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Hintergrund:

In einer alternden, zunehmend chronisch multi-morbiden Bevélkerung mus-
sen medizinische Entscheidungen vielfach fiir Patientinnen und Patienten ge-
troffen werden, die ihre Behandlungswiinsche krankheitsbedingt selbst nicht
(mehr) auRern kénnen. Trotz gesetzlicher Verankerung im Jahr 2009 sind Pa-
tientenverfiigungen nach wie vor zu wenig verbreitet, oft nicht aussagekraf-
tig fur relevante klinische Szenarien (insbesondere Notfallbehandlungen),
von fragwdrdiger Validitat, bei Bedarf nicht zur Hand und bleiben vom Perso-
nal haufig unbeachtet. Aufgrund der fehlenden effektiven Vorausplanung
kann es bei gesundheitlichen Krisen mit Verlust der Einwilligungsfahigkeit zu
einer Fehl-, Unter- oder Ubertherapie und einer Fehlallokation von Gesund-
heitsressourcen kommen oder auch zu einer Unterversorgung infolge Diskri-
minierung. Zudem resultieren belastende Entscheidungssituationen fiir An-
gehorige sowie fiir das Gesundheitspersonal.

Als Losung bietet sich das Konzept des Advance Care Planning (ACP)/Behand-
lung im Voraus planen (BVP) an. ACP verlangt einen kulturellen Wandel im
Gesundheitssystem mit dem Ziel, dass Patientinnen und Patienten zuverlas-
sig so behandelt werden, wie sie das wiinschen — auch wenn sie aktuell
selbst nicht entscheiden kénnen. Dazu werden in einem systematischen Ent-
wicklungsprozess grundlegende Veranderungen auf zwei Ebenen angestrebt:

e Aufindividueller Ebene gibt es das Angebot einer qualifizierten Ge-
sprachsbegleitung, die die vorausplanenden Personen im Sinne einer
gemeinsamen Entscheidungsfindung befahigt, wohlinformierte Pra-
ferenzen fir zukinftige, mit Verlust der Einwilligungsfahigkeit ein-
hergehende gesundheitliche Krisen zu entwickeln und in aussage-
kraftigen Formularen (Vorausverfiigungen) zu dokumentieren.

e Auf Ebene aller betroffenen Akteure und Institutionen eines regiona-
len Gesundheitssystems fiihren Information und Schulung, die Ver-
anderung der jeweiligen Standards und Routinen sowie eine gezielte
Vernetzung dazu, dass die so entstandenen Vorausverfligungen bei
Bedarf zur Hand sind und zuverldssig Beachtung finden.

Seit 2015 ist ACP im Rahmen des Hospiz- und Palliativgesetzes auch in
Deutschland als Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung im § 132g
SGB V verankert worden. Viele Einrichtungen stehen angesichts einer quali-
tativ sehr heterogenen Interpretation dieses gesetzlichen Potenzials auf Sei-
ten der Schulungsanbieter aktuell vor der Frage, ob und wenn ja wie sie ACP
einfihren sollen.



Studienziel:

Die Studie untersucht die Effektivitat des in Deutschland entwickelten und
hinsichtlich seiner Machbarkeit in einer Vorstudie wissenschaftlich evaluier-
ten ACP-Programms der Deutschen interprofessionellen Vereinigung Be-
handlung im Voraus Planen e.V. (DIV-BVP), einer Weiterentwicklung des in
einer Feasability-Studie erfolgreich validierten ACP-Programms beizeiten be-
gleiten. Ziel der Studie ist zu priifen, ob die Einfihrung dieses ACP-Pro-
gramms dazu flihrt, dass die Bewohnerinnen und Bewohner der teilnehmen-
den Einrichtungen vermehrt so behandelt werden, wie das ihren Wiinschen
entspricht.

Methoden

Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektive, multi-zentrische cluster-randomisierte
Interventionsstudie (cRCT). Cluster sind die Pflegeeinrichtungen, Beobach-
tungseinheiten die Bewohnerinnen und Bewohner der Einrichtungen. Dazu
werden (nach Abzug der erwarteten Dropouts) 40 Pflegeeinrichtungen mit
im Mittel je 80 Bewohnerinnen und Bewohner in Interventions- und Kon-
trollgruppe randomisiert. Die Einrichtungen der Interventionsgruppe erhal-
ten die ACP-Intervention. Die Einrichtungen der Kontrollgruppe erhalten
Usual Care (sowie nach Ende der Beobachtungsdauer ebenfalls ACP im Sinne
einer Delayed Intervention).

Zu Beginn und am Ende der 21-monatigen Beobachtungsdauer werden die
klinischen Endpunkte zwischen den beiden Gruppen tber den jeweils zurlick-
liegenden 12-Monats-Zeitraum verglichen.

Entsprechend den Empfehlungen des Medical Research Council fiir kom-
plexe Interventionen (2019) evaluiert eine begleitende Prozessevaluation
ausgewahlte Prozesse im Rahmen der Intervention. Zudem erfolgt eine ge-
sundheitsékonomische Evaluation.

Endpunkte
Der primare Endpunkt ist eine Reduktion der Krankenhauseinweisungen.
Hinweis: Das durch ACP angestrebte Ergebnis, ndmlich die Ubereinstimmung
der durchgefiihrten mit der gewiinschten Behandlung (Goal-Concordant
Care), lasst sich aus methodischen Griinden in einer Interventionsstudie im
Vergleich zu Usual Care nicht belastbar erfassen:
a) die Behandlungswiinsche in der Kontrollgruppe werden bis zuletzt
meist nicht bekannt sein
b) auf Ebene der Bewohnerinnen und Bewohner ist gemaR der Erfah-
rung aus Vorstudien mit einer Partizipationsrate von < 50% zu rech-
nen, was die Reprasentativitat der Ergebnisse in Frage stellt.
Daher wird als primarer Endpunkt mit einer anonymen Vollerhebung der
Hospitalisierungsrate aller Bewohnerinnen und Bewohner ein Surrogatpara-
meter verwendet, von dem empirisch bekannt ist, dass er in dieser Ziel-
gruppe durch die Intervention haufig im Sinne einer Reduktion beeinflusst
wird. Ob damit auch die eigentliche Interventionsabsicht einer vermehrt pa-
tienten-zentrierten Entscheidungskultur erreicht wurde, wird sich erst in ei-
ner Zusammenschau des primaren Endpunktes mit den nachstehend ge-
nannten sekundiren Endpunkten zur Ubereinstimmung von durchgefiihrter
und gewollter Behandlung beurteilen lassen, fiir die im Rahmen einer sepa-
raten, auf Einwilligung beruhenden Auswertung die Patientenakten analy-
siert werden.
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Sekundare Endpunkte und die gemal Studienhypothese erwarteten Veran-
derungen sind:

eine hohere Rate von Bewohnerinnen und Bewohner, deren Be-
handlungswille (a) bekannt ist und (b) bei pradefinierten kritischen
Behandlungsentscheidungen Beachtung findet,

eine erhdhte Wahrnehmung dieser Ubereinstimmung (Betroffene,
Angehorige, Pflegepersonen),

eine Reduktion ungewollter Krankenhaus-Tage,

reduzierte Raten ungewollter invasiver Behandlungen (Reanimatio-
nen, PEG-Sonden u.a.)

und eine Verlagerung des Sterbeorts vom Krankenhaus zur Pflege-
einrichtung.

Intervention:
Die multimodale komplexe ACP-Intervention (vgl. Hintergrund) schlief3t fol-
gende Kernelemente ein:

Qualifizierung von ACP-Gesprachsbegleiterinnen und ACP-Ge-
sprachsbegleitern nach den Standards der Deutschen interprofessio-
nellen Vereinigung Behandlung im Voraus Planen (www.div-bvp.de).
Die qualifizierten ACP-Gesprachsbegleiterinnen und Gesprachsbe-
gleiter sollen in der Folge in den Einrichtungen gemaR § 132g SGB V
tatig werden.

Institutionelle und regionale Implementierung von ACP, insbeson-
dere durch Qualifizierung von Hausarztinnen und Hausarzte, Fortbil-
dung des arztlichen und nicht-arztlichen Personals von Krankenhau-
sern und Rettungsdiensten, durch Informationsveranstaltungen fir
andere regionale Akteure sowie durch Unterstiitzung bei der erfor-
derlichen Organisationsentwicklung der beteiligten Institutionen.

Weitere Informationen: (z.B. Projekthomepage): www.bevor-studie.de
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