screening-Protokoll

Datum des Screenings:

Patientenname;

Geburtsdatum;

1. Einschlusskriterien erfillt 0 Nein O Ja
Einschlusskriterien:

¢ Weibliche und mannliche Patienten = 75 Jahre alt

¢ AOK-versichert, vorauss. wieder nach Hause entlassen, nicht palliativ, innerhalb ei-
nes Umkreises von 50 km lebend

e Rickfuhrung in die hausliche Umgebung nach Krankenhausaufenthalt
e Einverstandniserklarung liegt unterschrieben vor. Datum:

e MMSE-Wert = 22 Punkte*®

2. Ausschlusskriterien erfillt |:| Nein |:| Ja
Ausschlusskriterien:

o Prafinale/palliative Stadium, schwere kognitive Einschrankung/Demenz
o Geplante Wiederaufnahme ins Krankenhaus innerhalb der nachsten vier Wochen

*MMSE wird erst nach unterschriebener Einwilligungserklarung zur Studie erhoben, da zur
Datenerhebung eine Einwilligung vorliegen muss.

Ergebnis erste Messung: ____ Punkte, Datum:
MMSE = 22 Punkte?

é Ja Nein

M 2
Random|S|erung MMSE nochmal erhoben?

Ja &I Nein

Grund: (z.B. Dehydration)

Ergebnis zweite Messung: ____(Punkte), Datum:
MMSE = 22 Punkte?

Ein- und Ausschluss- é\] a E Nein

kriterien unverandert?

2
QJ& O Nein

Randomisierung
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Randomisierung:

Geschlecht [ weiblich O mannlich

Mobilitat: Konnen Sie Treppen gehen? [ nein O ja
(bei Nachfragen: mind. 4 Stufen):

Versorgung: Leben Sie alleine? O nein O ja
(bei Nachfragen: eigener Haushalt):

Randomisierung im eCRF erfolgt: O nein O ja

Name des betreuenden PF/SN mit Unterschrift

Hinweis:

Nach erfolgter Randomisierung werden der Randomisierungsausdruck und der Screeningbo-
gen an Frau Susanne Haggenmiller weitergeleitet.
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21.2 Patienteninformationen
21.2.1 Patienteninformation bei Einschluss bis Ende Juni 2019
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ERLANGEN-NORNBERG

el -TI GER“ MEDIZINISCHE FAKULTAT

des Alterns

DirektorProf. Dr. med. Comel Sieber

Patienteninformation

Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbes-
serung der geriatrischen Versorgung in Regensburg
(TIGER)

Hintergrund

Das neue Versorgungs-Projekt TIGER hat das fiel, eine Wiedersinweisung von alteren
Menschen in das Krankenhaus zu reduzieren. Aus diesem Grund werden fir das Projekt
dltere Patienten des Krankenhauses Barmherzige Brider angesprochen, die nach einem
Krankenhausaufenthalt in ihre hausliche Umgebung zunickkehren. Ein so genannter
JPfadfinder”, eine mit 3lteren Menschen erfahrens Fachkraft, soll den Patienten im Projekt
den Ubergang von der stationdren in die ambulante Versorgung ereichtern und dadurch
als wichtigstes Endergebnis eine Wiedereinweisung des Patienten verhindem helfen.
Weitere Fiele sind positive Einflisse auf Mobilitat, Erndhrung, Wundversorgung und Le-
bensqualitdt der Patienten. Zugleich untersucht das Projekt, ob durch die Intervention des
Pradfinders die Belastung, der Stress sowie magliche Einflisse auf Emahrung und Ver-
dauung der hauptsachlich unterstutzenden, hauptpflegenden Angehdrigen zu verzeichnen
sind.

Das Forschungsprojekt TIGER wird vom Institut fur Biomedizin des Alterns (IBA) von
Prof. Dr. Comel Sieber und PD Dr. Ellen Freiberger geleitet und verantwortet. Fir die Ge-
samtkoordination ist im TIGER Projekt Frau Dr. Martina Rimmele am |IBA verantwaortlich.
Weitere Pariner im TIGER-Projekt sind das Krankenhaus der Barmherzigen Brider, das
Regensburger Arzte Netz, die AOK Bayemn, der Bundesverband Geriatrie und unabhingi-
ge auswertende Institutionen in Nimberg und Bielefeld.

Im TIGER-Projekt sollen insgesamt 400 Patienten des Krankenhauses Barmherzige Bri-
der im Alter ab 75 Jahren eingeschlossen werden, die nach dem Krankenhausaufenthalt
wieder nach Hause entlassen werden. Die Dauer fir einen Patienten im Projekt betrégt 12
Monate.

Das TIGER-Projekt wird als randomisierte Studie durchgefihrt, um die Auswirkungen wis-
senschaftlich helegen zu kinnen. Die Teilnehmer werden also per Zufall einer der zwei
folgenden Studiengruppen zugelost: Einer Interventionsgruppe und einer Kontrollgruppe.

Sefle
Patinfo TIGER Datum: 13112018
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Interventionsgruppe:

Der Pfadfinder begleitet den Patienten Ober 12 Monate und unterstiizt ihn in Zusammen-
arbeit mit seinen unterstitzenden Angehdrigen, den ambulanten Pflegediensten und sei-
nem Hausarzt dabei, eigenverantwortlich und selbstbestimmt eine Stabilisierung bzw.
Verbesserung von Lebensqualitdt, Gesundheitszustand und Krankheitshewaltigung zu
ermeichen. Auch Mobilitdt und Bewegqungsfunkiionen, Ernahrungszustand und gof. Wund-
versorgung sollen verbessert werden. Im Yerlauf der Studie soll mindestens sin Hausarzt-
besuch pro Quartal stattfinden. Darauf wird der Pfadfinder hinweisen und gegehenenfalls
bei der Terminfindung unterstitzen. Bei diesen Terminen wird ein sogenanntes _geriatri-
sches Assessment” durchfihrt. Dies beinhaltet die Erfassung von Mobilitat, alltagsrelevan-
ten Fahigkeiten, Gedachtnisleistung und Stimmung.

Kontroligruppe:

Die Kontrollgruppe erhalt die normalen Leistungen des Krankenhauses und des Entlass-

managements, wird aber nicht vom Pfadfinder besucht. Zusatzlich erhalten die Kontrollpa-

tienten Folgendes:

# Die Teilnehmer der Kontrollgruppe werden im Rahmen der 12-Monatigen Studiendau-
er zweimal {(nach 90 und nach 360 Tagen) von einer Studienassistenz/Studienarzt be-
sucht bzw. im Rahmen ihrer Maglichkeiten in das Krankenhaus gebeten. Bei digsen
Teminen wird - wie in der Interventionsgruppe - das ,geriatrische Assessment” durch-
gefihrt. Dies heinhaltet die Erfassung von Mobilitdt, alltagsrelevanten Fahigkeiten,
Gedachinisleistung und Stimmung.

» Mach Studienende erhalten die Teilnehmer der Kontrollgruppe eine Information dar-
iber, wie sich relevante Gesundheitshereiche bei ihnen im Vergleich zu ihrer Alters-
gruppe entwickelt haben.

Zusitzliche Untersuchungen fiir Sie als Teilnehmer:

Die Teilnehmer beider Gruppen nehmen an folgenden kostenlosen Untersuchungen teil:

» Messung der Handkraft, des Gleichgewichts, der Ganggeschwindigkeit (in der Inter-
ventionsgruppe kurz vor der Entlassung aus dem Krankenhaus und nach 30, 90, 180
und 360 Tagen; in der Konfrollgruppe kurz vor der Entlassung aus dem Krankenhaus
und nach 90 und 360 Tagen).

= Erfassung der kdrperlichen Aktivitat durch eine 7-Tagesmessung mithilfe von Senso-

ren (Beschleunigungssensoren). Diese Sensoren werden am Bein befestigt und mis-

Seite 2
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sen zwischenzeitlich nicht abgenommen werden (auch nicht beim Duschen). Es wer-
den keine Positionsdaten erhoben, sondem lediglich die Zeitintervalle definiert, welche
siizendfliegend, stehend oder gehend verbracht wurden. Diese Messung erfolgt nach
Entlassung nur nochmals nach 90 und 360 Tagen.

« Am Tag vor oder am Tag der Entlassung und nach 90 Tagen bitten wir Sie um Abgabe
einer Speichelprobe (fiir Messungen des Stress-Levels). Sie erhalien dazu rechizeitig
vorher ein kleines Gefalh mit Nummer, auf das Sie lediglich noch das Datum schrei-
ben, eine genaue Anleitung wie Sie den Speichel abnehmen und das Gefalk bis zur

Abholung durch den Pfadfinder einfrieren.

» Datenerhebung durch Fragebdgen, bezogen auf den Gesundheitsstatus (z.B. demo-
graphische Daten, Vorerkrankungen etc., Lebensqualitit und andere) am Tag der Ent-
lassunag, nach 30, 90, 180 und 360 Tagen.

Zu beachren

Wir bitten Sie, die vereinbarten Termine der Studie einzuhalten. Mur so besteht fir uns die
Maglichkeit, aussagekrafiige Ergehnisse zu erhalten und eventuelle Zusammenhange zu
erkennen. Bei einem notwendigen Ausfall eines Terming bitten wir Sie, uns rechtzeitig und
unter Angabe des Grundes zu verstandigen.

Persdnlicher Nutzen von der Teilnahme

Durch die Teilnahme an der Studie werden Sie dber ein Jahr kontinuierlich dabei unter-
stitzt, eigenverantworiich und selbsthestimmt eine Stabilisierung bzw. Verbesserung von
Lebensqualitdt, Gesundheitszustand und Krankheitsbewaltigung zu emeichen. Auch kdn-
nen Maobilitit und Bewegungsfunktionen, Emahrungszustand und gof. Wundversorgung
verbessert werden. Als Teiinehmer der Kontrollgruppe erhalten Sie wertvolle Informatio-
nen, wie sich relevante Gesundheitshergiche bei lhnen im Yergleich zu Ihrer Altersgruppe
entwickelt haben.

Risiken:
Meben diesen Yorteilen méchten wir Sie aber auch auf mégliche Risiken hinweisen:
»  Sehr selten kdnnen Yerletzungen bei den motorischen Tests aufireten (z.B. Muskel-
zermung, Muskelkater).
Alle Untersuchungen sind Standardverfahren und werden von Fachpersonal sachkundig
ausgefiihrt, was das Risiko auf ein normales Alltagsnsiko minimiert.
Patinfo TIGER Datum: 13112018
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Teilnahme

Ilhre Teilnahme an der Studie und an allen Untersuchungen ist selbstverstandlich freiwillig,
es entstehen fir Sie keine Vempflichtungen. Sie kdnnen Ihre Teilnahme an der Studie oder
an den oben beschriebensn Untersuchungen jederzeit ohne Angabe von Grinden abbre-
chen und uns daniber informieren. Dies ist ohne Konseguenz fur Sie und beeinflusst Ihre

weitere arztliche Behandlung nicht.

Leider kdnnen wir nicht alle Interessenten in unser Studienprojekt einschlielien.

Einschlusskriterien:
s Alter ab 75 Jahre
+ Selbstindig zu Hause und im Umkreis von 50 km um das Krankenhaus Barmherzi-

ge Brider lebend
+ Krankenversichen bei der AOK,
* In der Lage, Fragebdgen auszufillen

Ausschiusskriterien
Eine Teilnahme ist unter den folgenden Yoraussetzungen nicht maaglich:
+ Palliativsituation
+ Schwere Demenz
+ Keine Ruckkehr in die hdusliche Umgebung nach dem Krankenhausaufenthalt (z.B.

Ubergang ins Pflegeheim)

Die im Rahmen der vorstehend genannten Swecke erhobenen persdnlichen Daten werden
unter Beachtung der Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGYO) und des Sozialgesetz-
buches (SGB) aufgrund der freiwilligen Einwilligung (siehe Einwilligungserklarung) verar-
beitet. Flr Fragen bezlglich des Datenschutzes steht der Datenschutzbeaufiragie der
Universitadt Erlangen-Nimberg DSB (datenschutzbeauftragten@fau.de) zur Verflgung.
Weiterfilhrende Informationen dber die allgemeinen Rechie aus der DSGYO kinnen auf
der TIGER Webhsite unter hitp:fwww.iba.med uni-erlangen.deforschungfigerprogramm-
Fur-verbesserung-der-geriatr-versorgung/ eingesehen werden.

Geite 4
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Wir wiirden uns sehr freuen, wenn Sie an der Studie teilnehmen méchten. Bei weiteren
Fragen und fir weitere Informationen wenden Sie sich geme an uns, unter der Telefon-
nummer: 0941 - 369-4520.

Hier sprechen Sie mit einem unserer TIGER-Mitarbeiter.

Sefle 5
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21.2.2 Patienteninformation bei Einschluss zwischen 01.07.-30.09.2019
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DirektorProf. Dr. med. Cornel Sieber

Patienteninformation

Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbes-
serung der geriatrischen Versorgung in Regensburg
(TIGER)

Hintergrund

Das neus Versorgungs-Projekl TIGER hat das Ziel, eine Wisderginweisung von alteren
Menschen in das Krankenhaus zu reduzieren. Aus diesem Grund werden for das Projekt
dliere Patienien des Krankenhauses Barmherzige Brider angesprochen, die nach ginem
Krankenhausaufenihall in ihre hiausliche Umgebung zunlickkehren. Ein 50 genannber
JPfadfinder’, eine mit alteren Menschen edahrene Fachkraft, soll den Patienten im Projeki
den Ubergang von der stationiren in die ambulante Versorgung erleichtern und dadurch
als wichtigstes Endergebnis eine Wiedersimveisung des Patienten verhindem helfen,
Weillere Ziele sind positive Einfiisse auf Mobilital, Ernahrung, Wundversorgung und Le-
bensqualital der Patienten. Zugleich unlersucht das Projeki, ob durch die Intervention des
Pladfinders die Belasiung, der Siress sowie magliche Einflisse auf Erndhrung und Vir-
dauung der haupisachlich unterstiitzenden, haupipflegenden Angehbrigen zu verzeichnen
sing.

Das Forschungsprojekt TIGER wird vom Institut fur Biomedizin des Alterns (IBA) von
Prof. Dr. Cornel Sisber und PD Dr, Ellen Freiberger geleitet und verantwortet, Fir die Ge.-
samtkoordination ist im TIGER Projekt Frau Dr, Martina Rimmele am IBA verantworllich,
Weiters Pariner im TIGER-Projeki sind das Krankenhaus der Bamiharzigen Brider, das
Regensburger Arzte Metz, die AOK Bayern, der Bundesverband Geriatrie und unabhangi-
ge auswertends Institutionen in MNirmberg und Bislefeld,

Im TIGER-Projekt sollen insgesamt 400 Patienten des Krankenhauses Barmherzige Bri-
der im Alter ab 75 Jahren eingeschlossen werden, die nach dem Krankenhausaufenthall
wigder nach Hause antlassen werden. Die Dauer fir gingn Patientan im Projeki batragl 9
Monate,

Das TIGER-Projekt wird als randomisierle Sludie durchgefihrt, um die Auswirkungen wis-
senschaftlich belegen zu kinnen, Die Teilnehmer werden also per Zufall giner der zwei
folgenden Studiengruppen zugelost. Einer Interventionsgruppe und einer Kontrollgruppe.

Raks 1
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Intarventionsgruppe:;

Der Pfadfinder bagleitet den Patientan dber 9 Monate und unterstitzt ihn in Zusammenar-
beit mit seinen unterstitzenden Angeharigen, den ambulanten Pllegediensten und seinem
Hausarzl dabei, sigenverantwortlich und selbstbestimmi &ine Stabilisierung baw, Verbes-
serung von Lebensqualitit, Gesundheitszustand und Krankheitsbewaltigung zu erreichen
Auch Mobilitdt und Bewegungsfunktionen, Emahrungszustand und ggf. Wundversargung
sollen verbesser werden. Im Verauf der Studie soll mindestens &in Hausarztbesuch pro
Ciuartal stattfinden, Darauf wird der Pladfinder hinweisen und gegebenenfalls bei der Ter-
minfindung untersiiitzen. Bei diesen Terminen wird ein sogenanntes geriatrisches Asses-
smant” durchfiihrl. Dies bainhallet die Efassung von Maobilitat, alltagsrelevanten Fahigked-
ten, Gedichtnisleisiung und Stimmung

Kontrollgruppe:

Die Kontroligruppe erhalt die normalen Leistungen des Krankenhauses und des Entlass-

managemeants, wird aber nichl vom Pfadfinder besucht, Zusatzlich erhalten die Kontrolipa-

tienten Folgendes

*  Die Teilnehmer der Kontrollgruppe werden im Rahmen der 9-Monatigen Studiendauer
zweimal (nach 90 und nach 270 Tagen) von einer Studienassistenz/Studienarzt be.
sucht bzw. im Rahmen ihrer Moglichkeiten in das Krankenhaus gebeten, Bei diesen
Terminen wird - wie in der Interventionsgruppe - das geratrische Assessment® durch-
gefihrt. Dies beinhaltet die Erfassung von Mobilitat, altagsrelevanten Fahigkeiten,
Gedachinisleistung und Stimmung.

«  MNach Studienende arhalten die Teilnehmer der Kontroligruppe &ine Information dar-
iber, wie sich relevante Gesundheitsbereiche bei ihnen im Vergleich zu ihrer Allers-
gruppe entwickelt haben,

Zusétzliche Unfersuchungen fir Sie als Teilnehmer:

Die Teilnehmer beider Gruppen nehmean an folgenden kostenlosen Untersuchungen teil;

* Messung der Handkrafl, des Gleichgewichis, der Ganggeschwindigkeit (in der Inter-
ventionsgruppe kurz vor der Enflassung aus dem Krankenhaus und nach 30, 90, 180
und 270 Tagen, in der Kontroligruppe kurz vor der Entlassung aus dem Krankenhaus
und nach 90 und 270 Tagen).

« Erfassung der korperichen Aktivitat durch eine 7-Tagesmessung mithilfe von Senso-

ran (Beschleunigungssensoren). Diese Sensoren werden am Bein befestigt und mis-
Snks 5
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sen zwischenzeiflich nicht abgenommen werden (auch nicht beim Duschen). Es wer-
den keine Positionsdaten erhoben, sondemn lediglich die Zeitintervalle definier, welche
sitzendfiegend, stehend oder gehend verbracht wurden. Diese Messung efolgl nach
Entlagsung nur nochmals nach 90 und 270 Tagen

* Am Tag vor oder am Tag der Entlassung und nach 90 und 270 Tagen bitten wir Sie
um Abgabe einer Speichelprobe (fiir Messungen des Stress-Levels). Sie erhalten da-
Zu rechizeitig vorher ein kleines Gefall mit Nummer, auf das Sie lediglich noch das
Datum schreiben, sine genaue Anleitung wie Sie den Speichel abnehmen und das
Gefal bis zur Abholung durch den Pfadfinder einfrieren.

¢« Datenerhebung durch Fragabogen, bezogen auf den Gesundheitssiatus (z B. demo-
graphische Daten, Vorerkrankungen etc., Lebensqualitdt und andere) am Tag der Ent-
lassung, mach 30, 90, 180 und 270 Tagen.

Zu beachten

Wir hitten Sie, die vereinbaren Termine der Studie einzuhalten, Mur so besteht fir uns die
mMaglichkeit, aussagekraftige Ergebnisse zu erhalten und evenfuelle Zusammenhange zu
erkennen. Bei einem notwendigen Ausfall eines Termins bitten wir Sie, uns rechtzeitig und
unter Angabe des Grundes zu verstandigen

Parsdanlicher Nutzen von der Teilnahme

Durch die Teinahme an der Studie werden Sie Gber &in Jahr kontinuierlich dabei unter-
stitzt, eigenverantwortlich und selbstbestimmt aine Stabilisierung bzw. Verbesserung von
Lebensqualitat, Gesundheitszustand wnd Krankheitsbewaltigung zu erreichen. Auch kon-
nen Mobilitat und Bewegungsfunktionen, Ernahrungszustand und ggf. Wundversorgung
verbessert werden. Als Teilnehmer der Kontrollgruppe erhalten Sie wertvolle Informatio-
nen, wie sich relevante Gesundheilsbereiche bai lhnen im Vergleich zu lhrer Allersgruppe
entwickelt haben.

Risiken:
Meben diesen Vorteilen mochien wir Sie aber auch auf moagliche Risiken hinweisen:
«  Sehr selten kbnnen Verletzungen bei den motorischen Tests aufireten (z.B. Muskel-
zerrung, Muskelkater).
Alle Untersuchungen sind Standardverfahren und werden von Fachpersonal sachkundig
ausgefiihrt, was das Risiko auf ein normales Altagsrisiko minimiert.
Patinfo TIGER ab 01.07.2018
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Teilnahme

Ihre Teilnahme an der Studie und an allen Untersuchungen ist selbstverstandlich freiwillig,
es entstehen fur Sie keine Verpflichtungen. Sie kbnnen lhre Tellnahme an der Studie oder
an den oben beschriebenen Untersuchungen jederzeit ohne Angabe von Grunden abbre-
chen und uns dariber informieren. Dies ist ohne Konsequenz fur Sie und beeinflusst Ihre

weitere arziliche Behandlung nicht.

Leider kinnen wir nichi alle Interessenten in unser Studienprojekt einschlielen.

Ei detian:
e Aller ab 75 Jahre
e Selbstandig zu Hause und im Umkreis von 50 km um das Krankenhaus Barmherzi-
ge Briider lebend
» Krankenversichert bei der AQK,
* |nder Lage, Fragebogen auszufiillen

Ausschiussknterien
Eine Teilnahme ist unter den folgenden Yoraussetzungen nicht moghch:
* Palliativsituation
* Schwere Demenz
¢ Keine Huckkehr in die hausliche Umgebung nach dem Krankenhausaufenthalt (z.B.
Ubergang ins Pllageheim)

Die im Hahmen der vorsiehend genannien Zwecke erhobenen personlichen Daten werden
unter BEeachtung der Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) und des Sozialgesetz-
buches (SGE) aufgrund der freiwilligen Emwilligung (siehe Einwiligungserklarung) verar-
beitet. Fir Fragen beziglich des Datenschutzes steht der Datenschutzbeaufiragte der
Universitat Edangen-Numberg DSE (datenschutzbeaufiragten@fau.de) zur Verfugung.
Weiterfuhrende Informaticnen dber die allgemeinen Rechte aus der DSGEVO kKonnen auf
der TIGER Website unter http: /s iba.med uni-erangen deforschung'tigerprogramms-
Zur-verbesserung-der-genatr-versorgung’ eingesehen werden.

Snked
Patinfa TIGER ab 01.07.2018

69



—all
— — =
== = = FRIEDRICH-ALEXANDER
= gm.mcen%mmnc
Institut fir Biomedizin GER n -
MEDIZINI SCHE FAKULTAT

des Alterns

Wir vairden uns sehr freuen, wenn Sie an der Studie teilnehmen mochten. Bei weiteren
Fragen und fiir weitere Informationen wenden Sie sich geme an uns, unter der Telefon-
nummer: 0941 - 369-4520.

Hier sprechen Sie mit einem unserer TIGER-Mitarbeiter.
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Direktor Prof. Dr. med. Comel Sieber

Patienteninformation

Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbes-
serung der geriatrischen Versorgung in Regensburg
(TIGER)

Hintergrund

Das neue Versorgungs-Projekt TIGER hat das Ziel, eine Wisedersinweisung von Sieren
Menschen in das Krankenhaus zu reduzieren. Aus diesem Grund werden flr das Projekt
altere Patienten des Krankenhauses Barmherzige Brider angesprochen, die nach sinem
Krankenhausaufenthalt in ihre hausliche Umgebung zunickkehren. Ein so genannter
[FPfadfinder®, gine mit &lteren Menschen erfahrene Fachkrafi. soll den Fatienten im Projekt
den Ubergang von der stationaren in die ambulante Versorgung erleichtern und dadurch
als wichtigstes Endergebnis eine Wisdereinweisung des Patenten verhindem helfen.
Weitere Ziele sind positive Einflisse auf Mobilitét, Ernahrung, Wundversorgung und Le-
bensqualitat der Patienten. Zugleich untersucht das Frojekt, ob durch die Intervention des
Ffadfinders die Belastung, der Stress sowie mbgliche Einflisse auf Erndhrung und Ver-
dauung der hauptséchlich unterstitzenden, haupipflegenden Angehorigen zu verzeichnen
sind.

Das Forschungsprojekt TIGER wird wom Institut fir Biomedizin des Alkems (IBA) von
Frof. Or. Cornel Sieber und PD DOr. Ellen Freiberger geleitet und veranbwortet For die Ge-
samtkoordination ist im TIGER Projekt Frau Dr. Martina Rimmele am |IBA verantwortlich
Weitere Fariner im TIGER-Frojekt sind das Krankenhaus der Barmherzigen Brider, das
Regensburger Arzte Netz, die AOK Bayem, der Bundesverband Geriatrie und unabhangi-
ge suswertende Institutionen in Murnberg und Bislefeld

Im TIGER-FProjekt sollen insgesamt 400 Fatienten des Krankenhauses Barmherzige Bri-
der im Alter ab 75 Jahren eingeschlossen werden, die nach dem Krankenhausaufenthalt
wieder nech Hause entlassen werden. Die Dauer fir einen Patienten im FProjekt betragt 8
Monate.

Das TIGER-Projekt wird als randomisierte Studie durchgefihr. um die Auswirkungen wis-
senschafilich belegen zu kénnen. Die Teilnehmer werden also per Zufall einer der zwei

folgenden Studiengruppen zugelost: Einer Interventionsgruppe und einer Kontroligruppe

Patinfo TIGER ab 01.10.2018

71



h:l' zin - e ECRLAMGEN-MURNEERSZ
des Alems

MEMZINISCHE FAKULTAT

Interventionsgruppe:

Der Pfadfinder begleitet den Patienten Uber § Monate und unterstitzt ihn in Zusammenar-
beit mit seimen unterstitzenden Angehorgen, den ambulanten Fflegediensten und seinem
Hausarzt dabei, eigenveranftwortlich und selbstbestimmt sine Stabilisierung bzw. Verbes-
serung von Lebensgualitét, Gesundheitszustand und Krankheitsbewaltigung zu erreichen.
Auch Mabilitst und Bewsgungsfunktionen, Emahrungszustand wnd ggf. Wundversorgung
sollen verbessert werden. Im Verdauf der Studie scll mindestens ein Hausarztbesuch pro
Cwartal stattfinden. Darauf wird der Pfadfinder hinweisen und gegebenanfalls bai der Ter-
minfimdung unterstitzen. Bei diesen Terminen wird gin sogenanntes .genatrisches Asses-
sment” durchfiihrt Dies beinhaliet die Efassung von Mobilitst, slkagsrelevanten Fahigksi-

ten, Gedichtnisleistung und Stimmung.

Kontrollgruppe:

Die Kontrollgruppe erhalt die normalen Leistungen des Krankenhauses und des Entlass-

managements, wird aber nicht vom Pfadfinder besucht. Zusatzlich erhalten die Kontrolipa-

tiznten Folgendes:

* Die Teinehmer der Kontrollgruppe werden im Rahmen der 3-Monatigen Studiendsuer
zweimal (nach 80 und nach 120 Tagen) von einer Studienassistenz/Studienarzt be-
sucht bzw. im Rahmen ihrer Maglichkeiten in das Krankenhaus gebeten. Bei diesen
Terminen wird - wig in der Inferventionsgruppe - das .geriatrische Assessment” durch-
gefihrt. Dies beinhaltet die Efassung von Mobilitat alitsgsrelevanten Fahigkeiten,
Gedachtnisleistung und Stimmung.

* Mach Studienende erhalizn die Teilnehmer der Kontrolligrupps sine Information dar-
dber, wie sich relevante Gesundheitsbereiche bei ihnen im Vergleich zu ihrer Alers-

gruppe entwickelt haben.

Zusdtzliche Untersuchungen fir Sie als Teilnehmer:

Die Teilnehmer beider Gruppen nehmen an folgenden kostenlosen Untersuchungsen teil:

* Messung der Handkraft, des Gleichgewichis, der Ganggeschwindigkeit (in der Inter-
ventionsgruppe kurz vor der Entlassung aus dem Krankenhaus und nach 30, 80 und
180 Tagen; in der Kontrollgruppe kurz vor der Entlassung aus dem Krankenhaus wnd
nach 80 und 120 Tagen).

# Erfassung der kirperlichen Aktivitat durch sine 7-Tagesmessung mithife von Senso-

ren (Beschleunigungssensoren). Diese Sensoren werden am Bein befesfigh und mds-

Saite 2
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sen zwischenzeitlich nicht abgenommen werden {auch nicht beim Duschen). Es wer-
den keine Positionsdaten erhoben, sondem lediglich die Zeitintervelle definiert. walche
sitzendfliz=gend, stehend oder gehend verbracht wurden. Diese Messung erfolgt nech
Enflassung nur nochmals nach 20 und 1230 Tagen.

« Am Tag vor oder am Tag der Entlassung wund nach 20 und 120 Tagen bitten wir Sie
um Abgabe siner Speichelprobe (fur Massungen des Stress-Levels) Sie erhalten ds-
zu rechizeitig wvorher ein kleines Gefal mit Mummer, suf das Sie ledighch noch das
Ciaturn schreiben, sine gensus Anleiung wie Sie den Speichel sbnehmen wnd das

Gefal bis zur Abholung durch den Pfadfinder einfrieren.

+ [Datenerhebung durch Fragebogen, bezogen suf den Gesundheitsstatus (z.B. demo-
graphische Daten, Vorerkrankungen ete., Lebensgualitst und andere) am Tag der Ent-
lassung, nach 30, 80 und 180 Tagen.

fu beachten

Wir bitten Zie, die vereinbarten Termine der Studie einzuhalten. Mur so besteht fior uns die
Mioglichkeit, aussagekraftige Ergebnisse zu erhalten und eventuellz Zusammenhangs zu
erkennen. Bei einem notwendigen Ausfsll eines Termins bitten wir Sie, uns rechizeitig und

unter Angabe des Grundes zu verst8ndigen.

Personlicher Nutzen von der Teilnahme

Dwurch die Teilnahme an der Studie werden Sie dber sin Jahr konfinuierich dabei unter-
stltzt, eigenverantwortlich und selbstbestimmt eine Stabilisierung bzw. Verbessemnung von
Lebensqualitat Gesundheitszustand und Krankheitshewsltigung zu erreichen. Auch kon-
nen Mobilitat und Bewegungsfunktionen, Emahrungszustand und ggf. Wundwversorgung
verbessert werden. Als Teilnehmer der Kontrollgruppe erhalten Sie wertvolle Informatio-
nen, wie sich relevante Gesundheitsberziche bei lhnen im Vergleich zu lhrer Atersgruppe
entwickelt haben.

Risiken:

Meben diesen Vorteilen machten wir Sie aber such auf mogliche Risiken hinweisen:

+  Sehr selien kinnen YVerdstzungen bei den motorischen Tesis aufireten (z.B. Musksl-
zerrung,. Muskelkater).

Alle Untersuchungen sind Standardverfshren und werden von Fachpersonal sachkundig

ausgefihrt, was das Risiko auf 2in normales Allfsgsrisiko minimisrt

Patirfo TIGER ab 01.10.2018
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Teilnahme

Ihre Teilnahme an der Studie und an allen Untersuchungean ist selbstverstandlich fremillig.
es entstehen fir Sie keine Verpflichtungen. Sie konnen lhre Teilnahme an der Studie oder
an den cben beschriebenen Untersuchungen jederzeit ochne Angabe wvon Grundan abbre-
chen und uns dariber informieren. Dies ist ohne Konsequenz fur Sie und basinflusst lhre

weitere arztliche Behandlung nicht.

Leider kinnen wir nicht alle Interessentan in unser Studienprojekt einschisan.

Einschlusskriterien:
s Alter ab 75 Jahre
o« Selbstandig zu Hause und im Umkreis von 50 km um das Krankenhaus Barmherzi-
ge Bruder lebend
s Krankenversichert bei der AQK,

* |n der Lage, Fragebogen auszufullen

Auvsschiuzsknfensn
Eine Teilnahme ist unter den folgenden Yoraussetzungen nicht maglhch:
* Palliafivsituation
« Schwere Demenz
«  Keine Ruckkehr in die haushiche Umgebung nach dem Krankenhaussufenthalt (z B
bergang ins Pflegehsaim)

Die im Rahmen der vorstehend genannten Zwecka erhobenen parsonlichen Daten werden
unter Beachtung der Datenschutzgrundwerardnung (EU-DEGVO) und des Sozialgesetiz-
buches [5GB) aufgrund der freiwilligen Einwilligung (siehe Einwilligungserklarung) verar-
beitet. Fir Fragen beziglich des Datenschuizes steht der Datenschuizbeauftragte der
Universitat Erlangen-Murnberg DZE (datenschutzbeaufiragter@fau.de) zur Verfugung.
Weiterflhrende Informatiomen uber die sligemeinen Rechie aus der DEGEVO konnen auf
der TIGER Website unter hitp/fwaww iba med.uni-erlangen deforschung/tigerprogramm-
zur-verbessarung-der-geriatr-versorgung/ eingesehean werden.

St 4
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Wir wiirden uns sehr freuen, wenn Sie an der Studie teilnehmen machten. Bei weiteren
Fragen und fur weitere Informationen wenden Sie sich gerne an uns, unter der Telefon-
nummer: 0841 - 368-4520.

Hier sprechen Sie mit einem unserer TIGER-Mitarbeiter
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Vertragsnummer

BARMHERZIGE BRUDER
Krankenhaus Regensburg

Patienteninformation
zur Teilnahmeerklarung 99512

zum Vertrag nach § 140a Abs. 1 S. 2 Alt. 1 SGB V

iiber das Betreuungskonzept TIGER fiir geriatrische Patienten
zwischen der AOK Bayern — Die Gesundheitskasse, dem Krankenhaus Barmherzige Brider
Regensburg und dem Regensburger Arztenetz

Bitte vor dem Unterschreiben des Beleges zur
Versicherten-Einschreibung durchlesen!

Vielen Dank fur Ihr Interesse an unserem Vertrag.

Beim Betreuungskonzept TIGER — Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbesse-
rung der geriatrischen Versorgung in Regensburg — handelt es sich um ein vom Innovations-
fonds gefdrdertes Projekt. Die Leitung des Projektes dbemimmt die Friedrich-Alexander-
Universitat Erlangen-NUmberg. Konsortialpartner im Projekt sind u.a. das Krankenhaus
Barmherzige Bruder Regensburg und das Regensburger Arztenetz.

Ziel von TIGER ist es, die Versorgung alterer Patienten an der Schnittstelle stationar-
ambulant zu verbessern. Ein speziell geschulter Mitarbeiter des Krankenhauses hilft alteren
Patienten mit den speziellen Anforderungen nach einer stationaren Behandlung zurecht zu
kommen.

Das Krankenhaus Barmherzige Bruder Regensburg hat Sie zu den Vertragsinhalten, Teil-
nahmevoraussetzungen sowie zu lhren Rechten und Pflichten beraten. Im Folgenden fas-
sen wir diese nochmals kurz zusammen.

Mit Ihrer Unterschrift auf dem ,,Sonderbeleg Versicherten- i
einschreibung” (Teilnahmeerklarung) bestatigen Sie, dass Sie

sich mit den im Folgenden getroffenen Aussagen einverstanden
erkldren und zu den nachfolgend ausgefiihrten Bedingungen an
diesem besonderen Versorgungsvertrag teilnehmen méchten.

Mit Ihrer Unterschrift erkldren Sie auch lhre Einwilligung zu der beigefiigten ,,Erganzen-
den Versicherteninformation zum Datenschutz®.

lhre Rechte und Vorteile

v lhre Teilnahme beginnt mit dem Tag der Unterzeichnung der Teilnahmeerklarung. Sie ist nur
moglich, wenn und so lange Sie bei der AOK Bayem versichert sind. Die gleichzeitige Teilnahme
an mehreren Vertragen der AOK Bayern mit vergleichbaren Leistungsinhalten ist nicht maglich.

v"  Sie kdnnen lhre Teilnahmeerkldrung innerhalb von zwei Wochen nach deren Abgabe in
Textform oder zur Niederschrift bei der AOK Bayern ohne Angabe von Griinden wider-
rufen. Zur Fristwahrung gentigt die rechtzeitige Absendung der Widerrufserkldrung an die
AOK Bayern. Die Widerrufsfrist beginnt mit der Abgabe der Teilnahmeerklarung.

¥" Mit einem 12-monatigen Betreuungsprogramm méchte das Krankenhaus Barmherzige Brider
die Versorgung nach einem stationaren Aufenthalt von Versicherten, die das 75. Lebensjahr voll-
endet haben, verbessern.



v Bereits wahrend lhres Klinikaufenthalts stellt sich ein professioneller Mitarbeiter des Kranken-
hauses (Pfadfinder) bei lhnen vor und plant gemeinsam mit lhnen und lhrem behandelnden
Arzt die Zeit nach der Entlassung.

v" Nach Entlassung aus dem Krankenhaus kontaktiert und besucht Sie Ihr Pfadfinder in regelma-
Bigen Abstinden, um mit lhnen zusammen die weitere Versorgung zu planen. Aulerdem
stellt der Pfadfinder den Kontakt zu Arzten, Therapeuten und weiteren an lhrer Versorgung Betei-
ligten her und unterstiitzt Sie bei der Koordinierung lhrer Termine.

v" Weitere Vorteile, die Ihnen durch die Teilnahme an diesem Betreuungskonzept entstehen, erldu-
tert Ihnen geme das Krankenhaus Barmherzige Briider.

v |hre Teilnahme an diesem besonderen Versorgungsvertrag ist freiwillig.

v Die Teilnahme an diesem Vertrag sowie die Leistungen aus diesem Vertrag sind fur Sie kosten-
frei. Lediglich gesetzlich vorgeschriebene Selbstbeteiligungen oder Zuzahlungen — soweit fiir die
von [hnen in Anspruch genommenen Leistungen zutreffend - sind von Ihnen zu leisten. Dariiber
hinaus dirfen lhnen die behandelnden Arzte oder sonstigen Leistungserbringer keine gesonderte
Vergiitung fiur die Leistungen aus diesem Vertrag in Rechnung stellen.

Ilhre Pflichten / Hinweise zur Teilnahme

¢ Die AOK Bayemn kann lhre Teilnahme riickwirkend ablehnen, wenn die Teilnahmevoraus-
setzungen nicht erfillt sind. Weitere Nachteile entstehen lhnen dadurch nicht. Sofern jedoch lhre
Teilnahme abgelehnt wird, weil Sie nicht bei der AOK Bayem versichert sind, kann die AOK Bay-
em von Ihnen die aus diesem Vertrag entstandenen Behandlungskosten zuriickfordern.

* |hre Teilnahme an diesem Vertrag endet nach vollstidndiger Erbringung der in diesem Vertrag
geregelten Leistungen. Die Laufzeit der Teilnahme umfasst grundséatzlich 12 Monate.

« Unabhangig von der zweiwdchigen Widerrufsfrist konnen Sie jederzeit gegeniiber der AOK Bay-
em ohne Angabe von Grinden schriftlich erklaren, dass Sie lhre Teilnahme zum Ende des néchs-
ten Monats beenden méchten. Eine Beendigung der Teilnahme hat keinerlei Auswirkungen
auf die bestehende Krankenversicherung bei der AOK Bayern.

¢ Sie kdnnen die sofortige Beendigung lhrer Teilnahme aus wichtigem Grund erkldren. Ein
wichtiger Grund, der zur sofortigen Beendigung der Teilnahme ohne Einhaltung der Kiindigungs-
frist berechtigt, ist z.B. dann gegeben, wenn das Vertrauensverhaltnis zwischen lhnen und dem
betreuenden Mitarbeiter des Krankenhauses gestdrt ist.

¢ Sie konnen sich in diesen besonderen Versorgungsvertrag nur einmal einschreiben. Beenden Sie
lhre Teilnahme am Betreuungsprogramm, so ist eine Wiedereinschreibung nicht mehr mog-
lich.

 Endet |hr Versicherungsverhéltnis bei der AOK Bayern, konnen Sie nicht weiter an diesem
besonderen Versorgungsvertrag teilnehmen. Sofern Sie dennoch Leistungen aus diesem Verirag
in Anspruch nehmen, kann die AOK Bayemn von lhnen die entstandenen Behandlungskosten
zuriickfordern. Bitte informieren Sie deshalb bei allen kinftigen Anderungen, die lhren Versi-
cherungsstatus betreffen kdnnten, die AOK Bayern rechtzeitig und lassen Sie sich beraten.

« Andert sich der Vertragsinhalt und sind davon lhre Rechte und Pflichten betroffen, konnen
Sie schriftlich innerhalb eines Monats nach Mitteilung Gber die Vertragsédnderung gegeniiber der
AOQK Bayermn erkldaren, dass Sie lhre Teilnahme zum Quartalsende beenden machten. Erfolgt die
Erklarung nicht innerhalb dieser Frist, gelten die Anderungen als genehmigt.

*» [Die AOK Bayern kann |hre Teilnahme beenden oder eine Teilnahme ablehnen, wenn Sie die
oben genannten Pflichten und Hinweise zur Teilnahme nicht beachten.

+ Sie werden vom Krankenhaus Barmherzige Briider Regensburg umfassend aber die Teilnahme-
bedingungen informiert.

Gerne informieren wir Sie auch in einer der liber 250 Geschéftsstellen lhrer AOK Bayern.

Mit Ihrer Unterschrift auf dem “Sonderbeleg Versicherten-Einschreibung” bestatigen Sie,

¢ dass lhnen diese Patienteninformation zur Teilnahmeerklarung ausgehéndigt wurde,

+ dass lhnen die gesonderte , Ergdnzenden Patienteninformation zum Datenschutz®
ausgehandigt wurde,

+ dass Sie lber die Inhalte des Betreuungskonzepts informiert wurden,

+ dass Sie lUber lhre Rechte und Pflichten informiert wurden

+ und dass Sie mit diesen einverstanden sind.
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Direktor Prof. Dr. med. Cornel Sieber

Probandeninformation flir Angehorige

Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbes-
serung der geriatrischen Versorgung in Regensburg
(TIGER)

Wenn ein nahestehender Angehdriger ins Krankenhaus aufgenommen wird, so stellt dies
nicht nur fir den Patienten, sondem auch for Partner und Familie eine belastende Situati-
on dar. Insbesondere dltere Patienten verieren im Krankenhaus haufig an Funktion und
Mobilitdt. Dies fihrt bei der Entlassung des Patienten nach Hause oft dazu, dass der Alltag
schwerer zu bewaltigen ist und erhéhter Unterstitzungsbedarf durch Angehdrige oder
ambulante Dienste besteht. Mit der Organisation dieser Unterstitzung stehen altere Pati-
enten und ihre Angehdrigen bislang haufig alleine da. Hier setzt das Projekt TIGER an:

+ FEin sogenannter Pfadfinder begleitet die teiinehmenden Patienten der Studie beim
Ubergang vom Krankenhaus Barmherzige Briider Regensburg wieder nach Hause
und unterstitzt Patienten und ihre Angehdrigen fUr ein Jahr dabei, mit der Erkran-
kung umzugehen und den Alitag so zu organisieren, dass eine mdglichst hohe
Selbststandigkeit und Lebensqualitdt wiederhergestelit und erhalten werden kann.

+ Der Pladfinder vernetzt hierfir den Patienten und seine Angehdrigen mit Hausarz-
ten, ambulanten Diensten, Facharzten und dem Fachpersonal des Krankenhauses.

+ Mobilitat, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Ermahrungsstatus, alltagsrelevante
Fahigkeiten, Gedachtnisleistung und Stimmung werden im Verlauf der Studie re-
gelmaiig untersucht. Dies wird auch in einer Kontroligruppe an teilnehmenden Pa-
tienten untersucht, die der Pfadfinder nicht besucht.

» Durch die Unterstitzung des Pfadfinders soll zusatzlich zur Stabilisierung bzw. Ver-
besserung der Lebensqualitdt und des Gesundheitszustandes des Patienten die
Belastung der unterstitzenden/pflegenden Angehdrigen gesenkt werden.

Um zu testen, ob sich der Einsatz des Pfadfinders positiv auf das Belastungsempfinden
und Stressniveau der hauptunterstitzenden/ hauptpflegenden Angehérigen auswirkt, soll
ein Teil der Angehérigen der TIGER-Teilnehmer wissenschaftlich untersucht werden. Die-
se Untersuchungen sind fur Sie kostenlos, freiwillig und mit keinerlei Risiken verbunden.
Sie kinnen Ihre Teilnahme oder die Untersuchungen jederzeit ohne Angabe von Griinden
abbrechen. Die Teilnahme des Patienten am TIGER-Projekt ist unabhangig von Ihrer Teil-
nahme an den Angehdrigen-Untersuchungen.

o Seite 1
Angehongeninfo Datum: 13112018
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Alle Angehérigen, die sich zur Teilnahme bereit erklaren, bekommen folgende Un-
tersuchungen:

Bei Entlassung Ihres Angehdrigen aus dem Krankenhaus sowie nach 90 und 360 Tagen
nach Entlassung Ihres Angehdrigen aus dem Krankenhaus:
o Awusflllen eines Fragebogens u. a. zu Ihrem Belastungs- und Stressempfinden, Ih-
rer Gesundheit sowie personlichen Einstellungen
o Abgabe einer Speichelprobe von Ihnen
Abgabe einer Stuhlprobe von lhnen

Die Speichelproben dienen zur Ermittlung des Cortisol-Wertes im Speichel, der als Indiz
fur chronischen Stress ausgewertet wird. Die Stuhlproben dienen zur Ermittlung der Mik-
robiom-Zusammensetzung, welche ebenfalls Hinweise auf Stress und evil. damit Zusam-
menhangende Symptome geben kann.

Die im Rahmen der vorstehend genannten Zwecke erhobenen personlichen Daten werden
unter Beachtung der Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) und des Sozialgesetz-
buches (SGB) aufgrund der freiwilligen Einwilligung (siehe Einwilligungserklarung) verar-
beitet. FOr Fragen bezlglich des Datenschutzes steht der Datenschutzbeauftragte der
Universitat Edangen-Nimberg DSEB (datenschutzbeauftragter@fau.de) zur Verfigung.
Weiterflhrende Informationen tber die allgemeinen Rechte aus der DSGVO konnen auf
der TIGER Website unter hitp://www.iba. med.uni-eriangen.de/forschung/tigerprogramm-
Zur-verbesserung-der-geriatr-versorgung/ eingesehen werden.

Wir wiirden uns sehr freuen, wenn Sie an der Untersuchung teilnehmen mochten. Bei wei-
teren Fragen und fir weitere Informationen wenden Sie sich gerne an uns, unter der Tele-
fonnummer. 0941 - 369-4520.

Hier sprechen Sie mit einem unserer TIGER-Mitarbeiter.

Seite 2
Angehdngeninfo Datum: 13112018 -
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Direktor
Prof. Dr. med. Cornel Sieber

Einwilligungserklarung

Forschungsvorhaben
Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbesserung der
GEriatrischen Versorgung in Regensburg - TIGER

Ich bin durch den Studienarzt/Studienverantwortlichen iiber den Zweck, den
Ablauf, die Bedeutung der klinischen Studie sowie die Vorteile und Risiken. die
damit verbunden sein kénnen. miindlich aufgeklart worden.

Die schriftliche Probandeninformation habe ich gelesen. Alle meine Fragen sind
zu meiner Zufriedenheit beantwortet worden.

Ich habe eine Kopie der Probandeninformation und Einverstindniserkldrung
ausgehédndigt bekommen. Ich hatte geniigend Zeit, um meine Entscheidung
zur Studienteilnahme zu iiberdenken und frei zu treffen.

Teilnehmer Tester
Vorname und Nachname Vorname und Nachname
Datum: Datum:
Unterschrift: Unterschrift:
Pat_Emnverstindnis ID 00_
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Sonderbeleg Versicherteneinschreibung — TIGER 99512

Die Einschreibung der Versicherten erfolgt tiber das hier in Kopie zur Kenntnis abgedruckte
Formular ,Sonderbeleg Versicherten-Einschreibung®.

Die beleglesefahigen Original-Vordrucke kdnnen, ergénzt um die konkrete Vertragsbezeich-
nung bzw. das Logo des Vertragspartners und die Vertragsnummer beim Kohlhammer-Ver-
lag angefordert werden.

Ein Ausdruck des nachfolgend als Muster aufgefiihrten Sonderbeleges ist nicht zulas-
sig, da

ein Ausdruck nicht beleglesefahig ist und
das Muster nicht die spezifischen Angaben enthalt.

5822003-15 W. Kohthammer GmbH, 70549 Stuttgan 0315)

X

[ Sonderbeleg Versicherten-Einschreibung ] Logo

Vertrags- AOK

Partner

ame, Vorname des Varsicherten
Name, Vorname des Versicherter Vertragsnummer

99X XX

el

Ich méchte an dem besonderen Versorgungsangebot der AOK Bayern teilnehmen. Mir sind dessen Leistungsinhalt, die
Patienteninformation zur Teilnahme-Erklirung sowie die Erganzende Patienteninformation zum Datenschutz bekannt. Ich
habe diese erhalten, gelesen und bin von meinem Arzt darGber umfassend informiert worden. Insbesondere meine sich
daraus ergebenden Pflichten und die Teilnahmedauer sowie ggl. bestehende Fristen und Regelungen zur Beendigung der
Teilnahme sind mir bekannt. Ich stimme der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Daten zum Zweck der
Vertragsumsetzung, Leistungsabrechnung, Abrechnungspriffung und Auswertung zu. Mit meiner Unterschrift
bestiitige ich die Aussagen in diesen Erkldrungen. Meine Teilnahme ist freiwillig.

ged. am

Kestentragerkennung VarsichertenNr

| Betriabsstitten-Ne Arzt-Nr

Unterschrift des Versicherten/gesetzlichen Vertreters Datum
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21.5 Datenschutzerklarungen zur Studie — Patient
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Direktor Prof. Dr. med. Comel Sieber

Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung

Ich bin damit einverstanden, dass die einleitend genannte Person bzw. ein Mitarbeiter
der einleitend genannten Institution (Institut fir Biomedizin des Alterns/FAU) Einblick in
meine Original-Krankenunterlagen nimmt.

Ich stimme zu, dass Daten, die meine Person betreffen (hierzu gehéren insbesondere
auch Krankheitsdaten aus meinen Krankenunterlagen) unter der Verantwortung der
oben genannten Institution in verschliisselter Form fir Studien mit den folgenden
wissenschaftlich in Betracht kommenden Fragestellungen gespeichert und verarbeitet
werden: zur medizinischen Forschung.

Es ist im Rahmen der Durchfihrung des Projektes notwendig, dass patientenbezogene
Daten zwischen Krankenhaus, teilnehmenden Arzten und ggf. anderen Einrichtungen
eingesehen und weitergeleitet werden.

Meine im Rahmen der vorstehend genannten Zwecke erhobenen personlichen Daten
werden unter Beachtung der Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) und des
Sozialgesetzbuches (SGB) aufgrund meiner freiwilligen Einwilligung verarbeitet.

Fur Fragen beziglich des Datenschutzes steht der Datenschutzbeauftragte der
Universitdt Erlangen-Numberg DSB (datenschutzbeauftragter@fau.de) zur Verfilgung.
Weiterfuhrende Informationen dber die allgemeinen Rechte aus der DSGVO konnen auf
der TIGER Website unter https://www iba med fau de/datenschutz/ eingesehen werden,
z B. Rechte der betroffenen Person gemai Artikel 15 ff DSGVO (Auskunftsrecht, Recht
auf Berichtigung, Recht auf Einschrankung der Verarbeitung, Recht auf Ldschung,
Widerspruchsrecht, Recht auf Dateniiberiragbarkeit, Recht auf Widerruf der
datenschutzrechtlichen Einwilligungserklarung).

WEITERGABE DER DATEN / EINBLICK DURCH DRITTE

Ich bin mit der Weitergabe meiner Daten zur wissenschaftlichen Auswertung in
verschlisselter Form an folgende Institution/Person einverstanden:

1. Lehrstuhl fur Gesundheitsmanagement an der Friedrich-Alexander-Universitat
Rechts- und Wirtschaftswissenschaftliche Fakultat

2. Institut fur Pflegewissenschaft an der Universitat Bielefeld.

WIDERRUF DER ZUSTIMMUNG ZUR DATENVERWERTUNG

Ich weill, dass ich meine Zustimmung zur Verwendung meiner Daten jederzeit und
ohne Angabe von Grinden gegeniber der einleitend genannten Institution bzw. Person
widerrufen kann und dass dies keinen Einfluss auf meine etwaige weitere arztliche
Behandlung hat.

Seite 1
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Institut fir Biomedizin
des Alterns -'"GERn

Im Falle des Widerrufs bin

ich damit einverstanden,

FRIEDRICH-ALEXANDER
UNIVERSITAT
ERLANGEN-NURNBERG

MEDIZINISCHE FAKULTAT

dass meine Daten zu

Kontrollzwecken weiterhin gespeichert bleiben. Ich habe jedoch das Recht, deren
Loschung zu wverlangen, sofern gesetzliche Bestimmungen der Ldschung nicht

entgegenstehen.

Bis zu einem Widerruf bleibt die Datenverarbeitung rechtmafig.

Ich bin mir bewusst, dass im Falle einer anonymisierten Speicherung meiner Daten
deren Léschung auf meinen Wunsch nicht méglich ist.

Teilnehmer

Vomame und Nachname

Datum:

Unterschiift:

Tester

Vorname und Nachname

Datum:

Unterschrift:

Seite 2
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BARMHERZIGE BRUDER
Krankenhaus Regensburg

BTicerMY

Erganzende Patienteninformation zum Datenschutz

Zum Vertrag nach § 140a Abs. 1 S. 2 Alt. 1 SGEB V

lber das Betreuungskonzept TIGER fir geriatrische Patienten
zwischen der AOK Bayem — Die Gesundheitskasse, dem Krankenhaus Barmherzige Briider Regensburg und
dem Regensburger Arztenetz

FRIEDAI-H-ALEXANDER
UNIVERSITAT
- e ERLANGEN-HUANDERG

Bitte vor dem Unterschreiben des
“Sonderbeleg Versicherten-Einschreibung®“ durchlesen!

1. Welche Daten werden zu welchem Zweck erhoben, verarbeitet und genutzt?

1.1 lhre Teilnahme-Erkldrung

Der von |hnen unterschriebene Sonderbeleg Versicherten-Einschreibung” wird vom Krankenhaus
Barmherzige Briider Regensburg an die AOK Bayern geschickt. Die AOK Bayern priift lhre Daten, um
festzustellen ob lhre Teilnahme maglich ist.

1.2 Wissenschaftliche Begleitung

Im Rahmen der begleitenden gesundheitsdkonomischen Evaluationen werden die beim Krankenhaus
Barmherzige Briider erfassten Daten von einem an lhrer Versorgung unbeteiligten Mitarbeiter aufbe-
reitet und an die AOK Bayermn mit lhrer Krankenversicherungsnummer (KV-Nr.) und einem Pseudonym
dbermittelt. Die AOK Bayern reichert diese Daten um lhre Abrechnungs- und Verordnungsdaten (Rou-
tinedaten) an und ersetzt lhre KV-Nr. durch ein weiteres Pseudonym. Dieser erweiterte doppelt pseu-
donymisierte Datensatz wird dann dem mit der Evaluation beauftiragten wissenschaftlichen Institut
(Evaluator) zur Verfiigung gestellt. Die Repseudonymisierung der Routinedaten kann ausschliellich
durch Mitarbeiter der AOK Bayern beaufiragt werden und muss vom Datenschiitzer der AOK Bayern
freigegeben werden. Eine Repseudonymisierung der Routinedaten kann nur im begriindeten Einzelfall
beauftragt werden. Das Pseudonym der Routinedaten der AOK Bayern entspricht nicht dem Pseudo-
nym des Krankenhauses, bei der Evaluation sind daher keine Rickschlisse auf lhre Person méglich.
Pseudonymisiert bedeutet, dass lhre Daten verschlisselt werden und somit nicht mehr mit lhrer Per-
son in Verbindung gebracht werden kénnen.

1.3 Erheben. Verarbeiten und Verwendung von Daten durch teilnehmende niederge-
lassene Arzte

Fir die Durchfithrung des Vertrages und fiir die Erbringung der Leistungen des besonderen Versor-
gungsangebots der AQOK Bayemn (vgl. Versicherteninformation zur Teilnahmeerkldrung®) durch die
kooperierenden Arzte ist die Erhebung, Verarbeitung und Verwendung patientenbezogener Daten
notwendig. Hierzu gehdrt auch die Weiterleitung von Daten an die das Krankenhaus Barmherzige
Briider Regensburg und das Regensburger Arztenetz, soweit es fiir die Betreuung erforderlich ist.

2. Sind die Daten sicher?

Ja. Samtliche Regelungen zur arztlichen Schweigepflicht sowie die Vorschriften des Bundes-
datenschutzgesetzes und des Sozialgesetzbuches werden beachtet. Dariber hinaus sind weitere
Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit vertraglich vereinbart. Alle vertraglichen Rege-
lungen sind vom Datenschutzbeaufiragten der AOK Bayemn tberpriift.

Mit lhrer Unterschrift auf dem “Sonderbeleq Versicherten-Einschreibung® bestitigen Sie, dass
Sie diese ergdnzende Versicherteninformation zum Datenschutz erhalten haben und dass Sie
mit der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung lhrer Daten gemal dem oben erlauterten Vorge-
hen einverstanden sind. Sollten Sie nicht einverstanden sein, ist eine Teilnahme am Betreu-
ungskonzept nicht maglich.

Sie sind ebenfalls dariiber informiert, dass Sie dieser Einwilligung jederzeit und ohne Angabe
von Griinden widersprechen kénnen. In diesem Fall ist jedoch eine weitere Teilnahme am Be-
treuungskonzept nicht mehr maglich.




O arstanses

BARMHERZIGE BRUDER
Krankenhaus Regensburg

B TicerNY

Erganzende Patienteninformation zum Datenschutz . ...
und datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung 09512

zum Vertrag nach § 140a Abs. 1 S. 2 Alt. 1 SGB V

iiber das Betreuungskonzept TIGER fiir geriatrische Patienten
zwischen der AOK Bayem — Die Gesundheitskasse, dem Krankenhaus Barmherzige Brider Regensburg und
dem Regensburger Arztenetz

FRIEDRICH-ALEXANDER
UNIVERSITAT
ERLANGEN-MURNBERG

Fiir alle Neueinschreibungen ab 25. Mai 2018

Bitte vor dem Unterschreiben des
“Sonderbeleg Versicherten-Einschreibung* durchlesen!

Welche Daten werden zu welchem Zweck verarbeitet?

Verarbeitung beinhaltet geman Artikel 4 Ziffer 2 der EU-Datenschutzgrundverordnung
(EU-DSGVO) u.a. das Erheben, Speichern und Verwenden von Daten.

1. lhre Teilnahme-Erklarung

Der von lhnen unterschriebene ,Sonderbeleg Versicherten-Einschreibung® wird vom Krankenhaus
Barmherzige Briider an die AOK Bayern geschickt. Dort wird geprift, ob lhre Teilnahme méglich ist.

2 Verarbeitung von Daten durch das Krankenhaus, teilnehmende niedergelassene
Arzte und ggf. andere teilnehmende Einrichtungen

Fir die Durchfiihrung des Vertrages und fir die Erbringung der Leistungen des besonderen Versor-
gungsangebots der AOK Bayern (vgl. ,Patienteninformation zur Teilnahmeerklarung®) durch das
Krankenhaus Barmherzige Brider, die teilnehmenden Arzte und ggf. andere Einrichtungen ist die
Verarbeitung patientenbezogener Daten notwendig. Hierzu gehért auch die Weiterleitung von Daten
an das Krankenhaus Barmherzige Briider, teilnehmende Arzte und ggf. Einrichtungen bzw. deren
Mdglichkeit des Zugriffs auf die gemeinsame Dokumentation, soweit es fir die Behandlung erforder-
lich ist. Eine gemeinsame Dokumentation liegt dann vor, wenn entweder eine gemeinsame Patienten-
akte gefiihrt wird (z.B. auf einem zentralen Server) oder wenn die Méglichkeit auf den direkten Zugriff
auf die Patientenakte des Krankenhauses Barmherzige Brider, eines teilnehmenden Arzies oder ei-
ner anderen teilnehmenden Einrichtung besteht.

Eine Liste der teilnehmenden Arzte und ggf. weiterer Einrichtungen kann Ihnen das Krankenhaus
Barmherzige Brider aushandigen.

3. Wissenschaftliche Begleitung

Im Rahmen der begleitenden gesundheitsékonomischen Evaluationen werden die beim Krankenhaus
Barmherzige Bruder erfassten Daten von einem an lhrer Versorgung unbeteiligten Mitarbeiter aufbe-
reitet und an die AOK Bayern mit [hrer Krankenversicherungsnummer (KV-Nr.) und einem Pseudonym
ubermittelt. Die AOK Bayern reichert diese Daten um |lhre Abrechnungs- und Verordnungsdaten (Rou-
tinedaten) an und ersetzt Ihre KV-Nr. durch ein weiteres Pseudonym. Dieser erweiterte doppelt pseu-
donymisierte Datensatz wird dann dem mit der Evaluation beauftragten wissenschafilichen Institut
(Evaluator) zur Verfigung gestellt. Die Repseudonymisierung der Routinedaten kann ausschlieflich



durch Mitarbeiter der AOK Bayern beauftragt werden und muss vom Datenschiitzer der AOK Bayern
freigegeben werden. Eine Repseudonymisierung der Routinedaten kann nur im begrindeten Einzelfall
beauftragt werden. Das Pseudonym der Routinedaten der AOK Bayern entspricht nicht dem Pseudo-
nym des Krankenhauses, bei der Evaluation sind daher keine Rickschliisse auf Ihre Person méglich.
Pseudonymisiert bedeutet, dass |hre Daten verschlusselt werden und somit nicht mehr mit lhrer Per-
son in Verbindung gebracht werden kdnnen.

Sind die Daten sicher?

Ja. Samtliche Regelungen zur arztlichen Schweigepflicht sowie die die unmittelbar geltenden Bestim-
mungen der EU-DSGVO, die Vorschnften des Sozialgesetzbuches und des Bundesdatenschutz-
gesetzes werden beachtet. Dariber hinaus sind weitere Anforderungen an Datenschutz und Datensi-
cherheit vertraglich vereinbart. Alle vertraglichen Regelungen sind vom Datenschutzbeauftragten der
AOK Bayem Uberpruft.

Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung:

Mit lhrer Unterschrift auf dem “Sonderbeleg Versicherten-Einschreibung® bestétigen Sie,
dass Sie diese Erganzende Patienteninformation zum Datenschutz erhalten haben und
dass Sie in die Verarbeitung lhrer Daten geman dem oben erlduterten Vorgehen einwilli-
gen.

lhre im Rahmen der vorstehend genannten Zwecke erhobenen personlichen Daten werden
unter Beachtung der Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) und des Sozialgesetz-
buches (SGB) aufgrund lhrer freiwilligen Einwilligung verarbeitet.

Sollten Sie nicht einverstanden sein, ist eine Teilnahme an der besonderen Versorgung
nicht méglich. Alle anderen Leistungen der AOK Bayern erhalten Sie wie bisher.

lhr Einwilligung kénnen Sie ohne nachteilige Folgen — mit Ausnahme der dann nicht mehr
moglichen Teilnahme an der besonderen Versorgung - jederzeit mit Wirkung fiir die Zu-
kunft widerrufen. lhnen ist bekannt, dass dies nicht die RechtméiRigkeit der bisher auf der
Grundlage dieser Einwilligung erfolgten Verarbeitung beriihrt.

lhr Widerrufsrecht kénnen Sie gegeniiber der AOK Bayern, Versorgungsmanagement,
Carl-Wery-Str. 28, 81739 Miinchen, oder auch unter aok.de/bayern/widerruf wahrnehmen.

Verantwortlich fiir die Datenerhebung ist die AOK Bayern, Carl-Wery-Stralie 28,

81739 Miinchen (Tel. 089 22844050). Allgemeine Informationen zur Datenverarbeitung und
zu lhren Rechten finden Sie unter www.aok.de/bayern/datenschutzrechte oder erhalten
Sie in jeder AOK-Geschéftsstelle. Bei Fragen wenden Sie sich an unseren Datenschutzbe-
auftragten unter der vorgenannten Adresse/Telefonnummer bzw. an daten-
schutz@by.aok.de
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21.6 Einwilligungserklarung zur Studie - Angehdriger

i:IBA

Institut fiir Biomedizin

des Alterns

WBTicerlY

Direktor

FRIEDRICH-ALEXANDER
UNIVERSITAT _
ERLANGEN-NURNBERG

MEDIZINISCHE FAKULTAT

Prof. Dr. med. Cornel Sieber

Einwilligungserklarung Angehorige

Forschungsvorhaben

Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbesserung der
GEriatrischen Versorgung in Regensburg - TIGER

Ich bin durch den Studienarzt/Studienverantwortlichen iiber den Zweck. den
Ablauf, die Bedeutung der klinischen Studie sowie die Vorteile und Risiken. die
damit verbunden sein kénnen. miindlich aufgeklart worden.

Die schriftliche Probandeninformation habe ich gelesen. Alle meine Fragen sind
zu meiner Zufriedenheit beantwortet worden.

Ich habe eine Kopie der Probandeninformation und Einverstdandniserklarung
ausgehdndigt bekommen. Ich hatte geniigend Zeit, um meine Entscheidung
zur Studienteilnahme zu iiberdenken und frei zu treffen.

Datum:

Unterschrift:

Teilnehmer

Vorname und Nachname

Tester

Vorname und Nachname

Datum:

Unterschrift:
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21.7 Datenschutzerklarung zur Studie - Angehoriger
FRIEDRICH-ALEXANDER
UNIVERSITAT

ERLANGEN-NURNBERG

Institut fir Biomedizin
des Alterns .TlGEHﬁ MEDIZINISCHE FAKULTAT

Direktor Prof. Dr. med. Cornel Sieber

Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung - Angehorige

lch bin damit einverstanden, dass die einleitend genannte Person bzw. ein Mitarbeiter
der einleitend genannten Institution (Institut fiilr Biomedizin des Altems/FAU) fir die
medizinische Forschung Einblick in die Fragebdgen der Studie nimmt, sowie die
Gewebeproben und Fragebdgen analysiert und auswertet.

lch stimme zu, dass Daten, die meine Person betreffen unter der Verantwortung der
oben genannten Institution in verschiisseler Form fir Studien mit den folgenden
wissenschaftlich in Betracht kommenden Fragestellungen gespeichert und verarbeitet
werden: zur medizinischen Forschung.

Meine im Rahmen der vorstehend genannten Zwecke erhobenen persinlichen Daten
werden unter Beachtung der Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGYO) und des
Sozialgesetzbuches (SGB) aufgrund meiner freiwilligen Einwilligung verarbeitet.

Fir Fragen beziglich des Datenschuizes steht der Datenschutzbeauftragte der
Universitat Erangen-Numberg DSB (datenschutzbeaufiragten@ifau.de) zur Verfugung.
Weiterfiihrende Informationen Ober die allgemeinen Rechte aus der DSGYVO kinnen auf
der TIGER ‘Website wunter hitp/f'www.iba med uni-erdangen defforschunagfiger-
progqramm-zur-verbesserung-der-geriatr-versorgung!_eingesehen werden, z.B. Rechte
der betroffenen Person gemdlf Arikel 15 ff DSGYDO (Auskunftsrecht, Recht auf
Berichtigung, Recht auf Einschrankung der Verarbeitung, Recht auf Ldschung,
Widerspruchsrecht, Recht auf Dateniberragharkeit, Recht auf Widerruf der
datenschutzrechtlichen Einwilligungserklarung).

WEITERGABE DER DATEN / EINBLICK DURCH DRITTE

lch bin mit der Weitergabe meiner Daten zur wissenschaftlichen Auswerfung in
verschlisselter Form an folgende Institution/Persoen einverstanden:

1. Lehrstuhl fir Gesundheitsmanagement an der Friednch-Alexander-Universitat
Rechts- und Wirtschaftswissenschaftliche Fakultat

2. Institut fir Pilegewissenschaft an der Universitat Bielefeld.

WIDERRUF DER ZUSTIMMUNG ZUR DATENVERWERTUNG

lch weil, dass ich meine Zustimmung zur Yerwendung meiner Daten jederzeit und
ohne Angabe von Grinden gegendber der einleitend genannten Institution hzw. Person
widerrufen kann und dass dies keinen Einfluss auf meine etwaige weitere arziliche
Behandlung hat.

Im Falle des Widerrufs hin ich damit einverstanden, dass meine Daten zu
Kontrollzwecken weiterhin gespeichert hleiben. Ich habe jedoch das Recht, deren
Laschung zu werlangen, sofermn gesefzliche Bestimmungen der Ldschung nicht
entgegenstehan.

Selba 1
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Bis zu einem Widerruf bleibt die Datenverarbeitung rechtmakig.

lch hin mir bewusst, dass im Falle einer ancnymisierten Speicherung meiner Daten
deren Léschung auf meinen Wunsch nicht maglich ist.

Teilnehmer Tester
Vormame wund Nachname Vormame und Nachname
Datum: Datum:
Unterschrift: Unterschrift:
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21.8 Einwilligungserklarung zur Entnahme von Blut- bzw. Ge-
webe - Patienten

I |

I S— [}

[ ] ——

= FRIEDRICH-ALEXANDER
—— UNIVERSITAT
= mem——

; it = -T n i ERLANGEN-NURNBERG
Institut filr Biomedizin IGEH MEDIZINISCHE FAKULTAT

des Alterns
Direktor Prof. Dr. med. Cornel Sieber
Einwilligungserklirung
zur wissenschaftlichen Verwendung von Blut- bzw. Gewebeproben
im TIGER Projekt
Sehr geehrte Fraun / Sehr geehrter Herr .

hiermit bitten wir Sie uwm Ihr Einverstindnis zur wissenschaftlichen Verwendung Threr
Gewebeprobe und Ihrer personenbezogenen Daten, wie sie Thnen in der Probandemnformation
niher erliutert worden 1st.

Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbesserung der GErnatrischen
Versorgung in Regensburg - TIGER

Institui fiir Biomedizin des Alferns
Koberger Str. 60

90408 Niirnberg

Ansprechpariner: Dr. Martina Rimmele

A. Allgemeines

worden.

Die schriftliche Probandeninformation habe ich gelesen Alle
Zufniedenheit beantwortet worden.

Institution.
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des Alterns MEDIZIMISCHE FAKULTAT

B. Einwilligung in die Entnahme und Nutzung der Blut- bzw. Gewebeprobe

B 1 Ich bin mit der Entnahme einer Gewebeprobe (Speichel) emnverstanden und iiberlasse die

mir entnommene Gewebeprobe hiermit der oben genannten Institution.

Ich stimme zu, dass die Gewebeprobe unter der Verantwortung der oben genannten Institution
in verschliisselter Form (d.h. so, dass eme Zuordnung zu memner Person nur iiber weitere
Hilfsmittel — etwa eine Referenzliste — méglich ist) fiir von der Ethikkommission freigegebene,
wissenschaftlich in Betracht kommende Fragestellungen zur medizimschen Forschung
verwendet werden.

B 2 INFORMATION UBER STUDIENERGEBNISSE

Ich bin damit emnverstanden, dass ich keine individuellen Riickinformationen iiber die Ergebnisse
der Studie erhalte.

B 3 UNENTGELTLICHKEIT

Ich bin mir bewusst, dass ich fiir die Teilnahme an der Studie und der Uberlassung der
Gewebeprobe kein Entgelt erhalte. Ich bin mir bewusst, keinerlei Anspriche auf Vergitung,
Tantieme oder sonstige Beteiligung an finanziellen Vortellen und Gewinnen zu haben, die
miglicherweise auf der Basis der Forschung mit memen Daten und/oder Gewebeproben erlangt

werden.

B 4 WIDERRUF DER ZUSTIMMUNG ZUR PROBENVERWENDUNG
Ich weiB, dass ich meine Zustmmung zur Verwendung meiner Gewebeprobe jederzeit und ohne
Angabe von Griinde gegeniiber der oben genannten Institution [ Person widerrufen kann und
dass dies keinen Einfluss auf meine etwaige weitere drztliche Behandlung hat.

Im Falle des Widerrufs bin ich damit einverstanden, dass meine Gewebeprobe zu
Kontrollzwecken weiter aufbewahrt wird. Ich habe jedoch das Recht, deren Vernichtung zu
verlangen, sofemn gesetzliche Bestimmungen der Vemichtung nicht entgegenstehen.

Ich bin mir bewusst, dass eine Vemichtung der Gewebeprobe auf meinen Wunsch nicht méghch

ist, wenn sie soweit verschlisselt ( anonymisiert™) wurde, dass eine Verbindung zwischen den

Seite 2
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Proben und meiner Person nicht oder nur mit einem unverhaltnismaBig grofen Aufwand an Zeit,
Kosten und Arbertskraft maglich 1st.

Teilnehmer Tester
Vomame und Nachname Vorname und Nachname
Datum: Datum:
Unterschrift: Unterschrift:
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21.9 Einwilligungserklarung zur Entnahme von Blut- bzw. Gewebe —
Angehoriger
UNIVERSITAT

Institut fii IB dizi ERLANGEN-NURNBERG
nsti I blomedizin
dESS AL;'[EI}’I;S i -.rIGERn MEDIZINISCHE FAKULT#

Direktor Prof. Dr. med. Cornel Sieber

FRIEDRICH-ALEXANDER

Einwilligungserklirung
zur wissenschaftlichen Verwendung von Blut- bzw. Gewebeproben

im Forschungsprojekt TIGER - Angehérige

Sehr geehrte Frau / Sehr geehrter Herr

k]

hiermit bitten wir Sie um Ihr Einverstindnis zur wissenschaftlichen Verwendung Ihrer
Gewebeprobe und Threr personenbezogenen Daten, wie sie Thnen in der Probandeninformation

niher erlidutert worden ist.

Transsektorales Interventionsprogramm zur Verbesserung der GErnatrischen
Versorgung in Regensburg - TIGER

Institut fiir Biomedizin des Alterns
Koberger Str. 60
90408 Niirnberg

Ansprechpartner: Dr. Martina Rimmele

A. Allgemeines

Ich bin durch den Studienarzt/Studienverantwortlichen iiber den Zweck, den Ablauf, die
Bedeutung der klinischen Studie sowie die Vorteile und Risiken, die damlt Verbunden sein
konnen, mundlich aufgeklirt worden. ' ' '

Die schriftliche Probandeninformation habe ich gelesen. Alle meme Fragen smd zu memer *
Zufriedenheit beantwortet worden. ’ ‘

Ich habe eine Kopie der Probandeninformation und Emverqtandmserklarung ausgehandlgt "
bekommen. Ich hatte geniigend Zeit, um meine Entsche} ung’ zur Studlcntellnahme zu
iiberdenken und frei zu treffen. L ‘ ‘

Meine folgenden Erkldrungen reichen nur so weit, wie mir die\s 1m Rahmqn der schrltthchen
Probandeninformation bzw. in der miindlichen Erlduterung nahér dargelegt Wurdc ' '

Meine folgenden Erkldrungen berechtigen und verpflichten dle“\gben_ emlt_:ltend' genannte
Institution. N el o
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B. Einwilligung in die Entnahme und Nutzung der Blut- bzw. Gewebeprobe

E 1 Ich bin mit der Enmahme einer Speichel- Gewebeprobe und einer Stuhl- Gewebeprobe
einverstanden und iiberlasse die mir entnommenen Gewebeproben hiermit der oben genannten
Institufion.

Ich stimme u, dass die Gewebeproben unter der Verantwortung der oben genannten Institution
in verschliisselter Form (dh so, dass eine Zuordnung zu meiner Person mur iiber weitere
Hilfsmittel — etwa eine Referenzliste — méglich ist) fiir von der Ethikkommission freigegebene,
wissenschaftlich in Betracht kommende Fragestellungen =zur medizinischen Forschung
verwendet werden.

B 2 INFORMATION UBER STUDIENERGEBNISSE
Ich bin damit einverstanden, dass ich kemne individuellen Riickinformationen iiber die Ergebnisse
der Studie erhalte.

B 3 UNENTGELTLICHEEIT

Ich bin mir bewusst, dass ich fiir die Teilnahme an der Studie und der Uberlassung der
Gewebeproben kein Entgelt erhalte. Ich bin mir bewusst, keinerlei Anspriiche auf Vergiihmng,
Tantieme oder sonstige Beteilisung an finanziellen Vorteilen und Gewinnen zu haben, die
mdglicherweise auf der Basis der Forschung mit meinen Daten und/oder Gewebeproben erlangt
werden.

B 4 WIDEREUF DER ZUSTIMMUNG ZUR PROBENVERWENDUNG

Ich weib, dass ich meine Zustimnmng zur Verwendung meiner Gewebeproben jederzeit und
ohne Angabe von Griinde gegeniiber der oben genannten Institution / Person widermufen kann
und dass dies keinen Finfluss auf meine etwaige weitere drztliche Behandlung hat.

Im Falle des Widerrufs bin ich damit einverstanden dass meine Gewebeproben zu
Eontrollzwecken weiter aufbewahrt wird. Ich habe jedoch das Recht, deren Vemichiung zu
verlangen, sofern gesetzliche Bestimmungen der Vernichtung nicht entgegenstehen.
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des Alterns MEDIZINISCHE FAKULTAT
Ich bin mir bewusst, dass eine Vemichiing der Gewebeproben auf meinen Wunsch nicht
maglich ist, wenn sie soweit verschliisselt (.anonymisiert™) wurde, dass eine Verbmndung
zwischen den Proben und meiner Person nicht oder nur mit einem unverhiltnismilig groBen
Aufiwvand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft méglich 1st.

Teilnehmer Tester
Vorname und Nachname Vorname und Nachname
Datum: Datum:
Unterschrft: Unterschft:
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21.10 Patientenidentifikationsliste (Version 20.04.2018), als excel-
Ausdruck

TIGER Patientenidentifikationsliste_komplementar zu Kugelmeier-Filter im SAP

Grund des
eCRF- Drop-outs
Einwillig. + Randomi-  Betreut Teilnahme (Todesfall,
Messung 1l Messung2 Datenschutz- eCRF-Nr sierungV  durch HA Drop-out  Pflegeheim,
Name Geb. datum Adresse Geschlecht Fall-Nummer AOK-Nummer MMSE 222 MMSE>22 erkldarungenV angelegt:  Datum PF/SN ja/nein Datum anderes ?)
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21.11 Schulungsprogramm
Stand 18.1.2018

TIGER - Forschungsprojekt

Schulungsplan

(Stand 17.01.2018)

05.02.2018 - 23.02.2018

Krankenhaus Barmherzige Brider Regensburg

Prifeninger Str. 21

05.02.2018 - 21.02.2018, Raum J 2

22.02.2018 - 23.02.2018, Raum J 1
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Montag, 05.02.2018, 09:00 Uhr - 13:00 Uhr

BegrifRung

Dr. Kestler/Prof. Sieber

Vorstellung des Projekts: TCM-Model
Kimmerer/Koordinierer-Aufgaben der Pfadfinder, Study Nurses

Notwendige Informationen fir Pfadfinder /Study Nurse im ambulanten Set-
ting von/Uber Patient, Station, Arzt, Sozialdienst, HomeCare-Anbieter

Dr. Freiberger/

Dr. Rimmele

Dienstag, 06.02.2018, - Donnerstag, 08.02.2018

06.02.2018, 09:00 Uhr - 17:00 Uhr

07.02.2018, 09:00 Uhr - 12:00 Uhr und 13:00/13:30 Uhr - max. 15:30 Uhr
08.02.2018, 09:00 Uhr - 17:00 Uhr

Vorstellung des Handbuchs
Ablauf der Tatigkeiten Pfadfinder/Study Nurses - beginnend im KH

Prozessablauf: SAP-Flag, Screening und Aufklarung bzgl. Studie, Rekrutie-
rung, eCRF anlegen, Randomisierung, Anlegen Studiendaten-Patienten-
akte Files mit Patientenidentifikationsliste, Interventionsbeginn
Kooperation mit Entlassmanagement

Erstes Assessment im KH

Dr. Rimmele
Dr. Freiberger

Dokt. Hibbeler/Blawert

Ablauf der Tatigkeiten Pfadfinder/Study Nurses - nach Entlassung

Aufgabenweiterfuhrung durch Hausbesuche, Telefonate, Hausarzt-Besu-
che bis 12 Monate nach Entlassung (Anzahl, Zeitpunkte)

Dr. Rimmele

Dokt. Hibbeler/Blawert

Schulung Assessments

Assessments fir Evaluation des Projekts
Assessments fur Dissertationen/Forschungsprojekte

Schulung Pfadfinder mit ,Arbeitsinstrumenten®:
Tools fur Dokumentationsaufgaben und Hilfen fur Pfadfinder/Study Nurses

Dr. Rimmele

Dokt. Hibbeler/Blawert

Freitag 09.02.2018, 09:00 Uhr - 13:00 Uhr

SAP-Einfuihrung

Informationen bzgl. Verfahrensanweisungen, Nutzung des Intranets

Hr. Seitz
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Montag, 12.02.2018. 09:00 Uhr - 13:00 Uhr

Aktuelles zum Kriterium Mobilitat

Aktuelles zum Kriterium Ernahrung

Dr. Freiberger

Dr. Rimmele

Dienstag, 13.02.2018. 09:00 Uhr - 13:00 Uhr

Puffer

Mittwoch, 14.02.2018, 09:00 Uhr - 13:00 Uhr

Interne und externe Kommunikation

Hilfestellung zur psychosozialen Begleitung von Patienten/Angehdrigen

Dr. Rimmele/Dokt.

Fr. Fabritius-GlaR3ner

Donnerstag, 15.02.2018, 09:00 Uhr - 13:00 Uhr

IT-Mdglichkeiten fur TIGER
IT in BBPR

Anlegen/Ablegen/Managen der Patientenidentifikationsliste, Outlook-M&g-
lichkeiten

Muster-eCRF inkl. Beispielfragebogen

FAUbox

Hr. Weinzierl

Dr. Rimmele oder Fr.Ullrich

Hr. Talaska/Dr. Kob

Freitag, 16.02.2018. 09:00 Uhr - 13:00 Uhr

Aktuelles zum Kriterium Wunde

Hr. Brosig

Montag, 19.02.2018, 09:00 Uhr - 13:00 Uhr
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Puffer

Dienstag, 20.02.2018, 9:00 Uhr - 13:00 Uhr

Saulen der Pflegeversicherung und sozialen Sicherung

Fr. Scheimer

Mittwoch, 21.02.2018, 8:00 Uhr - 13:00 Uhr

8:00 Uhr - 9:45 Uhr
Aufgaben des Sozialdienstes im KH/Ablaufe im Entlassmanagement
10:00 Uhr - 13:00 Uhr

Puffer

Fr. Scheimer

Donnerstag, 22.02.2018, 9:00 Uhr - 13:00 Uhr

Netzwerke mit externen Diensten

Fr. Scheimer

Freitag, 23.02.2018, 9:00 Uhr - 13:00 Uhr

Vorstellung Sozialpadiatrische Nachsorge

Fr. Fabritius-GlaR3ner

Anderungen vorbehalten.

Ab den folgenden Erhebungsbégen muss auf jeder Seite der Bégen in der Kopfzeile das Da-

tum, die Intitalen des PF/SN, die Patienten-ID enthalten sein:
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Zum 1. Hausbesuch, T1, T2, T3, T4

Datum _ _ /_ _ /_ _ _ _ [Initialen Pfadfinder/Study nurse: __ ___ Patienten-ID:

21.12 Datenerhebung zur Einschatzung des hauslichen Versorgungsbe-
darfs
Arbeitsinstrumentarium der Pfadfinder bei Patienten/Teilnehmerkontakt (telef. oder
personlich)

Bitte beachten: Trifft eine mit einem * gekennzeichnete Antwort zu, bitte nach dem An-
kreuzen mit der ndchsten Frage fortfahren

Einschdtzung des Bedarfs bei hauslicher Versorgung

1. | Wohnsituation: Weist die soziale und materielle Wohnumgebung Merkmale auf,
die einer geeigneten Versorgung entgegenstehen?

a)|[Jja [Jnein* [ noch nicht einschatzbar*

b) | Situationsbeschreibung

(] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*
[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

d) | Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (= MaRnahmenplanung)

[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere Ma3nahmenplanung)

e . . s . 0 = selbstandig
2.1 Mobilitat (bitte nur korperliche Fahigkeiten bewerten!) 1 = iiberwiegend selbstandig
2 = Uiberwiegend unselbstéandig
3 = unselbsténdig

1. Positionswechsel im Bett Lo O O O
2. Halten einer stabilen Sitzposition e Ch O O
3. Sich Umsetzen Lo O O O
4. Fortbewegen innerhalb des Wohnbereichs Lo [l [l [l
5. Treppensteigen [ O O O
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2.2. Mobilitat 0 = trifft voll und ganz zu
(zur differenzierteren Bedarfsfestlegung) 1 = trifft berwiegend zu

2 = trifft Uberwiegend nicht zu
3 = trifft Gberhaupt nicht zu

Der Patient kann sicher gehen (ggf. mit Hilfsmitteln). Ll [h [ [l

Der Patient ist in der Lage, lange Strecken zu gehen. [lo [ [ Ll
(Uber 1 Kilometer, z.B. langerer Spaziergang)

Der Patient ist in der Lage, auf unterschiedlichen

Oberflachen zu gehen. (o [ [l [
(unebene, sich bewegende Oberflachen, z.B. auf Gras, Kies, Eis,

Schnee, in einem Zug)

Der Patient ist in der Lage, Hindernissen auszuweichen. Ll [ [l Ll
(sich bewegende oder feste Hindernisse, z.B. Menschen, Tiere,
Fahrzeuge im StralRenverkehr)

Der Patient kann etwas auf Zehenspitzen nach oben Llo [ [l Ll
stellen oder von oben holen.

2.3.

Mobilitat und Stirze: Weist die Person eine beeintrachtigte Mobilitat auf?
Kommt es zu Stiirzen oder gibt es ein erhdhtes Sturzrisiko?

a) |[[Jja [dnein* [] noch nicht einschatzbar*

b) | Situationsbeschreibung
[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*
[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern, auch fiir 2.1. und 2.2; einschl.
Dokumentation von Stirzen und Sturzfolgen seit der letzten Einschatzung):

c) Unterstiitzung leisten bisher:

d) Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (= MaRnahmenplanung)
[] Nein, aber es wurden bereits alle Moglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere Ma3nahmenplanung)

3. [Kognitive Fahigkeiten: Hat die Person Gedé&chtnisprobleme oder zeigt sie an-
dere kognitive Beeintrachtigungen?

a) |[lja [nein* [ noch nicht einschatzbar*

b) |Situationsbeschreibung
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d)

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*

[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (® MaRnahmenplanung)

[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere Ma3nahmenplanung)

b)

d)

Verhalten und psychische Problemlagen: Weist die Person Verhaltensauffalligkei-
ten oder psychische Aufféalligkeiten wie motorische Unruhe, ausgepragte Angst-
lichkeit, Sorgen, Traurigkeit, Depression auf?

[Jja [Jnein* [] noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*
[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

Reicht diese Unterstitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[ ] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (=& MaRnahmenplanung)

[ ] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRnahmenplanung)

b)

Erndhrung: Gibt es Schwierigkeiten bei der Sicherstellung einer ausreichenden
und adaquaten Ernédhrung?

[lja [nein* [ noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung
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d)

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*

[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

Reicht diese Unterstlitzung aus?
[ ] Ja, weitere Unterstitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (® MaRnahmenplanung)

[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRhahmenplanung)

a)

b)

d)

Selbstversorgung: Bestehen Schwierigkeiten mit der Selbstversorgung (Kérper-
pflege, sich kleiden und andere Alltagsverrichtungen)?

[lja [ nein* [] noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung

[] Situation ist unveréndert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*

[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (= MaRnahmenplanung)

[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere Ma3nahmenplanung)

b)

. | Medikamente und Drogengebrauch: Liegen Probleme mit der Einnahme von Medi-

kamenten vor? Gibt es Anhaltspunkte fir eine Medikamentenabhangigkeit oder
eine Abhéangigkeit von anderen Mitteln?

[lja [Jnein* [] noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*
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d)

[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

Reicht diese Unterstitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (& MaRnahmenplanung)

[ ] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRnahmenplanung)

a)

b)

d)

Alltagsleben und soziale Kontakte: Gibt es Schwierigkeiten mit gewdhnlichen
Alltagsaktivitaten (Ruhen und Schlafen, bedirfnisgerechte Beschéaftigung, sozi-
ale Kontakte)?

[Jja [Jnein* [] noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*

[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[ ] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (=& MaRnahmenplanung)

[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MalRnahmenplanung)

b)

Haushaltsfuhrung: Hat die Person Schwierigkeiten, die Wohnung sauber und in
Ordnung zu halten und Risiken durch Strom, Feuer oder andere Dinge zu vermei-
den?

[lja [ nein* [] noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung

(] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*
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[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

c)
d) Reicht diese Unterstlitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (® MaRnahmenplanung)
[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRhahmenplanung)
10. | Sehen, Horen: Liegt ein Problem mit der Sehféahigkeit oder dem Gehér vor?
a) [Jja [Jnein* [] noch nicht einschatzbar*
b) | Situationsbeschreibung
[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*
[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):
c) | Unterstitzung leisten bisher:
d) |Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (=& MaRnahmenplanung)
[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRnahmenplanung)
11. | Kontinenz: Liegt eine Inkontinenz oder ein anderes Problem mit dem Ausschei-
dungsverhalten vor?
a) [lja [Jnein* [] noch nicht einschatzbar*
b) | Situationsbeschreibung

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*

[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):
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d)

Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[ ] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (= MaRnahmenplanung)

[ ] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRnahmenplanung)

12.

b)

d)

Informiertheit des Patienten: Fehlen der Person Informationen tGber ihre gesund-
heitliche Situation und die Behandlung bzw. andere Formen der Unterstlitzung?

[lja [Jnein* [] noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*

[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (? MaRnahmenplanung)

[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere Mal3nahmenplanung)

13.

b)

Besondere Risiken: Liegt ein erhdhtes Risiko vor, sich zu verletzen, eine kbrper-
liche Schadigung zu erleiden oder in Problemsituationen zu geraten?

[Jja [Jnein* [] noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*

[ ] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):




d)

Unterstltzung leisten bisher:

Reicht diese Unterstitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[ ] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (= MaRnahmenplanung)

[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MalRnahmenplanung)

14.

b)

d)

Informiertheit der Angehorigen: Sind die Angehérigen tber den gesundheitli-
chen Zustand des Patienten unzureichend informiert? Fehlen lhnen Informatio-
nen Uber die in Betracht kommenden Unterstiitzungsleistungen fir den Patien-
ten und sie selbst?

[lja [Jnein* []noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*

[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (=& MaRnahmenplanung)

[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRnahmenplanung)

15.

b)

Fuhlen sich die Angehdrigen stark belastet? Geben sie an, Entlastung zu bendti-
gen?

[lja [Jnein* []noch nicht einschatzbar*

Situationsbeschreibung

[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*

[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):
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c) | Unterstltzung leisten bisher:
Reicht diese Unterstitzung aus?
d) |[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (& MaRnahmenplanung)
[] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRnahmenplanung)
16. | Hat die Person Schmerzen?
a) |[Jja [nein* [] noch nicht einschatzbar*
b) |Lokalisation der Schmerzen:
c) | Bitte geben Sie die Starke der Schmerzen in Ruhe (R) und in Bewegung (B) an:
o 1z 5 4 5 6 . & 9 10
Kein ) © Starkste
Schmerz vorstellbare
Schmerzen
d) | Situationsbeschreibung
[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*
[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):
e) | Unterstutzung leisten bisher:
f) |Reicht diese Unterstlitzung aus?

[] Ja, weitere Unterstitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (? MaRnahmenplanung)

[ ] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRnahmenplanung)
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17.|Wunden und Verbande: Liegen Probleme bei der Wundversorgung oder Ver-
bandswechsel vor?
[Jja [Jnein* [] noch nicht einschatzbar*
a)
Situationsbeschreibung
b) [] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*
[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):
¢) | Unterstiitzung leisten bisher:
d) |Reicht diese Unterstiitzung aus?
[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (? MaRnahmenplanung)
[ ] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MalRnahmenplanung)

18. | Liegen Probleme im Umgang mit anderen krankheits- oder therapiebedingten
Belastungen oder Anforderungen vor? (Durchfihrung arztlicher Anordnungen,
anhaltender Erschépfungszustand, Umgang mit Diabetes etc., Versorgung
kinstlicher Ausgénge etc.)

a) |[dja [nein* [ noch nicht einschatzbar*

b) | e .
Situationsbeschreibung
[] Situation ist unverandert und entspricht der vorangegangenen Einschatzung*
[] Es besteht Unterstiitzungsbedarf (bitte erlautern):

o) Unterstlitzung leisten bisher:

d) Reicht diese Unterstiitzung aus?

[] Ja, weitere Unterstiitzung ist nicht erforderlich
[] Nein, es besteht weitergehender Unterstiitzungsbedarf (? MaRnahmenplanung)

[ ] Nein, aber es wurden bereits alle Mdglichkeiten zur Situationsverbesserung ausge-
schopft (derzeit keine weitere MaRnahmenplanung)
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19. | Anmerkungen, Adhéarenz des Patienten

1. Formular ,Wechsel der Versorgungsform®“ ausgefllltam .................... (Datum)
2. Formular ,Wechsel der Versorgungsform® ausgefiilltam .................... (Datum)
3. Formular ,Wechsel der Versorgungsform® ausgefulltam .................... (Datum)

Im eCRF dann als vertiefende Informationen/Hilfestellung zu den einzelnen Themengebieten

bitte hinterlegen

Zu 2.1.: Die Beurteilung schlief3t ein, dass auch kognitive Fahigkeiten und Seh- und Hoérfahig-

keit vorhanden sein missen.

Zu 5: Ernahrung: Gibt es Schwierigkeiten bei der Sicherstellung einer ausreichenden und ada-

guaten Erndhrung?

Gibt es Hinweise auf beginnende/drohende Mangelernahrung? Abklaren von

Signale fur MaBhahmen

Mogliche MaRRnahmen, koordiniert Gber Pfadfinder

1. Gewichtsverlust

- Erndhrungsberatung (AOK-Berater), (Trinknahrung?)
- Kontakt Hausarzt

2. Appetitmangel, Appetitlosigkeit

Erndhrungsberatung (AOK-Berater)

3. Geringe Essmenge (<5 Lebens-
mittel oder verdorbene Lebensmittel
im Kihlschrank)

Erndhrungsberatung (AOK-Berater)

4. Einseitige Erndhrung (kein
Obst/Gemiuse, keine warme Mahl-
zeit)

Erndhrungsberatung (AOK-Berater)

5. Beeintrachtigtes Geschmacks-
und/oder Geruchsempfinden

Erndhrungsberatung (AOK-Berater)

6. Kaubeschwerden

Mund-/Zahnstatus abklaren (Zahnéarztliche Behandlung)
- Mundpflege, -hygiene
- konsistenzadaptierte Kost

7. Schluckbeschwerden

- Logopdadische Abklarung

- Kérper- und Kopfhaltung Gberprifen
- Schlucktraining

- konsistenzadaptierte Kost

8. Mundtrockenheit

- Uberpriifung der medikamentdsen Therapie auf mogli-
che Nebenwirkungen

- fUr ausreichende Flissigkeitsaufnahme sorgen

- Befeuchtung der Schleimhaute mit Mundgel

9. Geringe Trinkmenge/Dehydration

- fUr ausreichende Flissigkeitsaufnahme sorgen
- Kontakt Hausarzt
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10. Einsamkeit beim Essen - Gesellschaft beim Essen, Esspaten
- gemeinsamer Mittagstisch
11. Ubelkeit, Erbrechen - Kontakt Hausarzt, evtl. Erndhrungsberatung (AOK-Bera-
ter)
12. Schmerzen im Bauch - Kontakt Hausarzt
13. Durchfall oder Verstopfung - Kontakt Hausarzt, evtl. Erndhrungsberatung (AOK-Bera-
ter)

Zu 6. Beobachtungen zu Risiken bei Gesundheitsstatus oder Pflegesituation
Hier insbesondere beobachten/fragen nach: Korperpflege (Bad- und Duschsituation), sich
kleiden und andere Alltagsverrichtungen
Verfugt die Person Uber alle von ihr benétigten Hilfsmittel?

Zu 8: Gibt es Schwierigkeiten mit gewdhnlichen Alltagsaktivitaten (soziale Kontakte, bedurf-
nisgerechte Beschaftigung)?

Wie oft werden Personen nachhause eingeladen,

Wie oft geht Patient mit anderen aus?

Wie oft macht Patient Besorgungen vor Ort?

Wer geht fur Patient einkaufen?

Wie haufig waren Patient seit letztem PF-Besuch/Telefonat aus dem Haus?

Zu 9: Beobachtungen zu Risiken bei der Haushalts- und Wohnsituation:

Hier insbesondere beobachten/fragen nach:

Hat die Person Schwierigkeiten, die Wohnung sauber und in Ordnung zu halten und Risiken
durch Strom, Feuer oder andere Dinge zu vermeiden?

Liegt ein erhdhtes Risiko vor, sich zu verletzen, zu gefahrden, eine kérperliche Schadigung zu
erleiden oder in Problemsituationen zu geraten (z.B. Risiko, nicht mehr nach Hause zurtickzu-
finden)?

Zu 6, 13, 14:

Wundversorgung: Bei chronischen Wunden bitte besonders beachten:

e  Wer kiimmert sich, versorgt die Wunde im hauslichen Umfeld, wer ist der Hausarzt muss
ev. ein Arztwechsel in Betracht gezogen werden?

e [st Patient an eine Expertengruppe verwiesen und angebunden: Wundexperte, Podo-
loge, Erndhrungsberater, Diabetologie, Gefalizentrum.

e Wie ist sein Suchtverhalten? Rauchen, Alkohol, Drogen - auch das hat Einfluss auf die
Wundheilung

e Wie ist seine Medikamentse Behandlung? Immunsupressiva, Insulin, Cortison,
Schmerzmedikation, Chemotherapie.

o Wie ist es mit der Behandlung der Grunderkrankung? Diabetes, GefaRerkrankungen,
Malignitat, andere gesundheitliche Faktoren wie Dialyse.
Hat der Patient Fieber?
Hohe und Intensitat (Frih, Mittag, abends), Sepsis bis hin zum Gasbrand? -> KrHs Auf-
enthalt erforderlich

e Hat der Patient Schmerzen? Intensitat - dauernd, stark, Intervall, -> Schmerz-Assess-
ment - Skala - Schmerzen tragen zur Wundheilungsstérung bei

e Wie mobil ist der Patient? Bettlagerig, Rollstuhl, Kriicke usw - hat ebenfalls Einfluss auf
Wundheilung

e Wie ist der aktuelle Verband:
ist er durchtrankt, stark nassend ?
ist der Verband gemal der Verordnung? - der Wundphase entsprechend richtiges Mate-
rial ?

e Wie ist der erkennbare aul3ere Status der Wunde: Geruch (su3lich wie Lindenbliten z.B.
Verdacht auf Pseudomonas, faulig wie Bittermandel z.B. Verdacht auf Enterobacter
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staphylokokkus aureus,
Je nach Intensitat -> KrHs oder Wundmanager organisieren

e Wie ist die soziale Situation des Patienten? Lebt er alleine, soziale Isolation? Auch das
hat Einfluss auf den Umgang mit der Wunde:
Was macht er Uber den Tag verteilt, was eine Wundheilung nicht unterstitzt oder tragt
der Patient bei zur Wundabheilung?
Halt sich der Patient an die Empfehlungen, oder z.B. Manipulation der Wunde um z.B.
unter Leute - KrHs zu kommen?

21.13 MaRRnahmenplanung und Verlaufsbericht

MalRnahmenplanung und Verlaufsbericht

Ziel:

Matinahme Verlaufsbe-
angeregt MaRnahme Datum HZ

Datum . .
bzgl.* durch:* richt/Evaluation

*Nr. in Bezug auf die Einschatzung des Bedarfs bei hduslicher Versorgung oder auf das Ziel des Patienten, **PF
= Pfadfinder; TN = Teilnehmer; BP = Bezugsperson; HA=Hausarzt; FA=Facharzt; S=Sonstige
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21.14 Erfassung von Arbeitszeiten Projekt TIGER fir alle Pfadfin-

der-Tatigkeiten

(Kontakte mit Teilnehmern bei Hausbesuchen, Telefonaten, Kontakte mit HA oder an-
deren Versorgern)

Datum

Dauer in Minuten

MalRnahme
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21.15 Berichtsbogen zum Wechsel der Versorgungsform, bzw.
Studienaustritt

Datum Initialen Pfadfinder/5tudy nurse: Patienten-1D:

Zum

Berichtsbogen zum Wechsel der Versorgungsform und zum

Ausscheiden aus der Studie
© Institut fir Pllegewissenschaft an der Universitat Bielefeld
- Mur zur projektinternen Yerwendung im TIGER

Der vorliegende Bogen ist dann auszufiillen, wenn

+ sich die Versorgungsform des Patienten andert (dauerhafte oder zwischenzeitliche Beendi-
gung der Versorgung in der Hiuslichkeit, z B. Krankenhausaufenthalt, Kurzzeitpflege, dauer-

hafter Ubergang in eine Einrichtung der stationdren Langzeitpflege)
+ der Patient verstirbt
» der Patient aus sonstigen Griinden nicht mehr begleitet werden kann (oder will).

Stammdaten / Projektidentitit:
<eCRF Nummer>

1. Welche Anderung liegt vor?
T1 Patient ist verstorben am
T Patient und/oder Angehdérige wiinschen keine Unterstitzung mehr.
I Patient und/oder Angehonge haben ihre Einverstandniserklarung widerrufen.
T Patient ist umgezogen und kann daher nicht mehr begleitet werden.
T Einzug des Patienten in ein Pflegeheim am .
Bitte beschreiben Sie den Grund fiir den Ubergang in die Heimversorgung: <Freitext>

T Sonstige Grunde fur das Ausscheiden aus der Studie

T Nur voribergehende Unterbrechung der hduslichen Versorgung
2. Bei voriibergehender Unterbrechung der hiuslichen Versorgung:
2.1 Welcher Art war die Verdnderung der Versorgung?

~1 Geplanter Krankenhausaufenthalt

1 Ungeplanter Krankenhausaufenthalt

—1 Stationare Rehabilitation

1 Kurzzeitpflege oder Verhinderungspflege

T Langere Reise

— Sonstige Veranderung: ---—-——--—-——-—-—mmrmm -

2.2 Wie lange dauerte die Unterbrechung? von .. bis .
2.3 Was war der Grund fur die Unterbrechung?

2.4 Ist der TCM tber die bevorstehende Unterbrechung der hauslichen Versorgung
informiert worden? OJa = Nein
2 5 Falls der Patient noch nicht wieder in die Hauslichkeit zuriickgekehrt ist-

Wann wird er voraussichtlich wieder zuriickkehren?

Anmerkungen: .

Einschatzung erfolgte am: <Datum>__ durch: <Mame des PF/SN=.
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21.16 Geriatrisches Assessment

Mini-Mental-State (MMSE)

Geriatric Depression Scale (GDS)

Barthel-Index

Timed Up & Go (TUG)

Instrumentelle Aktivitaten (Instrumental Activites of Daily Living IADL)

21.17 Assessment-Dokumentationsbégen der PF/SN-Assessments

der Patienten:
Im Krankenhaus zu TO: Ersteinschatzung zur Versorgungssituation und
TIGER-Basis-Anamnese durch PF/SN (wird zu T4 wiederholt)
Bei 1. Hausbesuch bei Interventionspatienten und bei T2 bei Kontrollpatienten: Einschét-
zung der hauslichen Versorgungssituation
Zu TO und T4: Einstellung zu Gesundheit und Ernéhrung
Ab TO: Erhebungsbogen Einschatzung Mobilitat
Ab TO: Physische Funktionalitat Gber einen koérperlichen Leistungstest
(Short Physical PerformanceBattery SPPB),
Ab TO: Erndhrungszustand Uber eine Abfrage (MiniNutritionalAssessment MNA), mit Ge-
wichts- und KérpergréRenmessung
Zu TO, T2, T4: Trail Making
Ab TO: Handkraft mittels Dynamometrie (JAMAR) (Kontrollgruppe nur TO, T2, T4)
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21.17.1  Ersteinschatzung zur Versorgungssituation

TO

Ersteinschatzung (einmalig im Krankenhaus nach Aufnahme in die Studie) (IPW)

1. Informationen zur Wohnsituation (einschl. Mitbewohner):

2. Pflegerische Versorgung, arztliche Behandlung und sonstige Unterstiitzung vor dem
Krankenhausaufenthalt (einschl. Unterstiitzung durch Angehdrige):

3. Haupt- und Nebendiagnosen bzw. Erkrankungen und Belastungen wie beispielsweise
Schmerzen:

7. Probleme im Bereich der sozialen Lebenssituation (Berufstatigkeit, Verantwortung fr
andere Menschen):

ben:
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21.17.2 TIGER Basis-Anamnese
TO, T4

Aufnahmesituation (nur zu TO)

[] Aktuell Wiederaufnahme kurz nach Entlassung oder mehrfach ungeplant KH-Aufenthalte im letzten
Jahr:

[]von zuhause [] aus stationarer Einrichtung

[] Verlegung aus anderem KH: Verlegung aus stationarer Reha:

Isolationspflichtige Erkrankung im KH [] nein ] ja

Soziale Situation (nur zu TO)

[ verheiratet [] verwitwet seit [ ledig [] geschieden

] in Partnerschaft lebend ]

Anzahl der Kinder erlernter Beruf:

Herkunft: [ ] Deutschland [] Muttersprache: [ ] deutsch []

Selbstwahrnehmung des Teilnehmers zum sozialen Umfeld [ intakt [] problematisch

Hausliche und auBerhdusliche Aktivitaten (Interessen, Hobbys, Kontakte):

Sozialrechtliche Situation nein eingeleitet

[l

Gesetzliche Betreuung
Patientenverfiigung
Betreuungsverfugung
Vorsorgevollmacht
Sozialhilfe

Zuzahlungsbefreit

OooooooOo-s
ODoooood

Behindertengerechte Wohnung

Schwerbehindertenausweis [J Merkzeichen: Grad der Behinderung:

Pflegegrad 1] 200 30 40 50 nein [] beantragt []
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Wohnsituation

[] eigenes Haus [] Eigentumswohnung [IMietwohnung
Etage/Stockwerk: Anzahl Stufen zur Wohnung: Aufzug: ja[] nein ]
] alleine

] mit riistigem Partner
[] mit pflegebediirftigem Partner

[] mit Familienangehdorigen

] mit ambulanter Pflege
[] 24 Stundenpflege
[] Betreutes Wohnen

[] Erschwernisse (Heizung, Erreichbarkeit WC/ Bad, Infrastruktur):

Versorgungssituation
Hilfebedarf bei: Hilfe durch:

[] Grundpflege ] Angehérige

[] Behandlungspflege [] Angehérige

OO

[] Hauswirtschaftliche Tatigkeit ] Angehorige

Externer Versorger:

[] ambulanter Pflegedienst

[ ] Essen auf Radern

] Hausnotruf

[] Tagespflege

] Home Care

Hilfsmittel:
[] Gehstock [ UA-Gehstiitzen [ ] Rollator [] Rollstuhl ] Badewannenlifter
[] Toilettenstuhl [] Toilettensitzerhéhung [ ] O>-Versorgung [ ] Pflegebett [ ] Antidekubitusmatratze

Sonstiges
] Alkohol Bier/ Wein/ Schnaps pro [] pro Tag [] pro Woche
[] Nikotin Zigaretten /Tag

Anzahl der Medikamente bei Entlassung:
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1. Hausbesuch bei Interventionspatienten, T2 bei Kontrollpatienten

21.17.3 Einschatzung der hauslichen Versorgungssituation
© Institut fur Pflegewissenschaft an der Universitat Bielefeld - Nur zur projektinternen Verwendung

im TIGER

Beschreiben Sie die hausliche Pflegesituation mit Hilfe folgender Kriterien. Nutzen Sie

bitte diese Bewertungsskala:

e A - trifft voll und ganz zu

o B - trifft Gberwiegend zu

e C - trifft Uberwiegend nicht zu
e D - trifft Uberhaupt nicht zu

e NA - nicht anwendbar (der Aspekt ist im vorliegenden Fall nicht relevant)

Wabhlen Sie bitte die Bewertung, die am ehesten passt.

1. Die Grundbediirfnisse des Patienten sind gedeckt (Sicherheit,

Essen, Trinken, Schlafen, Korperhygiene, Schmerzfreiheit, soziale [ ]» [ [ [ b
Kontakte).

2. Alle benétigten kérpernahen Hilfsmittel und technischen Hilfen

sind vorhanden. e Lk Lk [l L
3. Die Wohnumgebung ist sicher und an die pflegerischen Anforde-

rungen angepasst. [ Lk Ll Lb

4. Die beteiligten Pflegepersonen sind den Pflegeanforderungen

gewachsen. [(h [k [k [b [h
5. Es ist genligend Unterstiitzung vorhanden (einschl. Dienste). [ [ [k [

6. Patient erhalt regelmaRig Anregungen, sich zu bewegen. [ [ [k [ [ha
7. Patient erhalt regelméaRig Anregungen zur Aktivierung anderer

Fahigkeiten. [ Lk L Lo L
8. Die Beziehung zwischen Angehdrigen und Patient ist unproble-

matisch. [ L L Lo L
9. Patient und ggf. Angehdrige nehmen bei Bedarf professionelle

Hilfe in Anspruch. [ Lk Ll Lb

10. Patient und ggf. Angehdrige verhalten sich in Bezug auf die ge-

sundheitliche Situation (einschlieBlich gesundheitlicher Risiken)an- [J» [ [ [

gemessen.
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21.17.4

TOund T4

Einstellung zu Gesundheit und Erndhrung

EINSTELLUNG ZU GESUNDHEIT UND ERNAHRUNG

Gesunde Er-
nahrung

Kdrperliche
Bewegung

Kontakt mit
Freunden
und Ver-
wandten

Fiar wie wichtig halt Patient die folgenden
Aspekte fur Gesundheit und Wohlbefin-

den?
Sehr Weni- Un-
wich-  wichtig = mittel ger wichi
tig wichtig 9
O O O O O
O O O O O
O O O O O

Wie stark achtet Patient persénlich
tblicherweise auf die genannten As-

pekte?

Sehr v Et- Gar
stark Stark MaRig was | nicht
@) @) @) @) @)
®) ®) @) ©) ©)
@) @) @) @) @)
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21.17.5 Erhebungsbogen zur Einschatzung der Mobilitat (NBA M-1)

TO-T4 (Kontrolle nur TO, T2, T4)

Erhebungsbogen zur Einschatzung der Mobilitat (NBA M-1)

& Institut fir Pflegewissenschaft an der Universitat Bielefeld
Mur zur projektinternen Verwendung im TIGER

2.1.5elbstandigkeit im Bereich Mobilitat
(nur kérperliche Fahigkeiten bewerten!)

0 = selbstandig

1 = Oberwiegend selbstandig

2 = iberaiegend unselbstandig
3 = unsalbstandig

1. Positionswechsel im Bett . O, O [
2. Halten einer stabilen Sitzposition 0. O O O
3. Sich Umsetzen (- (P . -
4, Fortbewegen innerhalb des Wohnbereichs . 0O, O [
5 Treppensteigen Ll . . O
Anmerkungen:

|| Ersteinschatzung | | Wiederholte Einschatzung

2.2 Mobilitat
(zur differenzierteren Bedarfsfestlegung)

0 = #rifft woll und ganz zu

1 = trifit Uberwiegend zu

2 = frifft berwiegend nicht zu
3= trifft iiberhaupt nicht zu

Der Patient kann sicher gehen (ggf. mit Hilfsmitteln).

o 1 2 |3

Der Patient ist in der Lage, lange Strecken zu gehen.
(Uber 1 Kilometer, z.B. langerer Spaziergang)

L O L L

Der Patient ist in der Lage, auf unterschiedlichen
Oberflachen zu gehen.

{unebene, sich bewegende Oberflachen, z.B. auf Gras, Kies, Eis,
Schnee, in einem Zug)

e O O O

Der Patient ist in der Lage, Hindernissen auszuweichen.
{gich bewegende oder feste Hindemisse, z.B. Menschen, Tiere,
Fahrzeuge im Stralenverkehr)

L O L[k L

Der Patient kann etwas auf Zehenspitzen nach oben
stellen oder von oben holen.

[l [k [ [k
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Hinweise zur Nutzung des
Erhebungsbogens zur Einschatzung der Mobilitat (NBA M-1)

Selbstandigkeit ist im vorliegenden Instrument definiert als die Fahigkeit einer Person, die je-
weilige Handlung/Aktivitat allein, d.h. ohne Unterstiitzung durch andere Personen bzw. ohne
personelle Hilfe durchzufiihren. Unter personeller Hilfe versteht man alle unterstitzenden
Handlungen, die eine Person bendtigt, um die betreffenden Aktivitaten durchzufuhren. Die
Nutzung von Hilfsmitteln bleibt aul3er Betracht. Bewertet wird nicht die Abhangigkeit von Hilfs-
mitteln, sondern ausschlief3lich die Abhangigkeit von Personenhilfe.

Selbstandigkeit bei der Mobilitat wird im Erhebungsbogen mittels einer vierstufigen Skala be-
wertet. Sie umfasst die Auspragungen:

0 = selbstandig

1 = Uberwiegend selbstandig

2 = Uberwiegend unselbsténdig
3 = unselbstandig.

Die Einschatzung richtet sich hier ausschlief3lich auf die motorische Fahigkeit, eine Kdrperhal-
tung einzunehmen/zu wechseln und sich fortzubewegen. Zu beurteilen sind hier also lediglich
Aspekte wie Korperkraft, Balance, Bewegungskoordination etc. und nicht die zielgerichtete
Fortbewegung oder Motivation des Patienten.

1. Positionswechsel im Bett

Definition: Einnehmen von verschiedenen Positionen im Bett, Drehen um die L&ngsachse,
Aufrichten aus dem Liegen.

Selbsténdig: Keine Hilfe durch eine andere Person erforderlich. Selbstandig ist auch eine Per-
son, die ihre Position unter Nutzung von Hilfsmitteln (Aufrichter, Bettgitter, Strickleiter,
elektrisch verstellbares Bett) allein verandern kann.

Uberwiegend selbstindig: Die Person kann beispielsweise nach Anreichen eines Hilfsmittels
oder Reichen der Hand ihre Lage im Bett verandern.

Uberwiegend unselbstandig: Eine Person, die beim Positionswechsel nur wenig mithelfen
kann (z.B. auf den Rucken rollen, am Bettgestell festhalten, Aufforderungen folgen wie z.B.
Arme vor der Brust verschréanken, Kopf auf die Brust legen).

Unselbstandig: Personen, die auch hierzu nicht in der Lage sind.

2. Halten einer stabilen Sitzposition

Definition: Auf einem Bett oder Stuhl frei, d.h. ohne Ricken- oder Seitenstltze sitzen.
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Selbstandig: Keine Hilfe durch eine andere Person erforderlich. Selbsténdig ist eine Person
auch dann, wenn sie sich mit den Handen abstlitzen muss, um die aufrechte Sitzposition zu
halten oder auf einem Sessel mit Armlehnen aufrecht sitzen kann.

Uberwiegend selbsténdig: Eine Person, die sich ohne Seitenstiitze nur kurz (z.B. wahrend
einer Mahlzeit) selbsténdig in der Sitzposition halten kann. Darlber hinaus bendtigt sie Perso-
nenhilfe zur Korrektur der Sitzposition.

Uberwiegend unselbsténdig: Person mit eingeschrankter Rumpfkontrolle, die aber in einem
Sessel oder Lagerungsstuhl mit entsprechenden Riicken- und Seitenstiitzen gesichert langere
Zeit aufrecht sitzen kann.

Unselbstandig: Die Person kann sich auch mit Lagerungshilfsmitteln nicht in Sitzposition hal-
ten. Bei fehlender Rumpf- und Kopfkontrolle kann die Person nur im Bett oder Lagerungsstuhl
liegend gelagert werden.

3. Sich Umsetzen

Definition: Von einer erhdhten Sitzflache (Bettkante, Stuhl/Sessel, Bank, Toilette etc.) aufste-
hen und sich auf einen Rollstuhl/Toilettenstuhl, Sessel 0.4. umsetzen.

Selbsténdig: Keine Hilfe durch eine andere Person erforderlich. Selbstandig ist jemand auch
dann, wenn er keine Personenhilfe bendtigt, aber ein Hilfsmittel oder einen anderen Gegen-
stand zum Festhalten oder Hochziehen (z.B. Griffstangen) benutzt oder sich auf Tisch/Arm-
lehnen oder sonstigen Gegenstanden abstiitzen muss, um aufzustehen. Als selbsténdig ist
auch zu bewerten, wer zwar nicht stehen kann, aber sich mit Armkraft ohne personelle Hilfe
umsetzen kann (z.B. Bett - Rollstuhl, Rollstuhl - Toilette).

Uberwiegend selbsténdig: Die Person kann aus eigener Kraft aufstehen oder sich umsetzen,
wenn sie eine Hand oder einen Arm gereicht bekommt.

Uberwiegend unselbsténdig: Die helfende Person muss beim Aufstehen/Umsetzen (erhebli-
chen) Kraftaufwand aufbringen (hochziehen, halten, stiitzen, heben). Die beeintrachtigte Per-
son hilft jedoch in geringem Mafl3e mit, kann z.B. kurzzeitig stehen.

Unselbstandig: Die Person muss gehoben oder getragen werden, Mithilfe ist nicht méglich.

4. Fortbewegen innerhalb des Wohnbereichs

Definition: Sich innerhalb einer Wohnung oder in einer Einrichtung zwischen den Zimmern
sicher bewegen, ggf. unter Nutzung von Hilfsmitteln (z.B. Stock, Rollator, Rollstuhl, Gegen-
stand). Als Anhaltsgrof3e fur tbliche Gehstrecken innerhalb einer Wohnung werden mindes-
tens 8 m festgelegt.

Selbstandig: Keine Hilfe durch eine andere Person erforderlich. Selbstéandig ist der Patient
auch dann, wenn er sich ohne Hilfe anderer Personen unter Nutzung von Hilfsmitteln im Wohn-
bereich fortbewegen kann.

Uberwiegend selbsténdig: Die Person kann die Aktivitat tiberwiegend selbsténdig durchfiihren.
Personelle Hilfe ist beispielsweise erforderlich im Sinne von Bereitstellen von Hilfsmitteln
(Rollator, Gehstock, Rollstuhl), Beobachtung aus Sicherheitsgriinden oder gelegentlichem
Stutzen/Unterhaken.
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Uberwiegend unselbsténdig: Gehen in der Wohnung ist nur mit Stiitzung oder Festhalten der
Person maoglich.

Unselbstandig: Die Person muss getragen oder im Rollstuhl geschoben werden.

5. Treppensteigen

Definition: Die Uberwindung von Treppen zwischen zwei Etagen. Treppensteigen ist unabhan-
gig davon zu bewerten, ob in der Wohnumgebung Treppen vorhanden sind.

Selbsténdig: Die Treppe kann ohne Personenhilfe sicher hoch- und hinabgestiegen werden.

Uberwiegend selbsténdig: Die Person kann die eine Treppe alleine steigen, benotigt aber Be-
gleitung wegen eines Sturzrisikos.

Uberwiegend unselbstandig: Treppensteigen ist nur mit Stiitzen oder Festhalten der Person
maoglich.

Unselbstandig: Person muss getragen oder mit Hilfsmitteln transportiert werden, keine Eigen-
beteiligung.
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TO-T4 (Kontrolle nur TO, T2, T4)

21.17.6 Short Physical Performance Battery (SPPB)

WICHTIG - Alle Test-Teile sollten in der gleichen Reihenfolge durchgefiihrt werden, wie sie
in diesem Dokument dargestellt sind. Instruktionen fir den Teilnehmer sollten genauso wei-
tergegeben werden, wie sie hier geschrieben stehen. Der Teilnehmer tragt seine Ublichen
Hausschuhe.

Skript: Lassen Sie uns die Untersuchung beginnen. Als erstes machen wir einige Bewe-
gungstests. Ich werde zunachst die Aufgabe erklaren und demonstrieren und dann mochte
ich, dass Sie es versuchen. Wenn Sie eine bestimmte Bewegung nicht machen kénnen oder
sich unsicher flhlen, sagen Sie mir bitte Bescheid und wir machen weiter mit der nachsten
Aufgabe. Es ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, eine Bewegung auszufuihren, bei der Sie
sich nicht sicher fuhlen.

Haben Sie eine Frage bevor wir beginnen?

Ja (Frage(n) des Teilnehmers beantworten)

Nein (mit den Balance-Tests fortfahren)
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1. Balance-Tests

Der Teilnehmer muss in der Lage sein, eigenstandig und ohne Gehhilfe oder Rollator zu ste-
hen. Sie durfen dem Teilnehmer beim Aufstehen helfen.

SIDE-BY-SIDE STAND

Skript: Ich zeige Ihnen jetzt die erste Bewegung.

(Demonstrieren) Ich méchte dass Sie versuchen, mit geschlossenen Fiulzen fir 10 Se-
kunden zu stehen. Sie kdnnen Ihre Arme benutzen, um lhr Gleichgewicht zu halten,
aber bewegen Sie nicht Ihre FiiBe. Halten Sie diese Position, bis ich ,Stopp‘ sage.

Stehen Sie neben dem Teilnehmer und helfen Sie ihm in die Side-by-Side- Position. Stellen
Sie sich mit den FURen im 90°-Winkeln schrag hinter den Teilnehmer und halten Sie eine
Hand nahe der Hufte des Teilnehmers bereit, um ihn bei Verlust der Balance auffangen zu
koénnen.

Wenn der Teilnehmer seine FulRe zusammen hat, fragen Sie “Sind Sie bereit?”

Bei einer positiven Antwort des Teilnehmers sagen Sie:“Uuuuuund los!” und beginnen, die
Zeit zu stoppen.

Halten Sie die Stoppuhr und sagen Sie “Stopp” nach 10 Sekunden oder wenn der Teilneh-
mer aus der Position tritt oder Ihren Arm ergreift. Wenn der Teilnehmer nicht in der Lage ist,
die Position fur 10 Sekunden zu halten, halten Sie das Ergebnis fest und gehen Sie zum
Test der Ganggeschwindigkeit tber.

1. Side-by-side Wertung

Fur 10 Sek. gehalten 1 Punkt
Nicht fur 10 Sek. gehalten 0 Punkte
Nicht versucht 0 Punkte (Kreuzen Sie den Grund auf S.5 an)

Bei 0 Punkten, beenden Sie den Balance-Test.

2. Anzahl der gehaltenen Sekunden, wenn weniger als 10 Sekunden:
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SEMI-TANDEM STAND

Skript: Ich zeige Ihnen jetzt die zweite Bewegung.

(Demonstrieren) Ich moéchte, dass Sie versuchen, fir 10 Sekunden zu stehen und dabei
mit der Ferse des einen Ful3es den grofl3en Zeh des anderen Ful3es zu berUhren. Es ist
egal, welcher Fu3 vorne ist, je nachdem, was flr Sie angenehmer ist.

Stehen Sie neben dem Teilnehmer und helfen Sie ihm in die Side-by-Side- Position. Stellen
Sie sich mit den FURen im 90°-Winkeln schrag hinter den Teilnehmer und halten Sie eine
Hand nahe der Hiifte des Teilnehmers bereit, um ihn bei Verlust der Balance auffangen zu
konnen.

Wenn der Teilnehmer seine FulRe zusammen hat, fragen Sie “Sind Sie bereit?”

Bei einer positiven Antwort des Teilnehmers sagen Sie:“Uuuuuund los!” und beginnen, die
Zeit zu stoppen.

Halten Sie die Stoppuhr und sagen Sie “Stopp” nach 10 Sekunden oder wenn der Teilneh-
mer aus der Position tritt oder Ihren Arm ergreift. Wenn der Teilnehmer nicht in der Lage ist,
die Position fur 10 Sekunden zu halten, halten Sie das Ergebnis fest und gehen Sie zum
Test der Ganggeschwindigkeit tber.

1. Semi-tandem Wertung

Fiur 10 Sek. gehalten 1 Punkt
Nicht fur 10 Sek. gehalten 0 Punkte
Nicht versucht 0 Punkte (Kreuzen Sie den Grund auf S.5 an)

Bei 0 Punkten, beenden Sie den Balance-Test.

2. Anzahl der gehaltenen Sekunden, wenn weniger als 10 Sekunden:
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TANDEM STAND

Skript: Ich zeige Ihnen jetzt die dritte Bewegung.

(Demonstrieren) Ich moéchte, dass Sie versuchen, fiur 10 Sekunden auf einer Linie zu
stehen. Die Ferse des einen Fulles beriihrt dabei die Zehen des anderen Ful3es. Es ist
egal, welcher Fu3 vorne ist, je nachdem, was flr Sie angenehmer ist.

Stehen Sie neben dem Teilnehmer und helfen Sie ihm in die Side-by-Side- Position. Stellen
Sie sich mit den FURen im 90°-Winkeln schrag hinter den Teilnehmer und halten Sie eine
Hand nahe der Hiifte des Teilnehmers bereit, um ihn bei Verlust der Balance auffangen zu
konnen.

Wenn der Teilnehmer seine FulRe zusammen hat, fragen Sie “Sind Sie bereit?”

Bei einer positiven Antwort des Teilnehmers sagen Sie:“Uuuuuund los!” und beginnen, die
Zeit zu stoppen.

Halten Sie die Stoppuhr und sagen Sie “Stopp” nach 10 Sekunden oder wenn der Teilneh-
mer aus der Position tritt oder Ihren Arm ergreift. Wenn der Teilnehmer nicht in der Lage ist,
die Position fur 10 Sekunden zu halten, halten Sie das Ergebnis fest und gehen Sie zum
Test der Ganggeschwindigkeit tber.

1. Tandem Wertung

10 Sek. gehalten 2 Punkte

3 - 9.99 Sek. gehalten 1 Punkt

Weniger als 3 Sek. gehalten 0 Punkte

Nicht versucht 0 Punkte (Kreuzen Sie den Grund auf S.5 an)

2. Anzahl der gehaltenen Sekunden, wenn weniger als 10 Sekunden:
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3. Grund / Griinde, um Balance-Test(s) nicht zu versuchen:

a. Versucht, aber nicht in der Lage

b. Teilnehmer konnte die Position nicht ohne Unterstlitzung halten

c. Nicht versucht, weil Sie sich unsicher fuhlten

d. Nicht versucht, weil der Teilnehmer sich unsicher fuhlte

e. Teilnehmer war nicht in der Lage, die Instruktionen zu verstehen

f. Andere (bitte ausfiihren)

g. Teilnehmer weigerte sich

L]

4. Gesamtwert fur Balance-Tests (Summenwert: mdglich sind Werte von 0 bis 4)
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4-METER GEHTEST

Skript: Ich werde jetzt beobachten, wie Sie normalerweise gehen. Wenn Sie normaler-
weise einen Stock benutzen und denken, dass Sie den auch fur eine kurze Distanz
brauchen, dann kdnnen Sie das tun. Das ist die Gehstrecke. Ich mochte, dass Sie bis
ans andere Ende in lhrer normalen Gehgeschwindigkeit laufen. So als ob Sie einkau-
fen gehen.

Demonstrieren Sie den Gang fiir den Teilnehmer.

Gehen Sie uber die Linie (gemessene Distanz) hinaus, bevor Sie stoppen/langsamer
werden. Ich werde hinter Ihnnen her gehen. Fuhlen Sie sich sicher?

Lassen Sie den Teilnehmer sich so hinstellen, dass er mit beiden Fif3en die Startlinie be-
rahrt.

Wenn ich anfangen moéchte, werde ich sagen: “Uuuuuund los.“ Wenn der Teilnehmer
diesen Bedingungen zustimmt, sagen Sie: “ Uuuuuund los.“

Starten Sie die Stoppuhr, wenn der Ful? des Teilnehmers beginnt, sich tber die Startlinie zu
bewegen. Gehen Sie hinter und seitlich vom Teilnehmer. Stoppen Sie die Zeit, wenn einer
der FuRRe des Teilnehmers komplett hinter der Ziellinie ist.

Zeit: , Sekunden

2. Grund / Grinde, um den 4 Meter-Gehtest nicht zu versuchen:

a. Versucht, aber nicht in der Lage

b. Teilnehmer konnte nicht ohne Unterstlitzung laufen

c. Nicht versucht, weil Sie sich unsicher fuhlten

d. Nicht versucht, weil der Teilnehmer sich unsicher fuhlte

e. Teilnehmer war nicht in der Lage, die Instruktionen zu verstehen

f. Andere (bitte ausfiihren)

g. Teilnehmer weigerte sich

3. Nutzung von Gehhilfen fir den ersten Versuch

a. Keine
b. Stock
Wertung:

a. Nicht in der Lage, den Test durchzufiihren 0 Punkte
b. Wenn die Zeit Uber 8.70 Sek. liegt: 1 Punkt
c. Zwischen 6.21 und 8.70 Sek.: 2 Punkte
d. Zwischen 4.82 und 6.20 Sek.: 3 Punkte
e. Unter 4.82 Sekunden: 4 Punkte

Wenn der Test nicht versucht wurde, machen Sie weiter mit dem Chair Stand Test.
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CHAIR STAND TEST

Einfacher Chair Stand

Skript: Jetzt kommt die letzte Aufgabe dieser Testbatterie. Diese misst die Kraft Ihrer Beine.
Denken Sie, Sie kénnen von diesem Stuhl aufstehen, ohne das Gleichgewicht zu verlieren?

(Demonstrieren und erklaren Sie das Vorgehen) Falten Sie Ihre Arme vor der Brust und sitzen Sie
so, dass die FliRe den Boden bertihren. Dann stehen Sie auf, mit Ihren Armen vor der Brust.

Bitte stehen Sie jetzt mit Ihren Armen vor der Brust auf. (Ergebnis dokumentieren).

Wenn der Teilnehmer nicht aufstehen kann, ohne seine Arme zu benutzen, sagen Sie “Okay, bitte ver-
suchen Sie nochmal aufzustehen. Diesmal verwenden Sie dabei Thre Arme.” Das ist das Ende die-
ses Tests. Dokumentieren Sie das Ergebnis und fiillen Sie die Wertungs-Seite flr den Gesamttest aus.

Fragen zum einfachen Chair Stand

1. Stand sicher ohne Hilfe Ja Nein (beenden Sie den Test und bewerten
Sie mit 0 Punkten)

2. Ergebnisse

a. Teilnehmer stand auf, ohne Arme Weiter mit wiederholtem Chair Stand Test
b. Teilnehmer stand auf, mit Armen Test beenden, 0 Punkte werten
c. Nicht durchgefuhrt / abgebrochen Test beenden, 0 Punkte werten

3. Wenn der Teilnehmer den Test nicht versucht hat oder nicht geschafft hat, geben Sie hier
den Grund an:

a. Versucht, aber nicht in der Lage

b. Teilnehmer konnte nicht ohne Unterstitzung stehen

c. Nicht versucht, weil Sie sich unsicher fuhlten

d. Nicht versucht, weil der Teilnehmer sich unsicher fihlte

e. Teilnehmer war nicht in der Lage, die Instruktionen zu verstehen

f. Andere (bitte ausfiihren)

g. Teilnehmer weigerte sich

Wiederholter Chair Stand Test
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Skript: Denken Sie, Sie kénnen von diesem Stuhl 5 Mal aufstehen, ohne Ihre Arme zu benutzen
und ohne dabei das Gleichgewicht zu verlieren?

(Demonstrieren und erklaren Sie das Vorgehen): Stehen Sie bitte 5 Mal so schnell wie Sie kénnen
auf, ohne zwischendurch zu stoppen. Jedes Mal, wenn Sie aufgestanden sind, setzen Sie sich und
stehen Sie wieder auf. Lassen Sie Ihre Arme vor lhrer Brust gefaltet. Ich werde die Zeit, die Sie be-
notigen stoppen.

Wenn der Teilnehmer richtig sitzt, sagen Sie: “Bereit? Los” und starten Sie die Stoppuhr.

Zahlen Sie laut mit, wenn der Teilnehmer aufsteht, von eins bis finf.
Stoppen Sie, falls der Teilnehmer schnell ermiidet oder kurzatmig wird.

Halten Sie die Stoppuhr an, wenn der Teilnehmer zum fiinften Mal komplett aufgestanden ist.
Stoppen Sie auch:

«wenn der Teilnehmer die Arme zum Aufstehen benutzt
«nach einer Minute, wenn der Teilnehmer es in dieser Zeit nicht schafft, fiinf Mal aufzustehen

» Nach Ihrem Ermessen, wenn Sie um die Sicherheit des Teilnehmers besorgt sind

Wenn der Teilnehmer stoppt oder zdgert und ermiidet erscheint, bevor er fiinf Mal aufgestanden ist,
fragen Sie “Kénnen Sie weitermachen?”

1. Antwort festhalten: Ja (weitermachen lassen)

Nein (Test beenden und 0 Punkte werten)

2. Zeit, um funf Mal aufzustehen

[Nur angeben, wenn der Teilnehmer finf Mal aufgestanden ist]

, Sekunden

3. Wenn der Teilnehmer den Test nicht versucht hat oder nicht geschafft hat, geben Sie hier
den Grund an:

a. Versucht, aber nicht in der Lage

b. Teilnehmer konnte nicht ohne Unterstitzung stehen

c. Nicht versucht, weil Sie sich unsicher fuhlten

d. Nicht versucht, weil der Teilnehmer sich unsicher fihlte

e. Teilnehmer war nicht in der Lage, die Instruktionen zu verstehen

f. Andere (bitte ausfiihren)

g. Teilnehmer weigerte sich

Wertung:
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a. Teilnehmer nicht in der Lage, 5 Mal aufzustehen
oder braucht tber 60 Sekunden daftr

b. Teilnehmer braucht 16.70 Sek. oder mehr

c. Teilnehmer braucht 13.70 bis 16.69 Sek.

d. Teilnehmer braucht 11.20 bis 13.69 Sek.

e. Teilnehmer braucht 11.19 Sek. oder weniger

Wertung fur komplette Short Physical Performance Battery

1. Gesamtwert Balancetest

2. 4-Meter Gehtest

3. Chair Stand Test

4, Gesamtwert (Summe der anderen drei Werte)

Punkte

Punkte

Punkte

Punkte

0 Punkte

1 Punkt

2 Punkte

3 Punkte

4 Punkte
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Kurzform: Short Physical Performance Battery (SPPB)

Balance Tests

Side-by-side Stand z
Gehalten fiir 10 Sek. [11 Nicht gehalten fiir 10 Sek. [10
Nicht versucht [J0
Gehaltene Sekunden, wenn weniger als 10: c.
Semi-Tandem Stand
Gehalten fiir 10 Sek. [11 Nicht gehalten fiir 10 Sek. [J0 d.
Nicht versucht (10
Gehaltene Sekunden, wenn weniger als 10:

e.

Tandem Stand
Gehalten fiir 10 Sek. [J2 Gehalten fiir 3-9,99 Sek. (11
Gehalten fiir <3 sec [J0 Nicht versucht [10 £
Gehaltene Sekunden, wenn weniger als 10:

Gesamtwert Balance-Tests: g.

Versucht, aber nicht in der Lage O

Teilnehmer konnte
die Position nicht ohne
Unterstiitzung halten

Nicht versucht, weil
Sie sich unsicher fiihlten

Nicht versucht, weil
der Teilnehmer sich
unsicher fihlte

Teilnehmer war nicht in der
Lage, die Instruktionen
zu verstehen

Andere (bitte ausfiihren)

Teilnehmer weigerte sich

]

4-Meter Gangtest

Markieren Sie die kirzere der zwei Zeiten [Falls der Gangtest nur einmal durchgefiihrt

wurde, markieren Sie diese Zeit]

Erster Gang

Zweiter Gang

b. Teilnehmer konnte nicht
ohne Unterstiitzung gehen

c. Nicht versucht, Sie fiihlten
sich unsicher

d. Nicht versucht, der Teilneh-
mer fiihlte sich unsicher

e. Teilnehmer war nicht in der
Lage, die Instruktionen zu ver-
stehen

f. Andere (bitte ausfiihren):

g. Teilnehmer weigerte sich

Zeit (Sek.)

Griinde, um den Gangtest Schreiben Sie den zutreffen- | Schreiben Sie den zutreffen-
nicht zu versuchen: den Buchstaben auf: den Buchstaben auf:

a. Versucht, aber nicht in der

Lage

Gehhilfe benutzt? Schreiben Sie den zutreffen- | Schreiben Sie den zutreffen-
a. Keine b. Stock den Buchstaben auf: den Buchstaben auf:
Scoring: a. Nicht in der Lage, den Test durchzufithren [ 0 Punkte
b. Wenn die Zeit iiber 8.70 Sek. ist: O 1 Punkt
c. Zwischen 6.21 und 8.70 Sek.: O 2 Punkte
d. Zwischen 4.82 und 6.20 Sek.: O 3 Punkte
e. Unter 4.82 Sek.: O 4 Punkte

SPPB: Chair Stand Test

Wenn der Teilnehmer nicht ohne Nutzung seiner Arme aufstehen kann, beenden Sie den Test.
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1. Einfacher chair Stand

2. Mehrfacher

chair Stand

Frage: Fiihlen Sie sich sicher, ohne [JJa [J Nein (werten Sie 0 Punkte) [ Ja [ Nein (werten Sie 0
Benutzung der Arme aufzustehen? Punkte)

a. Teilnehmer ist ohne Nutzung der

Arme aufgestanden = Gehen Sie zum

mehrfachen Chair Stand iiber

b. Teilnehmer benutzte ]

die Arme zum Aufstehen
c. Test nicht durchgefiihrt 0
Zeit (Sek.)

Wenn der Teilnehmer es nicht ver-
suchen wollte / gescheitert ist, ge-
ben Sie den Grund an:

a. Versucht, aber nicht in der Lage

b. Teilnehmer konnte nicht ohne Un-
terstiitzung stehen

c. Nicht versucht, Sie fiihlten sich un-
sicher

d. Nicht versucht, der Teilnehmer
fihlte sich unsicher

e. Nicht in der Lage, die Instruktionen
zu verstehen

f. Andere (bitte ausfiihren):

g. Teilnehmer weigerte sich

Schreiben Sie den zutreffenden Buch-
staben auf:

Schreiben Sie den zutref-
fenden Buchstaben auf:

Wertung: a. Teilnehmer nicht in der Lage, finfmal Cd 0 Punkte
ohne Nutzung der Arme aufzustehen oder
braucht Gber 60 Sekunden dafur
b. Zeit fir 5x Aufstehen von 16.70 Sek. Cd 1 Punkt

oder mehr

c. Zwischen 13.70 und 16.69 Sek. O 2 Punkte
d. Zwischen 11.20 und 13.69 Sek. Cd 3 Punkte
e. 11.19 Sek oder weniger Cd 4 Punkte

Wertung fur komplette Short Physical Performance Battery

1. Gesamtwert Balance Punkte
2. 4-Meter Gangtest Punkte
3. Chair Stand Wert Punkte
4, Gesamtwert (Summe der Punkte hiertiber) Punkte

21.17.7
- Lange Form

MNA (Mini Nutritional Assessment)

MNA (Mini Nutritional Assessment)
TOund T4

136




https://www.mna-elderly.com/forms/MNA_german.pdf

21.17.8 MNA (Mini Nutritional Assessment) - Kurze Form
T1 (Interventionsgruppe), T2 (Interventions/Kontrollgruppe), T3 (Interventionsgruppe)

https://www.mna-elderly.com/forms/MNA_german.pdf

21.17.9 Anthropometrische Messungen:

Messung von Gewicht und GrdRRe (Tabelle dazu auf ndchster Seite)

TO-T4 (Kontrolle nur TO, T2, T4)

Gewichtsmessung: Der Teilnehmer wird in seiner Kleidung gewogen, Mantel / Jacke sollte
wenn moglich ausgezogen werden, Schuhe auch. Nach dem Wiegen wird fiur die Kleidung
pauschal 1kg abgezogen.

Gewicht: kg

T0

GrdRenmessung: Der Teilnehmer soll sich méglichst gerade und aufrecht, wenn mdglich
ohne Schuhe an die Wand stellen. AnschlieBend wird die héchste Stelle mit Hilfe eines Zoll-
stocks (bessere Genauigkeit als ein Mal3band) ermittelt.

Grole: cm

Bei Bedarf: Ermittlung der Korpergrof3e aus Kniehdhe:

Méanner: KoérpergrofRe in cm = (1,94 x Kniehéhe in cm) - (0,14 x Alter in Jahren) + 78,31
Frauen: Korpergrol3e in cm = (1,85 x Kniehdhe in cm) - (0,21 x Alter in Jahren) + 82,21

Aus: Chumlea WC, Guo SS, Wholihan K et al. Stature prediction equations for elderly non-Hispanic white, non-
Hispanic black, and Mexican-American persons developed from NHANES Ill data. J Am Diet Assoc 1998, 98,
137-42

Wenn Korpergrof3e nicht ermittelt werden kann, wird erst versucht Kniehéhe zu ermittein.
Erst wenn dies auch nicht geht, wird die halbe Armspanne ermittelt. Die Halbe Armspanne
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muss also erst dann gemessen werden, wenn Kérpergréf3e und Kniehéhe nicht ermittelt wer-

den konnen.

Anthropometrische Messungen

Messung
TO

Messung
T1

Messung
T2

Messung
T3

Messung
T4

Anmerkungen

Gewicht
(kg)

in leich-
ter Be-
kleidung
ohne
Schuhe

Studienwaage

O

Pflegedoku o
Starke Odeme

[m}

Starke Exsikkose
O

Grole
(cm)

Stehend ©
Liegend o
Starke Kyphose
O

Knieho-
he (cm)
links

Sitzend o
Liegend o

Waden-
umfang
(cm)
links

Mit Stltzstrimp-
fen o

Halbe
Armspan-
ne (cm)
am nicht
dominan-
ten Arm
nur bei
Bedarf

Oberarm-
umfang
(cm) am
nicht do-
minanten
Arm
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21.17.10 Trail Making Tests A und B
TO, T2, T4

21.17.11 Handkraftmessung
TO-T4 (Kontrolle nur TO, T2, T4)

Instruktionen:

Fragen Sie zunachst, ob der Teilnehmer Rechts- oder Linkshander ist und ob Probleme in
einer oder beiden Handen bestehen, z. B. Schmerzen oder ein Taubheitsgefihl. Falls ja, fra-
gen Sie, ob er oder sie sich zutraut, die Messung durchzufiihren. Fihren Sie die Messung
nur durch, wenn sie ohne Schmerzen maglich ist.

Durchfiihrung: Der Teilnehmer sitzt auf einem Stuhl mit Armlehnen, der Rucken beriihrt die
Stuhllehne, der Arm liegt im rechten Winkel ohne Innen- oder AulRenrotation auf der Arm-
lehne, das Handgelenk ist frei. Die Nadel des Handkraftmessgerats steht auf Null. Der Teil-
nehmer nimmt das Gerét in eine Hand.

Sagen Sie:“ Gleich mdchte ich, dass Sie mit aller Kraft zudriicken, so lange Sie kénnen, bis
ich ,,Stopp!“ sage. Beginnen Sie, wenn ich folgendes Signal gebe: ,,Uuuuund los.“ Das
Gerat wird lhrem Druck nicht nachgeben, es wird aber die Kraft messen, mit der Sie zudri-
cken. Bereit? Uuuuuund los. Feste, feste, starker, und stopp.” (Wenn die Nadel aufhort,
sich zu bewegen.) Lesen Sie den dul3eren Wert ab, tragen ihn in die Tabelle ein und stellen
die Nadel wieder auf Null.

Fuhren Sie an jeder Hand abwechselnd drei Messungen durch und tragen Sie die Werte un-
ten ein.

Patient ist CJrechtshander CdLinkshander
Patient hat Probleme/Schmerzen Crechts Cliinks Ckeine
Messung:
Rechts (kg) Links (kg)
1. Messung
2. Messung
3. Messung
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21.18 ActivPal
T0,T2, T4

Manual zur Benutzung des activPAL™

a) Das Gerét
e activPAL®M, professioneller Monitor fiir kdrperliche Aktivitat
b) Voraussetzungen fir die Anwendung

e Der Teilnehmer muss einverstanden sein, dass das Geréat benutzt wird. Die Unter-
suchung anhand des activPAL®M ist nicht verpflichtend, um in der Studie bleiben zu
darfen.

e Gesundheitliche Risiken durch den activPAL®M (Strahlung 0.A.) sind nicht bekannt.
Das Gerat kann bei allen Patienten bedenkenlos angewendet werden.

c) Grundregeln fir die Anwendung

o Das Gerat soll 7 Tage lang aufzeichnen und jeweils von 0 Uhr bis 0 Uhr nachts
messen.

e Das Geréat soll wahrend der Messung die komplette Zeit Uber am Kdrper angebracht
bleiben und nicht abgenommen werden.

e Das Gerat kann beim Duschen getragen werden. Zum Schwimmen, Baden, etc.
(Aktivitaten, bei denen das Gerét langere Zeit unter Wasser ware), musste es aller-
dings abgenommen werden. Im Idealfall sollte der Patient also wéhrend der 7 Tage
der Messung keine solchen Aktivitaten durchfiihren.

d) activPAL®M: Software - Grundlagen
e Starten Sie die activPAL Software aus lhrem Desktop oder den installier-

ten Programmen. Die Software ist an folgendem Icon zu erkennen:

e Nach dem Start des Programms erscheint folgender Startbildschirm:
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e Verbinden Sie die activPAL-Ladestation per USB-Anschluss mit lhrem PC. Wichtig:
In allen 11 Anschliissen werden die Geréate geladen. Einzelne Gerate kdnnen aber
nur Uber den Frontanschluss (,Connection Port“) mit dem PC verbunden werden
(z.B. zum Einstellen fur den néachsten Patienten oder Auslesen von Daten, s. nachs-
tes Bild).

e BITTE NUTZEN SIE FUR ALLE VERBINDUNGEN MIT DEM ACTIVEPAL-LADE-
GERAT IMMER DEN GLEICHEN USB-ANSCHLUSS AN IHREM PC.

e Bedeutung der Signallichter auf den Geréaten:

o Grin und orange dauerhaft: verbunden und ladt
o Grin dauerhaft: verbunden und vollstandig geladen
o Orange aufleuchtend: programmiert und bereit zum Start
o Grun aufleuchtend: programmiert, zeichnet bereits auf
e Fihren Sie Schritt 2 fir den activPAL®M - Funktionstest durch (S. 7)
¢ Um mit dem verbundenen Gerat (also einzelner Sensor, der per Ladestation ange-

schlossen ist) zu kommunizieren, klicken Sie auf den ,,Connect®-Button:

¢ Der folgende Bildschirm sollte erscheinen:
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o Fuhren Sie die Schritte 3 und 4 aus dem Funktionstest durch (S. 7)
e  Schritt 5: Setup fur die Aufnahme:

¢ Klicken Sie ,Setup auf der linken Seite oben. Folgendes Fenster sollte nun erschei-

nen:

o Wahlen Sie im Meni ,Start Condition® die Kategorie ,Future Time“ aus. Stellen
Sie als Zeit Mitternacht (0O Uhr) des Tages aus, an dem der ActivPAL am Patien-
ten angebracht wurde. Dadurch startet die Aufnahme nicht sofort, sondern erst
ab nachts um null Uhr.

o Stellen Sie den Button ,Record for* auf 7 Tage.

o Klicken sie den Button ,Program®, sodass das Gerat die Eingaben Gbernimmt.

o Entfernen Sie den ActivPAL vom Ladegerét und Uberprifen Sie, dass die griine
Lampe alle 5-7 Sekunden aufleuchtet.

e Fuhren Sie die Schritte 6 und 7 vom Funktionstest (S. 7) durch.

e) Anlegen des activPAL®M
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Zuerst muss das Gerat wasserdicht verpackt werden: Ziehen Sie die wasserdichte
Hulle tber das runde Ende des activPAL®*™ und rollen Sie die Hulle dann am Gerat
entlang auf, bis sie komplett entfaltet ist. Rollen Sie danach beide Enden zusammen
wieder nach oben auf, bis sie am Boden des Geréates angelangt sind. Stellen Sie si-
cher, dass Sie fest genug gerollt haben, sodass kein Wasser hinein gelangen kann:

Um den activPAL am Oberschenkel des Patienten anzubringen, schneiden Sie zu-
nachst ein ausreichend grof3es Stick vom Tegaderm-Aufkleber ab. Entfernen Sie
das Papier auf der Rickseite des Aufklebers. Legen Sie das Tegaderm mit der
nichtklebenden Seite nach unten auf einen flachen Untergrund (z.B. Tisch). Legen
Sie den activPAL mit der Vorderseite nach unten mittig auf die klebende Seite des
Tegaderm. Vorderseite nach unten bedeutet, dass die Seite mit dem griin leuchten-
den Lampchen nach unten zeigen und die Klebeseite des Tegaderm berthren soll.
Positionieren Sie das Gerat mittig auf der Vorderseite des Oberschenkels des Teil-
nehmers, auf der Halfte der Lange zwischen Knie und Hiifte. Die gerundete Seite
des activPAL muss dabei nach oben Richtung Hifte zeigen. Stellen Sie sicher,
dass der Aufkleber gut angebracht ist und halt.

f) Einlesen der Daten

Nachdem der Teilnehmer den ActivPAL eine Woche lang getragen hat und das Ge-
rat wieder eintrifft, fihren Sie Schritt 6 des Funktionstests durch:

SchlieRen Sie das Gerat wieder liber die Ladestation an den PC an. Offnen Sie das
activPAL-Programm und klicken Sie auf den ,Connect®-Button.

Tragen Sie die Geratenummer, Patienten-ID und die erfolgte Riickgabe in die Liste
(;activPAL Dokumentation®) ein. Gehen Sie sicher, dass Sie die Daten fur den richti-

gen Patienten eingeben.
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¢ Kilicken Sie danach auf den Download-Button:

e Speichern Sie die Daten auf der FAUbox im Ordner ,activPAL Daten®
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o Die Daten werden nun heruntergeladen. Eine Abbildung &hnlich der folgenden wird

auftauchen:
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e Fihren Sie Schritt 7 und 8 des Funktionstests durch, indem Sie sich die Daten kurz

anschauen.

g) Funktionstest fiir activPAL3M

1. Schritt 1: Stecken Sie den activPAL in die Ladestation und laden Sie ihn fiir mindes-
tens 3 Stunden.

2. Schritt 2: Ist das griine Licht an und das orange Licht aus? Wenn nicht, ist etwas
schief gegangen.

3. Schritt 3: Ist das Battery-level Gber 189? Wenn nicht, ist etwas schief gegangen.

4. Schritt 4: Wird die Seriennummer (serial number) korrekt angezeigt? Wenn nicht, ist
etwas schief gegangen.

5. Schritt 5: Setzen Sie die Startzeit der Aufzeichnung auf Mitternacht des Tages, an
dem der activPAL angelegt wird (Achtung, nicht zu friih einstellen und von der La-
destation nehmen, sonst reicht die Batterie evtl. nicht fir die komplette Aufzeich-

nung).
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Schritt 6: Nachdem der activPAL eine Woche lang vom Patienten getragen wurde
und wieder bei lhnen angelangt ist: Stecken Sie das Gerat in die Ladestation und la-
den Sie die Daten herunter.

Schritt 7: Wird die Zeit korrekt angezeigt? Wenn nicht, ist etwas schief gelaufen.
Schritt 8: Wird die Start- und Endzeit der Aufnahme korrekt angezeigt? Wenn nicht,

ist etwas schief gelaufen.
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activPAL-Log (Beispiel, wird pro Gerat ausgefiillt):

674281

Patienten-ID

Ausgabe-Datum

Ruckgabe-Datum

Einlese-Datum in
activePAL-Soft-
ware
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21.19 Riuckmeldung fur Kontrollgruppenpatienten am Ende der TlI-
GER-Studie

Ruckmeldung fir Kontrollgruppenpatienten der TIGER-Studie

Studienbeginn: Studienende:

Liebe/r Herr/Frau ,

wir mochten uns ganz herzlich fur Ihre Teilnahme an der TIGER-Studie
bedanken! Durch Ihre Unterstitzung haben Sie es uns mdglich gemacht,
wertvolle Erkenntnisse Uber die Situation alterer Menschen, die aus dem

Krankenhaus entlassen werden, zu gewinnen.

Wir haben im Laufe Ihrer Teilnahme an unserer Studie einige Tests mit
Ihnen gemacht und méchten Ihnen kurz Rickmeldung zu ausgewahliten
Ergebnissen geben. Bitte verstehen Sie keine dieser Riickmeldungen als
Ersatz fur eine arztliche Diagnose, sondern nur als kleinen Hinweis, wie

sich lhre Gesundheit im letzten Jahr aus unserer Sicht entwickelt hat.

Wir haben unsere Tests nicht nur einmal, sondern ofter im Abstand von
einigen Monaten mit Ihnen durchgefihrt. So kdbnnen wir feststellen, wie
sich Ihre Gesundheit tber die Zeit entwickelt hat: Ist sie gleich geblieben,
hat sie sich verbessert oder verschlechtert? lhren Antworten und
Ergebnissen haben wir dabei Zahlen zugewiesen, so dass wir Ihre Werte

mit denen anderer Menschen vergleichen kénnen.
Noch einmal vielen Dank fur Ihre Teilnahme!

lhr TIGER-Team



Gedachtnis und Orientierung (MMSE-Test):

Bei diesem Test mussten Sie einige Fragen beantworten, zum Beispiel
,Was fur ein Datum ist heute?“ und ,Wo sind wir gerade, in welcher
Stadt?”. AuRerdem sollten Sie sich drei Begriffe merken und spater einen
Satz schreiben und eine Figur abzeichnen. Ziel dieses Tests war es, einen
groben Uberblick tber lhre Orientierung und Ihr Gedachtnis zu bekom-
men.

Fur Menschen in Ihrer Altersgruppe bedeuten die folgenden Werte:
0-17 Punkte: Eine starkere Beeintrachtigung ist wahrscheinlich.
18-24 Punkte: Eine leichte Beeintrachtigung ist wahrscheinlich.

25-30 Punkte: Es liegt wahrscheinlich keine Beeintrachtigung vor.

lhre Werte:

Im Krankenhaus Nach 3 Monaten Aktuell

Wenn Sie den Eindruck haben, dass Ihr Gedachtnis und lhre Orientierung
abnehmen und Ihnen dies im Alltag zunehmend Schwierigkeiten bereitet,
dann sprechen Sie Ihren Hausarzt darauf an.
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Stimmung (GDS-Test)

Wir haben Ihnen einige Fragen dazu gestellt, wie es Ihnen in der letzten

Zeit gegangen ist, wie Sie sich gefuhlt haben und wie lhre Stimmung war.
Wir haben zum Beispiel gefragt: ,Sind Sie meistens guter Laune?* oder:
,Haben Sie das Gefuhl, Ihr Leben sei leer?* Mit diesen Fragen wollten wir
herausfinden, ob Ihre Stimmung insgesamt gut, mittelmafig oder nicht so

gut war.

Fur Menschen in lhrer Altersgruppe bedeuten die folgenden Werte:
0-5 Punkte: Die Stimmung ist ziemlich gut.
6-10 Punkte: Die Stimmung ist eher nicht so gut.

11-15 Punkte: Die Stimmung scheint schlecht zu sein.

lhre Werte:

Im Krankenhaus Nach 3 Monaten Aktuell

Wenn lhre Stimmung Uber einen langeren Zeitraum schlecht ist und Sie
sich niedergeschlagen und antriebslos fiihlen, dann sprechen Sie mit Ih-

rem Hausarzt dariber.
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Handkraft

Als Handkraft bezeichnet man die Kraft des Menschen, die mit Hilfe der
Muskulatur der Hand und des Arms erzeugt werden kann. Die Handkraft
ist bei vielen Aktivitaten des taglichen Lebens erforderlich, z.B. beim Off-
nen einer Flasche mit Drehverschluss, bei der Verwendung von Unterarm-
gehstiutzen oder beim Einsatz des Rollators. Mit einem sogenannten ,Dy-
namometer® haben wir lhre Handkraft in Kilogramm (kg) gemessen. Je

hoher der Wert ist, umso hoher ist ihre Handkraft.

Fur Menschen in lhrer Altersgruppe und mit Threm Geschlecht gelten fol-
gende Normwerte:

Rechte Hand: - kg
Linke Hand: - kg

lhre Werte:

Handkraft Im Nach

(Jeweils Aktuell
bester Wert) Krankenhaus 3 Monaten

Linke Hand
(in kg)

Rechte Hand
(in kg)

Falls Sie eine eher zu niedrige Handkraft haben, kdnnen Sie diese z.B.
mit einem Stressball trainieren.
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Erndhrung (MNA-Test):

Um |hren Erndhrungszustand zu bewerten, wurde ein einfacher Test mit
verschiedenen Fragen durchgefiihrt. Die Fragen betrafen hauptsachlich
Ihren Gewichtsverlauf, Ihren Appetit, Ihre Ess- und Trinkgewohnheiten
und die Erndhrungsversorgung, die Sie bekommen. Mit Hilfe dieses Tests
konnten wir Ihren allgemeinen Erndhrungszustand ermitteln.

Fur Menschen in lhrer Altersgruppe bedeuten die folgenden Werte:
24- 30 Punkte: Normaler Erndhrungszustand

17- 23,5 Punkte: Risiko der Mangelernahrung

0- 16 Punkte: Mangelernédhrung

lhre Werte:

Im Krankenhaus Aktuell

Im Falle einer Mangelerndhrung oder bei Gewichtsverlust wahrend der

letzten drei Monate empfehlen wir Ihnen, Ihren Hausarzt zu kontaktieren.
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21.20 Selbstausflller-Fragebogen- Patienten

FRIEDRICH-ALEXANDER
UNIVERSITAT _
ERLANGEN-NURNBERG

B8l BARMHERZIGE BRUDER ENSBURGER

Krankenhausverbund arztenetz

A®K
BTicerit B

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

herzlichen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen, den folgenden Fragebogen auszuftillen.
Durch Ihre Angaben helfen Sie mit, das Projekt TIGER zu gestalten und wertvolle Erkennt-
nisse zu gewinnen.

Sie haben nun etwa eine Woche Zeit, diesen Fragebogen auszufillen. Sie kdnnen sich den
Fragebogen gerne auf mehrere Tage aufteilen, Sie missen nicht alle Fragen am Stiick be-
antworten. Der Fragebogen wird beim nachsten Besuch lhres Pfadfinders oder lhrer Studien-
assistenz abgeholt

Noch ein paar Hinweise zum Ausftillen:

¢ Bitte beantworten Sie jede Frage so, wie es fir Sie personlich zutrifft und kreuzen Sie
das entsprechende Kastchen an. Machen Sie in jeder Zeile nur ein Kreuz, es sei
denn, bei der betreffenden Frage steht der Hinweis: ,,Mehrfachantworten moglich*,
dann kreuzen Sie bitte alle zutreffenden Késtchen an.

e Bitte antworten Sie mdglichst spontan, ohne viel nachzudenken, auch wenn Ihnen
eine Frage eventuell merkwiirdig vorkommen mag. Es gibt keine richtigen oder fal-
schen Antworten.

¢ Wenn Sie merken, dass lhre Konzentration nachlasst, machen Sie gerne eine
Pause. Holen Sie sich zum Beispiel ein Glas Wasser, gehen Sie ein paar Schritte
und machen Sie danach weiter oder steigen mit der Beantwortung der Fragen am
nachsten Tag wieder ein.

e Falls Sie Probleme beim Ausfillen einer Frage haben, hilft Ihnen Ihre Pfadfinderin/
Ihr Pfadfinder oder die Studienassistenz beim nachsten Besuch.
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eCRF-ID

Datum PF/SN Kurzel

Themenblock 1

[Ausbildung und] Perstnliches Umfeld

In diesem Abschnitt méchten wir Sie um einige Angaben zur Ihrer Person, zu lhrer
Ausbildung und Ihrem persdnlichen Umfeld bitten.

Bitte nennen Sie uns lhren Familienstand:

O

Verheiratet, mit Ehepartner/in zusammenlebend

Verheiratet, von Ehepartner/in getrennt lebend

In fester Partnerschaft, zusammenlebend

In fester Partnerschaft, nicht zusammenlebend

Ledig

Geschieden

O0O00O00a0

Verwitwet

Welchen hochsten Schulabschluss haben Sie?

O

Von der Schule abgegangen ohne Schulabschluss

Volks- oder Hauptschulabschluss

Abschluss polytechnische Oberschule der DDR (POS) 8. oder 9. Klasse

Realschulabschluss (Mittlere Reife, Lyzeum)

Abschluss polytechnische Oberschule der DDR (POS) 10. Klasse

Fachhochschulreife

OO0 00004

Abitur/ Allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife (Gymnasium
bzw. Erweiterte Oberschule (EOS; auch EOS mit Lehre)

O

anderen Abschluss %

(bitte notieren: )

154



eCRF-ID

Datum PF/SN Kurzel

Welche beruflichen Ausbildungsabschlisse haben Sie? Was in dieser Liste
trifft alles auf Sie zu? Mehrfachnennungen mdéglich

O Keinen beruflichen Abschluss und nicht in beruflicher Ausbildung

O Abschluss einer beruflich-betriebliche Berufsausbildung (Lehre)

O Berufsqualifizierender Abschluss einer beruflich-schulischen Ausbildung
(Berufsfachschule, Kollegschule)

O Vorbereitungsdienst fur den mittleren Dienst in der 6ffentlichen Verwal-
tung

[0  Abschluss einer einjahrigen Ausbildung an einer Schule des Gesund-
heitswesens

O Abschluss einer zwei-bis dreijahrigen Ausbildung an einer Schule des
Gesundheitswesens

O Abschluss einer Ausbildung zum Erzieher/zur Erzieherin

O Abschluss einer Fachschule der DDR, Abschluss einer Fach-, Meister-,
Technikerschule, Verwaltungs- und Wirtschaftsakademie oder Fachaka-
demie

O Bachelor

O Diplom

O Master, Magister, Staatsexamen

O  Promotion

[0  anderer Abschluss

(bitte s )
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eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

Welche berufliche Stellung hatten Sie in lhrer hauptséchlich
ausgeubten Erwerbstatigkeit? (Waren Sie nicht erwerbstatig, tberspringen Sie
bitte diese Frage)

O Selbststandige/r Landwirt/-in bzw. Genossenschaftsbauer/-bauerin

[ mit einer landwirtschaftlich genutzten Flache bis unter 10 ha

[J mit einer landwirtschaftlich genutzten Flache von 10 und mehr ha

[0 Genossenschaftsbauer/-bauerin (ehemals LPG)

O  Akademiker/-in in freiem Beruf (Arzt/Arztin, Rechtsanwalt/-anwaltin,
Steuerberater/-in u. A.) und hatte ...

[ keine weiteren Mitarbeiter/-innen

[ 1 bis 4 Mitarbeiter/-innen

[ 5 und mehr Mitarbeiter/-innen

O Selbststandige im Handel, im Gastgewerbe, im Handwerk, in der Industrie,
der Dienstleistung, auch Ich-AG oder PGH-Mitglied und hatte . . .

[ keine weiteren Mitarbeiter/-innen

[ 1 bis 4 Mitarbeiter/-innen

[ 5 und mehr Mitarbeiter/-innen

[J PGH-Mitglied

O Beamter/Beamtin, Richter/-in, Berufssoldat/-in, und zwar ...

[J im einfachen Dienst oder in einer vergleichbaren Laufbahngruppe

[J im mittleren Dienst oder in einer vergleichbaren Laufbahngruppe

O im gehobenen Dienst oder in einer vergleichbaren Laufbahngruppe

[J im hoheren Dienst oder in einer vergleichbaren Laufbahngruppe

...Fortsetzung nachste Seite...
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eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

...Fortsetzung von vorheriger Seite...

O

Angestellte/-r, und zwar ...

[ mit ausfuhrender Tatigkeit nach allgemeiner Anweisung (z. B. Verkaufer/-in,
Datentypist/-in, Sekretariatsassistent/-in, Pflegehelfer/-in)

[ mit einer gualifizierten Tatigkeit, die nach Anweisung erledigt wird (z. B.
Sachbearbeiter/-in, Buchhalter/-in, technische/r- Zeichner/-in)

[ mit eigenstandiger Leistung in verantwortlicher Tatigkeit bzw. mit Fachver-
antwortung fur Personal (z. B. wissenschaftliche/r Mitarbeiter/-in, Proku-
rist/-in, Abteilungsleiter/-in bzw. Meister/-in im Angestelltenverhaltnis)

[ mit umfassenden Fuhrungsaufgaben und Entscheidungsbefugnissen (z. B.
Direktor/-in, Geschaftsfuhrer/-in, Mitglied des Vorstandes)

O

Arbeiter/-in, und zwar ...

[ ungelernt

[J angelernt

[ Facharbeiter/-in

| Vorarbeiter/-in, Kolonnenfuhrer/-in

O Meister/-in, Polier/-in, Brigadier/-in

O

Mithelfende/r Familienangehérige/-r

Wenn Sie nicht vollzeit-oder teilzeiterwerbstéatig waren: Sagen Sie bitte, zu wel-
cher dieser Gruppen Sie gehoren.

O Arbeitslose

Dauerhaft Erwerbsunfahige

O
O Hausfrauen/Hausméanner
O

Sonstiges
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eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

Nun mdchten wir Ihnen einige Fragen zu lhrem sozialen Umfeld stellen.

Wie viele Kinder, Enkelkinder und wichtige Freunde/Bekannte haben Sie? Bitte
geben Sie jeweils die Anzahl an. Wenn Sie keine Personen in der jeweiligen Kate-
gorie haben, tragen Sie eine ,0“ ein.

Ich habe Kinder.
Ich habe Enkelkinder.
Ich habe Freunde oder Bekannte, die mir wichtig sind.

Kommen Sie mit lhrem Geld gut Uber die Runden?

OO0 Ja sehr gut

Ja, gut

Mittel

Nein, schlecht

O 0O 0O 4d

Nein, sehr schlecht

In den folgenden Fragen méchten wir etwas Uber Ihre Aktivitdten, Hobbys und Inte-
ressen erfahren.

Wie oft verlassen Sie Ihre Wohnung? (z. B. zum Einkaufen, fir Erledigungen,
zum Spazierengehen, (Arzt-)Besuche, Garten etc.)

0 Taglich

Mindestens ein- bis zweimal in der Woche

O
[0 Seltener als einmal in der Woche
O

(Fast) nie

158



eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

Welche Hobbys oder Interessen haben Sie, die Sie regelmalig betreiben? (z. B.
Handarbeit, handwerkliche Tatigkeit, Musizieren, Gartenarbeit, Briefmarken 0.a. sam-
meln) (Vortrage, Ausfliige, Theater, Sport, Blcher lesen, Kirchgang, Seniorentreff,
Enkel betreuen etc.) Bitte zahlen Sie auf:

N

Wie haben sich in letzter Zeit Ihre Interessen entwickelt?

| Habe neue Plane und Interessen

Keine Veranderung

u
|:| Einige Interessen habe ich aufgeben missen
[

Habe (fast) alle Interessen verloren

Sind Sie mit der Entwicklung lhrer Interessen zufrieden?

[0  voll und ganz zufrieden, fiihle mich nicht beeintrachtigt

W Fuhle mich schon eingeschréankt, muss zufrieden sein

| Nein, bin nicht zufrieden, bin durch Alter / Krankheit stark behindert

Themenblock 2

Gesundheit
Fragenbogen SF-12

Weitere Fragebogen

Wie viele verschiedene Medikamente nehmen Sie an einem durchschnittlichen
Tag ein? Denken Sie bitte auch an Insulin, Salben, Hormonersatzpréaparate oder
langer wirkende Depotmittel.
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eCRF-ID Datum

____Medikamente pro Tag

PF/SN Kurzel

worden?

Medikamente sind arztlich verordnet worden.

Bei wie vielen dieser Medikamente ist Ihnen die Einnahme &arztlich verordnet

Hat Ihnen ein Arzt je gesagt, dass Sie eine der folgenden
Erkrankungen oder Symptome haben?

(&
QD

Nein

Arthritis (rheumatoide und Osteoarthritis)

Osteoporose

Asthma

Chronische Lungenerkrankung (COPD) (z.B. chronische
Bronchitis, Lungenemphysem)

Angina pectoris (Durchblutungsstérung, Herzenge)

Herzschwache (Herzinsuffizienz) oder andere Herzerkran-
kung

Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

Neurologische Erkrankungen (z. B. Multiple Sklerose (MS)
oder Parkinson)

Schlaganfall oder transitorische ischamische Attacke (TIA)

Periphere arteriosklerotische GefaRRerkrankung

Diabetes mellitus Typ 1 oder 2

OO0 000 00000d

OO0 000000004

...Fortsetzung auf nachster Seite...
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eCRF-ID Datum

...Fortsetzung von der vorherigen Seite....

PF/SN Kurzel

Hat Ihnen ein Arzt je gesagt, dass Sie eine der folgen-
den Erkrankungen oder Symptome haben?

(]
D

Nein

Magen-Darm-Erkrankung (Magengeschwir, Zwerchfell-
bruch, Sodbrennen)

Depression

Angstzustande, Panikattacken

Demenz

Inkontinenz (Probleme beim Wasserlassen, Blasenschwa-
che)

Einschrankungen beim Sehen (z. B. Glaukom/griner Star,
Makuladegeneration)

Einschrankungen beim Héren (stark ausgepragte Schwer-
horigkeit, selbst mit Horgeréat)

Degenerative Erkrankung der Bandscheiben (z. B. Spinal-
kanal-Stenose, starke chronische Rickenschmerzen)

Ubergewicht

Krebserkrankung

Gleichgewichtsprobleme

Schlafstérungen

Muskelabbau

Verstopfung

Chronische Schmerzen

OO0O00O0O00 0 O 0o 0ooO0oad

OO0O00000 0 O 0 O0ooOo 4

Haben Sie den Eindruck, Ihr Gedachtnis und Denken wird schlechter?

O Nein

O Ja, aber das macht mir keine Sorgen

O Ja und es macht mir Sorgen
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eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

Haben Sie in den |etzten 12 Monaten als stationarer Patient (d. h. tUber Nacht
oder langer) im Krankenhaus gelegen? Gemeint ist nicht Ihr jetziger Aufent-
halt, sondern mdégliche Aufenthalte zuvor.

Nicht gemeint sind Aufenthalte in Notaufnahme oder als ambulanter Patient ohne
Ubernachtung.

O Ja O Nein

Wie viele Nachte haben Sie insgesamt in den
letzten 12 Monaten als stationarer Patient im
Krankenhaus gelegen?

Anzahl der Nachte im Krankenhaus:
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eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

Wie haufig sind Sie in den letzten 12 Monaten gestlrzt oder gefallen?

O Nie = Uberspringen Sie bitte die nachste Frage.

[0 ich bin einmal gestiirzt oder gefallen.

[0  ich bin mehrmals gestiirzt oder gefallen.

Wenn Sie in den letzten 12 Monaten gestlrzt sind, welche Sturzfolgen sind auf-
getreten? Mehrfachantworten moglich

Schwere Verletzung (durch einen Arzt dokumentiert, z. B. Knochenbruch,
[0 | Kopfverletzung oder innere Verletzung, die eine Unfall- oder Notfallbehand-
lung erforderten oder eine Behandlung im Krankenhaus)

Mittelschwere Verletzung (z. B. Platzwunden, Schnittwunden, Prellungen,
[0 | Verstauchungen, die vom Arzt untersucht, geréntgt oder genaht werden
mussten)

Kleinere Verletzung (z. B. kleine Prellungen oder Schirfwunden, die nicht
vom Arzt versorgt werden mussten, aber mindestens drei Tage lang Ein-
schrankungen bei der kdrperlichen Funktion zur Folge hatten (z. B. durch
Schmerzen)

O

Keine Verletzung

Erhoéhter Unterstitzungsbedarf bei Alltagsverrichtungen

Erhohter Unterstitzungsbedarf bei der Mobilitat

O 0O 0O 4d

Keine der genannten Folgen ist eingetreten
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eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

Wir wirden lhnen nun gerne einige Fragen darlber stellen, welche Bedenken Sie ha-
ben zu stlirzen oder hinzufallen, wenn Sie bestimmte Aktivitaten ausfihren oder
ausfuhren wirden.

Keinerlei Einige Ziemliche Sehr

Aktivitaten Bedenken Bedenken Bedenken grof3e Be-
denken

Sich an- und ausziehen O O O O
Ein Bad nehmen oder duschen O O O O
Von einem Stuhl aufstehen oder
sich hinsetzen O O O O
Eine Treppe hinauf- oder hinun-
tergehen . O . O
Etwas erreichen, was sich ober-
halb des Kopfes oder auf dem O O O O
Boden befindet
Eine Steigung hinauf- oder hinun-
tergehen O . O O
Eine Veranstaltung besuchen
(z. B. ein Familientreffen,
eine Vereinsversammlung oder O . O O
Gottesdienst)
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eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

Themenblock 3

Einstellungen und Werte

Im Folgenden méchten wir etwas mehr tber Sie erfahren, also wie es lhnen geht,
was Sie Uber das Alterwerden denken und was Sie tun, wenn Probleme im Alltag
auftauchen.

Alterwerden ist mit Veranderungen in vielen Lebensbereichen verbunden. Bitte ge-
ben Sie im Folgenden jeweils an, inwieweit diese Veranderungen aus lhrer Sicht ty-
pisch sind fiir das Alterwerden im Allgemeinen. Denken Sie hierbei nur daran, wie
die meisten Menschen normalerweise alter werden.

Themenblock 4:
Kdrperliche Aktivitat
Auf den folgenden Seiten stellen wir Thnen einige Fragen zu korperlicher Aktivitat. Damit
sind Aktivitaten gemeint, bei denen Sie regelmafig so aktiv sind, dass Sie zumindest ein we-

nig ins Schwitzen oder auf3er Atem kommen. Wann dies der Fall ist, ist von Person zu Per-
son unterschiedlich. Bitte beantworten Sie die Fragen so, wie es fur Sie zutrifft.

Themenblock 5

Ernahrung

In diesem Themenblock geht es darum, wie Sie Ihr Kérpergewicht und lhre Ernéh-
rungssituation einschatzen.

Bitte kreuzen Sie jeweils die Aussage an, die auf Sie personlich am besten zutrifft.

Der Abschnitt zum Thema Erndhrung ist geschafft— Sie haben sich eine Pause ver-
dient, bevor es mit dem nachsten Abschnitt weitergeht! Trinken Sie doch ein Glas
Wasser oder bewegen Sie sich ein bisschen.

Auf der folgenden Seite finden Sie noch einige wenige Fragen zum Thema chroni-
sche Wunden. Wenn Sie keine chronischen Wunden haben, missen Sie die fol-
genden Fragen nicht beantworten und haben den Fragebogen an dieser Stelle be-
endet — vielen Dank! ©
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eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

Themenblock 6
Wunde

Wenn Sie eine oder mehrere Wunden haben, beantworten Sie bitte noch die fol-
genden Fragen. Dabei mdchten wir erfahren, wie es lhnen mit lhrer/Ihren chroni-
schen Wunde(n) geht. Bitte machen Sie in jeder Zeile ein Kreuz.

Wound-Qol-Fragebogen:

https://www.dngp.de/fileadmin/HSOS/Homepages/DNQP/Dateien/Expertenstan-
dards/Pflege von Menschen mit chronischen Wunden/ChronWu Akt Wound-
QoL Kurzanleitung.pdf

https://www.dngp.de/fileadmin/HSOS/Homepages/DNQP/Dateien/Expertenstan-
dards/Pflege_von_Menschen_mit_chronischen_Wunden/ChronWu_Akt_Wound-
QoL.pdf

21.21 Selbstausfiller Fragebogen- Angehdrige

BARMHERZIGE BRUDER ., REGENSB ER = Ezllilé?‘l;ﬁ#LExANnEn
Krankenhausverbund al"ZteﬁetZ = = ="—— ERLANGEN-NURNBERG

AGK
Srcerilt B

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

herzlichen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen, den folgenden Fragebogen auszuftillen.
Durch Ihre Angaben helfen Sie mit, das Projekt TIGER zu gestalten und wertvolle Erkennt-
nisse zu gewinnen.

Sie haben nun etwa eine Woche Zeit, diesen Fragebogen auszufillen. Sie kdnnen sich den
Fragebogen gerne auf mehrere Tage aufteilen, Sie mussen nicht alle Fragen am Stiick be-
antworten. Der Fragebogen wird beim nachsten Projektbesuch gemeinsam mit Ihren Spei-
chel- und Stuhlproben und den Speichelproben lhres Angehérigen durch lhren TIGER-Mitar-
beiter eingesammelt

Noch ein paar Hinweise zum Ausflllen:

e Bitte beantworten Sie jede Frage so, wie es fur Sie personlich zutrifft und kreuzen Sie
das entsprechende Kastchen an. Machen Sie in jeder Zeile nur ein Kreuz, es sei
denn, bei der betreffenden Frage steht der Hinweis: ,,Mehrfachantworten moglich®,
dann kreuzen Sie bitte alle zutreffenden Ké&stchen an.
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https://www.dnqp.de/fileadmin/HSOS/Homepages/DNQP/Dateien/Expertenstandards/Pflege_von_Menschen_mit_chronischen_Wunden/ChronWu_Akt_Wound-QoL_Kurzanleitung.pdf
https://www.dnqp.de/fileadmin/HSOS/Homepages/DNQP/Dateien/Expertenstandards/Pflege_von_Menschen_mit_chronischen_Wunden/ChronWu_Akt_Wound-QoL_Kurzanleitung.pdf
https://www.dnqp.de/fileadmin/HSOS/Homepages/DNQP/Dateien/Expertenstandards/Pflege_von_Menschen_mit_chronischen_Wunden/ChronWu_Akt_Wound-QoL_Kurzanleitung.pdf

eCRF-ID Datum PF/SN Kurzel

¢ Bitte antworten Sie moglichst spontan, ohne viel nachzudenken, auch wenn lhnen
eine Frage eventuell unlogisch vorkommen mag. Es gibt keine richtigen oder falschen
Antworten.

¢ Wenn Sie merken, dass lhre Konzentration nachlasst, machen Sie gerne eine
Pause. Trinken Sie zum Beispiel ein Glas Wasser, gehen Sie ein paar Schritte und
machen Sie danach weiter oder steigen mit der Beantwortung der Fragen am n&chs-
ten Tag wieder ein.

o Falls Sie Probleme beim Ausfillen einer Frage haben, hilft Ihnen Ihre Pfadfinderin/
Ihr Pfadfinder oder die Studienassistenz beim nachsten Besuch.
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Im Folgenden finden Sie eine Reihe von Feststellungen. Bitte lesen Sie jede durch und wahlen
Sie aus den vier Antworten diejenige aus, die angibt, wie haufig die Feststellung auf Ihr Leben
zur Zeit zutrifft. Machen Sie bitte in jeder Zeile ein Kreuz. Uberlegen Sie bitte nicht lange und
lassen Sie keine Frage aus.

Fliege, H., Rose, M., Arck, P., Levenstein, S. & Klapp, B. F. (2009). PSQ. Perceived Stress
Questionnaire [Verfahrensdokumentation aus PSYNDEX Tests-Nr. 9004426, PSQ20-Skalen-
berechnung, PSQ20-Fragebogen Englisch, Deutsch, Deutsch (letzte 2 Jahre), PSQ30-Ska-
lenberechnung, PSQ30-Fragebogen Englisch, Franzdsisch, Deutsch, Italienisch, und Spa-
nisch]. In Leibniz-Zentrum fur Psychologische Information und Dokumentation (ZPID) (Hrsg.),
Elektronisches Testarchiv. Trier: ZPID.

https://doi.org/10.23668/psycharchives.2889

iy Haufig  Meistens
mal

O
O
O
O

Sie fuhlen sich ausgeruht.

Sie haben das Geflihl, dass zu viele Forde-
rungen an Sie gestellt werden.

Sie haben zu viel zu tun.

Sie haben das Gefihl, Dinge zu tun, die
Sie wirklich mégen.

Sie furchten, lhre Ziele nicht erreichen zu
kénnen.

Sie fuhlen sich ruhig.

Sie fuhlen sich frustriert.

Sie sind voller Energie.

Sie fuhlen sich angespannt.

lhre Probleme scheinen sich aufzutiirmen.

Sie fuhlen sich gehetzt.

Sie fuhlen sich sicher und geschiitzt.

Sie haben viele Sorgen.

Sie haben Spal3.

Sie haben Angst vor der Zukunft.

Sie sind leichten Herzens.

Sie fuhlen sich mental erschopft.

OO0O000O0O0O0OO0OO0O0OO0o0 0o o0o0a4a
OO0oo0o0O0O0ooOo0oOoooOo Ooooaa
OO0O0O0O0O0O000O00O00 O0oo0o0a4da
OO0O0000000O00O00 O o00a4a

Sie haben Probleme, sich zu entspannen.
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O
O
O
O

Sie haben genug Zeit fur sich.

O
O
O
O

Sie fuihlen sich unter Termindruck.
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21.22 Besprechungsprotokoll-Vorlage
TIGER Besprechungsprotokoll

Projekt: Name, z.B. TIGER Begleitforschung Fragebtgen

Datum / Uhrzeit: <JahrMonatTag>

Ort:

Thema:

Projektleiter:

Teilnehmer:

Verteiler:

Protokollant

Thema/ Beschreibung Verantwort-

Agendapunkt lich

z.B. Zusammenfas-
sung schreiben

z.B. Aktivitat ggf. an-
passen

z.B. TERMINE

FuRzeile:
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Legende: [MR] Martina Rimmele, [IBA] Institut fir Biomedizin des Alterns, [X] Xxxxx,

171





