*1An dieser Publikation
sind weitere Autorinnen
und Autoren beteiligt.

Sie sind in der Zitierweise
und am Ende des
Beitrags aufgefihrt. Dort
befinden sich auch ihre
Affiliationen.

*2Die Autoren teilen sich
die Letztautorenschaft.

Institut fiir Allgemeinmedi-
zin, Centre for Health

and Society, Medizinische
Fakultat und Universitats-
klinikum Diisseldorf,
Heinrich-Heine-Universitat
Disseldorf: Dr. med.
Kornelia Gotze

Institut fiir Allgemeinmedi-
zin, Medizinische Fakultat,
Universitat Duisburg-Essen:
Prof. Dr. med. Jiirgen in der
Schmitten, MPH

Institut fir Ethik, Geschich-
te und Theorie der Medizin,
LMU Miinchen: Prof. Dr.
med. Georg Marckmann,
MPH

Klinik fiir Palliativmedizin,
LMU Miinchen: Prof. Dr.
med. Claudia Bausewein,
MSc

Originalarbeit

MEDIZIN

Praferenzkonsistente Behandlung in
Pflegeeinrichtungen
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Zusammenfassung

Hintergrund: Diese Studie (NCT04333303) untersuchte, ob eine
komplexe Advance-Care-Planning(ACP)-Intervention die praferenz-
konsistente Behandlung bei Bewohnerinnen und Bewohnern von
Pflegeeinrichtungen verbessert.

Methode: 44 deutsche Pflegeeinrichtungen wurden zuféllig einer
auf individueller, institutioneller und regionaler Ebene konzipierten
ACP-Intervention versus Kontrolle zugeordnet. Die Hospitalisie-
rungsrate (priméarer Endpunkt) wurde als Surrogat fir praferenzkon-
sistente Behandlungen auf Einrichtungsebene fiir den 12-monatigen
Beobachtungszeitraum analysiert. Sekundare Endpunkte waren
Prozess- und klinische Parameter einschlieBlich praferenzkonsis-
tenter Behandlung (Analyseebene: Bewohnerinnen und Bewohner/
Pflegeeinrichtung). Die Endpunkte wurden mit Poisson- und logisti-
schen Regressionsmodellen mit Incidence Rate Ratios (IRR) und
Odds Ratios (OR) als Effektschatzern gemaR Intention-to-treat-
Prinzip ausgewertet.

Ergebnisse: Die Intervention erfolgte in 23/44 Pflegeeinrichtungen.
Die Hospitalisierungen unterschieden sich nicht signifikant zwischen
den Gruppen (IRR 1,0; 95-%-K: [0,97; 1,1]), sanken jedoch &hnlich
stark in beiden Gruppen nach Ausbruch der COVID-19-Pandemie.
Die Raten praferenzkonsistenter Behandlungsentscheidungen wa-
ren vergleichbar (OR 0,9 [0,4; 1,9]). Die vordefinierte explorative
Analyse legt nahe, dass praferenzkonsistente Behandlungen in den
6/23 Pflegeeinrichtungen, die Adharenzkriterien erfillten, wahr-
scheinlicher waren (OR 1,9 [0,7; 5,3]). Schriftliche Notfallplane
iberwogen erheblich in der Interventionsgruppe (IRR 11,6 [8,2;

16,4]) und noch starker in den adharenten Pflegeein-
richtungen (IRR 30,1 [15,7; 57,6]).

Schlussfolgerung: Die Intervention drang nicht
ausreichend durch, insbesondere aufgrund der
COVID-19-Pandemie, die ihrerseits mdgliche Schwa-
chen der Intervention Uberlagert haben konnte.

Die Frage, ob die Intervention praferenzkonsistente
Behandlungen fordern kann oder nicht, kann daher
anhand dieser Studie nicht beurteilt werden. Explora-
tive Analysen legen jedoch nahe, dass individuelle
ACP-Gespréache in Verbindung mit institutioneller
ACP-Organisationsentwicklung die Chancen fir pra-
ferenzkonsistente Behandlungen erhéhen.
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erkommliche Patientenverftigungen, das heil3t solche,

die ohne qualifizierte Begleitung ausgefiillt werden und
sich auf Szenarien am Lebensende beschrinken, bieten in
der Regel wenig Orientierung, wenn Patientinnen und Pa-
tienten nicht entscheidungsfihig sind (1-4, el-e4). Das Kon-
zept des Advance Care Planning (ACP) wurde entwickelt
(5-9, e5), um in lebensbedrohlichen Situationen bei fehlen-
der Einwilligungsfahigkeit die Ubereinstimmung medizini-
scher Behandlungen mit den individuellen Priferenzen
(,care consistency with care preferences“) (e6) der Betroffe-
nen zu verbessern. Damit dies moglichst wirksam gelingt,
sollte ACP (10, 11, e7) strukturelle und Verhaltensdnderun-
gen auf individueller (professionell begleitete ACP-Gespra-
che), institutioneller (Organisationsentwicklung) und regio-
naler Ebene (ACP-Netzwerke) umfassen (7, 11-13).
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Allerdings haben bisher nur wenige Studi-
en die klinischen Auswirkungen solcher kom-
plexen ACP-Interventionen auf die Praferenz-
konsistenz durchgefiihrter Behandlungen in
Pflegeeinrichtungen untersucht — keine da-
von in Deutschland (14-17). Zwar kommen
systematische Ubersichtsarbeiten zu dem
Schluss, dass ACP neben anderen uner-
wiinschten Parametern die Diskrepanz zwi-
schen der durchgefiihrten Behandlung und
den Behandlungspriferenzen der Patientin-
nen und Patienten (insbesondere beziiglich
Krankenhauseinweisungen und Versterben
im Krankenhaus), die Belastung von Angeho-
rigen und Pflegepersonal sowie die Nettokos-
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ten verringern kann. Allerdings sind die Studienmethoden und die da-
raus resultierende Evidenz inhomogen und oft unzureichend (13, 15,
18-21).

In Deutschland werden die Kosten fiir professionell begleitete ACP-
Gespréche in Pflegeeinrichtungen seit 2018 gemdld § 132g SGB V von
den gesetzlichen Krankenkassen tibernommen (22). Im Jahr 2019 hat-
ten weniger als 10 % der Einrichtungen ACP eingefiihrt (e8). Unsere
Studie nutzte dieses Zeitfenster, um zu untersuchen, ob die Imple-
mentierung eines umfassenden ACP-Programms im Vergleich zur
sonst tiblichen Versorgung dazu fiihrt, dass die Behandlungspréferen-
zen der Bewohnerinnen und Bewohner von Pflegeeinrichtungen in le-
bensbedrohlichen Situationen héufiger bekannt sind und beachtet
werden, das heilt, dass die Rate priaferenzkonsistenter Behandlungen
erhoht wird.

Methoden
Design
Die parallele, multizentrische, clusterrandomisierte kontrollierte Stu-
die (cRCT) wurde zwischen 09/2019 und 02/2023 in 44 deutschen Pfle-
geeinrichtungen in acht Regionen (Grafik 1) durchgefiihrt, wobei die
Bewohnerinnen und Bewohner als Beobachtungseinheiten nach Pfle-
geeinrichtung geclustert wurden. Die Studie erhielt positive Ethikvoten
und wurde prospektiv registriert (ClinicalTrials.gov ID: NCT04333303,
31.03.2020).

Das CONSORT-Statement fiir cRCTs wurde beachtet (23, e9) (eTa-
belle 1). Fiir weitere methodische Details siehe (24).

Studienteilnehmende

Die teilnehmenden Pflegeeinrichtungen hatten noch keine ACP-Ge-
spriachsbegleitung implementiert. In die Hauptanalyse wurden alle
Bewohnerinnen und Bewohner einbezogen, die wihrend des Beob-
achtungszeitraums in den Pflegeeinrichtungen lebten (vollstindige
anonyme Datenerhebung [DE-1]). Fiir sekunddre Endpunkte, die eine
Analyse individueller Daten erfordern (zum Beispiel die Beurteilung
der Praferenzkonsistenz durchgefiihrter Behandlungen), wurde eine
Untergruppe von Bewohnerinnen und Bewohnern der Langzeitpflege,
die zu Beginn der Studie in den teilnehmenden Pflegeeinrichtungen
lebten, in eine separate Datenerhebung (DE-2) einbezogen, nachdem
sie nach schriftlicher und miindlicher Information durch geschultes
Personal ihre individuelle Zustimmung gegeben hatten (Stichproben-
umfang siehe [24]).

Intervention

Das komplexe ACP-Programm, das in Anlehnung an Respecting Choi-
ces (25, e7) sowie an frithere deutsche und schweizerische Machbar-
keitsstudien (14, 17) entwickelt wurde (Template for Intervention Des-
cription and Replication [26] siehe in [24]), umfasste Interventionen
auf folgenden Ebenen (Grafik 2)

® individuelle Ebene: professionell begleitete ACP-Gesprache und

deren Dokumentation

e institutionelle Ebene: Organisationsentwicklung der Einrichtun-

gen zur besseren Umsetzung von ACP

® regionale Ebene: Information, Schulung und Koordination ande-

rer relevanter Akteure des Gesundheitswesens.

Die Interventionselemente wurden angeboten wie geplant. Auf-
grund der COVID-19-Pandemie wurden die Anlaufphase der Interven-
tion von neun auf 18 Monate verldngert und die Intervention an die
Vorschriften zur Pandemiebek@dmpfung angepasst.

Endpunkte und Messinstrumente
Die Hospitalisierungsrate wurde als primérer Endpunkt (8) als Surro-
gat fiir die Prédferenzkonsistenz der durchgefiihrten Behandlung ge-

wihlt, da sie in den aggregierten Daten der anonymen
Vollerhebung messbar war. Zudem unterstellten wir eine
betrachtliche Rate an ungewollten Hospitalisierungen,
deren Verminderung durch die Intervention zu erwarten
war (16, 27, €3). Zu den sekunddren Endpunkten zédhlten
die Rate priferenzkonsistenter Behandlungen, ausge-
wihlte lebenserhaltende Behandlungsmafnahmen, der
Sterbeort und Prozessparameter wie Vorsorgedokumente
(Vorsorgevollmachten, Patientenverfligungen und Vertre-
terdokumentationen [28] sowie Festlegungen fiir den Not-
fall [e10]). Zur Messung des entscheidenden (8), aber me-
thodisch anspruchsvollen Konstrukts der Rate préferenz-
konsistenter Behandlungen (29-32, el1-e13) verwendeten
wir ein hierfiir spezifisches Beurteilungsinstrument (Kas-
ten). Ein vollstindiger Uberblick tiber die Endpunkte und
Messinstrumente findet sich in eTabelle 2 und (24).

Die Lebensqualitdt wurde als Sicherheitsparameter ge-
messen (WHOQOL-OLD [el4] oder QUALIDEM [el5]). Die
psychische Belastung der Hinterbliebenen wurde mit der
Impact of Event Scale (revised) (33, e16) und der Hospital An-
xiety and Depression Scale (deutsche Version) (34) ermittelt.
Fiir eine vollstindige Ubersicht siehe eTabelle 2 und (24).

Datenerhebung

Die Daten wurden zwischen 04/2020 und 01/2023 erho-
ben. Die DE-1 basierte auf teils routineméRig, teils primér
erhobenen Gesundheitsdaten, die fiir diese Studie von ge-
schultem Personal der Pflegeeinrichtungen erhoben und
auf der Ebene der Pflegeeinrichtungen aggregiert wurden.
Die DE-2 erfolgte durch geschultes Studienpersonal an-
hand von Aktenanalysen, Interviews und Fragebogen. Die
Verblindung des Studienpersonals, das Peer-Review der
Daten und das externe Monitoring wurden gema® Studi-
enprotokoll vorgenommen (24).

Randomisierung

Es erfolgte eine stratifizierte (Standort und Region) block-
weise (mit variabler Blocklénge) 1 : 1-Cluster-Randomisie-
rung der Pflegeeinrichtungen auf Interventions- (IG) oder
Kontrollgruppe (KG) unter Verwendung einer computer-
generierten Liste (24).

Statistische Analyse

Die Ausgangsmerkmale wurden durch Mittelwert und
Standardabweichung, Median und Interquartilsbereich
beziehungsweise absolute und relative Héaufigkeiten be-
schrieben. Alle Endpunkte wurden mit Regressionsmo-
dellen entsprechend ihrer statistischen Verteilung analy-
siert (unabhéngige Variablen: Gruppe und Studienort; Ko-
variate: jeweiliger Baselinewert). Fuir Zdhlvariablen und
Ratenvergleiche wurden Poisson-Regressionsmodelle un-
ter Berticksichtigung der jeweiligen Exposition verwendet
und Inzidenzratenverhéltnisse (IRR) berichtet. Bindre Va-
riablen wurden mittels logistischer Regressionsmodelle
mit Angabe von Odds Ratios (OR) und metrische Varia-
blen mit linearen Regressionsmodellen unter Angabe von
Mittelwertunterschieden ausgewertet. Effektschitzer wer-
den jeweils mit zugehorigen 95-%-Wald-Konfidenzinter-
vallen und p-Werten berichtet. Fuir Variablen, die sich auf
Bewohnerinnen und Bewohner oder Behandlungsent-
scheidungen beziehen, wurden entsprechend gemischte
Modelle mit ,random intercepts (Pflegeeinrichtungen,
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Consort-Flussdiagramm der Studienteilnehmenden

Alle Pflegeeinrichtungen waren hinsichtlich der Gruppenzuteilung adhérent, d. h. die Interventionsgruppe hat die Intervention erhalten und fortgesetzt,
die Kontrollgruppe hat mit der Umsetzung von Advance Care Planning (ACP) gewartet. In Ubereinstimmung mit dem Studienprotokoll ist es nicht méglich,

zu ermitteln, wie viele Bewohnerinnen und Bewohner ACP-Gesprache erhielten.

Bew, Bewohnerinnen und Bewohner, die einer individuellen Befragung zugestimmt haben; IG, Interventionsgruppe; KG, Kontrollgruppe;
12-Mo Beob.-Periode, 12-monatige Beobachtungsperiode; n, Anzahl; PE, Pflegeeinrichtungen

Bewohnerinnen/Bewohner und lebensbedrohliches Er-
eignis) verwendet.

Die primédre Analyse erfolgte nach dem Intention-to-
Treat (ITT) Prinzip. Sensitivitdtsanalysen (primérer End-
punkt) umfassten die Per-Protokoll(PP)-Analyse und zwei
Adhérenzanalysen (AA). In einer préspezifizierten AA der
DE-1 wurde die IG auf die adhdrenteren Pflegeeinrichtun-
gen beschriankt. Die Adhdrenz wurde anhand der Rate ab-
geschlossener ACP-Prozesse sowie der umgesetzten orga-
nisatorischen Elemente und Schulungen der institutionel-
len Implementierung (elabelle 3) beurteilt und zugleich
als MaB fur die Interventionstreue verwendet. Fiir eine
post-hoc AA der DE-2 wurde die IG auf Bewohnerinnen
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und Bewohner aus den Pflegeeinrichtungen mit den meisten abge-
schlossenen ACP-Prozessen (= Median) beschrénkt, unabhéngig von
der institutionellen Implementierung. Die Auswirkung der COVID-
19-Pandemie auf die Hospitalisierungsrate wurde durch die Untersu-
chung des Zeitverlaufs in der KG bewertet (gemischte Poisson-Regres-
sion; feste Faktoren: Zeitpunkt, Zufallsgruppe und deren Interaktion;
yrandom intercept“: Pflegeeinrichtungen; Exposition: Belegtbettenta-
ge).

Die sekundéren Ergebnisse wurden explorativ ohne Multiplizitéts-
adjustierung bewertet. Die Analysen wurden gemif$ dem auf clinical
trials.gov (35) verdffentlichten Studienanalyseplan (SAP) durchge-
fuhrt. Wenn die geplanten Analysen fiir ausgewdhlte Variablen nicht
moglich waren, wurden die verfiigbaren Daten deskriptivausgewertet.
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bergeordnetes Ziel
von Advance Care Planning (ACP):
préaferenzkonsistente Behandlung

(,care consistency with care preferences”)

individuelle Ebene*'

e ACP-Gesprache mit Bewohnerin-
nen und Bewohnern und/oder Be-
vollmachtigten sowie - falls méglich
- den nachsten Angehdrigen (in
mindestens 2 Sitzungen; im Mittel
mehrere Stunden fiir den gesamten
Prozess)

e ACP-Dokumente (Patientenverfii-

institutionelle Ebene*’

o Organisationsentwicklung (Pflege-
einrichtungen, Krankenhduser, Ret-
tungsdienst ...); Steuergruppen

o Ausbildung/Information des gesam-
ten Personals: ACP-Wissen, -Kom-
petenzen und -Einstellungen

o Information der Bewohnerinnen und
Bewohner/Familie/Offentlichkeit

regionale Ebene*®
o qualifizierte ACP-Koordination

o ACP-Information, Vernetzung und
Austausch aller relevanten regiona-
len Akteurinnen und Akteure

o Offentlichkeitsarbeit

® kontinuierliche Entwicklung und
Qualitatssicherung von einheitli-

gung, Vertreterdokumentation,
Festlegung fiir den Notfall)

chen ACP-Standards

*1, %2, %3

strukturelle Voraussetzungen (fir die durch die hochgestellte Ziffer bezeichnete Ebene):
spezifische ACP-Qualifikationen fiir ACP-Gesprachsbegleiterinnen/-begleiter*!, Hausarztinnen/-arzte*', Koordinatorinnen/Koordinatoren*®, Trainerinnen/Trainer

*1, %2, %3

Elemente des komplexen ACP-Programms

Die Intervention auf individueller Ebene unterstiitzt die Bewohnerinnen und Bewohner bei der Klarung ihres Therapieziels und ihrer medizinischen Behandlungspraferenzen
sowie bei deren Dokumentation in einer relevanten und verlasslichen Patientenverfigung. Auf institutioneller und regionaler Ebene stellen die Organisations- und System-
entwicklung sowie die Vernetzung sicher, dass die Wiinsche der Bewohnerinnen und Bewohner im Falle einer kritischen Erkrankung mit Entscheidungsunféhigkeit bekannt
sind und beachtet werden. — Erstmals publiziert in: (24); fiir weitere Informationen siehe dort Zusatzdatei 1 (ausgewahlte Interventionsdetails) und 2 (TIDeR-Checkliste).
Diese Grafik ist eine angepasste Version der urspriinglich in BMC trials verdffentlichten Grafik ,Overview of the elements of the regional ACP program* (Gétze et al.) (24);

lizensiert nach CC BY 4.0 (https://www.creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Ergebnisse

Studienpopulation

Fiir die DE-1 wurden 44 Pflegeeinrichtungen mit allen Bewohnerinnen
und Bewohnern einbezogen (5927 Personen fiir den priméren End-
punkt). Fur die DE-2 wurden 892 Bewohnerinnen und Bewohner re-
krutiert (Grafik 1). Ausgewihlte Baselinedaten sind in Tabelle 1 aufge-
fuhrt (weitere Einzelheiten siehe eSupplement).

Hospitalisierungsrate

Wihrend des Beobachtungszeitraums wurden in der IG 2 015 Kran-
kenhausaufenthalte fiir 798 876 belegte Bettentage verzeichnet, wih-
rend es in der KG 2 023 Krankenhausaufenthalte fiir 752 114 Tage gab.
Es gab keinen signifikanten Unterschied in den Hospitalisierungsra-
ten zwischen den Gruppen (Tabelle 2a, eSupplement).

Die PP-Population unterschied sich nicht von der ITT-Population.
Sensitivitdtsanalysen (35) ergaben keine relevanten Unterschiede zwi-
schen den Gruppen (eSupplement). In der COVID-19-Pandemie-Ana-
lyse gingen die Krankenhausaufenthalte in beiden Gruppen deutlich
zurlick (eSupplement).

ACP-Dokumentation

Am Tag der Datenerhebung lag bei den Bewohnerinnen und Bewoh-
nern der IG hédufiger eine Festlegung fiir den Notfall vor (403/2 226 ver-
sus 37/2 088), wobei der Anteil fast zwolfmal so gro war wie in der KG
(Tabelle 2b, eSupplement).

Ubereinstimmung der Behandlung mit den Behandlungspraferenzen

Bei den 662 (IG: 343, KG: 319) untersuchten Personen der DE-2 kam
es im Rahmen von 550 (301 versus 249) potenziell lebensbedrohli-
chen Ereignissen zu 656 (360 versus 296) kritischen Behandlungs-
entscheidungen, deren Priferenzkonsistenz gepriift wurde. Dabei

fand sich kein Gruppenunterschied hinsichtlich der Ra-
te préaferenzkonsistenter Behandlungen (Tabelle Z2c,
eSupplement).

Weitere Ergebnisse

Die Ergebnisse beztiglich einzelner Behandlungsmafinah-
men (zum Beispiel Reanimation) und der Lebensqualitét
waren in beiden Gruppen vergleichbar (eSupplement).

Analyse der Adharenz:

Auswirkungen der Interventionstreue

Nur sechs der 23 Interventionseinrichtungen waren nach
den vordefinierten Kriterien (Kernelemente der institutio-
nellen Implementierung, siehe eTabelle 3) adhérent, was
auf eine insgesamt geringe Durchdringung der Interventi-
on hinweist. Die sechs adhdrenten Pflegeeinrichtungen
wiesen im Vergleich zu den Kontroll-Pflegeeinrichtungen
deutlich hohere Raten préferenzkonsistenter Behandlun-
gen auf, das heillt die Priferenzen der Bewohnerinnen
und Bewohner waren hdufiger bekannt und wurden bei
relevanten Behandlungsentscheidungen berticksichtigt
(Tabelle 2d, eSupplement). Gleichzeitig war der Interventi-
onseffekt auf die Rate der schriftlichen Festlegungen fiir
den Notfall bei den adhdrenten Pflegeeinrichtungen fast
dreimal so hoch (IRR 30,1 [15,7; 57,6]) wie in der ITT-Popu-
lation (IRR 11,6 [8,2; 16,4]) (Tabelle 2d, eSupplement). Im
Gegensatz dazu fithrten ACP-Gesprache allein, das heif3t
ohne institutionelle Implementierung, in einer Post-hoc-
Analyse nicht zu Gruppenunterschieden bei den Raten
préaferenzkonsistenter Behandlungen (Tabelle 2e, eSup-
plement).
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Diskussion

Die BEVOR-Studie ist die erste Studie in Deutschland und
eine der wenigen internationalen Studien, die die klini-
schen Effekte eines umfassenden ACP-Programms mit Fo-
kus auf Pflegeeinrichtungen untersucht hat. Unsere kom-
plexe Intervention ist nicht wie geplant durchgedrungen,
und folglich ergab die Hauptanalyse keine Gruppenunter-
schiede bei den Hospitalisierungsraten (primérer End-
punkt) und anderen klinischen Endpunkten, die dem Ziel
der Studie entsprachen, insbesondere der Rate priferenz-
konsistenter Behandlungen. Eine vordefinierte explorative
Adhédrenzanalyse (AA) deutet jedoch darauf hin, dass sich
die Rate préferenzkonsistenter Behandlungen bei den ad-
hérenten Pflegeeinrichtungen deutlich verbesserte.

Unsere Ergebnisse lassen sich in eine heterogene Evi-
denzlage einfiigen. Wahrend ACP die Rate der Patienten-
verfligungen in Pflegeeinrichtungen zuverlédssig erhoht (14,
15, 21), gelang es nur wenigen Studien, dort klinisch rele-
vante Effekte zu erzielen (20, 21, 36, 37). Zunehmend setzt
sich die Erkenntnis durch, dass der notwendige Kulturwan-
del umfassende Interventionen erfordert (11, 13, 18, 19), an-
dernfalls sind Auswirkungen auf klinische Endpunkte un-
wahrscheinlich (38).

Wihrend die BEVOR-Studie ein solches umfassendes
ACP-Modell und eine robuste Methodik verwendete, drang
unsere ACP-Intervention nicht ausreichend durch, um be-
antworten zu konnen, ob sie das Potenzial hat, die ange-
strebten klinischen Effekte zu erzielen oder nicht. Zum Bei-
spiel hatten nur 19,4 % der Bewohnerinnen und Bewohner
der IG eine schriftliche Festlegung fiir den Notfall in ihrer
Akte (als typisches Ergebnis eines abgeschlossenen ACP-
Prozesses). Dieser Anteil ist weit geringer als die angestreb-
ten 60 %, die wir im Voraus fiir notwendig erachtet hatten,
damit die Intervention klinische Effekte zeigt.

Zu den moglichen Erkldrungen fiir diese unzureichende
Durchdringung der Intervention zdhlen intrinsische und
extrinsische Griinde. Der wichtigste extrinsische Faktor
war die COVID-19-Pandemie, die Deutschland von Beginn
unserer Studie an (Mérz 2020) stark belastete: Zahlreiche
Einschrankungen fiir die Pflegeeinrichtungen hatten weit-
reichende negative Auswirkungen auf verschiedene Inter-
ventionselemente, angefangen bei individuellen ACP-Ge-
sprachsprozessen bis hin zu institutionellen Steuerungs-
gruppen und Fortbildungsveranstaltungen. Auerdem ist
die Hospitalisierungsrate, unser primédrer Endpunkt, in
beiden Gruppen aufgrund der COVID-19-Pandemie stark
zurtickgegangen (el7). Es ist unmdglich zu beurteilen, ob
unsere Intervention ohne die COVID-19-Pandemie eine
Wirkung gezeigt hitte.

Weitere mogliche extrinsische Griinde sind andere Sys-
tembarrieren (zum Beispiel biirokratische Hiirden bei der
Refinanzierung durch die gesetzlichen Krankenkassen, Per-
sonalmangel und -fluktuation, Unsicherheiten des Perso-
nals angesichts lebensbedrohlicher Erkrankungen, unzurei-
chende Palliativpflege) sowie mangelndes Engagement der
Leitungen angesichts konkurrierender Prioritédten.

Was mogliche intrinsische Griinde anbelangt, so konnte
unsere Intervention nicht ausreichend umsetzbar gewesen
sein oder Widerstdnde hervorgerufen haben. Da die extrin-
sischen Hindernisse jedoch augenfillig dominierten und die
Implementierung in einem frithen Stadium erheblich be-
hinderten, gibt diese Studie kaum Aufschluss tiber mogliche
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Bewertungsinstrument zur Messung der Konsistenz
von Behandlung und Préferenzen (,,care consistency
with care preferences)

® Schritt 1

Aktenrecherche nach potenziell lebensbedrohlichen Ereignissen und korres-
pondierenden kritischen Behandlungsentscheidungen in den letzten drei Mona-
ten vor Aktenrecherche

® Schritt 2

Evaluation der Ubereinstimmung der durchgefiihrten Behandlung mit den dies-
beziiglichen Préferenzen fir jede identifizierte kritische Behandlungsentschei-
dung

Quellen:

a) Aktenrecherche und

b) kurze, standardisierte Interviews mit Personal, Vertreterinnen/Vertretern
und/oder Bewohnerinnen/Bewohnern

Frage, zunachst fir jede Quelle separat zu beantworten:

Entspricht die Behandlungsentscheidung den Préaferenzen der Bewohnerin/
des Bewohners, das heifl}t einer informierten Zustimmung auf der Grundla-
ge von Informationen iber

a) die Behandlungssituation und

b) die gegebenen alternativen Behandlungsoptionen?

® Schritt 3

Integratives Urteil unter Abwagung aller verfiigbaren Quellen fir jede kritische
Behandlungsentscheidung: Stimmte die durchgefiihrte Behandlung mit den
Praferenzen Uberein?

intrinsische Schwichen der Intervention. Angenommen, dass die Inter-
vention — wie zuvor in der Machbarkeitsstudie gezeigt (14) — intrinsisch
durchfiihrbar ist, halten wir es riickblickend fiir moglich, dass es den-
noch auch unter giinstigeren extrinsischen Bedingungen mehrere Jahre
robuster Implementierungsbemiithungen benotigt hétte, bevor sie so
weit hitte durchdringen konnen, dass ein moglicher Effekt auf die klini-
schen Endpunkte hitte gemessen werden konnen, wie er fiir die Region
LaCrosse nach 14 Jahren ACP-Implementierung beschrieben wurde (39).

Auch wenn der intendierte Effekt der Intervention nicht demons-
triert werden konnte, liefert die BEVOR-Studie einige bemerkenswerte
Erkenntnisse fiir die Konzeption und Implementierung von ACP:

Erstens war am Ende des Beobachtungszeitraums die Rate der Pa-
tientenverfiigungen in der IG deutlich hoher (Inzidenzraten 58 % [55;
61] gegentiber 41 % [39; 44]), was bestdtigt, dass immer noch weniger als
jede/jeder zweite Bewohnerin/Bewohner einer Pflegeeinrichtung eine
Patientenverftigung hat (e3) und das Angebot professionell-begleiteter
ACP-Gespriache diese Rate effektiv erhohen kann (14).

Zweitens: Selbst zwei Jahre nach Ausbruch der COVID-19-Pandemie
waren schriftliche Festlegungen fiir den Notfall (40, e10) in den Einrich-
tungen der KG eine seltene Ausnahme. Dies konnte ein Hinweis darauf
sein, wie weit die derzeitige Kultur der Pflegeeinrichtungen angesichts
lebensbedrohlicher Erkrankungen von einer patientenzentrierten Ver-
sorgung entfernt ist. Unsere ACP-Intervention fiihrte jedoch zu einer
starken Zunahme solcher Notfalldokumente. Bemerkenswerterweise
bestdtigen die explorativen Analysen, dass die institutionelle Umset-
zung von ACP fiir diesen Effekt entscheidend ist: Die Rate des Vorlie-
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Tabelle 1

Baseline-Daten fiir Interventions- (IG) und Kontrollgruppe (KG) auf Ebene der Pflegeeinrichtung (Cluster) und der Bewohnerinnen und Bewoh-

ner (Beobachtungseinheit)

vrgbn | e | ke | gesam |

Cluster-Ebene: anonyme vollstdndige Datenerhebung 1

IR I T

strukturelle Daten (Erhebungstag, nur Langzeitpflege)

Durchschnittsalter (Jahre) MW + SD 84,1+3,8 84,4 +23 84,2 +3,1

mannliches Geschlecht (%) MW + SD 28,8+6,5 26,4+9,0 276+7,8

Anzahl Bewohnerinnen und Bewohner MW + SD 96,0 £ 36,3 102,0 £ 45,8 98,9 £ 40,7

strukturelle Daten (Erhebungstag, Lang- and Kurzzeitpflege)

Trager*! privat 7 (30 %) 8 (38 %) 15 (34 %)

gemeinnitzig 15 (65 %) 13 (62 %) 28 (64 %)
offentlich 1(4 %) 0 (0 %) 1(2 %)

Palliativkonzept ja 7 (33 %) 8 (35 %) 15 (34 %)

klinische Daten (Jahr, nur Langzeitpflege)

Hospitalisierungsrate MW + SD 115,1 £ 38,7 121,0 £ 42,0 17,9 £ 39,9

Vorsorgedokumente (Erhebungstag; Lang- und Kurzzeitpflege)

Anteil der Bewohnerinnen und Bewohner (%) mit...

- mindestens einer Patientenverfligung ODER Vertreterdokumentation MW + SD 441+ 11,6 43,8 + 18,8 44,0 £ 13,0
- einer Vertreterdokumentation MW + SD 14+£23 3056 22+43
- Festlegung fiir den Notfall MW + SD 2,7+6,1 40+8,0 33+7,0
- Vorsorgevollmacht MW + SD 60,7 £ 24,1 65,8 +19,5 63,1+21,9

Beobachtungseinheit: einwilligungsbasierte Datenerhebung 2*2

soziodemografische Daten (Erhebungstag)

Alter (Jahre) MW + SD 82,69 + 10,15 83,59 + 9,42 83,14 £ 9,79

Geschlecht mannlich 142 (32 %) 127 (28 %) 269 (30 %)

klinische Daten (Erhebungstag)

Pflegegrad*' 1,2,3 268 (63 %) 251 (56 %) 519 (60 %)

4 oder 5 157 (37 %) 196 (44 %) 353 (40 %)

Einwilligungsfahigkeit (Tag der Einwilligung in die Studie) ja 234 (53%) 181 (40%) 415 (47%)

Behandlungsentscheidungen (Jahr) n=295 n =289 N =184

Behandlungsentscheidungen, in denen die informierten Praferenzen der Be- ja 24 (26 %) 17 (20 %) 41 (23 %)

wohnerinnen und Bewohner bekannt waren und beachtet wurden*!

Vorsorgedokumente (Erhebungstag)

Bewohnerinnen und Bewohner mit ... n = 442 n =450 N =892
- Patientenverfligung*' ja 209 (47 %) 185 (41 %) 394 (44 %)
~ Vertreterdokumentation*! ja 7(2 %) 6 (1 %) 13 (1 %)
- Festlegung fiir den Notfall*! ja 6 (1 %) 9(2 %) 15 (2 %)
— Vorsorgevollmacht*! ja 293 (67 %) 303 (68 %) 596 (67 %)

Kontinuierliche Variablen werden als Mittelwerte (MW) + Standardabweichungen (SD) und kategoriale Variablen als Anzahl (n/N) (Prozent) dargestellt.

Weitere Informationen (z. B. Wertebereiche) sowie die Anzahl der fehlenden Werte (*': bis zu 3 %) finden sich im eSupplement. *?Die Daten fiir die Datenerhebung 2
beziehen sich nur auf Bewohnerinnen und Bewohner in Langzeitpflege. Jahr, wahrend des 12-monatigen Beobachtungszeitraums; n/N, Anzahl der Falle des jeweiligen
Datensatzes; Vertreterdokumentation: schriftliche Vorausplanung kinftiger Behandlung im Krisenfall bei einwilligungsunféhigen Bewohnerinnen/Bewohnern durch die

Bevollméchtigte oder Betreuerin bzw. den Bevollmachtigten oder Betreuer

gens von Notfalldokumenten war in den Pflegeeinrichtungen der Inter-
ventionsgruppe hoher, deren Rate von ACP-Gespriachsprozessen ober-
halb des Medians lag, und sie war sogar nochmals hoher in Interventi-
ons-Pflegeeinrichtungen mit einer institutionellen Implementierung
oberhalb des Median (Tabelle 2d/e). Moglicherweise wire die Hospitali-
sierungsrate in der letztgenannten Interventionsuntergruppe erwar-
tungsgemail} gesunken, wenn sie nicht infolge der COVID-19-Pandemie
ohnehin in beiden Gruppen stark gefallen wire.

Unser Ergebnis, dass die Behandlung bei potenziell lebensbedrohli-
chen Ereignissen nur in weniger als einem Drittel der Félle nachvollzieh-
bar auf der informierten Einwilligung der/des einzelnen Bewohnerin/
Bewohners (oder ihrer/seines gesetzlichen Vertreterin/Vertreters) be-
ruhte, unterstreicht drittens die Notwendigkeit einer wirksamen Imple-

mentierung von ACP in Pflegeeinrichtungen. Bemerkens-
wert ist, dass in den Einrichtungen, die ACP sowohl auf indi-
vidueller als auch auf institutioneller Ebene umsetzten, der
Anteil der Bewohnerinnen und Bewohner, deren Behand-
lungspraferenzen bekannt waren und beachtet wurden, in
der explorativen Adhérenzanalyse im Vergleich zur Kontrol-
le deutlich hoher war. Dass die adhédrente Implementierung
von ACP auf individueller Ebene (=Rate der ACP-Ge-
sprichsprozesse > Median) allein, das hei8t ohne eine ent-
sprechende Adhédrenz auf institutioneller Ebene, diesen Ef-
fekt nicht erzielte, unterstiitzt die Hypothese, dass ACP am
ehesten wirksam ist, wenn es sowohl auf individueller als
auch auf systemischer Ebene umgesetzt wird (Tabelle 2 d/e).
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Tabelle 2

Hospitalisierungsrate, Vorsorgedokumente und Ubereinstimmung der Behandlung mit den Behandlungspréferenzen in der
Intention-to-treat-Analyse (2a-c) und in der Analyse der adhérenten Populationen (2d/2e)

a) Hospitalisierungsrate (DE-1, ITT)
IG (Npe = 23)
IR [95-%-KI]
95,90 [91,63; 100,18]

KG (Npe = 21) IG vs. KG
IR [95-%-KI] IRR [95-%-KI] p-Wert
92,78 [88,61; 96,94] 1,03 0,97; 1,10]

janrliche Hospitalisierungsrate pro 100 Bew.

b) Vorsorgedokumente (DE-1, ITT)

IG (Npg = 23) KG (Npg = 21) 1G vs. KG
% der Bew.*" mit... IR [95-%-KI] IR [95-%-KI] IRR [95-%-KI] p-Wert
- mindestens 1 PV/VD (LZ) 57,89 [54,54; 61,23] 41,45 [38,57; 44,32] 1,40 [1,27; 1,53] < 0,001
- einer Vertreterdokumentation (LZ) 7,24 16,09; 8,39] 2,17 [1,50; 2,84] 3,34 [2,35; 4,74] < 0,001
- einer Festlegungen fiir den Notfall 19,40 [17,15; 21,66] 1,67 [1,13; 2,22] 11,59 [8,17; 16,43] < 0,001
— einer Vorsorgevollmacht 66,67 [63,06; 70,27] 68,01 [64,36; 71,66] 0,98 [0,91; 1,06] 0,617
c) praferenzkonsistente Behandlung von Bewohnerinnen und Bewohnern (Bew.) (DE-2, ITT)
1G (Nge = 360) KG (Nge = 296) IG vs. KG
n/Ngg; P [95-%-KI] n/Ngg; P [95-%-KI] OR [95-%-KI] p-Wert
Behandlungsentscheidungen, in denen die informierten 99/360 80/296 0,87 [0,39; 1,93] 0,734
Praferenzen*? der Bew. bekannt waren und beachtet wurden 0,30 [0,23; 0,38] 0,32 [0,23; 0,41]

d) Hospitalisierungsrate, Festlegungen fiir den Notfall und préaferenzkonsistente Behandlung

(in der praspezifizierten Teilstichprobe von beziiglich institutioneller Inplementierung adharenten Pflegeeinrichtungen)

IG (Npg = 6, Ngg = 123) KG (Npe = 21, Nge = 296) IG vs. KG
anonyme Vollerhebung (DE-1) IR [95-%-KI] IR [95-%-KI] IRR [95-%-KI] p-Wert
jahrliche Hospitalisierungsrate pro 100 Bew. 97,11 [88,23; 106,00] 98,15 [93,58; 102,71] 0,99 10,89; 1,10] 0,846
% der Bew. mit Festlegungen fiir den Notfall 66,49 [27,14; 105,84] 2,21 [1,46; 2,96] 30,07 [15,70; 57,59] < 0,001
einwilligungsbasierte Erhebung (DE-2) n/Ngg; P [95-%-KI] n/Ngg; P [95-%-KI] OR [95-%-KI] p-Wert
Behandlungsentscheidungen, in denen die informierten 47123 80/296 1,90 [0,68; 5,29] 0,219
Praferenzen*? der Bew. bekannt waren und beachtet wurden 0,411[0,28; 0,53] 0,32 [0,23; 0,40]*3

e) Festlegungen fiir den Notfall und préaferenzkonsistente Behandlung (in der post hoc definierten Teilstichprobe von in Bezug auf ACP-Gesprache

adhérenten Pflegeeinrichtungen)

IG (Npg = 6, Nge = 240) KG (Npe = 21, Nge = 296) IG vs. KG
anonyme Vollerhebung (DE-1) IR [95-%-KI] IR [95-%-KI] IRR [95-%-KI] p-Wert
% der Bew. mit Festlegungen fiir den Notfall 43,81 [26,96; 60,66] 1,78 [1,18; 2,38] 24,66 [14,61; 41,64] < 0,001
einwilligungsbasierte Erhebung (DE-2) n/Ngg; P [95-%-KI] n/Ngg; P [95-%-KI] OR [95-%-KI] p-Wert
Behandlungsentscheidungen, in denen die informierten 65/240 80/296 1,011[0,37; 2,80] 0,977
Praferenzen*? der Bew. bekannt waren und beachtet wurden 0,33 [0,22; 0,43] 0,33[0,23; 0,42]*°

Wenn nicht anders angegeben, beziehen sich die Daten der Datenerhebung 1 (DE-1) auf Bewohnerinnen und Bewohner (Bew.) in Langzeit- und Kurzzeitpflege; die Daten der
Datenerhebung 2 (DE-2) bezighen sich nur auf Bew. in Langzeitpflege. *' am Tag der Datenerhebung, *2 informierte Praferenzen: Die Situation, in der eine Entscheidung getroffen
werden muss, wurde geklart, und es wurden alternative Behandlungsmaglichkeiten aufgezeigt. ** Unterschiede zwischen identischen Items sind auf unterschiedliche Analysemodelle
zuriickzufiihren. Lesebeispiel fiir Effektschatzer:

Tabelle 2a) Ein Inzidenzratenverhéltnis (IRR) von 1,03 bedeutet, dass die jahrliche Hospitalisierungsrate bei Bew. der Interventionsgruppe (IG) um 3 % hoher ist als bei
Bew. der Kontrollgruppe (KG).

Tabelle 2b) Eine IRR von 11,59 bedeutet, dass etwa 12-mal mehr Bew. in der IG schriftliche Notfallanweisungen in ihren Akten hatten als in der KG.

Tabelle 2c) Ein Odds Ratio von 1,90 bedeutet, dass die Quote an untersuchten Behandlungsentscheidungen, bei denen die Praferenzen der Bew. bekannt waren und
beachtet wurden, in der adharenten IG im Durchschnitt fast doppelt so hoch war wie in der KG.

ACP, Advance Care Planning; KI: Konfidenzintervall, DE-1: Datenerhebung 1 = anonyme Vollerhebung, DE-2: Datenerhebung 2 = einwilligungsbasierte Erhebung;

IR, geschétzte Inzidenzrate; IRR, geschatztes Inzidenzratenverhéltnis; ITT, Intention-to-treat-Analyse; LZ, nur Bew. der Langzeitpflege, Npg, Anzahl der Pflegeeinrichtungen
in der jeweiligen Subgruppe; Nge, Anzahl der analysierten kritischen Behandlungsentscheidungen in der jeweiligen Subgruppe; n, Anzahl der Félle, fir die der jeweilige
Parameter gilt; OR, geschatztes Odds Ratio; p, geschatzter Anteil; BE, Behandlungsentscheidungen angesichts eines potenziell lebensbedrohlichen Ereignisses

Limitationen gramm untersucht, sodass unsere Ergebnisse moglicherweise nicht oh-
Auch wenn unsere Stichprobe grof§ war und vier kulturell —ne Weiteres auf andere ACP-Programme {ibertragbar sind. Was die Be-
unterschiedliche deutsche Regionen umfasste und trotz  wertung der Priaferenzkonsistenz von Behandlungen betrifft, so ist die-
der Stédrke einer vollstindigen anonymen Datenerhebung, ses Konzept bekanntermafen schwierig zu untersuchen (30, e5). Das in
handelte es sich nicht um eine Zufallsstichprobe, was die  dieser Studie verwendete Instrument zur Messung der Priferenzkon-
Verallgemeinerbarkeit der Ergebnisse einschriankt. Aufer-  sistenz der Behandlungen hat zwar viele Stérken, ist aber dennoch an-
dem haben wir ein bestimmtes umfassendes ACP-Pro-  fillig fiir Verzerrungen, insbesondere beziiglich des Recallbias.
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Implikationen fiir Politik und Forschung

Unsere Ergebnisse haben mehrere Implikationen fiir Politik
und Forschung: Erstens unterstreichen die niedrigen Raten
schriftlicher Festlegungen fiir den Notfall und von gesichert
préferenzkonsistenter Behandlung in lebensbedrohlichen Si-
tuationen die ethische und rechtliche Verpflichtung, ACP in
der vulnerablen Gruppe gebrechlicher &dlterer Menschen nie-
derschwellig anzubieten. Zweitens deuten die explorativen
Analysen unserer Studie darauf hin, dass ACP nicht wirksam
wird, wenn es sich nur auf professionell-begleitete ACP-Ge-
sprachsprozesse beschrankt. Vielmehr muss ACP insbesonde-
re auch eine Organisationsentwicklung und systematisch im-
plementierte Fortbildungen fiir alle beteiligten Einrichtungen
und das zugehorige Personal umfassen. Die dafiir notwendi-
gen Ressourcen und rechtlichen Rahmenbedingungen zu ge-
wihrleisten, ist ein Auftrag an die Gesundheitspolitik. Drittens
deuten unsere Ergebnisse darauf hin, dass fiir die Untersu-
chung der klinischen Auswirkungen eines umfassenden ACP-
Programms ein ldngerer Zeithorizont erforderlich sein konnte
als die 3—-4 Jahre, die in den tiblichen Forderprogrammen vor-
gesehen sind.
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