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Einleitung

1 Einleitung

Eines der wichtigsten menschlichen Grundbedirfnisse stellt das Bedurfnis nach Sicher-
heit dar (Maslow, 1943). Der daraus abgeleitete Begriff der Patientensicherheit bildet ne-
ben der Effizienz und Patientenzentriertheit einen Grundpfeiler der Versorgungsqualitat
im Gesundheitswesen (OECD & World Health Organization, 2019). Patientensicherheit
ist demnach ,,ein Rahmen organisierter Aktivitaten, die Kulturen, Prozesse, Verfahren,
Verhaltensweisen, Technologien und Umgebung in der Gesundheitsversorgung schaffen,
welche bestéandig und nachhaltig Risiken senken, das Auftreten vermeidbarer Schaden
reduzieren, Fehler unwahrscheinlicher machen und die Auswirkungen von eintretenden
Schéiden verringern* (World Health Organization, 2021, Kapitel Zusammenfassung V).
Mit der Jahrtausendwende riickte das Thema Patientensicherheit durch die Veroffentli-
chung des Reports: ,To Err is Human: Building a safer Health* vom Institute of Medicine
in das Zentrum internationaler Aufmerksamkeit und etablierte diese als Fundament fiir
die heutige Auffassung zur Patientensicherheit. Dieser Report ful3te auf dem Bericht des
Institute of Medicine, welcher in den USA erstmalig etwa 44.000 bis 98.000 vermeidbare
Todesfélle jahrlich aufdecken konnte (Institute of Medicine (US) Committee on Quality
of Health Care in America, 2000). Zuletzt wurde von der World Health Organization
(WHO) (2021) in einem globalen Aktionsplan flr Patientensicherheit das Ziel festgelegt,
vermeidbare Schaden in der Gesundheitsversorgung bis zum Jahr 2030 zu beseitigen.

In den vergangenen Jahren lasst sich auch bei der Betrachtung der Literatur zur Palliativ-
versorgung eine zunehmende Relevanz des Themas Patientensicherheit beobachten
(Pedrosa Carrasco et al., 2021). Erst kirzlich wurde anhand einer Studie zur Patientensi-
cherheit in der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung (SAPV) die Empfehlung
abgeleitet, das Sicherheitsbediirfnis von Patienten! und An- und Zugehorigen in den ers-
ten Paragraphen der SAPV-Richtlinien ,Grundlagen und Ziele * mit aufzunehmen (MeiR3-
ner et al., 2021). Besonders fir vulnerable Patientengruppen wie Palliativpatienten ist ein
Empfinden von Sicherheit existenziell bedeutsam. Denn einerseits kann ein kompromit-
tiertes Sicherheitsempfinden mit dem Gefuihl von Angst in Verbindung stehen (Sandler
& Sandler, 1998) und andererseits wird durch die Aktivierung von Selbstschutzmecha-

nismen (Mikulincer & Shaver, 2007) die Aufmerksamkeit moglicherweise Gberwiegend

L Fir einen besseren Lesefluss wird im Folgenden das generische Maskulinum verwendet. Dies schliet
ebenso weibliche wie mannliche Personen mit ein.
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Einleitung

auf die Bedrohung durch den Tod und die Bewaltigung der Angst gelenkt (Milberg et al.,
2012). Forschungsergebnisse deuten darauf hin, dass ein Gefuhl von Sicherheit als Vo-
raussetzung gesehen werden kann, dass Patienten in ihrem letzten Lebensabschnitt das
alltagliche Leben fortsetzen und die verbleibende Zeit mit Familie und Freunden verbrin-
gen konnen (Milberg et al., 2012).

Obwonhl die Patientensicherheit auch in der Palliativversorgung als gro3es Versorgungs-
ziel definiert wurde, wurden bislang insgesamt nur wenige Studien zur Patientensicher-
heit, insbesondere in der hauslichen Palliativversorgung, durchgefihrt. Da sich die Ver-
sorgungsziele am Ende des Lebens, mit besonderem Blick auf die Lebensqualitat der Pa-
tienten, auBerordentlich von kurativen Behandlungsansétzen unterscheiden, sollte die Si-
cherheitskultur aus anderen Bereichen jedoch nicht einfach auf die Palliativmedizin tber-
tragen werden (Casarett et al., 2012). Die meisten Studien, die sich mit Aspekten der
Sicherheit bei Palliativpatienten beschéftigen, zielen vorzugsweise auf Nebenwirkungen
der Behandlungsmethoden ab, wie etwa auf Medikamentenfehler in der palliativen Ver-
sorgung und ihre Auswirkungen auf die Sicherheit (Dietz et al., 2010). Dieser Fokus be-
griindet sich wohl dadurch, dass insbesondere MalRnahmen am Lebensende aufgrund der
haufig intensiveren und multidimensionalen Behandlung anfallig fir medizinische Fehler
sind (Myers & Lynn, 2001). Daneben sind medizinische Fehler in der Palliativmedizin
deshalb von grof3er Bedeutung, da sie zu unnétigem Leiden flihren, einen unerwiinschten

Leidenszustand verlangern oder das Leben verkirzen konnen (Dietz et al., 2010).

Bei der Betrachtung der Studienlage wird jedoch deutlich, dass wenig tber das Sicher-
heitsempfinden aus Patientensicht bekannt ist (Pedrosa Carrasco et al., 2021). Dabei Uiber-
trifft laut Collier et al. (2016) das Erleben der Patienten ,sich sicher zu fiihlen® die her-
kémmliche Definition des Gesundheitssystems von Sicherheit. So riickt neben der fehler-
und schadensfreien Behandlung insbesondere die zwischenmenschliche Sicherheit in den
Vordergrund, sodass emotionale, soziale und spirituelle Aspekte bei der Bewertung von
Sicherheit an Relevanz gewinnen (Collier et al., 2016).

Vor dem Hintergrund, dass der groiite Teil der Palliativpatienten sich zum Lebensende
einen maglichst langen Verbleib im hduslichen Umfeld wiinscht (Alonso-Babarro et al.,
2011; Schneider, 2011) und Sicherheitsbedenken die Wahrscheinlichkeit einer Kranken-
hauseinweisung erhohen kdnnen (Henson et al., 2016; Robinson et al., 2018), kdnnte die

Identifizierung von Ursachen fir ein beeintrachtigtes Sicherheitsempfinden im
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hé&uslichen Umfeld dazu beitragen, die hausliche palliative Versorgung zu verbessern und

die Anzahl an Krankenhauseinweisungen zu verringern.

Zu diesem Zweck soll im Rahmen einer explorativen, quantitativen Querschnittsstudie
mittels standardisiertem Fragebogen untersucht werden, ob, und wenn ja, wie viele
SAPV-Patienten sich in ihrem hauslichen Umfeld unsicher fuhlen und welche persénli-
chen und krankheitsbezogenen Faktoren einen Einfluss auf das Sicherheitsempfinden
nehmen. In einem zweiten Schritt soll im Rahmen einer Follow-up-Analyse untersucht
werden, inwieweit sich das gedulerte Sicherheitsempfinden auf die weitere VVersorgung
der Patienten auswirkt. Somit ergibt sich die allgemeine Zielsetzung, neue Erkenntnisse
aus Patientenperspektive uber das Sicherheitsempfinden in der hduslichen Palliativver-

sorgung zu gewinnen.

Zur Beantwortung der Forschungsfragen wird im theoretischen Hintergrund zunéchst die
Patientensicherheit als Grundpfeiler der Versorgungsqualitat im Gesundheitswesen vor-
gestellt. Anschliel’end wird der Forschungsstand zu Patientensicherheit in der Palliativ-
medizin dargelegt. Dariiber hinaus zeigt der theoretische Hintergrund die Grundziige der
Versorgungsstruktur und Forschungsergebnisse zu Patientensicherheit in der SAPV in
Deutschland auf. Nach Herleitung der Forschungsfragen folgt der methodische Teil, der
die Erstellung des Fragebogens, den Ablauf der Rekrutierung, die Datenerhebung sowie
das Vorgehen bei der Datenauswertung darstellt. Die Ergebnisse der Fragebogenerhe-
bung und der Follow-up-Analyse werden im Ergebnisteil nacheinander vorgestellt und
anschlieBend diskutiert. SchlieRlich erfolgt eine Darstellung praktischer Empfehlungen
flr die Erhohung des Sicherheitsempfindens in der SAPV sowie ein Ausblick mit Skiz-

zierung moglicher weiterfihrender Forschungsfragen.
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2  Theoretischer Hintergrund

2.1 Qualitat in der Gesundheitsversorgung

Das Ziel eines universalen Zugangs zu qualitativ hochwertigen Dienstleistungen in der
Gesundheitsversorgung ist ein dezidiertes Nachhaltigkeitsziel in der Agenda 2030 der

Vereinten Nationen (Vereinte Nationen, 2018).

Die Relevanz der Qualitét in der Gesundheitsversorgung sowohl national als auch auf
internationaler Ebene wird deutlich, wenn man einen Blick auf die zahlreichen Positions-
papiere von wichtigen politischen Entscheidungstragern zu diesem Thema wirft (Direc-
torate-General for Health and Food Safety (European Commission), 2016; OECD, 2017,
OECD & World Health Organization, 2019; World Health Organization, 2018; World
Health Organization et al., 2018). Die Qualitét in der Gesundheitsversorgung ist eines der
haufigsten zitierten Grundprinzipien in der Gesundheitspolitik (OECD & World Health
Organization, 2019). Es kann als ein globales Ziel betrachtet werden, allen Menschen auf
der Welt den Zugang zu einer qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung zu ermog-
lichen (World Health Organization et al., 2018).

Es existieren zahlreiche Definitionen, die versuchen, die Qualitét in der Gesundheitsver-
sorgung zu beschreiben. Eine vielfach in der Literatur zitierte Definition der Versor-
gungsqualitat im Gesundheitssystem geht auf das Institute of Medicine aus den USA aus
dem Jahre 1990 zurlick. Dabei wird die Versorgungsqualitat in der Gesundheitsver-
sorgung folgendermafen definiert: ,,/.../, quality of care is the degree to which health
services for individuals and populations increase the likelihood of desired health out-
comes and are consistent with current professional knowledge “ (Institute of Medicine
(US) Committee to Design a Strategy for Quality Review and Assurance in Medicare,
1990, S. 21). In den unterschiedlichen Definitionen fur VVersorgungsqualitat werden zahl-
reiche Qualitatsdimensionen benannt. Dabei haben sich drei Kerndimensionen herausge-
stellt, die bei allen wichtigen nationalen sowie internationalen Positionspapieren in den
Definitionen flr Versorgungsqualitat auftauchen (Directorate-General for Health and
Food Safety (European Commission), 2016; OECD, 2017; OECD & World Health Or-
ganization, 2019; World Health Organization, 2018; World Health Organization et al.,
2018). So sollte eine Gesundheitsversorgung effektiv, patientenzentriert und sicher sein
(OECD & World Health Organization, 2019).
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Die Versorgung kann laut dem Institute of Medicine dann als effektiv bezeichnet werden,
wenn Dienstleistungen auf der Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse beruhen und
eine Unter- oder Uberversorgung vermieden wird. Eine patientenzentrierte Versorgung
stellt die individuellen Préferenzen, Bedirfnisse und Werte der Patienten in den Mittel-
punkt und stellt sicher, dass diese die Grundlage der klinischen Entscheidungen darstellen
(Institute of Medicine (US) Committee on Quality of Health Care in America, 2001). Der
Begriff der Patientensicherheit umschreibt das erfolgreiche Bestreben, medizinische Be-
handlungen ohne Fehler und Schéden zu gewahrleisten sowie Risiken im Rahmen der

medizinischen Gesundheitsversorgung zu minimieren (World Health Organization, o. J.).

2.2 Patientensicherheit in der Gesundheitsversorgung

2.2.1 Historischer Kontext und aktuelle Relevanz

Mit der Veroffentlichung des Reports ,To Err is Human: Building a safer Health* vom
Institute of Medicine in den USA gewann das Thema Patientensicherheit im Jahre 2000
erstmalig internationale Aufmerksamkeit und bildete den Grundstein fir die heutigen An-
sichten zu Patientensicherheit (Institute of Medicine (US) Committee on Quality of
Health Care in America, 2000). Angelehnt war dieser Report an die bereits einige Jahre
zuvor, im Jahre 1991 und 1992, durchgefiihrte Harvard Medical Practice Study (Brennan
etal., 1991) und Utah-Colorado Study (Thomas et al., 2000). Der Bericht des Institute of
Medicine deckte auf, dass die Anzahl an vermeidbaren Todesféllen in den USA j&hrlich
schatzungsweise zwischen 44.000 bis 98.000 betrug. Dabei wurde aufgezeigt, dass im
Falle unerwiinschter Ereignisse neben dem menschlichen Versagen die Verantwortung
des Systems sowie organisatorische Aspekte in den Mittelpunkt geriickt werden sollten,
um eine Verbesserung der Patientensicherheit zu erreichen (Institute of Medicine (US)
Committee on Quality of Health Care in America, 2000). Sowohl in der Offentlichkeit,
als auch in Fachinstitutionen sowie in der Politik riickte das Thema der Patientensicher-
heit in Folge dieses Berichts in den VVordergrund (Schrappe et al., 2018), mit der Bestre-
bung, die zugrunde liegenden Ursachen anzugehen (Emanuel et al., 2009). Es kam inter-
national zu Griindungen von zahlreichen Organisationen, die es sich zur Aufgabe mach-
ten, die Gesundheitsversorgung sicherer zu gestalten und damit die Qualitat dieser zu
erhohen (Aktionsbundnis Patientensicherheit, o. J.; OECD, 2019; Rat der Européaischen
Union, 2009; World Health Organization, 2021). So griindete die WHO 2004 die Weltal-
lianz fur Patientensicherheit, die eine Arbeitsgemeinschaft der WHO, wichtigen Vertre-
tern des Gesundheitswesens sowie verschiedener Berufsverbidnde umfasst (World Health
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Organization, 2021). Ziel dieses Zusammenschlusses war es, sowohl auf politischer- als
auch auf praktischer Ebene die Patientensicherheit zu verbessern (World Health Orga-
nization, 2021). Im selben Jahr kam es zur Griindung der Organisation fur wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) (2019), die sich bis heute mit der Entwick-
lung und Festlegung von international vergleichbaren Indikatoren flir Patientensicherheit
beschéaftigt. Dabei verfolgt diese das Ziel, internationale Unterschiede in der Patientensi-
cherheit aufzuzeigen und dadurch die Patientensicherheit zu verbessern (OECD, 2019).
Im Jahr 2009 verdffentlichte der Europaische Rat die erste Empfehlung fiir Patientensi-
cherheit (Rat der Europaischen Union, 2009). Auf nationaler Ebene wurde 2005 das Ak-
tionsblndnis Patientensicherheit (APS) (0. J.) gegriindet, die sich um eine sichere Ge-
sundheitsversorgung in Deutschland bemiht. Zuletzt verdffentlichte die WHO (2021) ei-
nen globalen Aktionsplan fur Patientensicherheit, der das Ziel verfolgt, bis zum Jahr 2030

vermeidbare Schaden in der Gesundheitsversorgung zu beseitigen.

Die hohe aktuelle Relevanz der Patientensicherheit wird deutlich, wenn man sowohl na-
tional als auch international die hohen Raten unerwinschter Ereignisse in der Gesund-
heitsversorgung betrachtet (Schrappe et al., 2018). Ein unerwiinschtes Ereignis kann de-
finiert werden als ,, ein unbeabsichtigtes negatives Ergebnis, das auf die Behandlung zu-
rickgeht und nicht der bestehenden Erkrankung geschuldet ist“ (Schrappe et al., 2018,
S. 237). Schatzungen zufolge flihren unerwiinschte Ereignisse wahrend einer Behandlung
bei einem Drittel der Patienten in einkommensstarkeren Landern zu Tod oder Morbiditét,
wohingegen Patienten in einkommensschwacheren Landern fast doppelt so hdufig zu
Schaden kommen (Slawomirski et al., 2017). Somit treten jedes Jahr bei 134 Millionen
Patienten unerwiinschte Ereignisse aufgrund unsicherer Versorgung in Krankenhédusern
auf, wovon etwa 2,6 Millionen tddlich enden (The National Academies of Sciences, En-
gineering, Medicine, 2018). Unerwiinschte Ereignisse in Folge einer unsicheren Versor-
gung gehdren mutmalilich zu den zehn h&ufigsten Grinden fur Todesfélle und Behinde-
rung auf der Welt (World Health Organization, 0. J.-b). Aus einer im Jahre 2016 verof-
fentlichten amerikanischen Studie geht hervor, dass arztliche Behandlungsfehler nach
kardiovaskularen- und Krebserkrankungen an dritter Stelle der hdufigsten Todesursachen
stehen (Makary & Daniel, 2016). Es gibt jedoch kontroverse Diskussionen dariiber, in-
wiefern diese hohe Anzahl an unerwiinschten Ereignissen wirklich der Realitét entspricht
(Shojania und Dixon-Woods 2016).
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Daruber hinaus ist es notwendig die wirtschaftlichen Auswirkungen unsicherer Versor-
gung zu berucksichtigen. Dazu gehoren: ,,/.../die direkten Kosten, die durch Ressour-
cenverschwendung entstehen und die indirekten Kosten durch den Produktivitatsverlust
der Bevélkerung* (World Health Organization, 2021, S. 3). So wirden laut WHO (2021)
schatzungsweise bis zu 15 % der Krankenhausausgaben in Landern mit hohem Einkom-
men durch Sicherheitsmangel vergeudet. Weltweit wird geschatzt, dass Kosten von un-
gefahr 42 Milliarden USD jahrlich allein im Zusammenhang mit Medikationsfehlern ent-
stehen (Aitken & Gorokhovich, 2012).

Auch im deutschen Kontext sind unerwiinschte Ereignisse kein Einzelfall. Dem Kranken-
hausreport von Geraedts (2014) in Deutschland zu Folge, lag der Anteil von unerwiinsch-
ten patientensicherheitsrelevanten Ereignissen im Jahr 2011 bei schatzungsweise flnf bis
zehn Prozent aller Behandlungsfélle in Krankenh&usern. Zwei bis vier Prozent aller Be-
handlungsfélle stellten dabei vermeidbare unerwiinschte Ereignisse dar, etwa ein Prozent
ging auf einen Behandlungsfehler zuriick, wovon etwa zehn Prozent tddlich endeten (Ge-
raedts, 2014). Ahnlich hohe Raten an unerwiinschten Ereignissen liefert die Forschungs-
stelle des Aktionsbindnisses fiir Patientensicherheit (2008) in ihrem systematischen Re-
view mit insgesamt 241 eingeschlossenen Studien, darunter zwoIf Studien aus Deutsch-
land.

2.2.2 Definitionen und Charakteristika

Patientensicherheit kann aus unterschiedlichen Perspektiven betrachtet werden. Diese
kann aus Patientensicht, werte-, prozess-, organisations- oder systemorientiert sein oder
sich kognitionsbezogen darstellen. Diese unterschiedlichen Blickwinkel weisen unterei-
nander Uberschneidungen auf (Schrappe et al., 2018). Dabei setzen Schrappe et al. (2018)
den patientenzentrierten Zugang, also die Perspektive des Patienten, an erste Stelle, da
der Patient selbst einen groRen Einfluss bei der Erlangung und Optimierung der Versor-
gungsqualitat und somit seiner eigenen Sicherheit hat. Dies fihrt zur Notwendigkeit den
Patienten aktiv bei der Gestaltung seiner eigenen Sicherheit einzubeziehen (Schrappe et
al., 2018).

Zwar steht die Patientensicherheit seit Uber 20 Jahren im 6ffentlichen Fokus, es besteht
jedoch immer noch kein Konsens in der Definition. Traditionelle Definitionsansétze der
Patientensicherheit bauen laut Schrappe et. al meist ,, /.../ auf den Begriffen Abwesenheit

von Unerwinschten Ereignissen, Vermeidung von Risiken (und deren Folgen) und patient
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safety practices ““ auf (Schrappe et al., 2018, S. 99). Mit dem Ansatz des Vermeidens von
unerwinschten Ereignissen wird die Patientensicherheit als Ergebnis gesehen. Praktiken
zur Vermeidung von unerwinschten Ereignissen stellen jedoch einen Prozessparameter
dar. Der Begriff des Risikos zielt hingegen auf die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten

eines negativen Ereignisses ab (Schrappe et al., 2018).

Die meisten Definitionsansétze weisen jedoch die Gemeinsamkeit auf, dass diese auf ei-
nem linearen Prozessmodell beruhen, bestehend aus einer Fehlerkette, Beinahe Schaden
und unerwinschten Ereignissen (Schrappe et al., 2018). Auf der Basis dieses linearen
Prozessmodels beruht auch die in englischer Sprache verfasste Definition von Patienten-
sicherheit des Institute of Medicine aus dem Report ,To Err is Human: Building a safer
Health®: ,,/...] safety is defined as freedom from accidental injury* (Institute of Medicine
(US) Committee on Quality of Health Care in America, 2000, S. 58). Zwar ist es durchaus
richtig, dass das Verhindern von unerwiinschten Ereignissen in der Patientensicherheit
eine zentrale Rolle spielt, dennoch wird dieser Definitionsansatz kontrovers diskutiert.

Andere Autoren argumentieren, dass nicht alle Systeme einem linearen Prozess folgen
und es nicht immer maglich ist einen unsicheren Prozess einfach zu unterbrechen, um
unerwinschte Ereignisse zu verhindern (Fréderic, 2015; Shojania & Marang-van de
Mheen, 2015). Dariiber hinaus merken Pronovost und Colantuoni (2009) als Kritikpunkt
an, dass nicht immer alle negativen, mit der Behandlung assoziierten Ereignisse vermeid-
bar seien, da diese beispielsweise auch einen natirlichen Fortschritt einer Erkrankung
kennzeichnen konnten. So schlussfolgern Schrappe et al. (2018) in ihrem WeiRbuch Pa-
tientensicherheit daraus, dass komplexere Prozesse nicht immer in linearen Ablaufen dar-
gestellt werden kdnnen und somit ein prospektives VVorgehen zur Erkennung von fehler-

haften Abldaufen sinnvoller sei als eine retrospektive Herangehensweise.

Eine mdgliche Losung flr dieses Problem versuchen Shojania et al. (2001, 2002) aufzu-
zeigen, indem sie Praktiken darstellen, die zu einer VVerbesserung von Patientensicherheit
fihren kénnen. Die National Patient Safety Foundation (NPSF) fokussiert sich hingegen
auf die Vorbeugung von unerwiinschten Ereignissen und die Abldufe im Umgang mit den

Auswirkungen von unerwiinschten Ereignissen (Cooper et al., 2000).

Einen weiteren Definitionsansatz stellt die Beschreibung der Patientensicherheit mit dem
Begriff des Risikos dar, der neben anderen Autoren 2009 von der WHO aufgegriffen

wurde: ,, Patient safety is the reduction of risk of unnecessary harm associated with
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healthcare to an acceptable minimum. An acceptable minimum refers to the collective
notions of given current knowledge, resources available and the context in which care
was delivered weighed against the risk of non-treatment or other treatment* (World
Health Organization und World Alliance for Patient Safety 2009, S.15). Uber ein Jahr-
zehnt spater wird die Definition von der WHO Uberarbeitet in ,, Patient safety is a frame-
work of organized activities that creates cultures, processes, procedures, behaviours,
technologies and environments in health care that consistently and sustainably lower
risks, reduce the occurrence of avoidable harm, make error less likely and reduce its

impact when it does occur‘ (World Health Organization, o. J.).

2.3 Patientensicherheit in der Palliativmedizin

In einem Vorprojekt zu der vorliegenden Arbeit stellten sich Pedrosa Carrasco et al.
(2021) in einem systematischen Review mit Text-Mining-Ansatz die Frage nach der Re-
levanz des Themas der Patientensicherheit in der Palliativmedizin und untersuchten, in-
wiefern eine einheitliche und prazise Definition fur Patientensicherheit in der Palliativ-
medizin abgeleitet werden kann. Dieses Review kam zu dem Entschluss, dass die Patien-
tensicherheit in der Palliativmedizin zwar allméhlich an Bedeutung gewinnt, es jedoch
keine allgemeingultige Definition der Patientensicherheit in diesem Kontext gibt. Es stell-
ten sich in der Durchsicht der recherchierten Literatur zum Thema Patientensicherheit
vier Hauptaspekte heraus, in denen sich die Definitionen unterschieden (Pedrosa Carrasco
etal., 2021).

In den meisten Definitionen wurde die Patientensicherheit als Prozess und weniger als
Ergebnis dargestellt, was am wahrscheinlichsten die Perspektive der Leistungserbringer
widerspiegelt und nicht die der Patienten (Pedrosa Carrasco et al., 2021). Daraus schluss-
folgerten die Autoren, dass die Leistungserbringer mdglicherweise einen grofieren Ein-
fluss auf den Prozess als auf das Ergebnis haben. Unter der Annahme, dass die Ergebnisse
der Versorgung flr die Patienten wahrscheinlich eine groRere Bedeutung haben als die
Prozesse an sich (Pronovost et al., 2005), kommen Pedrosa Carrasco et al. (2021) zu dem
Entschluss, dass Patientensicherheit vor allem aus der Sicht der Patienten erfolgen sollte
und deshalb die Betrachtung der Patientensicherheit aus ergebnisorientierter Sicht zu be-

flrworten ist.

Ein weiterer Aspekt, der sich in den zahlreichen Definitionen als unterschiedlich heraus-

stellte, war der zentrale Einfluss des Gesundheitswesens auf die Patientensicherheit
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(Pedrosa Carrasco et al., 2021). Wéhrend in einigen Definitionen Patientensicherheit al-
leinig von der Gesundheitsversorgung abhangig ist (Collier et al., 2016; Goodridge &
Duggleby, 2010), stellt sie sich in Konzepten einiger Autoren als komplexes Konstrukt,
bestehend aus vier Dimensionen, dar (Casarett et al., 2012; Edwards et al., 2014; Smucker
et al., 2014; Stajduhar et al., 2020). Das Konstrukt beinhaltet dabei die vier Dimensionen:
formelle und informelle Versorgung, externe Faktoren und den Patienten. Diese sind
nicht getrennt voneinander zu verstehen, sondern stellen viel mehr ein Konstrukt mit
Uberschneidungen dar. Die formelle Versorgung beschreibt die Versorgung durch Ak-
teure des Gesundheitswesens, wie beispielweise Pflegekrafte oder Arzte. Die informelle
Dimension bezieht sich hingegen auf die Versorgung der Patienten beispielweise durch
Familie, Bekannte oder Freunde, welche die nicht selten am Ende des Lebens die Pflege
der Patienten tGbernehmen (Casarett et al., 2012; Edwards et al., 2014; Smucker et al.,
2014; Stajduhar et al., 2020). Als Beispiele fur externe Faktoren, die das Sicherheitsemp-
finden beeintrachtigen konnen, werden finanzielle Schwierigkeiten, Missbrauch oder
auch unvorhersehbare Ereignisse wie die COVID-19-Pandemie angefuhrt (Hanratty et
al., 2007; Jayawardena & Liao, 2006; The Lancet, 2020).

Unterschiedliche Begrifflichkeiten, wie die Vermeidung von Verletzungen (Goodridge &
Duggleby, 2010; Taplin et al., 2012) oder Schaden (Brimble & Jones, 2017; Milligan et
al., 2011; Tice, 2007) wurden zur ndheren Beschreibung der Patientensicherheit verwen-
det. Da die Definition von Schaden: ,, /... impairment of structure or function of the body
and/or any deleterious effect arising there from, including disease, injury, suffering, dis-
ability and death, and may be physical, social or psychological “ (Runciman et al., 2009,
S. 23) eine weitaus breitere und ganzheitlichere Sicht auf das Thema Patientensicherheit
einnimmt, argumentieren Pedrosa Carrasco et al. (2021), dass die Verwendung des Be-
griffs Schaden besser geeignet ist, um die Bedurfnisse von Patienten mit lebenslimitie-
renden Erkrankungen am Ende des Lebens widerzuspiegeln. Zuletzt halten Pedrosa Car-
rasco et al. (2021) fest, dass diese zahlreichen Definitionen nicht verallgemeinert werden
kdnnen, da diese sich teilweise auf sehr spezielle Gegebenheiten konzentrieren und oft-

mals landerspezifisch sind.

Da in der Durchsicht der Literatur sehr unterschiedliche Definitionen zur Patientensicher-
heit in der Palliativmedizin angegeben wurden und man keine allgemeingultige Defini-
tion finden konnte, schlagen Pedrosa Carrasco et al. (2021) vor, die zu dem Zeitpunkt der

Studie aktuelle Definition der Patientensicherheit der WHO in die Palliativmedizin
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einzufiihren — diese wurde mittlerweile Uberarbeitet (World Health Organization, o. J.).
Dies begriinden die Autoren damit, dass die Definition der WHO eine ergebnisorientierte
Sicht auf die Patientensicherheit darstellt und insbesondere die verfiigharen Ressourcen
sowie den personlichen Kontext des Patienten beriicksichtigt (Pedrosa Carrasco et al.,
2021).

Vor dem Hintergrund, dass sich die Bedurfnisse von Patienten am Lebensende maligeb-
lich von Patienten mit kurativem Therapieansatz unterscheiden, ist es nicht verwunder-
lich, dass insbesondere eine Diskrepanz darin bestehen kann, was tberhaupt als eine feh-
ler- und schadensfreie Behandlung angesehen wird (Casarett et al., 2012). So kann die
Sicherheitskultur anderer Bereiche nicht einfach auf den palliativen Bereich tUbertragen
werden. Denn SicherheitsmalRnahmen, die beispielsweise das Ziel verfolgen Morbiditat
und Mortalitat zu reduzieren, gelten nicht ohne Weiteres fur Patienten mit lebenslimitie-
renden Erkrankungen (Casarett et al., 2012). Das kann darin begriindet werden, dass der
Tod zum einen als natirliche Folge der Erkrankung angesehen werden kann (Dietz et al.,
2010) und daruber hinaus, andere Ziele am Lebensende verfolgt werden (Casarett et al.,
2012).

Casarett et. al (2012) kommen zu der Erkenntnis, dass vor allem Lebensqualitat und
Wohlbefinden der Patienten als zentrales Ziel der Versorgung anzusehen ist. Dabei gera-
ten die reine Uberlebenszeit und Reduzierung von Morbiditat oft in den Hintergrund.
Dennoch darf das nicht bedeuten, dass das Risiko eines vorzeitigen Todes vernachlassigt
wird, da dies im Einzelfall dem Willen der Betroffenen widersprechen kann. Weiterfih-
rend konnen Angehdrige den Eindruck haben, dass der Tod des Patienten durch einen
Fehler beschleunigt wurde und ihnen somit wertvolle Zeit mit dem Angehdrigen genom-

men wurde (Casarett et al., 2012).

Daruiber hinaus muss bei der Betrachtung von Fehlern in der Palliativmedizin allerdings
bertcksichtigt werden, dass Palliativpatienten haufig nur eine Lebenserwartung von Ta-
gen bis Monate haben und Sicherheitsmalinahmen aus anderen Bereichen in der Regel
auf Patienten mit einer Lebenserwartung von Jahren oder Jahrzehnten ausgerichtet sind.
Dadurch koénnen gewisse Sicherheitsmalinahmen fur Palliativpatienten irrelevant sein
(Casarett et al., 2012).

Dy (2016) ist der Auffassung, dass die Priorisierung von sicherheitsrelevanten Aspekten

am Lebensende individuell vorgenommen werden sollte. Demnach gibt es fiir Patienten
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am Lebensende gewisse Sicherheitsaspekte, wie die Vermeidung von Stiirzen, Druckge-
schwiren und eines Deliriums, die fiir diese Patientengruppe ebenso als sinnhaft und
wichtig einzustufen sind. Dennoch kénnen SicherheitsmalRnahmen, die zur Verhinderung
dieser unerwiinschten Ereignisse fuhren sollen, den Préferenzen des Patienten gegeniiber-
stehen (Dy, 2016). Derartige Félle kann durch das Beispiel der Dekubitusprophylaxe,

Préavention von Stiirzen sowie der Vermeidung eines Deliriums ndher erlautert werden:

Das National Quality Forum definiert die Entwicklung eines Dekubitus (I1I) als ein
schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis (National Quality Forum, 2010). Um das Ri-
siko der Entstehung eines Dekubitus zu verringern, ist eine Umlagerung in regelmagigen
Abstanden von hochster Prioritat (Deutschmann, 2005). Bei einem palliativen Patienten,
der die Umlagerung allerdings aufgrund von Schmerzen verweigert und gleichzeitig seine
Opioiddosis — aufgrund der Angst zunehmend kognitive Einschréankungen zu erfahren —
nicht erh6hen mochte, konnte diese standige Umlagerung einen Eingriff in die personli-
chen Préaferenzen bedeuten und somit gegen den Willen des Patienten erfolgen. Damit
ware die Entwicklung eines Dekubitus in diesem Fall keine Folge schlechter bzw. unsi-
cherer Pflege (Casarett et al., 2012).

Das gleiche kann auch flr die Pravention von Stlrzen gelten. Zwar ist die Sturzpréaven-
tion am Lebensende als ein Sicherheitsaspekt von hoher Relevanz einzustufen, dennoch
sollte auch in diesem Fall die Praferenz des Patienten einbezogen werden: Falls die Un-
abhangigkeit fur den Patienten von hoherer Prioritat ist als der Sicherheitsgedanke,
sollte dies respektiert werden und gegebenenfalls eine hohere Anzahl an Stiirzen in Kauf
genommen werden (Dy, 2016).

Ein weiteres Beispiel ist das Vermeiden eines Deliriums. Es ist zwar bekannt, dass ein
Delirium durch Polypharmazie bzw. Uberdosierung von Medikamenten verschlimmert
werden kann und damit dem Patienten und den Angehdrigen Schaden zufligen kann, den-
noch kann das Delirium bei Patienten am Ende des Lebens als eine mogliche vorherseh-
bare Komplikation einer notwendigen Schmerztherapie angesehen werden und somit als

Teil des natirlichen Sterbeprozesses zu verstehen sein (Bush et al., 2014).

Dy (2016) betrachtet die Préaferenzen der Patienten als auch die der Angehorigen als ein
Schlisselelement um ein Gleichgewicht zwischen der Sicherheit der Patienten und der
Lebensqualitat herzustellen und sieht die Kommunikation tiber diese Praferenzen des Pa-

tienten als ein zentrales Element an, um dieses Gleichgewicht herzustellen.
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2.3.1 Palliativpatienten — eine besonders gefahrdete Gruppe

Gemeinhin gelten Patienten am Lebensende besonders geféhrdet fur unerwiinschte oder
kritische Ereignisse. Myers und Lynn (2001) fihren an, dass die besondere Verletzlich-
keit sowie die im vorherigen Kapitel angefuhrten, speziellen Bediirfnisse am Lebensende
eine zentrale Rolle spielen. Als ersten Aspekt argumentieren sie, dass Palliativpatienten
haufiger medizinischen Fehlern ausgesetzt sind als beispielsweise Patienten aus anderen
Bereichen. Dabei stellt vor allem die Komplexitéat der Erkrankung einen Risikofaktor fiir
etwa Medikationsfehler oder Fehldiagnosen dar. Daraus entsteht allgemein eine héhere
Wahrscheinlichkeit fur eine Behandlung in Krankenhausern oder anderen Einrichtungen
und die damit verbunden erhohte Exposition gegentiber medizinischen Behandlungen
(Myers & Lynn, 2001). Damit kann auch die Wahrscheinlichkeit fiir unerwiinschte Er-
eignisse steigen (Caranasos et al., 1976; Corcoran, 1997; Thomas & Brennan, 2000).
Diese Annahme wird ebenso von anderen Autoren unterstitzt, indem sie anmerken, dass
insbesondere Malinahmen am Lebensende aufgrund der haufig intensiveren und multidi-
mensionalen Behandlung die Patienten anfélliger fur medizinische Fehler macht (Al-
Shahri et al., 2003; Currow et al., 2007).

Als zweiten Aspekt flihren Myers und Lynn (2001) an, dass aus Fehlern schwerwiegende
Folgen fur den Patienten entstehen kdnnen, da diese am Lebensende haufig nicht tber
ausreichend Ressourcen verfligen, um sich vor diesen Fehlern zu schiitzen (Knaus et al.,
1995; Lynn et al., 2000; Seale & Cartwright, 1994).

Als letzten Punkt legen die beiden Autoren dar, dass palliative Patienten haufig eine Be-
handlung von vielen verschiedener Leistungserbringern erhalten. Der Fokus dieser liegt
haufig auf einer moglichst hohen Effizienz und Bequemlichkeit und weniger darin, die
Unterstutzung der Familie und die Vorausplanung der Pflege in den Mittelpunkt zu stellen
(Myers & Lynn, 2001). In einer Folgepublikation wird ausgefuhrt, dass solche Behand-
lungen oftmals Routinebehandlungen darstellen, die haufig ohne Vorausplanung und
Rucksicht auf die aktuelle Situation und Préferenzen der Patienten durchgefuhrt werden
(Lynn & Goldstein, 2003).

2.3.2 Patientensicherheit aus der Patientenperspektive

Bei der Durchsicht der Literatur wird deutlich, dass der Gberwiegende Teil der Studien
zum Thema Patientensicherheit haufig die Perspektive von Palliativmedizinern, Pflege-

kréaften oder Angehdrigen widerspiegelt (Dietz et al., 2010; Mdller-Busch, 2017; Yardley
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et al., 2018). Dabei machen Studien zu Fehlern in der Symptomkontrolle, schwerpunkt-
maRig im Bereich von Medikationsfehlern (Muller-Busch, 2017; Yardley et al., 2018) —
und insbesondere im Bereich der Opioid-Analgesie (Dietz et al., 2010) — den grofiten
Anteil aus. Im Gegensatz hierzu gibt es nur wenige Studien, die sich mit dem Sicherheits-
empfinden aus Sicht der Patienten beschaftigen und aufzeigen, welche zentralen Sicher-
heitsaspekte fir Patienten selbst von Bedeutung sind.

Die dargestellten Erkenntnisse, dass Palliativpatienten zu einer besonders vulnerablen
und gefahrdeten Gruppe gehdren, legen nahe, dass eine Betrachtung der Patientensicher-
heit aus der Perspektive der Patienten von groBer Wichtigkeit ist (Myers & Lynn, 2001).
Insbesondere vor dem Hintergrund, dass sich die Ansichten von Patienten gegenuber An-
gehdrigen oder Akteuren der Gesundheitsversorgung zum Thema Patientensicherheit in
der Palliativmedizin unterscheiden kénnen, fordert eine Betrachtung aller Perspektiven
ein (Steinhauser et al., 2000).

Die Studienergebnisse von Collier et al. (2016) zeigen, dass SicherheitsmalRnahmen an
die speziellen Bedirfnisse von Palliativpatienten angepasst werden missen. Dabei geht
das Erleben ,,sich sicher zu fithlen* bei den Patienten weit Uiber eine fehler- und schadens-
freie Behandlung hinaus. Denn insbesondere die zwischenmenschliche Sicherheit tritt bei
den Patienten am Lebensende in den VVordergrund, die sich aus emotionalen, sozialen und

spirituellen Aspekten zusammen setzt (Collier et al., 2016).

Die Basis einer sicheren Palliativversorgung im hduslichen Umfeld liegt darin, dass die
Erfahrung von Kontrolle, innerem Frieden, ,,Sich-selbst-sein“ und Hoffnung geschaffen
wird (Milberg et al., 2012). Dabei meint der Ausdruck ,,Innerer Frieden “, dass Patienten
trotz moglicher Verschlechterung des Allgemeinzustands eine gewisse Entspannung und
Wohlbefinden verspiiren kénnen. Zu der Erfahrung, ,.sich selbst zu sein®, zéhlen unter
anderem das Fortfihren des alltdglichen Lebens im Kreise der Familie und Freunde, die
Anerkennung als Individuum mit einer personlichen Lebensgeschichte und die Erhaltung
der Autonomie (Milberg et al., 2012). Die Selbstwirksamkeit, das Sicherheitsempfinden
in Bezug auf die Palliativversorgung, der allgemeine Gesundheitszustand und die Lebens-
qualitét sind weitere Faktoren, die das Sicherheitsempfinden begunstigen (Milberg et al.,
2014).

Im Gegensatz dazu hat vor allem eine schadliche Kommunikation, ein beschleunigter Tod

oder das Versdaumnis, einen guten Tod zu ermdglichen, einen negativen Einfluss auf das
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Sicherheitsempfinden der Patienten (Collier et al., 2016; Kiesewetter et al., 2016; Smu-
cker et al., 2014; Thomas et al., 2014; Yardley et al., 2010; Zaider & Kissane, 2009).
Diese Ergebnisse werden durch Muller-Busch (2017) bekraftigt, der bei der Auswertung
von 34 Féllen (gemeldete Falle im Critical Incident Reporting System (CIRS)-Palliativ
bis 2016) herausfand, dass Fehler in der Kommunikation hinter den Medikationsfehlern
an zweiter Stelle stehen. Als weitere Faktoren mit einem negativen Einfluss auf das Si-
cherheitsempfinden gelten Nervositét und Stress, eine zu hohe Anzahl an Problemen, die
bewaltigt werden mussen, diverse Symptome (Schmerz, Mudigkeit, Depression, Angst)

sowie ein mangelndes Wohlbefinden (Milberg et al., 2014).

Ferner konnen Sicherheitsbedenken gleichzeitig mit schwerwiegenden psychischen
Symptome wie Angst und Depression auftreten (Vincent & Coulter, 2002). Daneben kann
ein beeintrachtigtes Sicherheitsempfinden dazu fuhren, dass Selbstschutzmechanismen
aktiviert werden (Mikulincer & Shaver, 2007). Dadurch rickt die standige Bedrohung
durch den Tod und der damit verbundenen Angst in den Mittelpunkt der noch verbleiben-
den Zeit (Milberg et al., 2012). Ein Gefuhl von Sicherheit hingegen kann fiir die Patienten
die notwendige Grundlage dafir sein, dem alltaglichem Leben wieder nachkommen zu
kénnen sowie den letzten Lebensabschnitt, ohne existenzielle Angste, gemeinsam mit

Familie und Freunden zu verbringen (Milberg et al., 2012).

Zusammenfassend l&sst sich sagen, dass das hausliche Umfeld fur Palliativpatienten als
eine Art ,,unsichere Sicherheit““ betrachtet werden kann (Appelin & Berterd, 2004). Da-
runter verstehen die Autoren, dass das zu Hause einerseits durch die gewohnte Umgebung
und die N&he zu den engsten Vertrauten einen Ort der Sicherheit darstellen kann. Ande-
rerseits kann der Krankheitsprogress dazu fiihren, dass die Patienten den Familienmit-
gliedern zu sehr zur Last fallen und méglicherweise nicht mehr zu Hause versorgt werden
konnen. Die Angst der Patienten vor dem Eintreten dieses Szenarios macht das ,,eigent-
lich* sichere hausliche Umfeld gleichzeitig zu einer unsicheren Umgebung (Appelin &
Berterd, 2004).

2.4 Patientensicherheit in der SAPV

Gemal der gemeinsamen Rahmenempfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Pallia-
tivmedizin sowie des Deutschen Hospiz- und Palliativverbandes (2008) wird die SAPV
durch ein multiprofessionelles Palliative Care-Team gewahrleistet, im Kern mindestens

bestehend aus Pflegekriften und Arzten. Weitere Fachkréfte aus anderen Berufsgruppen
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wie zum Beispiel Sozialarbeiter, Seelsorger, Psychologen oder Physiotherapeuten kon-
nen bei Bedarf in die Versorgung einbezogen werden. Dariiber hinaus kann die SAPV als
Beratungsleistung, als Koordination der Versorgung, als erganzend unterstitzende Teil-
versorgung oder vollstdndige Versorgung in Anspruch genommen werden. Grundsétzlich
muss im Rahmen der volistandigen Versorgung eine 24-Stunden-Erreichbarkeit fur die
in die in der Versorgung befindlichen Patienten gewéhrleisten werden (Deutsche Gesell-

schaft fur Palliativmedizin & Deutscher Hospiz- und Palliativverband, 2008).

Am 1. April 2007 wurde der Anspruch aller gesetzlich Krankenversicherten auf eine spe-
zialisierte ambulante Palliativversorgung im 837b des fuinften Buches des Sozialgesetz-
buches (SGB V) verankert. Anspruch auf eine spezialisierte ambulante Palliativversor-
gung haben laut 837b: ,, Versicherte mit einer nicht heilbaren, fortschreitenden und weit
fortgeschrittenen Erkrankung bei einer zugleich begrenzten Lebenserwartung, die eine
besonders aufwandige Versorgung benétigen /.../. (Sozialgesetzbuch (SGB) Funftes
Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes v. 20. Dezember
1988, BGBI. I S. 2477): § 37b Spezialisierte ambulante Palliativversorgung, 1988). Die
Erkrankung wird als weit fortgeschritten bezeichnet, wenn die Symptomlinderung, der
Erhalt der Lebensqualitat und die psychosoziale Unterstiitzung im Mittelpunkt der Ver-
sorgung stehen und die Lebenserwartung der Patienten nach eingehender Priifung durch
Arzte auf Tage, Wochen oder Monate limitiert ist (Deutsche Gesellschaft fiir Palliativ-

medizin & Deutscher Hospiz- und Palliativverband, 2008).

Laut Richtlinien des gemeinsamen Bundesausschusses (2007) ergibt sich daraus das Ziel
der SAPV, die Lebensqualitat sowie die Autonomie der Patienten mit lebenslimitierenden
Erkrankungen zu fordern und bis zum Lebensende ein Verbleib im héuslichen bzw. fa-
milidren Umfeld zu ermdglichen. Dabei sollen vor allem die individuellen Bedurfnisse
und Préferenzen des Patienten berticksichtigt werden. Eine besonders aufwandige Ver-
sorgung besteht dann, wenn ein komplexes Symptomgeschehen vorliegt. Dies kann zum
Beispiel eine erhebliche Schmerzsymptomatik oder auch eine hohe psychische Belastung

der Patienten darstellen (Gemeinsamer Bundesausschuss, 2007).

Die hohe Relevanz der Patientensicherheit im deutschen Kontext in der SAPV wird an-
hand der Ausfiihrungen zur Sicherheit des Handbuches fiir Qualitdtsmanagement in der
SAPV deutlich. Hierbei wird angefuhrt: ,, Patient und Angehérige dufsern Sicherheit
durch Bewusstseinsbildung, Wissensvermehrung und Wissen um die Mdglichkeit der In-

anspruchnahme von bedarfsgerechter Ruf- und FEinsatzbereitschaft* (Fachverband
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SAPV Hessen, 2015, S. 98). Dies zeigt auf, dass insbesondere das Palliativteam durch
Aufklarungsleistung sowie allein durch die Tatsache zu jeder Tages- und Nachtzeit er-
reichbar zu sein, zu einem grofRen Teil fur ein Gefiihl der Geborgenheit und somit auch
der Sicherheit bei Patienten und deren Angehorigen beitragt (Fachverband SAPV Hessen,
2015). Daraus resultiert die Forderung: ,, Die Palliativversorgung soll systematisch wei-
terentwickelt werden, um sie wirksamer und sicherer zu machen. /.../. Daher muss sich
die Neu- und Weiterentwicklung von Therapien und Unterstiitzungsangeboten an den Be-
durfnissen und der Sicherheit der Patienten und deren Angehdrigen orientieren “ (Fach-
verband SAPV Hessen, 2015, S. 188).

Die zentrale Stellung des Palliativteams an der Vermittlung von Sicherheit in der SAPV
wird ebenso durch den Ergebnisbericht der Studie ,,Wirksamkeit und Qualitatssicherung
in der SAPV-Praxis“, welche zwischen Januar 2010 und Juni 2011 durchgefiihrt wurde,
verdeutlicht (Schneider, 2011). Neben der Kontrolle von kdrperlichen Symptomen stellt
vor allem ,/...] die umfassende Vermittlung von Sicherheit (Sicherheitsversprechen)
[...] “(Schneider, 2011, S. 12) einen entscheidenden Faktor dar, an dem die Wirksamkeit
der SAPV festgemacht werden kann. Dabei bezieht sich laut Schneider (2011) das Si-
cherheitsversprechen von Seiten des Teams darauf, sowohl dem Patienten als auch den
Angehorigen bei der Bewaltigung der Ausnahmesituation durch die Erkrankung selbst
und die damit verbundene Last und in Zeiten der Krisen zur Seite zu stehen und diese bei
der Bewaltigung zu unterstltzen. Dafiir bedarf es eine standige Erreichbarkeit, eine Zu-
standigkeit in verschiedensten Bereichen und eine durch Patienten registrierte Kompetenz
des Teams. Vor allem steht jedoch die Forderung der Mitbestimmung und Mitgestaltung
des Patienten und der Angehdrigen an der eigenen Versorgung im Vordergrund (Schnei-
der, 2011). Der Autor schlussfolgert daraus, dass die Selbstbestimmung und Autonomie
das zentrale Element darstellen, um die von den Patienten erwiinschte Lebensqualitét im

hauslichen Umfeld zu erreichen.

Die Ergebnisse der aktuellen, vom Gemeinsamen Bundesausschuss geforderten Studie
»SAVOIR - Evaluierung der SAPV-Richtlinien: Outcomes, Interaktionen, Regionale Un-
terschiede “ (Meil3ner et al., 2021) untermauern die enorme Bedeutung des Sicherheits-
aspektes eines hohen Versorgungsstandards. Die Studie diente dazu, die SAPV-
Richtlinien zu evaluieren, um die Versorgungsqualitat der SAPV zu verbessern und
gleichzeitig eine Grundlage fiir die Uberarbeitung der SAPV-Richtlinien zu schaffen. Da-

flr wurden in einer quantitativen Teilstudie insgesamt 1000 Patienten aus 42 SAPV-
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Teams und deren Angehdrigen aus ganz Deutschland zur empfundenen Versorgungsqua-
litdt der SAPV befragt. Dabei zeigte sich, dass die Zufriedenheit mit der Versorgung der
Patienten vor allem ,,/.../ von der Zeit, Kommunikation und Erreichbarkeit, also insge-
samt dem Ermoglichen von Sicherheit in unsicherer Situation [und] /... weniger von der
Symptomlast bzw. -besserung /.../“ abhing (MeilRner et al., 2021, S. 18). Auf dieser
Grundlage empfehlen MeilRner et al. (2021) den ersten Paragraphen der SAPV-
Richtlinien: ,,Grundlagen und Ziele* um den Sicherheitsaspekt zu erweitern. Daraus re-
sultiert folgender Verbesserungsvorschlag: ,, (1) Im Vordergrund steht anstelle eines ku-
rativen Ansatzes die medizinische-pflegerische Zielsetzung, Symptome und Leiden einzel-
fallgerecht zu lindern und dem Sicherheitsbedirfnis von Patienten und An-/Zugehdérigen

Rechnung zu tragen “ (MeiBner et al., 2021, S. 29). Darlber hinaus resultiert der Vor-

schlag, den Paragraphen vier ,,Besonders aufwandige Versorgung®, um eine ganzheitli-
che Betrachtung des Patienten auf allen Ebenen zu erganzen: ,, (4) Ergénzung: Die Ver-
sorgung des Patienten berticksichtigt die individuellen physischen, psychischen, sozialen

und spirituellen Bedirfnisse des Betroffenen und bezieht die An-/Zugehdrigen und deren
Bediirfnisse mit ein* (Meillner et al., 2021, S. 29).

2.5 Hinleitung zu den Fragestellungen

Aus der Sicht der Patienten geht die Patientensicherheit tber die gdngigen Definitionen
des Gesundheitssystems hinaus und die zwischenmenschliche Sicherheit mit ihren sozia-
len, emotionalen und spirituellen Aspekten scheint flir die Patienten im Vordergrund zu
stehen (Collier et al., 2016). Aus der Erkenntnis heraus, welchen Stellenwert die Patien-
tensicherheit auch im h&uslichen Umfeld der Palliativpatienten aufweist, ergibt sich die
Notwendigkeit, diesen Bereich n&her aus Patientensicht zu untersuchen mit dem Ziel,
mdoglicherweise Bereiche im hauslichen Wohnumfeld aufzudecken, die das Sicherheits-

empfinden beeintrachtigten.

Nach aktuellem Kenntnisstand gibt es keine Studie, die sich explizit mit der aus Patien-
tensicht geschilderten Patientensicherheit in der SAPV beschéftigt. Die Studien ,,SAVOIR
— Evaluierung der SAPV-Richtlinien: Outcomes, Interaktion, Regionale Unterschiede*
(MeiRner et al., 2021) und ,,Wirksamkeit und Qualitatssicherung in der SAPV-Praxis*
(Schneider, 2011) bewerten die Patientensicherheit insbesondere als Produkt der VVersor-
gung. Die vorliegende Studie soll hingegen patientenzentrierte Erkenntnisse auf dem Ge-
biet des Sicherheitsempfindens in der h&uslichen Umgebung liefern und geht dabei tber

die traditionelle Sichtweise der Patientensicherheit als Bewertung einer &rztlich
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erbrachten Dienstleistung hinaus. Somit stellt die vorliegende Studie den Patienten mit
seinen Problemfeldern in den Fokus und dient nicht als Bewertung der Versorgungsqua-
litdt der SAPV.
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3 Zielsetzung und Fragestellungen

Die Zielsetzung der vorliegenden Studie besteht darin, einen patientenzentrierten Ein-
blick in mogliche Problemfelder der Patienten hinsichtlich des Sicherheitsempfindens im
hauslichen Umfeld zu gewinnen. Dafiir wurde die Studie in zwei Teiluntersuchungen auf-
geteilt. Im ersten Teil der Studie wurde anhand einer Querschnittsumfrage mittels stan-
dardisiertem Fragebogen untersucht, wie viele Patienten der SAPV sich in ihrem hausli-
chen Umfeld unsicher fiihlen und welche personlichen und krankheitsbezogene Faktoren
einen Einfluss auf das beeintrachtigte Sicherheitsempfinden nehmen. Daraus ergeben sich

folgende Fragestellungen:

1. Wie hoch ist die Pravalenz eines beeintrachtigten Sicherheitsempfindens bei
SAPV-Patienten?

2. Welchen Einfluss nehmen personliche und krankheitsbezogene Faktoren auf Pa-

tienten mit einem beeintrachtigten Sicherheitsempfinden?

Daran ankniipfend wurde im zweiten Teil der Studie im Rahmen einer Follow-up-Ana-
lyse untersucht, inwieweit ein beeintréchtigtes Sicherheitsempfinden einen Einfluss auf

die weitere Versorgung der Patienten nimmt. Daraus ergibt sich folgende Fragestellung:

3. Inwieweit nimmt das gedulRerte Sicherheitsempfinden einen Einfluss auf die wei-
tere Versorgung der Patienten (Versorgungsliange, Ausschluss, Sterbeort, Uberle-
benszeit, Kontakte mit dem SAPV-Team, Hospitalisationen)?
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4  Methodik

Zur Beantwortung der Fragestellungen wurde in der vorliegenden Studie ein explorativer
Forschungsansatz gewahlt. Dabei ergaben sich zwei unterschiedliche methodische Her-
angehensweisen flr die jeweiligen Fragestellungen. Mit Hilfe eines standardisierten Fra-
gebogens wurde zundchst eine Querschnittsumfrage durchgefiihrt. Diese dient zur Beant-
wortung der ersten beiden Fragestellungen. Im Anschluss erfolgte eine prospektive Ko-
hortenstudie, die zur Beantwortung der dritten Fragestellung diente.

4.1 Erstellung des Fragebogens

Die Datenerhebung wurde mittels eines Fragebogens durchgefihrt, der fur die vorlie-
gende Studie eigens entwickelt wurde (siehe Kapitel 9.1). Bei der Erstellung des Frage-
bogens flossen die klinische Erfahrung der interdisziplindr zusammengesetzten Projekt-
gruppe sowie wissenschaftliche Erkenntnisse auf der Grundlage einer ausfiihrlichen Li-
teraturrecherche ein. So bestand etwa die Annahme, dass SAPV-Patienten in spezifischen
Bereichen (Domaénen) eine Beeintrachtigung des Sicherheitsempfindens aufweisen konn-
ten. Daruber hinaus konnte in einem Review von Mitgliedern unserer Arbeitsgruppe fest-
gestellt werden, dass Sicherheit nicht lediglich von der professionellen Gesundheitsver-
sorgung abhangt, sondern vielmehr als ein Produkt mehrerer Faktoren (formelle Versor-
gung, informelle Versorgung, externe Faktoren und der Patient selbst) betrachtet werden
sollte (Pedrosa Carrasco et al., 2021). Dariiber hinaus sollte der Patient Verantwortung
flir seine personliche Sicherheit tbernehmen sowie die Sicherheit im individuellen Kon-

text berticksichtigt werden (Pedrosa Carrasco et al., 2021).

In einem Team aus Arzten, Pflegekraften und Psychologen wurden personliche und
krankheitsbezogene Faktoren, die moglicherweise zu einem beeintrachtigten Sicherheits-
empfinden bei SAPV-Patienten fihren kdnnen, zundchst gesammelt und kritisch disku-
tiert. AnschlieRend wurde anhand der gewonnenen Erkenntnisse durch die Forschungs-
gruppe eine Pilotversion des Fragebogens erstellt. Im Rahmen einer Pilotierung wurde
dieser unter SAPV-Teammitgliedern (n=3) auf Augenscheinvaliditat getestet und tberar-
beitet. AbschlieRend wurde der Fragebogen an flinf SAPV-Patienten mittels kognitiver
Interviews erprobt, welche schlieBlich zur endgiltigen Version des Fragebogens fiihrten.
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4.1.1 Kognitive Interviews

Ziel der kognitiven Interviews war es zum einen, die Inhaltsvaliditat zu sichern und zum
anderen, etwaige Probleme bei der Durchfuhrbarkeit, wie z.B. die Verstandlichkeit der
Fragen oder deren Akzeptanz, aufzudecken. Hierbei konnte durch die Verwendung
zweier kognitiver Techniken, die des lauten Denkens (Think-aloud) und des gezielten
Nachfragens (Probing) (Murtagh et al., 2007), ein Aufschluss tiber mégliche Uberlegun-
gen der Befragten bei der Beantwortung der Fragen gewonnen werden. Des Weiteren
sollten durch diese Techniken Ursachen von Problemen in den Fragestellungen aufge-
zeigt werden (Erkinger, 2012). Darlber hinaus wurden die Patienten gefragt, inwiefern
sie die Fragen als relevant einstufen und ob Beispiele zur Verdeutlichung einzelner Fra-
gen bendtigt werden. Zu Dokumentationszwecken wurden wéhrend der kognitiven Inter-
views Feldnotizen angefertigt, um diese zur moglichen Uberarbeitung der Fragestellun-

gen heranzuziehen.

Anhand der Feldnotizen wurden einige wenige kleinere Anpassungen am Fragebogen
vorgenommen. Bei den einzelnen Aussagen zum Sicherheitsempfinden (Aussagen 8.1—
8.11) wurde bei jeder Aussage erganzt, dass sich das Sicherheitsempfinden in dem jewei-
ligen Bereich auf die vergangene Woche bezieht. Darlber hinaus wurden die vier Ant-
wortmdglichkeiten zu den oben genannten Aussagen zum besseren Verstandnis sprach-
lich angepasst, ohne den Sinn der Antworten zu verandern. Statt der Formulierung ,,Ich
stimme nicht zu“ wurde beispielsweise die Formulierung ,,Nein, ich fiihlte mich trotz
dessen sicher/ Die Aussage ist nicht zutreffend* gewahlt. Zuletzt wurden bei einigen Aus-
sagen Beispiele zur Verdeutlichung der jeweiligen Aussage zusatzlich aufgefuhrt. Da le-
diglich einige wenige sprachliche Uberarbeitungen am Fragebogen vorgenommen wur-
den, konnten vier der fiinf am kognitiven Interview teilnehmenden Patienten ebenfalls in
die Studie eingeschlossen werden. Der Ausschluss eines Patienten erfolgte nachtréaglich,
da entschieden wurde, Patienten aus Pflegeheimen im weiteren Verlauf der Studie auf-

grund der COVID-19-Pandemie einheitlich auszuschliel3en.

4.1.2 Aufbau des Fragebogens

Der Fragebogen ist in zwei Abschnitte untergliedert. Der erste Abschnitt enthélt allge-
meine Fragen zur Person. Der zweite Abschnitt enthdlt Items zum Sicherheitsempfinden
in Bezug auf verschiedene Lebensbereiche und zur Gesamtsituation des Patienten. Dabeli
musste dieser angeben, inwieweit er den Aussagen zustimmt. Dem Fragebogen angehangt

folgt ein Dokumentationsblatt, das unter anderem personenbezogene bzw.
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krankheitsbezogene Daten des Patienten abdeckt. Diese Daten wurden der Patientenakte

entnommen und durch den Interviewer ergéanzt.

Der Fragebogen umfasst im ersten Abschnitt personenbezogene Daten wie die Nationa-
litdt, den Familienstand und den héchsten Bildungsabschluss. Es folgen Fragen zum
Wohnort (im eigenen Haushalt, bei Kindern bzw. Verwandten, im betreuten Wohnen),
zur Anzahl an Personen, die mit im Haushalt leben sowie zur Wohnlage in Bezug auf die
Einwohnerzahl (Mittelstadt, Kleinstadt, Landstadt/Landgemeinde). AuRerdem wird ab-
gefragt, ob und durch wen der Patient pflegerische Unterstiitzung erhalt (keine, durch

einen ambulanten Pflegedienst, Angehdrige, eine personliche Pflegekraft oder Sonstige).

Anschliel3end folgen verschiedene Items, unterschiedliche Doménen der Patientensicher-
heit betreffend, und eine Einschatzung des Gesamtsicherheitsempfindens. Die Items sind
als Aussagen formuliert, die sich auf das Sicherheitsempfinden in der letzten Woche im
hauslichen Umfeld beziehen. Ab Oktober 2020 wurde aufgrund der COVID-19-
Pandemie ein weiteres Item in den Fragebogen aufgenommen. Dieses Item bezieht sich
— ahnlich wie die anderen zehn Items — darauf, inwiefern das Sicherheitsempfinden in der
letzten Woche durch die COVID-19-Pandemie beeintrachtigt war. Die Studienteilnehmer
konnten bei jeder Aussage zwischen den folgenden vier Antwortmdglichkeiten wahlen:

e Nein, ich fuhlte mich trotz dessen sicher/ Die Aussage ist nicht zutreffend.
e Nein, ich fuhlte mich trotz dessen eher sicher.

e Ja, ich fuhlte mich deshalb eher nicht sicher.

e Ja, ich fuhlte mich deshalb nicht sicher.

Bei den Aussagen geht es beispielsweise um eine Beeintrachtigung des Sicherheitsemp-
findens aufgrund unkontrollierter korperlicher (Frage 8.4) oder psychischer Symptome
(Frage 8.5) oder aufgrund von Problemen bei der Bewaltigung des Alltags (Frage 8.2).
Zum Schluss sollte das Sicherheitsempfinden in Anbetracht der Gesamtsituation in der
letzten Woche beurteilt werden. Dabei konnte ebenfalls zwischen vier folgenden Ant-

wortmaoglichkeiten gewéahlt werden:
e Nein, ich fuhlte mich sicher.
e Nein, ich fihlte mich eher sicher.

e Ja, ich fuhlte mich eher nicht sicher.
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e Ja, ich fuhlte mich nicht sicher.

Das Dokumentationsblatt beinhaltet die Abfrage von personenbezogenen bzw. krank-
heitsbezogenen Daten, welche aus der Dokumentation in der Patientenakte tbernommen
wurden. Darunter das Alter und das Geschlecht des Patienten, die Hauptdiagnose und den
bei der Befragung vom Interviewer erhobenen Karnofsky-Index bzw. Eastern Coopera-
tive Oncology Group (ECOG)-Score. Ebenso beinhaltet dieser Abschnitt die Angaben
zum Ort und Datum des Versterbens, die Lange der Versorgung im Rahmen der SAPV
(in Tagen) bis zur Umfrage, die Anzahl an Routine- und Nicht-Routine-Telefonkontakten
bzw. -Hausbesuchen durch das SAPV-Team sowie dariber hinaus die Anzahl an geplan-
ten und ungeplanten Krankenhausaufenthalten. Die zuletzt genannten Informationen wur-
den mit mindestens flinf-monatigem Zeitabstand zur Befragung im Rahmen der Follow-

up-Analyse erhoben.

4.2 Fallzahlkalkulation

Der Hauptzweck unserer Studie bestand darin, neue Hypothesen zu generieren, die in
groReren Studien formell geprift werden konnen. Um die Aussagekraft unserer Ergeb-
nisse zu erhdhen, strebten wir fir die in die logistische Regression einbezogenen Variab-
len Odds Ratios von 2,0 an (entsprechend kleiner EffektgroRen). Bei einer Stichproben-
groRe von 100 und einer konservativen Schéatzung kleiner Proportionen von 0,25 bei ei-
nem 95 % Konfidenzniveau wurde eine Power von 80 % angenommen (Chen et al., 2010;
Hsieh, 1989).

4.3 Rekrutierung

Die Rekrutierung der Patienten erfolgte zu sieben verschiedenen Zeitpunkten im Gesamt-
zeitraum zwischen August 2019 und August 2021. Die im Januar 2020 in Deutschland
ausgebrochene COVID-19-Pandemie war maligeblich an der hohen Anzahl an unter-
schiedlichen Befragungszeitraumen beteiligt. Resultierend aus der Pandemielage und den
entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen war es nicht moglich, wie urspriinglich geplant,
die Befragungen der Patienten konsekutiv durchzuftihren. Fur die Rekrutierung wurden
alle Patienten, die sich zu den Zeitpunkten in der Versorgung der SAPV befanden, im

Hinblick auf die Erfullung der Einschlusskriterien bewertet.
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4.3.1 Einschlusskriterien

Eingeschlossen wurden Patienten ab dem 18. Lebensjahr, die sich seit mindestens sieben
Tagen in der Versorgung der SAPV befanden. Als Voraussetzung fur den Einschluss
wurde eine Versorgungszeit von mindestens sieben Tagen gewéhlt, da sich alle Aussagen
sowohl aus dem erstellten Fragebogen als auch aus dem Integrated Palliative Outcome
Scale (IPOS)-Fragebogen auf die vergangene Woche beziehen. Innerhalb der ersten Wo-
che der Versorgung erhalten alle Patienten in der Regel einen Hausbesuch und zwei Te-
lefonkontakte durch die SAPV. Somit ist es den Patienten erst nach mindestens einer
Woche Versorgung durch die SAPV moglich, eine adédquate Einschatzung hinsichtlich
ihres Sicherheitsempfindens zu erbringen. Des Weiteren mussten die Patienten Gber hin-
reichende Deutschkenntnisse bzw. ein ausreichendes deutsches Sprachverstandnis verfi-
gen. Daruber hinaus musste die Einwilligungsfahigkeit gegeben sein und die Einwilli-

gungserklarung unterzeichnet werden.

4.3.2 Ausschlusskriterien

Grundsétzlich wurden alle Hospizbewohner, die im Rekrutierungszeitraum von der
SAPV betreut wurden, nicht als potenzielle Studienteilnehmer im Rahmen der Studie er-
fasst. Aus der Sicht unserer Studiengruppe wurde das Hospiz nicht als hausliche Umge-
bung betrachtet, da die Gaste eines Hospizes sich fir zumeist nur kurze Zeit in einem
professionellen pflegerischen Setting befinden — die Vergleichbarkeit mit dem natirli-
chen héuslichen Umfeld ist somit nur eingeschrénkt gegeben. Patienten aus Pflege- und
Altersheimen wurden zunéchst nicht als Ausschlusskriterium betrachtet, da das Pflege-
heim fiir die meisten Patienten oftmals tber einen langen Zeitraum die hausliche Umge-
bung darstellt. Aufgrund der Sicherheitsvorkehrungen bedingt durch die COVID-19-
Pandemie wurden diese Patienten jedoch im Verlauf der Studie (ab dem 19.10.2020) aus
der Studie ausgeschlossen, da in den meisten Alters- und Pflegeheimen der Zutritt fur

Besucher — etwa zu Forschungszwecken — sehr restriktiv geregelt war.

Im Sinne forschungsethischer Aspekte wurden auflerdem Patienten ausgeschlossen, bei
denen das SAPV-Team angab, dass sie zu schwach (zu schlechter Allgemeinzustand)
und/oder psychisch zu belastet seien. Des Weiteren konnten Patienten mit Horstérungen,
demenziellen oder psychischen Erkrankungen, die in ihrer Auspragung die Befragung

behindern wiirden, nicht in die Studie mit aufgenommen werden.
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4.3.3 Rekrutierung Kognitive Interviews

Die Rekrutierung der Probanden fir die Phase der kognitiven Interviews erfolgte zu-
nachst Uber die SAPV, ansassig am UKGM, Standort Giel3en. Fur die kognitiven Inter-
views wurden gezielt funf Probanden mittels Profil-Sampling rekrutiert, um eine hetero-
gene Gruppe an Probanden fir die Studie zu gewinnen. Wahrend eines reguldaren SAPV-
Kontakts wurden Patienten, die die zuvor genannten Auswahlkriterien erfillten, als po-
tenzielle Studienteilnehmer erfasst und gefragt, ob sie an dem kognitiven Interview teil-
nehmen mdochten. Bestand eine grundsétzliche Bereitschaft, wurde das Aufklarungsma-
terial und der Einwilligungsbogen flr das kognitive Interview vom SAPV-Team ausge-
handigt. Darauf erfolgte in der Regel ein telefonisches Aufklarungsgespréch durch die
Befragungsperson mit anschlieBender Terminvereinbarung zur Befragung im h&uslichen
Umfeld. Die unterschriebene Einwilligungserklarung wurde am Tag des kognitiven In-

terviews vorgelegt.

4.3.4 Rekrutierung Querschnittsumfrage

Die Rekrutierung der Probanden fir die Umfrage erfolgte ebenfalls tiber die SAPV. Der
Rekrutierungszeitraum umfasste mit sieben einzelnen Rekrutierungsabschnitten insge-
samt zwei Jahre (08/19-08/21). Die Rekrutierung der Studienteilnehmer flr die Quer-
schnittsumfrage erfolgte nach demselben Vorgehen, ausgenommen der gezielten Aus-
wahl von Probanden mittels Profil-Sampling, wie bei den kognitiven Interviews (siehe
Kapitel 4.3.3). Patienten, die die Einschlusskriterien nicht erfullten, wurden ebenfalls mit
dem jeweiligen Ausschlussgrund unter Einhaltung der Anonymitat dokumentiert. Ebenso
wurde die Anzahl an Patienten in der Dokumentation mit aufgenommen, die die Ein-
schlusskriterien erfiillten, es jedoch ablehnten an der Umfrage teilzunehmen. Kam es
nach Einschluss in die Studie zu einer Verschlechterung des Allgemeinzustands oder zu
einem vorzeitigen Tod, wurde dies ebenfalls erfasst. Falls nach Erfillen der Einschluss-
kriterien bereits eine Zustimmung zu der Befragung stattgefunden hatte und es jedoch vor
dem Tag der Befragung aus verschiedenen Grinden zu einem Ausschluss aus der Ver-
sorgung oder zu einer Verschlechterung des Allgemeinzustandes/vorzeitigem Tod des
Studienteilnehmers gekommen war, wurde die Anzahl der Betroffenen ebenfalls festge-
halten. In einigen Rekrutierungszeitraumen musste die Rekrutierung aufgrund der
COVID-19-Pandemie und den damit verbundenen Sicherheitsvorkehrungen — trotz Er-
fullen der Einschlusskriterien — vorzeitig abgebrochen werden. Diese Patienten wurde

unter der Kategorie ,,Sonstiges* zusammengefasst. Ebenso wurden solche Patienten in
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diese Gruppe einsortiert, die entweder nach Erflllen der Einschlusskriterien oder bereits
nach Zusage an der Befragung teilzunehmen, aus individuellen Griunden nicht an der Stu-
die teilnehmen konnten. Griinde hierfur stellten unter anderem kurzfristige Verlegungen

in ein Hospiz bzw. auf eine Palliativstation oder eine Krankenhauseinweisung dar.

4.4 Datenerhebung

4.4.1 Ablauf der Befragung

Bei der Befragung bekamen alle Teilnehmer den Fragebogen laut vorgelesen. Die ent-
sprechenden Antworten wurden durch den Patienten selbst — oder auf Wunsch bzw. bei
Bedarf vom Interviewer — handschriftlich in den Fragebogen eingetragen. Fir eventuelle
Rickfragen oder Verstandnisprobleme stand der Interviewer zur Verfiigung. Des Weite-
ren beantwortete der Proband den validierten Fragebogen IPOS, ein Instrument zur Er-
fassung der Hauptsymptome und -sorgen von Palliativpatienten (Murtagh et al., 2019)
(siehe Kapitel 4.4.4). Der zeitliche Aufwand lag hierbei insgesamt bei 10-15 Minuten.
Der im Rahmen der Befragung vom Interviewer erhobene Karnofsky-Index und ECOG-

Performance Score wurde ebenfalls dokumentiert.

4.4.2 Datenerhebung tber die Patientendokumentation

Die Datenerhebung uber die Patientendokumentation erfolgte in zwei Teilen. Zum einen
wurden Daten erhoben, die unmittelbar nach der Befragung vorlagen und zum anderen
Daten, die erst im weiteren Verlauf nach dem Versterben des Studienteilnehmers doku-

mentiert werden konnten.

Das Alter des Patienten, dessen Geschlecht und Hauptdiagnose wurden direkt im An-
schluss der Befragung aus der Dokumentation in der Patientenakte ilbernommen. Die Da-
tenerhebung fur den zweiten Teil erfolgte an unterschiedlichen Zeitpunkten, friihstens
jedoch drei Monate nach der Befragung. Der letzte Stichtag der Dokumentation stellte
dabei der 02.02.2022 dar, der somit finf Monate nach der letzten Befragung lag. Erfasst
wurde zum einen, ob es nach der Befragung zu einem Ausschluss aus der Versorgung
gekommen ist. Zum anderen wurde die Anzahl der routinehaften und aufl3erplanmaéfigen
Kontakte mit dem Patienten und/oder Angehdrigen (Hausbesuche und Telefonkontakte)
und die Anzahl von Krankenhausaufenthalten (geplant und ungeplant) dokumentiert. Die
Lange der Versorgung im Rahmen der SAPV vor der Befragung, das Sterbedatum und

der Sterbeort wurden ebenfalls erfasst. Die Uberlebenszeit und Versorgungszeit nach der
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Befragung (in Tagen) bis zum Tag des Ausschlusses oder Tag des Versterbens wurde aus
den vorliegenden Daten berechnet.

Zur Erfassung, ob es sich bei den Hausbesuchen und Telefonkontakten um Routine-Kon-
takte handelte, wurde die Dokumentation des SAPV-Teams herangezogen. Im Patienten-
dokumentationssystem PalliDoc® wurden alle Kontakte mit den Patienten oder Angeho-
rigen in jeweils ,,Routine-Kontakte“ oder ,,Notfall/Krisenintervention* eingeordnet. Fiir
die Einordnung der Krankenhausaufenthalte in planméaRige und nicht geplante Einwei-
sungen wurden die Freitextangaben des SAPV-Teams vom Studienteam ausgewertet. Zu
den planmafiigen Hospitalisationen zdhlten unter anderem geplante Chemotherapien, Be-
strahlungen oder Punktionen. Hingegen zahlten zu den ungeplanten Hospitalisationen an-
derweitige Griinde wie eine Verschlechterung des Allgemeinzustandes oder Uberforde-
rung der Angehdrigen. Bei den Patienten, die zum Stichtag bereits verstorben waren, wur-
den die Kontakte zur SAPV und Krankenhausaufenthalte von dem Tag der Befragung bis
zum Tag des Versterbens gezahlt. Bei Patienten, die sich zu diesem Stichtag noch in der
SAPV befanden, zéhlten die Kontakte und Krankenhauseinweisungen nur bis zu dem
oben angegebenen Stichtag. Bei jeglichen Ausschliissen der Patienten bis zum Stichtag,
wurde der Zeitraum zwischen dem Tag der Befragung und dem Tag des Ausschlusses fur
die Erfassung der Anzahl an Kontakten und Krankenhauseinweisungen herangezogen.
Dabei wurde die Aufnahme ins Hospiz ebenfalls als Ausschlussgrund gezahlt, auch wenn

die Patienten weiterhin vom SAPV-Team betreut wurden.

Zur Erfassung der gesamten Lange der Versorgung im Rahmen der SAPV nach dem Tag
der Befragung wurden die Tage herausgerechnet, in denen der Studienteilnehmer zwi-
schenzeitlich aus der SAPV ausgeschlossen war. Der Ausschluss konnte dabei manchmal
nur einige Tage, beispielweise durch eine Krankenhauseinweisung, umfassen oder auch
mehrere Monate, zum Beispiel in dem Fall, dass es zu einer voriibergehenden Stabilisie-
rung gekommen war. Folgende potenzielle Ausschlussgriinde konnten vorliegen: die Sta-
bilisierung der Erkrankung, der Ausschluss durch die jeweilige Krankenkasse, eine Ver-
legung in ein Hospiz, auf eine Palliativstation oder auf andere Stationen im Krankenhaus.
Fir die Berechnung der reinen Uberlebenszeit in Tagen wurde der Zeitraum zwischen
dem Datum der Befragung und dem Sterbedatum verwendet. Somit konnte die Uberle-
benszeit nur fir die am Stichtag bereits verstorbenen Studienteilnehmer berechnet wer-

den.
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Alle Daten wurden dem Patientendokumentationssystem des SAPV-Teams entnommen.
Dafur wurde dem Studienteam ein passwortgeschiitzter und eingeschrankter Zugang zum

Patientendokumentationssystem des SAPV-Teams eingerichtet.

4.4.3 Karnofsky-Index und ECOG Performance Status

Sowohl der Karnofsky-Index als auch der ECOG Performance Status sind zwei weit ver-
breitete Methoden um den Funktionsstatus eines Patienten zu erheben. Dabei kdnnen an-
hand von Skalen neben der Klassifizierung von funktionellen Beeintrachtigungen, die
Wirksamkeit von Therapien verglichen werden und die Prognose eines Patienten abge-

schatzt werden (ECOG-ARCIN cancer research group, 0. J.).

Der Karnofsky-Index wird im klinischen Alltag vor allem bei Patienten mit lebenslimi-
tierenden Erkrankungen verwendet um symptombezogene Einschrankungen in den Be-
reichen Aktivitat, Selbstversorgung und Selbstbestimmung bei Patienten zu bestimmen.
Der Funktionsstatus wird dabei anhand einer 11-Punkte-Skala mit Prozentwerten von 100
% (keine Beschwerden, keine Zeichen der Krankheit) bis 0 % (Tod) erhoben (Péus et al.,
2013).

Der ECOG Performance Status wurde ursprunglich zur Beurteilung der physischen Ver-
fassung von onkologisch erkrankten Patienten verwendet. Heutzutage bedient dieser sich
jedoch breiter internationaler Anwendung auch in anderen medizinischen Fachbereichen.
Der ECOG Performance Status gliedert sich in Werte von null bis finf, wobei null keine
Einschrankungen bedeutet und fiinf den Tod anzeigt. In die Beurteilung des Funktions-
status des Patienten flieBen die Fahigkeit sich selbst zu versorgen, die physische Leis-
tungsfahigkeit, sowie die Notwendigkeit einer Sitz- und Liegemdglichkeit tagstiber ein
(ECOG-ARCIN cancer research group, 0. J.).

4.4.4 Integrated Palliative Outcome Scale (IPOS)

Die IPOS ist ein psychometrisch tberprifter Fragebogen der insgesamt zehn Fragen um-
fasst (Murtagh et al., 2019). Alle enthaltenen Fragen beziehen sich bei der Verwendung
der IPOS im ambulanten Bereich auf die letzten sieben Tage. Dabei werden folgende
Bereiche durch die IPOS abgedeckt: Die Hauptprobleme oder Sorgen der Patienten, hdu-
fige Symptome und die daraus resultierende Beeintrachtigung der Patienten, Fragen auf
existenzieller Ebene, Leidensdruck der Patienten/Familie, Austausch von Geflhlen mit
der Familie oder Freunden, erhaltene Informationen und praktische Anliegen. Abgesehen

von der ersten (Freitextangabe zu Hauptproblemen und Sorgen in der letzten Woche) und
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letzten Frage (Angabe, durch wen der Fragen ausgeftllt wurde), sind die Antwortmdg-
lichkeiten in allen weiteren Fragen ordinalskaliert. Pro Frage konnen O bis 4 Punkte er-
reicht werden. Bei der Frage nach der Beeintrachtigung durch die genannten Symptome
kdnnen pro Symptom 0 Punkte (keine Beeintrachtigung) bis 4 Punkte (extrem starke Be-
eintrachtigung) vergeben werden. Der Gesamtpunktewert aller 17 Fragen kann zwischen
0 und 68 liegen. Freitext-Eintrage flieRen dabei nicht in die Gesamtpunktzahl mit ein

(Bausewein et al., 0. J.).

4.5 Datenauswertung

Die vorliegenden Daten wurden im ersten Teil der Studie durch eine explorative, epide-
miologischen Querschnittsstudie und im zweiten Teil Gber eine prospektive Kohortenstu-
die gesammelt. Anschlielend wurden die gesammelten Daten zunéchst mittels deskripti-
ver Statistik ausgewertet. Die deskriptive Statistik wurde zur Beschreibung soziodemo-
graphischer und klinischer Merkmale sowohl flr die gesamte Stichprobe als auch flr bei-
den Gruppen ((eher) sicher vs. (eher) unsicher) angewandt. Es folgte eine explorative
Datenanalyse zur Beantwortung der einzelnen Fragestellungen. Die Analyse erfolgte un-
ter Verwendung von Microsoft Excel sowie der Statistiksoftware ,,RStudio” (Version
1.4.1717) fir Windows.

Fur die Beantwortung der zweiten Fragestellung, welchen Einfluss personliche und
krankheitsbezogene Faktoren auf Patienten mit einem beeintrachtigten Sicherheitsemp-
finden nehmen, wurde eine logistische Regressionsanalyse durchgefiihrt. Dabei wurde
die Hohe der Korrelation zwischen soziodemographischen und klinischen Merkmalen mit
dem Sicherheitsempfinden ((eher) sicher vs. (eher) unsicher) ermittelt. Daftr wurden
Odds-Ratios bestimmt und die Konfidenzintervalle auf 95 % festgelegt. Fur die logisti-
sche Regression wurden einige Daten zunéchst dichotomisiert. Hierfir wurden die Stu-
dienteilnehmer hinsichtlich ihres allgemeinen Sicherheitsempfindens in zwei Gruppen
aufgeteilt. Die erste Gruppe umfasst die Patienten, die bei der Frage nach dem allgemei-
nen Sicherheitsempfinden in Anbetracht ihrer Gesamtsituation (Frage 8.12) angaben, sich
(eher) sicher oder sicher gefiihlt zu haben. Die zweite Gruppe umfasst die Studienteilneh-
mer, welche bei der oben genannten Frage angaben, sich (eher) nicht sicher oder nicht

sicher geftihlt zu haben.

Fur den zweiten Teil der Studie zur Beantwortung der dritten Fragestellung, inwieweit

das geéduRerte Sicherheitsempfinden einen Einfluss auf die weitere Versorgung der

34



Methodik

Patienten nimmt, wurden zundchst die absoluten Zahlen der telefonischen Kontakte und
Hausbesuche durch das SAPV-Team auf eine Woche und die Gesamtzahl an Kranken-
hausaufenthalten auf ein Jahr umgerechnet. Mithilfe nicht-parametrischer Tests (Chi-
Squared-Test und Mann-Whitney-U-Test) wurde untersucht, inwieweit signifikante Dif-
ferenzen zwischen den Gruppen ((eher) sicher vs. (eher) nicht sicher) hinsichtlich ausge-
waéhlter Versorgungsaspekte bestehen.

46 SAPV-Giel3en
Das Versorgungsgebiet der SAPV GielRen bezieht sich auf den Landkreis Gielen und

Teile des Vogelbergkreises. Es findet ein regelmaRiger telefonischer und persénlicher
Kontakt in der hduslichen Umgebung des Patienten statt. Zweimal pro Woche findet rou-
tineméaRig ein Telefonat mit den Patienten bzw. den Angehorigen statt. Ein Hausbesuch
erfolgt in der Regel einmal die Woche. Die Symptomkontrolle und das Erstellen von Kri-
senplanen gehdren unter anderem zu den Aufgaben des Teams. Ein Ziel der Versorgung
stellt der Verbleib des Patienten in der hduslichen Umgebung dar. Fir die adaquate Ver-
sorgung der Patienten steht eine 24-Stunden-Hotline zur Verfligung und eine 7-Tage-Ruf-
und Einsatzbereitschaft. Das Team steht in engem Kontakt mit den Hausérzten und den
ambulanten Pflegediensten und beinhaltet Seelsorger und Psychoonkologen im Versor-

gungsnetzwerk.
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5 Ergebnisse

Im Rahmen der Bearbeitung des Themas der vorliegenden Arbeit erfolgte bereits eine
Publikation, die die nachfolgenden Ergebnisse teilweise abbildet (Pedrosa Carrasco et al.,
2023).

5.1 Ergebnisse Querschnittsumfrage

5.1.1 Beschreibung des Kollektivs potenzieller Studienteilnehmer

Abbildung 1 spiegelt den Rekrutierungsprozess der Studienteilnehmer im Zeitraum zwi-
schen August 2019 und August 2021 wider. In diesem Zeitraum erfullten von insgesamt
646 potenziellen Studienteilnehmern 235 Patienten die Einschlusskriterien. Dahingegen
wurden von 411 Patienten die Einschlusskriterien nicht erfullt und deshalb wurden diese

aus der Studie ausgeschlossen.

Von den 235 Patienten, die die Einschlusskriterien erfullten, willigten 100 Patienten in
die Studienteilnahme ein. 45 Patienten lehnten die Befragung ab. Weitere 42 Patienten
verschlechterten sich im Allgemeinzustand oder verstarben bevor es zu einer Befragung
kam. In der Gruppe ,,Sonstiges” wurden 48 Patienten dokumentiert. Flr die genaue Zu-
sammensetzung der Gruppe ,,Sonstiges* siehe Kapitel 4.3.4 , Rekrutierung Querschnitts-
umfrage* (S.30/31).

Den groBten Teil der 411 ausgeschlossenen Patienten bildeten 147 Patienten mit einer
demenziellen oder anderen psychischen Erkrankung. Des Weiteren wurden 89 Patienten
aus Pflege- und Altersheimen gezéhlt, die ab dem 19.10.2020 aufgrund der COVID-19-
Pandemie grundsétzlich von der Studie ausgeschlossen wurden. Die bis zu dem Zeitpunkt
in der Patientengruppe erhobenen Daten wurden bei der Datenauswertung nicht bertick-
sichtigt. Weitere Griinde fiir einen Ausschluss stellten bei 22 Patienten Verstandnisprob-
leme durch mangelnde deutsche Sprachkenntnisse oder Horstérungen dar. 66 Patienten
befanden sich weniger als sieben Tage in der SAPV-Versorgung und wurden deshalb
ausgeschlossen. Bei 87 Patienten gab das SAPV-Team an, dass die Patienten vom Allge-
meinzustand zu schlecht oder psychisch zu belastet seien, um an der Befragung teilzu-

nehmen.
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Abbildung 1: Rekrutierung August 2019 bis August 2021

5.1.2 Demographische Daten

Von den 100 befragten Patienten waren 53 % weiblichen und 47 % mannlichen Ge-
schlechts. Das Durchschnittsalter der Befragten lag bei 72 Jahren. Der jlngste Stu-
dienteilnehmer war 30 Jahre, der élteste 96 Jahre alt. Die detaillierte Altersverteilung der
Studienpopulation kann Abbildung 2 entnommen werden. Alle Befragten waren von
deutscher Nationalitat. Im Durchschnitt befanden sich die Patienten bis zum Tag der Be-
fragung 57,97 Tage in der Versorgung (Minimal = 7 Tage, Maximal = 357 Tage, Median
= 29 Tage, SD = 96,57 Tage). Der grote Anteil der Patienten war entweder verheiratet
(66 %) oder verwitwet (23 %) (siehe Abbildung 3). Die meisten Patienten lebten in ihrem
eigenen Haushalt (88 %) (siehe Abbildung 4) mit einer durchschnittlichen Haushalts-
groRe von 2,26 Personen (SD = 1,07 Pers.), sich selbst miteingeschlossen. Mit rund 56 %
erhielt der grofte Teil der Studienteilnehmer pflegerische Unterstiitzung durch Familien-
angehdrige. 28 % erhielten dagegen Unterstiitzung durch einen ambulanten Pflegedienst.
11 % der Befragten an, keine pflegerische Unterstiitzung in Anspruch zu nehmen (siehe
Abbildung 5). Rund die Halfte der Teilnehmer (53 %) lebte in einer Kleinstadt (5.000 bis
20.000 Einwohnern), 29 % lebten in einer Mittelstadt (20.000 bis 100.000 Einwohner)
und 18 % in einer Landstadt/Landgemeinde (bis 5000 Einwohner) (siehe Abbildung 6).

Bei der Frage nach dem héchsten Bildungsstand gaben 58 % an, einen nicht universitaren
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Abschluss zu besitzen. Darunter wurden samtliche Schulabschlisse und abgeschlossene

Berufsausbildungen gezahlt. 18 % gaben an, einen Abschluss an einer Fach- oder Hoch-
schule absolviert zu haben, 26 % besallen keinen Schulabschluss (siehe Abbildung 7).

Haufigkeit
= = N N w
o (%] o [O,] o

(6]

o

30-39 40-49

Abbildung 2: Altersverteilung
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Altersklassen in Jahren

Familienstand

= verheiratet = verwitwet = geschieden ledig

Abbildung 3: Familienstand
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Lebensort

21

= zu Hause = bei den Kindern = bei dem Lebensgefdhrten/ in = betreutes Wohnen

Abbildung 4: Lebensort

Pflegerische Unterstitzung

= Angehorige = ambulanter Pflegedienst = keine = persénliche Pflegekraft

Abbildung 5: Pflegerische Unterstiitzung
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Wohnlage

3

= Kleinstadt = Mittelstadt = Landstadt

Abbildung 6: Wohnlage

Bildungsabschluss

= Keinen Hochschulabschluss = keinen Abschluss = Hochschulabschluss

Abbildung 7: Bildungsabschluss

5.1.3 Krankheitsbezogene Daten

Unter den Befragten litten 86 % unter einer onkologischen Erkrankung, wohingegen 14
% nicht onkologischen Erkrankungen zugeordnet werden konnten. Die Krebserkrankun-
gen wurden in acht Unterkategorien unterteilt. Die vier groRten Anteile an Krebserkran-
kungen machten mit 28 % die gastrointestinalen Karzinome, mit 24,5 % die Lungenkar-
zinome, mit 16 % die urogenitalen Karzinome und 10,5 % Karzinome der Mamma aus.
Weniger als 10 % wiesen andere gynakologische sowie hamatologische maligne Erkran-
kungen auf. Tumoren der HNO-Region und Hirntumoren spielten bei der Verteilung mit
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unter 5 % nur eine untergeordnete Rolle. Die genaue prozentuale Verteilung der Krebs-

erkrankungen kann Abbildung 8 entnommen werden.

Verteilung der Krebserkrankungen
2235

= Gastrointestinal = Lunge Urogenital Mamma = Gynakologisch

= Hamatologisch m Gehirn = HNO = Sonstige

Abbildung 8: Verteilung der Krebserkrankungen

Der Karnofsky Index lag im Durchschnitt unter allen Befragten bei 49 % (SD = 12,43
%), wobei 95 % aller Studienteilnehmer einen Index zwischen gerundet 74 % und 24 %
aufwiesen. Der ECOG-Score lag bei maximal finf zu erreichenden Punkten im Mittel bei
2,3 Punkten (SD = 0,69 Pkt.). Dabei lagen 95 % der Befragten bei einem Score zwischen
3,68 und 0,92 Punkten.

5.1.4 Ergebnisse Integrated Outcome Scale (IPOS)

Bei der Auswertung des IPOS-Fragebogens ergab sie eine durchschnittliche Gesamt-
punktzahl von 21,64 Punkten (Minimum = 4 Pkt., Maximum = 43 Pkt., Median = 22 Pkt.,
SD = 9,87 Pkt.). Bei den einzelnen Symptomen der IPOS wurden von mdglichen vier
Punkten im Durchschnitt die hochste Punktzahl mit 2,34 Punkten bei der Beeintrachti-
gung durch Immobilitat (SD = 1,19 Pkt.) erreicht. Die zweithéchste Punktzahl mit 2,10
Punkten nahm die Beeintrachtigung durch Schwache ein (SD = 1,01 Pkt.). Diese Punkt-
zahlen entsprechen in beiden Bereichen einer maRigen- bis starken Beeintrachtigung
durch die Beschwerden. Eine Beeintrachtigung durch Schmerzen, Schwache, Mundtro-
ckenheit/ schmerzhafter Mund, Schléfrigkeit und durch eine eingeschréankte Mobilitat er-
reichten im Durchschnitt Werte (ber eins. Diese Symptome flihrten demnach zu einer

Beeintrachtigung, die {iber ,,cin wenig* hinausging (in Abbildung 9 rot hinterlegt).
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Durchschnittswerte IPOS
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Abbildung 9: Durchschnittswerte IPOS

5.1.5 Sicherheitsempfinden

Bezugnehmend auf die erste Fragestellung, wie hoch die Prévalenz eines beeintrachtigten
Sicherheitsempfindens bei SAPV-Patienten ist, gaben 20 % der Studienteilnehmer bei der
Frage nach dem allgemeinen Sicherheitsempfinden (Frage 8.12) an, sich hinsichtlich ih-
rer Gesamtsituation in den letzten sieben Tagen (eher) nicht sicher gefiihlt zu haben. 80
% der Studienteilnehmer fiihlten sich in den vorangegangenen sieben Tagen vor der Be-
fragung (eher) sicher. Die detaillierte prozentuale Verteilung des allgemeinen Sicher-
heitsempfindens in die vier Kategorien ,,sicher®, ,,(eher) sicher, ,,(eher) nicht sicher* und

,»(nicht) sicher* ist der Abbildung 10 zu entnehmen.

Zur vereinfachten Darstellung der weiteren Ergebnisse wurden die Studienteilnehmer
hinsichtlich ihres allgemeinen Sicherheitsempfindens in zwei Gruppen geteilt. Die
Gruppe 1 umfasst die Patienten, welche bei der Frage nach dem allgemeinen Sicherheits-
empfinden in Anbetracht ihrer Gesamtsituation (Frage 8.12) angaben, sich eher sicher
oder sicher gefiihlt zu haben (n1=80). Gruppe 2 umfasst die Studienteilnehmer, die bei
der oben genannten Frage angaben, sich eher nicht sicher oder nicht sicher gefuhlt zu
haben (n.=20).
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Allgemeines Sicherheitsempfinden (Frage 8.12)
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Abbildung 10: Allgemeines Sicherheitsempfinden (Frage 8.12)

Bei einer isolierten Betrachtung einzelner Sicherheitsdoménen konnte ein beeintréchtig-
tes Sicherheitsempfinden in folgenden Bereichen identifiziert werden. Die drei am hau-
figsten genannten Bereiche, in denen die Studienteilnehmer angaben, sich ,,(eher) nicht
sicher gefuhlt zu haben, waren zum einen mit 60 % die Unsicherheit aufgrund von kor-
perlichen Einschrankungen (Frage 8.7) und zum anderen mit jeweils 30 % und 26 % auf-
grund von korperlichen (Frage 8.4) oder psychischen Symptomen (Frage 8.5). Nebenwir-
kungen oder Komplikationen der medikamenttsen Therapie (Frage 8.6) der Studienteil-
nehmer fiihrten bei 19 % zu einer Beeintrachtigung des Sicherheitsempfindens. Dariiber
hinaus fuhlten sich 18 % durch Probleme in der Bewéltigung des Alltags (Frage 8.2)
(eher) nicht sicher. Bei der Frage nach einem beeintréchtigten Sicherheitsempfinden auf-
grund der COVID-19-Pandemie (Frage 8.11) beziehen sich die Prozentzahlen in Abbil-
dung 11 nur auf das Teilkollektiv von 57 Teilnehmern, da nur diese Anzahl an Teilneh-
mern wahrend der COVID-19-Pandemie befragt wurde. Dabei gaben 17,5 % an, sich auf-
grund der COVID-19-Pandemie (eher) nicht sicher gefiihlt zu haben. Unter 10 % der
Teilnehmer wiesen eine Beeintrachtigung der Sicherheitsempfindens in den Kategorien:
Mangel an Informationen, Probleme bei der pflegerischen Versorgung, Konflikte mit An-
gehdrigen, Sorge Opfer von Kriminalitit zu werden und finanzielle Sorgen, auf. Abbil-
dung 11 zeigt die genaue prozentuale Verteilung des Sicherheitsempfindens in den elf
abgefragten Domanen auf.
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Sicherheitsdomanen (Fragen 8.1-8.11)
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Abbildung 11: Sicherheitsdomé&nen (Fragen 8.1-8.11)

5.1.6 Einfluss persdnlicher und krankheitsbezogener Faktoren auf das Sicher-
heitsempfinden

Soziodemographische Faktoren, wie das Alter, Geschlecht, Familienstand, Wohnsitua-
tion, Wohnlage und der Bildungsstatus zeigten keinen statistisch signifikanten Zusam-
menhang zum Sicherheitsempfinden auf. Ebenso konnte kein statistisch signifikanter Zu-
sammenhang zu krankheitsbezogenen Daten wie der Art der Erkrankung, Lange der Ver-
sorgung bis zu Befragung, Hohe des ECOG-Scores und Karnofsky-Indexes aufgedeckt
werden. Tabelle 1 lassen sich alle Odds Ratios und Konfidenzintervalle der soziodemo-
graphischen und krankheitsbezogenen Daten in Bezug auf ein allgemeines Sicherheits-

empfinden entnehmen.

44



Ergebnisse

Tabelle 1: Soziodemographische/krankheitsbezogene Faktoren

Soziodemographische/ krankheitsbezogene Faktoren OR Cl Low | Cl High
Karnofsky-Index 1,01 0,97 1,05
ECOG-Score 0,76 0,37 1,58
Alter (in Jahren) 0,99 0,95 1,04
Lange der Versorgung (in Tagen) 1,01 1,00 1,03
Mannliches Geschlecht 1,43 0,53 3,86
Unverheiratet 0,72 0,26 1,98
@tsarc/?/ré%lr?:n\)/Vohnsnuatlon (bei Kindern bzw. Verwandten, betreu 1.29 0,26 6,39
Wohnlage — Mittelstadt 0,44 0,09 2,12
Nicht-universitarer Abschluss 1,91 0,40 9,18
Nicht-Krebsdiagnose 0,63 0,13 3,07

Anmerkungen: OR= Odds Ratio, Cl= Konfidenzintervall

Bei der Auswertung der unterschiedlichen Sicherheitsdomanen (Fragen 8.1-8.11) wur-
den funf Doménen identifiziert, welche einen signifikanten Zusammenhang zum beein-
trachtigten allgemeinen Sicherheitsempfinden aufwiesen (Frage 8.12). Die Chance sich
allgemein sicher zu fuhlen, reduzierte sich bei einer Beeintrachtigung des Sicherheits-
empfindens aufgrund von Problemen in der Bewaltigung des Alltags (OR 0,3, CI 0,1-
0,91), unkontrollierten kérperlichen Symptomen (OR 0,19, Cl 0,07-0,55), psychischen
Symptomen (OR 0,13, CI 0,04-0,39), kérperlichen Einschrankungen (OR 0,21, C1 0,06—
0,76) und Nebenwirkungen und Komplikationen der medikamentdsen Therapie (OR
0,13, C1 0,04-0,39). Ein signifikanter Zusammenhang eines kompromittierten allgemei-
nen Sicherheitsempfindens und eines beeintrachtigten Sicherheitsempfindens aufgrund
eines Mangels an Informationen oder Problemen bei der pflegerischen Versorgung,
konnte nicht festgestellt werden. Tabelle 2 zeigt eine detaillierte Ubersicht aller Odds
Ratios und Konfidenzintervalle eines beeintrachtigten Sicherheitsempfindens ausgewéhl-
ter Sicherheitsdoménen in Bezug auf das allgemeine Sicherheitsempfinden auf. Die fett-

gedruckten Zahlen stellen dabei statistisch signifikante Ergebnisse dar.
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Tabelle 2: Sicherheitsdoménen

Sicherheitsdoménen OR Cl Low | CI High
Unsicherheit — Mangel an Informationen 0,38 0,08 1,74
Unsicherheit — Bewéltigung des Alltags 0,30 0,10 0,91
Unsicherheit — pflegerischen Versorgung 3,43 0,81 5,98
Unsicherheit — kérperliche Symptome 0,19 0,07 0,55
Unsicherheit — psychische Symptome 0,13 0,04 0,39
Unsicherheit — kérperliche Einschrankungen 0,21 0,06 0,76
ﬁ:aitco_r;i;h_?_irt];rglgzenwirkungen/ Komplikationen der medika- 013 0,04 0,39

Anmerkungen: OR= Odds Ratio, Cl= Konfidenzintervall

Die Auswertung des IPOS ergab, dass die 20 Studienteilnehmer mit einem beeintrachtig-
ten Sicherheitsempfinden (Gruppe 2) eine signifikant hohere Gesamtpunktzahl im IPOS
aufwiesen, als die Studienteilnehmer, die sich (eher) sicher fiihlten (Gruppe 1). Die
Chance sich sicher zu flihlen, reduzierte sich mit steigendem IPOS-Score um den Faktor
0,88 (OR 0,88, Cl 0,82-0,94). Ein weiterer signifikanter Zusammenhang konnte zwi-
schen der Beeintrachtigung durch ,,Schwiche” des IPOS-Fragebogens und einem beein-
trachtigtem Sicherheitsempfinden festgestellt werden. Das Sicherheitsempfinden redu-
zierte sich mit zunehmender Schwéche um den Faktor 0,49 (OR 0,49, CI 0,27-0,88). Die
Symptome Schmerz, Luftnot und eingeschréankte Mobilitat aus dem IPOS zeigten keinen
signifikanten Zusammenhang mit einem beeintrachtigen Sicherheitsempfinden. In Ta-
belle 3 findet sich eine detaillierte Ubersicht der Odds Ratios und Konfidenzintervalle der
untersuchten Variablen aus dem IPOS in Bezug auf das allgemeine Sicherheitsempfin-

den. Die fettgedruckten Zahlen stellen dabei statistisch signifikante Ergebnisse dar.

Tabelle 3: IPOS

IPOS OR Cl Low | CI High
Gesamtpunktzahl 0,88 0,82 0,94
Schmerz 0,73 0,48 1,12
Luftnot 0,75 0,51 1,08
Schwache 0,49 0,27 0,88
Eingeschrénkte Mobilitat 0,70 0,44 1,12

Anmerkungen: OR= Odds Ratio, Cl= Konfidenzintervall
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5.2 Ergebnisse der Follow-up-Analyse

5.2.1 Lange der Versorgung und Uberlebenszeit

Die mediane Uberlebenszeit von dem Zeitpunkt der Befragung bis zum Tag des Verster-
bens betrug im Gesamtstudienkollektiv 60 Tage (Q1-Q3: 27,5-136). Die mediane Ver-
sorgungszeit vom Tag der Befragung bis zum Tag des Versterbens, Ausschlusses oder
Stichtages umfasste 61,5 Tage (Q1-Q3: 28,75-129,25).

In der ersten Gruppe ((eher) sicher) betrug die mediane Uberlebenszeit 61,5 Tage (Q1—
Q3: 40,25-141,75), in der zweiten Gruppe ((eher) nicht sicher) 34,5 Tage (Q1-Q3: 16-
87). Dieser Unterschied stellte sich als statistisch signifikant dar (p=0,026). In Bezug auf
die mediane Versorgungszeit ergab sich in der Gruppe 1 eine Lange der Versorgung von
67 Tagen (Q1-Q3: 38,5-139,25) und in der Gruppe 2 von 39,5 Tagen (Q1-Q3: 16-87).
Auch dieser Unterschied zwischen den beiden Gruppen stellte sich als statistisch signifi-
kant dar (p=0,033).

5.2.2 Sterbeort

Von den 100 befragten Studienteilnehmern waren zum Zeitpunkt der Follow-up-Analyse
(Stichtag 02.02.2022), bereits 85 Studienteilnehmer verstorben, drei befanden sich immer
noch in der SAPV und bei zwolf Studienteilnehmern lagen aufgrund eines Ausschlusses
aus der SAPV keine weiteren Daten vor. Dementsprechend ist es unbekannt ob diese
zwolf Studienteilnehmer am Stichtag noch am Leben oder bereits verstorben waren. Be-
trachtet man bei dem Gesamtstudienkollektiv den Ort des Versterbens, stellt mit 55 Teil-
nehmern das hausliche Umfeld den grof3ten Anteil am Sterbeort dar, gefolgt von der Pal-
liativstation und dem Hospiz als Sterbeort mit jeweils 17 und zwdlf Teilnehmern. 35,3 %
(n=30) der Studienteilnehmer mit bekanntem Sterbeort sind somit nicht in ihrer hausli-
chen Umgebung verstorben sind. Die detaillierte prozentuale Verteilung der Sterbeorte
ist der Abbildung 12 zu entnehmen.

Beim Vergleich der ersten und zweiten Gruppe hinsichtlich des Sterbeortes konnte kein
statistisch signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=0,625). In der Abbildung 13
sind die Sterbeorte der beiden Gruppe prozentual gegenubergestellt. Betrachtet man zwi-
schen den beiden Gruppen die Anzahl an Patienten, die nicht in ihrer huslichen Umge-
bung verstorben sind, ergibt sich, dass 33,3 % in Gruppe 1 und 42,1 % in Gruppe 2 nicht

zu Hause verstorben sind. Damit sind die Teilnehmer aus der Gruppe 2 um 8,8 % h&ufiger

47



Ergebnisse

nicht zu Hause verstorben. Dieser Unterschied ist jedoch nicht statistisch signifikant
(p=0,665).

Ort des Versterbens — Gesamtstudienkollektiv

S

= zu Hause = Palliativstation = Hospiz andere Krankenhaus-Station = lebend = unbekannt

Abbildung 12: Ort des Versterbens — Gesamtstudienkollektiv

Ort des Versterbens — Gruppe 1 (sicher) vs. Gruppe 2

(unsicher)
60 55 55
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zu Hause Hospiz Palliativstation andere KH- unbekannt lebend
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M Sicher (n=80) M Unsicher (n=20)

Abbildung 13: Ort des Versterbens - Gruppe 1 (sicher) vs. Gruppe 2 (unsicher)

5.2.3 Ausschluss

Die Versorgungszeit wurde nach der Befragung im Gesamtstudienkollektiv von insge-
samt 57 Studienteilnehmern mindestens einmal durch einen Ausschluss aus der Versor-
gung unterbrochen.
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In der ersten Gruppe kam es bei 57,5 % (n=46) wahrend der Versorgung zu mindestens
einem Ausschluss. In der zweiten Gruppe wurde die Versorgung von 55 % (n=11) der
Teilnehmer mindestens einmal unterbrochen. Dieser Unterschied in der Haufigkeit eines

Ausschlusses ist nicht statistisch signifikant (p=1,0).

5.2.4 Telefonkontakte

Die absolute Zahl der telefonischen Kontakte im Gesamtstudienkollektiv (Routine- und
Nicht-Routine Telefonate) der Patienten oder dessen Angehdrigen mit dem SAPV-Team
betrug in der Versorgungszeit nach der Befragung im Median 16,5 Kontakte (Q1-Q3:
7,75-29). Wochentlich kam es im Median zu 1,9 Telefonkontakten (Q1-Q3: 1,61-2,33).
Dabei stellten die hdufigsten Telefonate mit 1,71-mal pro Woche Routinekontakte dar
und 0,14 Kontakte gingen wdchentlich auf Nicht-Routine Kontakte zurlick. Die detail-
lierte Ubersicht tber alle Telefonkontakte im Gesamtstudienkollektiv sind der Tabelle 4

Zu entnehmen.

Tabelle 4: Telefonkontakte Gesamtstudienkollektiv

Telefonkontakte Gesamtstudienkollektiv Median :)Qzlg :)Q7|§
Telefonkontakte Gesamt — absolut 16,5 7,75 29,00
Telefonkontakte Gesamt — wdchentlich 1,90 1,61 2,33
Routine-Telefonkontakte — absolut 15,00 7,00 25,75
Routine -Telefonkontakte — wdchentlich 1,71 1,43 2,00
Nicht-Routine-Telefonkontakte — absolut 1,00 0,00 3,00
Nicht-Routine-Telefonkontakte — wdchentlich 0,14 0,00 0,38

Anmerkung: IQR = Interquartilratio

Die Gesamtzahl an Telefonkontakten auf die Woche gerechnet, bestehend aus Routine-
und Nicht-Routine Telefonkontakten, betrug im Median in der ersten Gruppe 1,88 Tele-
fonkontakte (Q1-Q3: 1,59-2,27) und in der zweiten Gruppe 2,06 Telefonkontakte (Q1-
Q3: 1,73-2,63). Hierbei ergab sich jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen (p=0,120). In beiden Gruppen waren die Routine-Telefonate
haufiger als Nicht-Routine Kontakte. Routineméafiige Telefonate fanden wochentlich in
der ersten Gruppe 1,7-mal (Q1-Q3: 1,39-2) und in der zweiten Gruppe 1,75-mal (Q1-
Q3: 1,46-2,01) im Median statt, was keinen statistisch signifikanten Unterschied aufzeigt
(p=0,599). Betrachtet man die auRerplanmaRigen Telefonkontakte pro Woche, kam es im
Median in der ersten Gruppe ca. jede achte Woche (Md: 0,12, Q1-Q3: 0-0,35) und in der
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zweiten Gruppe jede vierte Woche (Md: 0,25, Q1-Q3: 0,06-0,52) zu einem Telefonkon-
takt. Diese Abweichungen zwischen den beiden Gruppen stellten sich nicht statistisch
signifikant dar (p=0,188). Der Tabelle 5 kann eine detaillierte Beschreibung der absoluten
und wadchentlichen Gesamt-, Routine- und Nicht-Routine Telefonkontakte in den Grup-

pen 1 und 2 entnommen werden.

Tabelle 5: Telefonkontakte Gruppe 1 vs. Gruppe 2

Gruppe 1 Gruppe 2

Telefonkontakte Gruppe . IQR | IQR . IQR | IQR p-
1 vs. Gruppe 2 Median 0,25 | 0,75 Median 0,25 | 0,75 | Wert
Ueleamianehas Gerl— 1800 | 875 | 3225| 950 650 | 2275 | 0,079
absolut

Telefonkontakte Gesamt 1,88 159 | 2,27 2,06 1,73 | 236 | 0,120
wochentlich

o T ol e — 16,00 | 7,00 | 3225 | 800 550 | 1950 | 0,068
absolut

Routine-Telefonkontakte ~ 1,70 139 | 2,00 1,75 146 | 201 | 059
waochentlich

Nicht-Routine-

Telefonkontakte — absolut 1,00 0,00 3,00 1,00 0,75 3,00 0,954
Nicht-Routine-

Telefonkontakte — wochent- 0,12 0,00 0,35 0,25 0,06 0,52 0,188
lich

Anmerkungen: IQR = Interquartilratio

5.2.5 Hausbesuche

Das Gesamtstudienkollektiv wurden im Median Uber die gesamte Versorgungszeit (bis
zum Ausschluss, Versterben oder bis zum Stichtag) 10-mal (Q1-Q3: 5-16,25) zu Hause
besucht. Auf die Woche gerechnet waren es insgesamt 1,24 Hausbesuche im Median
(Q1-Q3: 0,73-1,65). Routine-Hausbesuche wurden im Median wdchentlich mit 1,12 Be-
suchen (Q1-Q3: 0,72-1,47) haufiger durchgefihrt, als aulerplanmaRige Hausbesuche,
die ca. jede 17. Woche stattfanden (Md: 0,06, Q1-Q3: 0-0,22). Der Tabelle 6 ist eine
detaillierte Aufstellung der Hausbesuche des Gesamtstudienkollektivs zu entnehmen.
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Tabelle 6: Hausbesuche Gesamtstudienkollektiv

Hausbesuche Gesamtstudienkollektiv Median :)QZE IOQ7|§
Hausbesuche Gesamt — absolut 10,00 5,00 16,25
Hausbesuche Gesamt — wdchentlich 1,24 0,73 1,65
Routine-Hausbesuche — absolut 9,00 4,00 15,25
Routine-Hausbesuche — wdchentlich 1,12 0,72 1,47
Nicht-Routine Hausbesuche — absolut 1,00 0,00 2,00
Nicht-Routine Hausbesuche — wéchentlich 0,06 0,00 0,22

Anmerkung: IQR = Interquartilratio

Die Routine- und Nicht-Routine Hausbesuche zusammen, also die Gesamtzahl an Haus-
besuchen, betrug in der ersten Gruppe wochentlich 1,17 Hausbesuche (Q1-Q3: 0,71-
1,61) und in der zweiten Gruppe 1,34 Hausbesuche (Q1-Q3: 1,18-2,04) im Median. Stu-
dienteilnehmer, die sich unsicher fihlten (Gruppe 2) wurden insgesamt signifikant haufi-
ger pro Woche besucht, als Studienteilnehmer ohne ein beeintréchtigtes Sicherheitsemp-
finden (Gruppe 1) (p=0,042).

Die Patienten aus der Gruppe 1 wurden auf die Woche gesehen routinemagig im Median
1,08-mal (Q1-Q3: 0,71-1,42) und die Patienten aus der Gruppe 2 1,24-mal (Q1-Q3:
0,94-2,01) besucht. Im Median fanden auflerplanmafig Hausbesuche in der ersten
Gruppe jede 25. Woche (Md: 0,04, Q1-Q3: 0-0,2) statt, in der zweiten Gruppe ca. jede
zehnte Woche (Md: 0,09, Q1-Q3: 0-0,35). Sowohl die Unterschiede zwischen den bei-
den Gruppen in den Haufigkeiten der Routine-Besuche als auch in den Hausbesuchen,
die aulRer der Reihe stattgefunden haben, haben sich als nicht signifikant herausgestellt
(Routine Hausbesuche (R): p=0,064, Nicht-Routine Hausbesuche (NR): p=0,355). Die
Tabelle 7 stellt die Hausbesuche der Gruppe 1 und 2 gegeniber. Die fettgedruckten Zah-

len entsprechen dabei statistisch signifikanten Ergebnissen.
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Tabelle 7: Hausbesuche Gruppe 1 vs. Gruppe 2

Gruppe 1 Gruppe 2
Hausbesuche Gruppe 1 . IOR | IQR . IOR | IQR p-

vs. Gruppe 2 Median | 455 | o75 | Median | 455 | 075 | wert
E‘:‘“SbeS”Che Gesamt —abso- 1050 | 6,00 | 1700 | 550 375 | 1425 | 0145
Hausbesuche Gesamt — wo- 117 071 | 161 1,34 118 | 204 | 0,042
chentlich
IFfft’”“”e'HaUSbES”Che —abso- | 4600 | 500 |1625| 5,00 275 | 1400 | 0119
Routine-Hausbesuche —wo- 1,08 071 | 1,42 1,24 094 | 201 | 0,064
chentlich
Nicht-Routine Hausbesuche — 1,00 0,00 2,00 1,00 0,00 1,00 0,768
absolut
Nicht-Routine Hausbesuche 0,04 0,00 | 020 0,09 0,00 | 035 | 0,355
wochentlich

Anmerkungen: IQR = Interquartilratio

5.2.6 Krankenhausaufenthalte

In der gesamten Versorgungszeit kam es im Gesamtstudienkollektiv im Median weder zu
geplanten noch ungeplanten Krankenhausaufenthalten. Betrachtet man die Anzahl an
jahrlichen Gesamthospitalisierungen bei den mittleren 50 % der Teilnehmer (2. und 3.
Quartil), lagen diese im Gesamtstudienkollektiv zwischen 0 und 4,1 Hospitalisierungen
pro Jahr. Dabei fiel der groRte Teil auf ungeplanten Krankenhauseinweisungen zurtick,
diese betrugen bei den mittleren 50 % der Teilnehmer zwischen 0 und 3,38 Einweisungen
pro Jahr. Eine detaillierte Aufstellung der geplanten und ungeplanten Krankenhausauf-

enthalte sind der Tabelle 8 zu entnehmen.

Tabelle 8: Krankenhausaufenthalte - Gesamtstudienkollektiv

Krankenhausaufenthaltfe - Gesamtstudien- Median IQR 0,25 IQR 0,75
kollektiv
Hospitalisationen Gesamt — absolut 0,00 0,00 1,00
Hospitalisationen Gesamt — jahrlich 0,00 0,00 4,10
Hospitalisationen geplant — absolut 0,00 0,00 0,00
Hospitalisationen geplant — jahrlich 0,00 0,00 0,00
Hospitalisationen ungeplant — absolut 0,00 0,00 1,00
Hospitalisationen ungeplant — jahrlich 0,00 0,00 3,38

Anmerkung: IQR = Interquartilratio

Betrachtet man die jahrliche Hospitalisierungsrate aus planmaiiigen und nicht-planmafi-

gen Einweisungen, stellt man fest, dass die mittleren 50% der Teilnehmer aus der ersten
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Gruppe zwischen 0- und 3-mal und aus der zweiten Gruppe zwischen 0- und 8,42-mal
hospitalisiert wurden. Diese Abweichung zwischen den beiden Gruppen ist statistisch
nicht signifikant (p=0,405). Nicht statistisch signifikant sind ebenfalls die Unterschiede
in den nicht-geplanten Krankenhauseinweisungen zwischen Gruppe 1 (Md: 0, Q1-Q3:
0-2,19) und Gruppe 2 (Md: 0, Q1-Q3: 0-8,42) (p=0,200). Detaillierte Informationen zu
Krankenhausaufenthalten in Gruppe 1 und 2 kdnnen in der Tabelle 9 eingesehen werden.

Tabelle 9: Krankenhausaufenthalte Gruppe 1 vs. Gruppe 2

Gruppe 1 Gruppe 2

Krankenhausaufenthalte . IQR | IQR . IQR | IQR p-

Gruppe 1vs. Gruppe 2 | Median | 555 | g75 | Median | 50 1 075 | wert
Hospitalisationen Gesamt — 0,00 0,00 1,00 0,00 0,00 1,00 0,692
absolut
Hospitalisationen Gesamt - 0,00 0,00 | 3,00 0,00 0,00 | 842 | 0405
jahrlich
e 0,00 0,00 | 0,00 0,00 0,00 | 0,00 | 0254
absolut
Hospitalisationen geplant — 0,00 0,00 | 0,00 0,00 0,00 | 0,00 | 0254
jahrlich
Hospitalisationen ungeplant — 0,00 0,00 1,00 0,00 0,00 1,00 0,323
absolut
;ﬁfﬁgﬁ"sm'one” gt = 0,00 0,00 | 2,19 0,00 000 | 842 | 0200

Anmerkungen: IQR = Interquartilratio
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6 Diskussion

Durch die vorgelegte Querschnittserhebung werden wohl erstmalig empirische Einblicke
in das Sicherheitsempfinden von Patienten in der SAPV in Deutschland ermdglicht. Die
Ergebnisse legen relevante Einschrdnkungen des Sicherheitsempfindens von SAPV-
Patienten vor allem in physischen und psychischen Doméanen nahe. Vor allem direkte
Auswirkungen der Erkrankung und Therapie scheinen das Sicherheitsempfinden der Pa-

tienten zu beeinflussen.

Die Ergebnisse zu den Einschrinkungen des Sicherheitsempfindens gehen iiber die ,,tra-
ditionelle* Sichtweise der Patientensicherheit — also im weitesten Sinne als Qualitatsas-
pekt einer Gesundheitsdienstleistung — hinaus. Wahrend bisherige Evaluationsstudien zur
Versorgungsqualitat in der SAPV (Meildner et al., 2021; Schneider, 2011) sich lediglich
randstdndig mit dem Sicherheitsempfinden beschaftigten und die Patientensicherheit ins-
besondere als Produkt der Versorgung interpretierten, zielt vorliegende Studie hingegen
auf eine patientenzentrierte Betrachtungsweise ab. Dabei konnten unterschiedliche Prob-
lemfelder in der hduslichen Palliativversorgung aufgedeckt werden, die aus Patientensicht
zu einem kompromittierten Sicherheitsempfinden beitragen. Somit schlief3t die Studie
eine offenbare Forschungsliicke im Bereich der Patientensicherheit im hduslichen Woh-
numfeld. Vier wesentliche Erkenntnisse kdnnen aus den Ergebnissen der Studie gezogen

werden:

o Jeder funfte Patient wies in der hduslichen Palliativversorgung ein beeintréchtig-

tes allgemeines Sicherheitsempfinden auf.

e Ein beeintréchtigtes Sicherheitsempfinden aufgrund unkontrollierter kérperlicher
und psychischer Symptome, einer eingeschrankten Mobilitat, Nebenwirkungen
der medikamentdsen Therapie sowie Alltagsbewaltigungsprobleme stellen még-
liche wichtige Grlnde fir ein allgemein kompromittiertes Sicherheitsempfinden

dar.

e Mit einer Zunahme palliativversorgungsbezogener Probleme reduzierte sich das

Sicherheitsempfinden der Patienten.

e Die Restlebensdauer war bei Patienten mit einem beeintrachtigten Sicherheits-

empfinden vergleichsweise signifikant kiirzer.
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6.1 Eingeschranktes Sicherheitsempfinden — ein Problem von hoher Préavalenz

Vorliegende Studie untersuchte — nach Kenntnis der Arbeitsgruppe —erstmals in
Deutschland, welche Faktoren bei Palliativpatienten in der SAPV mit einem beeintréach-
tigten Sicherheitsempfinden im Zusammenhang stehen. Die Ergebnisse der Studie deuten
darauf hin, dass relevante Einschrankungen des allgemeinen Sicherheitsempfindens bei
SAPV-Patienten bestehen. So gaben 20 der 100 befragten Patienten an, sich in Anbetracht
ihrer Gesamtsituation ,,(eher) nicht sicher* zu fihlen. Jeder funfte Patient aus unserer
Studienpopulation wies damit ein beeintrachtigtes Sicherheitsempfinden auf. Diese hohe
Quote an bestehender Unsicherheit unter den SAPV-Patienten unterstreicht die hohe Re-

levanz des Themas ,,Patientensicherheit® im hauslichen Umfeld.

Wéhrend deutsche Vergleichsdaten fehlen, erzielte eine schwedische Erhebung von Mil-
berg et al. (2014) ahnliche Ergebnisse. Das Studiendesign sah vor, dass Patienten eines
Palliative Care-Teams — davon allerdings nur in etwa die Halfte von einem multiprofes-
sionellen Team mit 24h-Bereitschaft betreut — das Auftreten des Sicherheitsempfindens
auf einer Likert-Skala von 1 (nie) bis 6 (immer) bewerteten. Durchschnittlich wurde das
Sicherheitsempfinden mit 4,6 beurteilt. Betrachtet man die prozentuale Verteilung der
einzelnen Antwortmdglichkeiten ergibt sich folgendes Bild: Insgesamt 20,3 % der Teil-
nehmer fuhlten sich nie (1) bis manchmal (3) sicher und 79,8 % fihlen sich h&aufig (4) bis
immer (5) sicher (Milberg et al., 2014). Damit deckt sich die prozentuale Verteilung des

Sicherheitsempfindens nahezu mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie.

6.2 Domanen mit Einfluss auf das allgemeine Sicherheitsempfinden

Bei der isolierten Betrachtung einzelner Sicherheitsdomanen, kristallisierte sich ein be-
eintrachtigtes Sicherheitsempfinden vor allem in finf Doméanen heraus, welche insbeson-
dere als Folgen der Erkrankung bzw. Therapie angesehen werden konnen. Ein einge-
schranktes Sicherheitsempfinden bestand am hdufigsten aufgrund von: i) korperlichen
Einschrankungen, ii) unkontrollierten kdérperlichen Symptomen, iii) psychischen Symp-
tomen, iv) Nebenwirkungen/Komplikationen der medikamentésen Therapie und v) Prob-

lemen in der Bewadltigung des Alltags.

Dahingegen konnten in der Studie keine Zusammenhange zu Faktoren aufgezeigt werden,
die unmittelbar das hdusliche Umfeld betreffen, wie beispielweise eine unterstitzte

Wohnsituation, die Anzahl an Haushaltsmitgliedern oder der Familienstatus.
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Daruber hinaus spielten auch andere soziodemographische Faktoren, wie z.B. die finan-
zielle oder pflegerische Situation in dieser Stichprobe eine untergeordnete Rolle. Einen
mdoglichen Erklarungsansatz hierfur kann das hoch entwickelte Sozialsystem in Deutsch-
land, das zu einem der umfangreichsten weltweit gehért (Heinemann et al., 2022), liefern.
Daraus ergibt sich die Annahme, dass Lander mit einem weniger gut entwickelten Sozi-
alsystem mehr Unterstutzung in sozialen Bereichen bendtigen und Faktoren wie bei-
spielsweise eine angespannte finanzielle Situation Sicherheitsbedenken zur Folge haben
kann. Insbesondere landerspezifische Untersuchungen sind notwendig, um dieser These
nachzugehen und daraus an das jeweilige Land angepasste MaRnahmen zur Verbesserung
der Sicherheit der hduslichen Palliativversorgung abzuleiten. Wahrend die japanische
Studie von lgarashi et al. (2012), die anhand einer qualitativen Studie das Sicherheits-
empfinden in der Allgemeinbevélkerung bei einer hypothetischen Krebserkrankung un-
tersuchte, einen Zusammenhang zwischen dem weiblichen Geschlecht bzw. htherem Al-
ter und einem hoherem Sicherheitsempfinden feststellen konnte, deckten sich unsere Stu-
dienergebnisse mit Studien im palliativen Setting. So konnte eine quantitative Studie aus
Schweden bei der Auswertung soziodemographischer Faktoren ebenfalls keinen signifi-
kanten Zusammenhang mit einem beeintrachtigten Sicherheitsempfinden feststellen
(Milberg et al., 2014).

Ein signifikanter Zusammenhang konnte zwischen einem eingeschrankten Sicherheits-
empfinden in den finf oben erwahnten Domanen und einer Beeintrachtigung des allge-
meinen Sicherheitsempfinden erfasst werden. Somit deuten die vorliegenden Ergebnisse
der Studie darauf hin, dass Beeintrachtigungen in diesen finf Bereichen mogliche Ursa-
chen fir ein allgemein beeintrachtigtes — die Gesamtsituation betreffendes — Sicherheits-

empfinden darstellen.

Domane i: Korperliche Einschrankungen. Eine Beeintrachtigung des Sicherheitsempfin-
dens wurde unter den SAPV-Patienten am haufigsten im Bereich der korperlichen Ein-
schrankungen angegeben. So gaben mit 60 % die Mehrheit der befragten Patienten an,
sich aufgrund von kdrperlichen Einschrankungen, wie eingeschrankter Mobilitat, Schwa-
che oder Gangunsicherheit (eher) nicht sicher zu fuhlen. Es scheint plausibel, dass Unsi-
cherheiten aufgrund korperlicher Einschrankungen einen mdglichen Grund darstellen
konnen, warum sich Patienten allgemein (eher) nicht sicher fuhlen, da diese Einschrén-
kungen den Patienten daran hindern kénnen, den Alltag wie gewohnt fortzufuhren. Die

klinische Erfahrung zeigt, dass vor allem die mit Fortschreiten der Erkrankung
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zunehmenden Einschrankungen hinsichtlich der Mobilitat das Palliativteam vor groRe
Herausforderungen stellen. Zwar kénnen korperliche Einschrankungen in Form allgemei-
ner Schwache oder Gangunsicherheit durch das Team nicht ganzlich verhindert werden,
doch besteht die Mdglichkeit Hilfestellungen anzubieten, um die Folgen der korperlichen
Einschrankungen abzumildern bzw. bestmdglich zu kompensieren und somit das Sicher-
heitsempfinden trotz bestehender Einschrankungen zu stérken. So kénnen sich beispiels-
weise palliative Rehabilitationsmanahmen férderlich auf das Sicherheitsempfinden in
diesem Bereich auswirken (Barawid et al., 2015). Wéhrend positive Effekte palliativer
Rehabilitationsmalinahmen bereits auf die Lebensqualitat von Patienten mit lebenslimi-
tierenden Erkrankungen anhand vieler Studien aufgezeigt werden konnten, (Barawid et
al., 2015; Okamura, 2011; Putt et al., 2017; Wittry et al., 2018) lasst sich vermuten, dass
diese ebenso einen positiven Einfluss auf das Sicherheitsempfinden nehmen. Immerhin
konnten Studienergebnisse eine negative Korrelation zwischen wahrgenommener Unsi-
cherheit und Lebensqualitat aufzeigen (siehe etwa Fegg et al., 2005). Dennoch steht die

systematische Erforschung entsprechender Zusammenhange bislang aus.

Auch gibt es Hinweise, dass palliative RehabilitationsmalRnahmen allgemein vergleichs-
weise selten in der Palliativmedizin zum Einsatz kommen (Barawid et al., 2015). Eine
Intensivierung solcher Interventionen konnte dabei helfen, realistische, der individuellen
Situation des Patienten angepasste Ziele zu formulieren — so etwa Hilfestellungen eines
Therapeuten bei der Benutzung von Hilfsmitteln, Techniken zur Arbeitserleichterung und
Energieeinsparung und der Verbesserung des Bewegungsumfangs (Santiago-Palma &
Payne, 2001). Unterstltzung kénnte auch erfolgen, indem beispielsweise die Umgebung
des alltaglichen Lebens, das Bett oder das Badezimmer, den individuellen Mdéglichkeiten

entsprechend angepasst werden (Okamura, 2011).

Das Handbuch fir Qualitdtsmanagement in der SAPV vermerkt: ,, Patient und Angeho-
rige aullern Sicherheit durch Bewusstseinsbildung, Wissensvermehrung und Wissen um
die Moglichkeit der Inanspruchnahme von bedarfsgerechter Ruf- und Einsatzbereit-
schaft* (Fachverband SAPV Hessen, 2015, S. 98). Damit unterstreicht es die Annahme,
dass Wissensbildung bei den Patienten und Angehdrigen einen wichtigen Anteil am Si-
cherheitsempfinden nimmt. So kdnnen allein die Aufklarung durch das Palliativteam, ein
Progress der Erkrankung konne als nattirliche Folge mit zunehmenden korperlichen Ein-
schrankungen einhergehen, Patienten durch das Wissen darlber eine gewisse Sicherheit

vermitteln. Grundsatzlich sollten palliative RehabilitationsmalRnahmen Einzug in die
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héusliche Palliativversorgung erhalten, um die hohe Rate eines beeintrachtigten Sicher-
heitsempfindens in diesem Bereich zu minimieren und mdglicherweise einen positiven

Einfluss auf das allgemeine Sicherheitsempfinden zu erlangen.

gung des Sicherheitsempfindens durch unkontrollierte korperliche und psychische Symp-
tome gab etwa jeder dritte (30 %) bzw. vierte Patient (26 %) an. Unsicherheit aufgrund
Symptombelastung zeigt somit ein hoch relevantes Sicherheitsproblem von SAPV-
Patienten auf. Deshalb sollte das Palliativteam besonders flr Unsicherheiten in diesen
Bereichen sensibilisiert werden. Die Auswirkungen korperlicher und psychischer Symp-
tome eines Patienten auf das allgemeine Sicherheitsempfinden konnte bereits durch eine
umfassende Ubersichtsarbeit von Kenward et al. (2017) dargestellt werden. Diese konn-
ten den Zusammenhang jedoch insbesondere bei Patientengruppen mit kurativem Be-
handlungsansatz in verschiedenen Krankenhaussettings (z.B. Notaufnahme, Intensivsta-
tion, psychiatrische Klinik) aufzeigen. Ebenso kommen Milberg et al. (2012) in einer
qualitativen Studie zu dem Ergebnis, dass unter anderem ein wirksames Symptomman-
agement wichtig flr ein Gefuhl von Sicherheit sei, und schlieRen daraus, dass Unsicher-
heit bei korperlichen, psychischen, sozialen und existenziellen Leiden zu einem Gefihl
von Unsicherheit fihren kdnnen. In einer quantitativen Folgestudie unterstreichen Mil-
berg et al. (2014) die Annahme, dass die kdrperliche und seelische Verfassung einen ent-
scheidenden Einfluss auf das Sicherheitsempfinden von Palliativpatienten im hauslichen
Umfeld nehmen kann. Denn eine hohere Symptomintensitat durch korperliche und vor
allem psychische Symptome, wie Angst, Depression und mangelndes Wohlbefinden
konnte bei Palliativpatienten im hauslichen Umfeld mit einer Beeintrachtigung des Si-

cherheitsempfindens einhergehen (Milberg et al., 2014).

Trotz dieses offenbar bestehenden Zusammenhangs zwischen der korperlichen Verfas-
sung und einer Beeintrachtigung des Sicherheitsempfindens, erscheint es ein unrealisti-
sches Ziel, bei allen Patienten durch eine gute medikamentdse Einstellung, Symptomfrei-
heit zu erlangen und darlber hinaus unkontrollierte kdrperliche Symptome géanzlich zu
vermeiden. Das Ziel sollte jedoch, dhnlich wie bei den korperlichen Einschrankungen,
darin bestehen, den Patienten, aber auch Angehdérigen bei Eintreten von unkontrollierten
korperlichen Symptomen eine gewisse Handlungssicherheit zu vermitteln, damit diese in
unerwarteten Situationen wissen, was sie tun kénnen. Dafur sollten die Patienten vor al-

lem gut dartber informiert werden, welche kdérperlichen Symptome mdglicherweise in

58



Diskussion

Folge eines weiteren Progresses der Erkrankung aber auch durch die medikamentése The-
rapie auftreten konnen. Darliber hinaus sollten sowohl ausreichend Bedarfsmedikamente
zu Hause zur Verfligung stehen als auch deren Anwendung bekannt sein. Das Vermitteln
von Handlungssicherheit durch gute Aufklarung ist bereits durch den Fachverband SAPV
Hessen (2015) als ein zentrales Ziel festgelegt worden. Dass das Erlangen von Kontrolle
in unerwarteten Situationen entscheidend fiir ein Gefuihl von Sicherheit ist, wird ebenfalls
durch Milberg et al. (2012) aufgezeigt. Diese stellten heraus, dass neben dem Vertrauen
in die Kompetenz des Palliativteams vor allem das Vertrauen in die eigene Kompetenz
der Patienten, mit schwierigen Situationen umgehen zu kdnnen, entscheidend dazu bei-

tragt, sich sicher zu fuhlen.

Die hohe Rate eines eingeschrankten Sicherheitsempfindens aufgrund von psychischen
Symptomen, wie Angst oder depressiver Verstimmung, verdeutlichen den hohen Bedarf
der Patienten an psychologischer Unterstltzung. Aus der klinischen Erfahrung heraus
lasst sich die Vermutung aufstellen, dass beispielsweise psychische Symptome, wie
Angst oder depressive Verstimmung unter Palliativpatienten weitaus haufiger bestehen,
als von den Patienten angegeben; dass die Patienten jedoch aus Scham oder der Sorge
heraus, die oftmals bei der Befragung anwesenden Angehdérigen mit den eigenen psychi-
schen Problemen zu sehr zu belasten, Probleme in diesem Bereich h&ufig nicht angeben.
So konnte aufgezeigt werden, dass psychische Symptome seltener beklagt werden, wenn
Patienten um Selbstbeurteilung gebeten werden (Hotopf et al., 2002). Die Pravalenzen
von psychischen Symptomen wie Angst oder Depressionen unterliegen je nach Art der
Untersuchung hohen Schwankungen. Dabei weisen Patienten, die eine palliativmedizini-
sche Versorgung in Anspruch nehmen, in der Regel Krebspatienten, in bis zu 30 % der
Falle eine psychische Belastung auf. Bei einer weit fortgeschrittener Erkrankung mit
schlechter Prognose kann diese Rate sogar bei tber 50 % liegen (Hotopf et al., 2002).
Davon bendtigen in etwa 10 bis 15 % professionelle psychologische Unterstiitzung (Na-
tional Institute for Clinical Excellence, 2004). Aufgrund der Annahme, dass auch SAPV-
Patienten moglicherweise nicht von sich aus bestehende psychische Probleme angeben,
ist es umso wichtiger, dass das SAPV-Team die Patienten aktiv auf mogliche Probleme
in diesem Bereich anspricht, damit diese rechtzeitig erkannt werden und psychologische
Unterstlitzung angeboten werden kann. Dartiber hinaus ist es denkbar, dass eine psychi-
sche Belastung der Angehorigen einen entscheidenden Einfluss auf die psychische Ver-

fassung der Patienten nimmt: Infolgedessen kann es sinnvoll sein, je nach hduslicher
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Situation und Wunsch des Patienten, auch den Angehdorigen psychologische Unterstiit-
zung anzubieten und gegebenenfalls in Patientengespréache mit einzubeziehen. Eine der-
art umfassende psychoemotionale Unterstiitzung entspricht nicht zuletzt dem Anspruch
der WHO-Definition fur Palliative Care (World Health Organization, o. J.-a), der in der
Versorgungspraxis allerdings bislang nur bedingt Rechnung getragen wird — so stellt sich
die SAPV Uberwiegend noch als biprofessionell zusammengesetzt, also aus Pflegekraften

und Medizinern, dar.

Domane iv: Nebenwirkungen/Komplikationen der medikamentdsen Therapie. Die vorlie-
genden Ergebnisse legen bei in etwa einem Funftel (19 %) der Patienten ein kompromit-
tiertes Sicherheitsempfinden aufgrund von Nebenwirkungen und Komplikationen der
medikamentdsen Therapie dar. Dies scheint vor dem Hintergrund der problematischen
Polypharmazie (Peralta et al., 2022) sowie der Zunahme von Medikamentenschaden am
Lebensende (Haukland et al., 2020) nicht verwunderlich. Aus dieser Erkenntnis heraus
ergibt sich die Notwendigkeit, vonseiten des Palliativteams bewusst nach diesen zu scree-
nen und bei Auftreten — wenn mdglich — Umstellungen vorzunehmen und Medikamente
bewusst auf Wechselwirkungen zu tberprifen. Méglicherweise tragt an dieser Stelle ins-
besondere das mangelnde Wissen lber mogliche Nebenwirkungen und Komplikationen
der medikamentGsen Therapie und der damit verbundene Kontrollverlust beim Auftreten
dieser zu einem Geflihl von Unsicherheit bei. Durch eine bessere Aufklarung des SAPV-
Teams Uber mogliche auftretende Nebenwirkungen der medikamentdsen Therapie kann
das Sicherheitsempfinden gegebenenfalls positiv beeinflusst werden. Dariiber hinaus
sollte auch tber mogliche selbstdndige Malinahmen zur Linderung der Nebenwirkungen
aufgeklart werden. Ein regelméBiges Monitoring der Nebenwirkungen kénnte ebenfalls

eine Beeintrachtigung des Sicherheitsempfindens reduzieren.

Daruiber hinaus sollte vom Palliativteam kritisch gepruft werden, ob eine aggressive Be-
handlung wie beispielsweise eine palliative Chemotherapie oder Bestrahlung zum Le-
bensende indiziert ist. Hierflr sollte gemeinsam mit dem Patienten eine Nutzen-Risiko
Abwégung bezuglich der Therapie vorgenommen werden. Es konnte bereits in einem Re-
view aufgezeigt werden, dass Palliativpatienten in Entscheidungsprozesse — verschiedene
Lebensbereiche betreffend — eingebunden werden mochten (Kuosmanen et al., 2021).
Daruiber hinaus kann ein gemeinsamer Entscheidungsprozess die Lebensqualitat und das
Selbstwertgefiihl steigern sowie dem Patienten Kontrolle iber seinen eigenen Kérper und

das verbleibende Leben geben.
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Doméne v: Probleme in der Bewaltigung des Alltags. Probleme in der Bewaltigung des
Alltags fuhrten mit 18 % bei einem betréchtlichen Anteil der Befragten zu einem beein-
trachtigten Sicherheitsempfinden. Auch andere Studien mit Populationen im ambulanten
Setting offenbaren, dass Unsicherheiten in diesem Bereich bei Patienten mit lebenslimi-
tierenden Erkrankungen, von hoher Relevanz sind. So zeigte eine qualitative Studie von
Steindal et al. (2017), dass Frauen mit einer schweren, chronisch-obstruktiven Lungener-
krankung, Schwierigkeiten hatten ihr alltagliches Leben zu bewaltigen und damit einge-
hergehend acht der neun Frauen nicht mehr der Hausarbeit nachkommen konnten. Insbe-
sondere die daraus resultierende Abhé&ngigkeit von anderen Personen bei der Bewéltigung
des Alltags scheint einen negativen Einfluss auf das persénliche Sicherheitsempfinden zu
nehmen (Steindal et al., 2017). Ebenso schlussfolgerten Milberg et al. (2012) aus den
Ergebnissen ihrer qualitativen Studie, dass das Gefuhl ,,immer noch man selbst zu sein*
stark damit zusammenhéngt, inwieweit die Autonomie erhalten und somit der Alltag wie
gewohnt fortgefiihrt werden kann. Daraus leiten die Autoren ab, dass die Tatsache seinen
Alltag bewadltigen zu kdnnen, mdglicherweise einen entscheidenden Faktor darstellt, die
hauslichen Palliativversorgung als sichere Basis anzusehen. Daher scheint es ausschlag-
gebend zu sein, die Autonomie in diesem Bereich bestmdglich zu foérdern und gegebe-
nenfalls mit psychologischer Hilfe von aulRen Adaptationsstrategien zu entwickeln. Be-
sonders vor dem Hintergrund, dass die Durchfiihrung von vertrauten Aufgaben den ,,ge-
sunden‘ Teil des Lebens widerspiegelt und bei den Patienten dazu fiihrt, sich weniger auf
die fortschreitende Erkrankung zu konzentrieren (Milberg et al., 2012), sollte das Thema
Alltagsbewaltigung bei der SAPV-Versorgung einen hoheren Stellenwert einnehmen.
Die Aufgabe des Palliativteams besteht somit darin, Unsicherheiten zu erkennen und den
Patienten zu unterstiitzen, individuelle Lésungen zu suchen, um den Alltag sicher zu be-

waltigen.

COVID-19-Pandemie. Die COVID-19-Pandemie flihrte dazu, dass sich in etwa jeder
Zweite aufgrund der daraus resultierenden Folgen fiir das eigene Leben sorgte (Petzold
et al., 2020). Musche et al. (2020) fanden heraus, dass Krebspatienten im Vergleich zur
Kontrollgruppe einen ahnlich hohen Grad an Angsten und Sorgen aufwiesen — das beein-
trachtigte Sicherheitsempfinden der Krebspatienten spiegelt dabei jedoch mit héherer
Wahrscheinlichkeit die realen Bedrohungslage wider. Die vorliegende Studie konnte
ebenfalls aufzeigen, dass bei Palliativpatienten mit knapp zwanzig Prozent ein beein-

tréchtigtes Sicherheitsempfinden durch die COVID-19-Pandemie auftrat. Auch wenn
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dieser Wert im Vergleich zu den anderen Studienergebnissen niedriger ausféllt, zeigt dies
trotzdem einen relevanten Sicherheitsaspekt auf, den es naher zu betrachten gilt.

Ein Grund fir Sicherheitsbedenken unter den Befragten kann maglicherweise durch die
wéhrend der Pandemie im Jahre 2020 veroffentlichten Handlungsempfehlungen der Bun-
desarbeitsgemeinschaft Spezialisierte Ambulanten Palliativversorgung (BAG-SAPV) in
Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP) (2020) be-
grindet sein. Diese legten nahe, Hausbesuche bedarfsgerecht und je nach individueller
Situation des Patienten auf ein MindestmaR zu reduzieren. Somit fuhrte die Pandemie
durch Besuchseinschrankungen zu einer Reduktion der sozialen Kontakte und damit ein-
hergehend vor allem zu einer massiven mentalen Belastung fiir Patienten und Angehérige
(Bausewein et al., 2022). Weiterhin fiihren die Autoren an, dass die Sorge, das klinische
Team oder Angehdrige sich mit COVID-19 infizieren kénnten und dadurch die hausliche
Versorgung in Gefahr bringen, ebenfalls bei einigen Patienten zu einer psychischen Be-
lastung fihrt. Bausewein und Simon (2021) fuhrten vor allem die fehlende korperliche
Néhe als Folge der Reduzierung der sozialen Kontakte als wichtigen Einflussfaktor auf

ein mogliches reduziertes Wohlbefinden an.

Die Reduzierung der sozialen Kontakte und die damit verbundene fehlende korperliche
Né&he und die Sorge vor einer Infektion mit gegebenenfalls grolRen Auswirkungen auf die
weitere Versorgung, stellten somit mdglicherweise Griinde flr relevante Einschrankung
des Sicherheitsempfindens in unserer Studienpopulation dar. Unter der Annahme, dass
die Pandemielage und die damit verbundenen Sicherheitsbedenken einen mdglichen
Grund fir Ablehnungen der personlichen Befragung darstellen, ist es moglich, dass Pati-
enten mit besonders beeintrachtigtem Sicherheitsempfinden durch die Erhebung nicht ab-

gebildet werden.

6.3 IPOS und beeintrachtigtes Sicherheitsempfinden

Die vorliegenden Studienergebnisse zeigen auf, dass palliativversorgungsbezogene Prob-
leme bei SAPV-Patienten mit einem kompromittierten Sicherheitsempfinden assoziiert
sind, was sich in einem hohen Gesamtscore der IPOS darstellt. Eine Zunahme von Prob-
lemen in verschiedenen palliativen Bereichen, die sowohl auf kdrperlicher oder psychi-
scher Ebene, als auch auf sozialer oder spiritueller Ebene vorliegen kénnen (Murtagh et
al., 2019), konnen demnach mit einem allgemein beeintrachtigten Sicherheitsempfinden

in Verbindung stehen. In Ubereinstimmung mit fritheren Forschungsergebnissen aus
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Schweden konnte bereits aufgezeigt werden, dass der kérperliche und psychische Zustand
eines Patienten im Zusammenhang mit einem beeintrachtigten allgemeinen Sicherheits-
empfinden steht (Milberg et al., 2014). Diesen Zusammenhang bestatigten auch die Er-

gebnisse der vorliegenden Studie.

Grundsétzlich lasst sich anhand der vorliegenden Ergebnisse nicht klaren, inwiefern ein
beeintrachtigtes Sicherheitsempfinden nur einen Teilaspekt eines der IPOS-Symptome
darstellt oder maglicherweise eine dritte Variable einen Einfluss auf beide Konstrukte
(IPOS und Sicherheitsempfinden) nimmt. Somit ist es Gegenstand weiterer Untersuchun-
gen den inhaltlichen Zusammenhang zwischen der IPOS und den verwendeten Fragen
zur Patientensicherheit aufzudecken.

Die Aufnahme eines weiteren Items in die IPOS, welches auf sicherheitsrelevante As-
pekte hinweist, konnte dem SAPV-Team jedoch eine indirekte Mdglichkeit bieten ein
beeintrachtigtes Sicherheitsempfinden mit geringem zeitlichem Aufwand aufzudecken.
Auf dieser Basis kénnten daran anknupfende, problemorientierte Behandlungsansatze
herausgearbeitet werden und damit positive Effekte auf das Sicherheitsempfinden erzielt
werden. AnschlieBend koénnte die IPOS dafiir eingesetzt werden kann, den Erfolg der

vorgenommenen MalRnahmen zu messen.

6.4 Verkirzte Uberlebenszeit und beeintrachtigtes Sicherheitsempfinden

Nach unserem Kenntnisstand wurde bislang in keiner Studie untersucht, inwiefern das
Sicherheitsempfinden bei Palliativpatienten im hauslichen Umfeld im Zusammenhang
mit der Uberlebenszeit steht. Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen eine deutli-
che Verkiirzung der Uberlebenszeit in der Gruppe auf, die sich (eher) nicht sicher fiihlte.
Wahrend die verbleibende Uberlebenszeit nach der Befragung bei Patienten ohne beein-
trachtigtem Sicherheitsempfinden bei 61,5 Tagen lag, betrug diese in der Gruppe mit ei-

ner Beeintrachtigung des Sicherheitsempfindens nur noch 34,5 Tage.

Beispielhaft waren zwei kausale Richtungen zu denken: i) Ein fortgeschrittenes Stadium
der Erkrankung mit einhergehender schlechterer Prognose fuhrt zu einem beeintrachtig-
ten Sicherheitsempfinden, ii) Das beeintrachtigte Sicherheitsempfinden flhrt zur psychi-
schen Stressreaktion und nimmt damit einen Einfluss auf korperliche Prozesse, was mit
einer Verkiirzung der Uberlebenszeit einhergeht. Somit kann das beeintrachtigte Sicher-

heitsempfinden sowohl die Ursache einer verkirzten Lebenszeit als auch eine Kovariable
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zur bereits zum Zeitpunkt der Befragung bestandenen schlechteren Ausgangszustand dar-
stellen.

Der erste Erklarungsansatz impliziert ein fortgeschritteneres Stadium der Erkrankung mit
einer gegebenenfalls objektiv hoheren Symptomlast und damit einhergehend schlechte-
rem korperlichen Zustand. Dies fuhrte bereits zum Zeitpunkt der Befragung zu einer
schlechteren Uberlebensprognose und damit im weiteren Verlauf zu einer kiirzeren Uber-
lebenszeit. Dieses fortgeschrittene Stadium der Erkrankung und das Wissen um die
schlechte Prognose kdnnte zu einem reduzierten Sicherheitsempfinden geflihrt haben.
Damit kann dieses Ergebnis eher als Bewertung der Patienten interpretiert werden, sub-
jektiv unter einem schlechten Ausgangszustand der Erkrankung zu leiden und sich daraus
resultierend nicht sicher zu fuhlen. Da im Rahmen dieser Studie keine objektive Einschat-
zung des Gesundheitszustandes und der prognostischen Uberlebenszeit vorgenommen

wurde, lassen sich keine kausalen Riickschlisse ziehen.

Die zweite Hypothese fiir die verkiirzte Uberlebenszeit baut auf der Annahme auf, dass
die Psyche einen unmittelbaren Einfluss auf kdrperliche Prozesse nimmt. VVor dem Hin-
tergrund, dass ein Gefiihl von Sicherheit fir jeden Menschen ein Grundbedurfnis darstellt
(Maslow, 1943) und somit als Basis einer guten seelische Verfassung angesehen werden
kann (Milberg et al., 2012), ist es nicht verwunderlich, dass das nicht Erfullen dieses
Grundbedurfnisses zur psychischen Belastung fuhren kann (Milberg et al., 2012, 2014;
Sandler & Sandler, 1998). Welche grolRen Auswirkungen die Psyche auf die kdrperlichen
Prozesse hat, ist schon seit vielen Jahren Gegenstand intensiver Forschungen, wobei die
Zusammenhange zwischen Korper und Seele in ihrer Komplexitat weiterhin ungeklart
bleiben. Zwar wurden bereits viele theoretische Uberlegungen durchgefiihrt, wie psychi-
scher Stress kdrperliche Prozesse beeinflussen und Tumorwachstum beschleunigen kann
(Antoni et al., 2006; Sephton & Spiegel, 2003; Sood et al., 2006; Tan & Coussens, 2007),
es wurden jedoch nur wenige Studien auf empirischer Grundlage durchgefihrt und tber-
prift, welche Auswirkungen diese Prozesse auf die tatsichliche Uberlebenszeit haben.
Allerdings gibt es Hinweise darauf, dass psychische Belastungen bei Patienten am Le-
bensende mit einer geringeren Uberlebenszeit assoziiert sind (Wang et al., 2020). Eine
Metaanalyse aus dem Jahre 2008 konnte beispielweise eine Assoziation zwischen psy-
chosozialen Faktoren (z.B. Neigung zur Stressreaktion, mangelhafte Bewaltigungsstrate-
gien, negative emotionale Reaktionen oder eine beeintrachtigte Lebensqualitat) und einer

schlechteren Uberlebensrate bei Krebserkrankungen aufzeigen (Chida et al., 2008). Dabei
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war jedoch auch gleichzeitig der Ausgangszustand der Krebserkrankung und die medizi-
nische Therapie mit der Uberlebenszeit korreliert, sodass die Griinde fur VVeranderungen

in der Uberlebenszeit nicht eindeutig auf psychosozialen Faktoren zuriickzufiihren sind.

Somit kann eine Kombination aus beiden Hypothesen sowie eine Beeinflussung durch
eine dritte Variable ebenfalls einen moglichen Erklarungsansatze firr die verkiirzte Uber-
lebenszeit darstellen. Aus diesem Grund bedarf es weitergehender Forschung anhand
qualitativer und quantitativer Studien mit Patienten mit lebenslimitierenden Erkrankun-
gen, um den Zusammenhang zwischen einem beeintréchtigten Sicherheitsempfinden und

der Uberlebenszeit zu verstehen.

6.5 Sicherheitsempfinden und Hausbesuche

Bei der Auswertung der Gesamtanzahl an Hausbesuchen (Routine- und Nicht-Routine
Kontakte) pro Woche, konnte festgestellt werden, dass die Gruppe mit einem beeintréch-
tigten Sicherheitsempfinden statistisch signifikant haufiger zu Hause besucht wurden
(Md 1,34 vs. Md 1,17 Hausbesuche). Die klinische Relevanz dieses Ergebnisses ist je-
doch als gering einzustufen. So wurden Patienten mit einem beeintrachtigten Sicherheits-
empfinden — im Vergleich zur Gruppe ohne Beeintrachtigung — in etwa jede sechste Wo-
che einmal mehr zu Hause besucht. Bei einer medianen Uberlebenszeit von ca. fiinf Wo-
chen in der Studienpopulation mit einem beeintréchtigten Sicherheitsempfinden, verster-
ben die Patienten also in der Regel bereits, bevor sie einmal zusétzlich besucht werden.

Trotzdem stellt sich die Frage nach der méglichen Ursache fiir diesen signifikanten Un-
terschied zwischen den beiden Gruppen. Es ist anzunehmen, dass Patienten mit einem
beeintrachtigten Sicherheitsempfinden grundsétzlich einen erhdhten Bedarf an Unterstit-
zung durch das SAPV-Team haben, da mit beeintrachtigtem Sicherheitsempfinden auch
die Belastung durch palliativversorgungsbezogene Probleme (IPOS-Gesamtscore) zu-
nahm. Studien konnten aufzeigen, dass eine gute Vertrauensbasis und Kommunikation
mit dem Palliativteam fr Patienten mit lebenslimitierenden Erkrankungen essenziell fur
ein Gefuhl von Sicherheit angesehen werden kann (Collier et al., 2016; Milberg et al.,
2012). So liegt die Annahme nahe, dass neben der korperlichen Verfassung auch das be-
eintrachtigte Sicherheitsempfinden selbst zu hdufigeren Kontakte mit dem Team beitréagt.
Vor diesem Hintergrund werden Unsicherheiten bei den Patienten moglicherweise durch
das SAPV-Team erkannt und mehr Unterstiitzung in Form von Hausbesuchen angeboten.
Dementsprechend kann dieses Ergebnis auf der einen Seite im Hinblick auf die
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Versorgungsqualitat der SAPV positiv gewertet werden und unterstreicht auf der anderen
Seite die Wichtigkeit, Patienten mit einem beeintrachtigten Sicherheitsempfinden zu

identifizieren, um Unterstiitzung anzubieten.

6.6 Krankenhausaufenthalte — Palliative Probleme kdnnen zu Hause beherrscht
werden

Krankenhausaufenthalte fanden im Gesamtstudienkollektiv sowohl geplant als auch un-
geplant eher selten statt. Vor dem Hintergrund, dass das Verhindern von Krankenhaus-
aufenthalten in der SAPV als ein hochrangiges Ziel angesehen werden kann
(PALLIAMO, 2017; Schneider, 2011) und ein moglichst langer Verbleib im hduslichen
Umfeld den Wunsch der meisten SAPV-Patienten widerspiegelt (Alonso-Babarro et al.,
2011; Schneider, 2011), fiel dieses Ergebnis der vorliegenden Studie erwartungsgemafn
aus. Forschungsergebnisse zeigen, dass Notfalleinweisungen und damit verbundene
Krankenhausaufenthalte fir Palliativpatienten am Lebensende mit einer schlechten Ver-
sorgungsqualitit und Sterbebegleitung assoziiert sind (Earle et al., 2003; Van den Block
et al., 2007). Es l&sst sich vermuten, dass die geringe Zahl an ungeplanten Krankenhaus-
einweisungen in der vorliegenden Studie fir eine in dieser Hinsicht gute Versorgungs-
qualitat der SAPV spricht. Denn dies kdnnte ein Hinweis darauf sein, dass Patienten sich
auf der Grundlage eines entsprechenden Vertrauensverhaltnisses in Notfallfallsituationen
zundachst an das Palliativteam wenden und diese groftenteils vom Team beherrscht wer-

den kdnnen.

Nach Henson et al. (2018) stellten sich Krebspatienten am Ende des Lebens mit hoherer
Wahrscheinlichkeit in der Notaufnahme vor, wenn sie ménnlich, jlinger, asiatischer Her-
kunft oder dunkelhédutig waren und einen niedrigeren sozio6konomischen Status aufwie-
sen. Daruber hinaus stieg die Wahrscheinlichkeit bei héherer Komorbiditat und bei
Krebserkrankungen — die Lunge oder den Kopf-Hals-Bereich betreffend — an, sich eben-
falls in der Notaufnahme vorzustellen (Henson et al., 2018). Es gibt Evidenz dafir, dass
eine palliative Versorgung am Lebensende sowohl bei Krebspatienten als auch bei Pati-
enten mit nicht-malignen Erkrankungen im fortgeschrittenem Stadium die Wahrschein-
lichkeit fur Krankenhauseinweisungen verringert (Henson et al., 2015; Zehnder et al.,
2022). Da Studienergebnisse aufzeigen konnten, dass das Auftreten unkontrollierter kor-
perlicher Symptome und das ,,Nicht-mehr-zurechtkommen* zu Hause den Hauptgrund

der Palliativpatienten darstellt, sich in der Notaufnahme vorzustellen (Green et al., 2016),
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unterstreicht dies die Annahme, dass die Versorgung durch die SAPV vor Krankenhaus-
aufenthalten schiutzen kann.

Aufgrund der insgesamt sehr geringen Anzahl an Krankenhausaufenthalten im Gesamt-
studienkollektiv scheint es jedoch nicht verwunderlich, dass kein signifikanter Unter-
schied in der Anzahl an Krankenhausaufenthalten zwischen den beiden Gruppen in Bezug
auf das Sicherheitsempfinden festgestellt werden konnte. Deshalb sind Studien mit h6he-
ren Teilnehmerzahlen notwendig, um den Einfluss des Sicherheitsempfindens auf die An-
zahl an Krankenhausaufenthalte weiter aufklaren zu kénnen. Insbesondere qualitative
Studien kdnnen dabei helfen, Beweggrinde fur eine Krankenhauseinweisung in der Tiefe

Zu verstehen.

6.7 Praktische Implikationen — wie das SAPV-Team Unsicherheiten reduzieren
kann

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen eine Beeintrédchtigung des Sicherheits-
empfindens vor allem in den Bereichen auf, die als Folge der Erkrankung oder der The-
rapie bestehen. Es sollte das Ziel des SAPV-Teams sein, Probleme in diesen Bereichen
durch Hilfestellungen so gut es geht zu minimieren und damit Unsicherheiten zu reduzie-
ren. Aus den Studienergebnissen lassen sich die folgenden Handlungsempfehlungen ab-
leiten, die der SAPV als eine Art ,,Leitstruktur® dienen konnen: i) Erkennen welche Be-
reiche zu einem beeintrachtigten Sicherheitsempfinden beitragen, ii) Aufklarung tber
mdogliche korperliche und psychische Folgen der Erkrankung und Therapie, iii) Kompe-
tenz und Autonomie des Patienten in den jeweiligen Bereichen fordern und Handlungs-
sicherheit vermitteln, iv) Unterstiitzungsmoglichkeiten aufzeigen, v) Therapietuberwa-

chung, vi) Reevaluation der Malnahmen zur Starkung des Sicherheitsempfindens.

i) Erkennen welche Bereiche zu einem beeintrachtigten Sicherheitsempfinden beitragen.
Das Wissen dar(ber, in welchen Bereichen eine Beeintrachtigung des Sicherheitsempfin-
dens der Patienten vorliegt, ist essenziell um diesbezlgliche Unsicherheiten reduzieren
zu kénnen. Denn erst mit dem Wissen, dass Unsicherheiten in gewissen Bereichen beste-
hen, kénnen die Patienten aktiv vom Team auf diese angesprochen werden und MafRnah-
men zur Reduzierung ergriffen werden. Deshalb bildet das Erfassen von Problemen und
das Verstehen, was zur Unsicherheit beitragt, den Grundstein fiir alle weiteren Mal3nah-
men. Durch die vorliegenden Ergebnisse der Studie kann das SAPV-Team dafir sensibi-
lisiert werden, in welchen Domanen bei besonders vielen Patienten Sicherheitsbedenken

bestehen. Da die klinische Erfahrung des Projektteams darauf hinweist, dass Probleme
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oftmals nicht proaktiv von Patienten thematisiert werden, scheint es umso wichtiger, dass
das SAPV-Team Patienten aktiv und gezielt auf moglicherweise bestehende Probleme
und daraus resultierenden Unsicherheiten in den aufgezeigten Bereichen anspricht. Be-
sonders bedeutsam kann dies bei Unsicherheiten aufgrund von psychischen Symptomen
sein, da diese unserer klinischen Erfahrung nach aus Scham oftmals nicht von selbst of-
fengelegt werden.

i) Aufklarung tber mdgliche kdrperliche und psychische Folgen der Erkrankung und
Therapie. In einem zweiten Schritt kénnte eine Aufklarung des Patienten aber auch der
Angehdrigen erfolgen. Das Ziel sollte darin bestehen, zu vermitteln, welche kdrperlichen
und psychischen Symptome, korperlichen Einschrankungen oder Nebenwirkungen der
Therapie moglicherweise als Folge eines Progresses der Erkrankung auftreten kdnnen.
Die Aufklarung sollte auf dem individuellen Informationsbedarf jedes Patienten ange-
passt werden. Die Annahme, dass das Wissen uber moégliche Symptome und Folgen der
Erkrankung bei Fortschreiten der Erkrankung zur erwarten sind, das Sicherheitsempfin-
den der Patienten in den Bereichen starken kann, wird ebenfalls durch den Fachverband
SAPV Hessen (2015) unterstitzt.

1ii) Kompetenz und Autonomie des Patienten in den jeweiligen Bereichen fordern und
Handlungssicherheit vermitteln. Die wohl wichtigste Aufgabe des Palliativteams besteht
jedoch daran anschlielend, die Kompetenzen des Patienten zu fordern, mit dem Ziel, eine
gewisse Handlungssicherheit bei Auftreten unerwarteter Situationen zu vermitteln.
Dadurch kann dem Patienten das Gefiihl gegeben werden, Kontrolle iber seine eigene
Situation zu haben. Handlungssicherheit kann der Patient beispielsweise durch das Wis-
sen erlangen, welches Bedarfsmedikament bei welchem unkontrollierten Symptom oder
Nebenwirkung der Therapie einzunehmen ist und welche MaRnahmen bei nicht ausrei-
chender Wirkung ergriffen werden kénnen. Aus der klinischen Erfahrung des Projekt-
teams heraus, dass der Patient insbesondere im prafinalen Stadium der Erkrankung oft-
mals nicht mehr in der Lage ist eine Kontrolle tber seine Situation zu behalten, sollte

besonders die Kompetenz der Angehdrigen gefordert werden.

Einen zentralen Aspekt beim Vermitteln von Kontrolle stellt dabei die 24h-Rufbereit-
schaft dar. So haben Patient und Angehdrige jederzeit die Moglichkeit bei Auftreten von
Problemen, welche nicht selbststdndig zu bewaltigen sind, Hilfe in Anspruch zu nehmen.
Fir die Forderung der Kontrolle des Patienten, spielt die Erhaltung der Autonomie eine

entscheidende Rolle. So konnten Studienergebnisse zeigen, dass Patienten auch am Ende

68



Diskussion

ihres Lebens in Entscheidungsprozesse mit einbezogen werden méchten (Kuosmanen et
al., 2021). Inshesondere bei jenen Patienten, welche die Autonomie als eines der obersten
Ziele definieren, sollte diese bestmdéglich gefordert werden. Auch wenn dies moglicher-
weise bedeutet, dass unerwinschte Ereignisse wie beispielweise vermehrte Stiirze (Dy,
2016) oder Entwicklung von Druckgeschwiiren (Casarett et al., 2012) in Kauf genommen

werden mussen.

iv) Unterstitzungsmaéglichkeiten aufzeigen. Hilfsmittel, wie ein Rollator oder ein Toilet-
tenstuhl kdénnen beispielweise die Mobilitat fordern, eine externe Haushaltshilfe Hilfe-
stellungen im Alltag geben. Der Einsatz palliativer Rehabilitationsmalnahmen konne
durch die Forderung der Autonomie, die Lebensqualitat der Patienten erhdhen. Dartiber
hinaus konnten diese moglicherweise zu einer Reduktion der Symptomlast fihren sowie
individuelle und realistische Ziele entsprechend dem kdrperlichen Zustand gesetzt wer-
den (Barawid et al., 2015). Zur Umsetzung dieser Ziele eignen sich beispielsweise Phy-
sio- und Ergotherapeuten, mit bestenfalls palliativer Erfahrung, welche bei Bedarf in die

SAPV integriert werden kénnen.

v)/vi) Therapieliberwachung und Reevaluation der MaBnahmen zur Starkung des Sicher-
heitsempfindens. In regelméRigen Abstanden sollten die ergriffenen MalRnahmen zur Re-
duzierung von Unsicherheiten vom SAPV-Team evaluiert werden. Daflir ist es zum einen
wichtig die Therapie der Patienten, bestenfalls wdchentlich, zu tberwachen und beispiels-
weise bei Auftreten von Nebenwirkungen Umstellungen der Medikation vorzunehmen.
Zum anderen konnen die in Anspruch genommenen Unterstiitzungsmoglichkeiten hin-
sichtlich ihrer Auswirkung auf das Sicherheitsempfinden bewertet werden und bei Bedarf

entsprechende Anpassungen vorgenommen werden.

6.8 Limitationen

Anhand der Durchfiihrung der kognitiven Interviews vor der Befragung, konnte der fur
die Studie erstelle Fragebogen vor ab auf Inhaltsvaliditat und Verstandlichkeit gepruft
werden und kleinere Uberarbeitungen zur besseren Verstandlichkeit vorgenommen wer-
den. Trotz kognitiver Interviews ist der Fragebogen nicht konstruktvalidiert und weist
maoglicherweise Messfehler auf, sodass allgemeingultige Rickschlisse nur eingeschrankt
maoglich sind. Anhand einer vorab durchgefiihrten Fallzahlkalkulation mit einer Power
von 80 % konnte die Wahrscheinlichkeit erhdht werden, bei einem vorhandenen Effekt
auch ein statistisch signifikantes Ergebnis zu erhalten.
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Die Rekrutierung der Studienteilnehmer erfolgte anhand klar definierter Ein- und Aus-
schlusskriterien. In den jeweiligen Rekrutierungszeitrdumen wurden wdchentlich die An-
zahl der ausgeschlossenen Patienten mit dem Grund des Ausschlusses dokumentiert. Eine
methodische Schwache hinsichtlich der Rekrutierung, stellten die sieben unterschiedli-
chen Rekrutierungszeitraume dar, die sich insgesamt auf zwei Jahre erstreckten. Diese
nicht geplante, ausgedehnte Rekrutierungszeit, war hauptsachlich der COVID-19-
Pandemie und den damit verbundenen Sicherheitsvorkehrungen der Patienten geschuldet.
Die Rekrutierung gestaltete sich wahrend der Pandemielage schwierig, da Hausbesuche
von Seiten des SAPV-Teams in Giel3en auf ein Mindestmal reduziert wurden. Zusétzlich
wollten zahlreiche Patienten und Angehdrige aus Angst vor einer Infektion nur sehr selten
oder gar nicht vom SAPV-Team besucht werden. Dadurch konnte die Teilnahmebereit-
schaft oftmals erst sehr spét oder gar nicht mehr erfragt werden. Dies flhrte zu zwei lan-
gen Unterbrechungen wahrend der Rekrutierungszeit. Daraus resultierte eine nicht kon-
sekutive Rekrutierung, die moglicherweise zu einer selektiven Population mit einem eher

»gestinderem* Kollektiv gefiithrt haben konnte.

Das unbewusste Verhindern des Einschlusses von potenziellen Studienteilnehmern durch
an der Studie beteiligten Personen (z.B. medizinisches Fachpersonal, Angehorige, For-
scher), ist als sogenanntes ,,Gatekeeping* bekannt und stellt ein haufiges Problem in der
Palliativforschung dar (Kars et al., 2016). Trotz klar definierter Ein- und Ausschlusskri-
terien ist ein Gatekeeping durch das Pflegepersonal wahrscheinlich, da dessen Beurtei-
lung Uber das Erfullen der Ein- und Ausschlusskriterien entscheidend daftir war, ob der
jeweilige Patient in die Studie eingeschlossen wurde. Insbesondere die Einschdtzungen
der jeweiligen SAPV-Mitarbeitenden, ob der Patient psychisch zu belastet oder zu
schwach sei, um an der Studie teilzunehmen, konnte je nach Beurteiler stark variieren.
Dieses Phanomen kdnnte neben dem félschlichen Ausschluss potenzieller Studienteilneh-
mer ebenso dazu gefuhrt haben, dass Gberwiegend die ,,Gesunden* des potenziellen Stu-
dienkollektivs, nach der Bereitschaft gefragt wurden an der Studie teilzunehmen. Da die
Entscheidung an der Studie teilzunehmen oftmals gemeinsam mit den Angehdrigen ge-
troffen wurde, ist es ebenfalls nicht auszuschliel3en, dass auch durch die Angehorigen

Gatekeeping stattgefunden hat.

Eine besondere Stérke der vorliegenden Studie stellt die systematische VVorgehensweise
der Befragungen dar. Diese erfolgte immer durch denselben Interviewer anhand eines

festen Schemas, indem die Fragen laut vorgelesen und die Antworten durch den
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Interviewer notiert wurden. Dies gewahrleistete vor allem eine hohe Standardisierung der
Durchfiihrung. Insgesamt konnten 100 Patienten zu ihrem Sicherheitsempfinden befragt
werden, was einer grof3en Stichprobe in diesem Bereich entspricht. Eine Limitation be-
steht jedoch darin, dass wahrend der Befragung bei einem groRen Teil der Teilnehmer
Familienangehorige anwesend waren, sodass ein direkter oder indirekter Einfluss dieser
bei der Beantwortung der Fragen nicht auszuschlieRen ist. Besonders bei der Frage hin-
sichtlich eines beeintrachtigten Sicherheitsempfindens aufgrund von Konflikten mit An-
gehdrigen (Frage 8.8), kann durch die Anwesenheit der Angehdrigen eine wahrheitsge-
méaRe Antwort bei bestehenden Konflikten nicht vorausgesetzt werden. Daruber hinaus
besteht die Mdglichkeit, dass auf bestimmte Fragen nicht wahrheitsgemald geantwortet

wurde, um die Angehdérigen mit diesen nicht zu belasten.

Das Gesamtstudienkollektiv kann zwar aufgrund regionaler und struktureller Unter-
schiede zwischen den einzelnen SAPV-Teams in Deutschland nicht als reprasentativ an-
gesehen werden, allerdings ergeben sich vergleichbare soziodemographische und krank-
heitsbezogene Daten der Patienten in groRer angelegten, deutschlandweiten Studien, wie
beispielsweise der SAVOIR-Studie (Freytag et al., 2019). Aufgrund der Tatsache, dass
es sich bei der vorliegenden Studie um eine Einzelleistungs-Analyse handelt und deshalb
maoglicherweise regionale sowie teamabhéngige Unterschiede in Pflegepraktiken sowie
in der Zusammensetzung der Patientenpopulation bestehen, scheint deshalb eine Verall-

gemeinerung der vorliegenden Ergebnisse nur eingeschrankt moglich zu sein.

Die Festlegung einer angemessen langen Versorgungszeit durch das SAPV-Team vor
Durchfuhrung der Befragung stellte ebenfalls eine Herausforderung dar. Eine zu kurz ge-
wahlte Versorgungszeit vor der Befragung hatte dazu fihren kénnen, dass die Patienten
keine hinreichenden Erfahrungen sammelten, um die hausliche Situation hinsichtlich ver-
schiedener Faktoren wéhrend der SAPV beurteilen zu kdnnen. Ein zu spater Befragungs-
zeitpunkt barg die Gefahr einer hohen Ausschlussquote aufgrund eines sich zunehmend
verschlechterten Allgemeinzustands oder vorzeitigen Versterbens. Die Schwierigkeit, bei
Befragungen von Palliativpatienten ein passendes Zeitfenster zu finden, wurde bereits
durch Bausewein et al. (2014) beschrieben. Die Wahl einer Mindestversorgungszeit durch
die SAPV von sieben Tagen vor dem Befragungszeitpunkt wurde bewusst aus zweierlei
Grinden gewdhlt. Zum einen, damit lediglich Erfahrungen aus dem hauslichen Umfeld
und beispielsweise nicht Erfahrungen aus einem kirzlichen Klinikaufenthalt in das Si-

cherheitsempfinden der Patienten mit einflieBen und zum anderen aufgrund dessen, dass
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der IPOS-Fragebogen ebenfalls Bezug auf die zuriickliegenden sieben Tage vor dem Be-
fragungszeitpunkt nimmt. Innerhalb einer Woche wurden die Patienten in aller Regel be-
reits zweimal telefonisch und einmal personlich im Rahmen eines Hausbesuches kontak-
tiert und konnten somit erste Erfahrungen in der Versorgung im hduslichen Umfeld sam-
meln. Durch die bewusste Einschrankung der Zeitspanne besteht die Gefahr, dass zum
Befragungszeitpunkt moglicherweise nur eine Momentaufnahme des Sicherheitsempfin-
dens des Patienten widergespielt wird und diese zu einem anderen Befragungszeitpunkt
anders ausgefallen ware. An dieser Stelle kdnnte eine weitergehende Langschnittuntersu-
chung sinnvoll sein, um gegebenenfalls zeitliche, moglicherweise einzelnen Krankheits-
stadien entsprechende Verénderungen hinsichtlich des Sicherheitsempfindens zu erfas-

sen.

Hinsichtlich der Ergebnisse muss beachtet werden, dass es sich um eine Querschnittsum-
frage handelt und festgestellte Zusammenhénge nicht auf eine Kausalitat hinweisen. Hier-
flr massten weitergehende Studien im Langsschnitt durchgefiihrt werden, welche jedoch
aufgrund der stark limitierten Uberlebenszeit in der Studienpopulation nur eingeschrankt

durchfihrbar sind.

6.9 Ausblick

Die Ergebnisse der Querschnittsstudie konnten bereits erste Bereiche bzw. Ursachen fiir
ein beeintrachtigtes Sicherheitsempfinden aufdecken. Dennoch sind weitergehende Stu-
dien, insbesondere mittels qualitativen Studiendesigns, notwendig, um mdgliche andere
Grinde fur ein kompromittiertes Sicherheitsempfinden zu erfassen und detailliertere Ein-
blicke in die Gedankengédnge und Gefiihle der Patienten bezuglich der individuellen Ur-
sachen des eingeschranktes Sicherheitsempfindens zu gewinnen. Dies kann es dem
SAPV-Team ermdglichen, spezifischer auf die persdnlichen Probleme jedes Einzelnen
einzugehen. Des Weiteren kann eine Untersuchung von Faktoren, die einen positiven
Einfluss auf das Sicherheitsempfinden nehmen, wichtige Erkenntnisse zur Starkung des

allgemeinen Sicherheitsempfindens liefern.

Neben einer ausschlieBlichen Betrachtung des Sicherheitsempfindens von Patienten im
hé&uslichen Umfeld, kénnte eine weitergehende Studie auch Palliativpatienten in Pflege-
heimen, Hospizen und Palliativstationen miteinbeziehen. Damit kdnnten moglicherweise
Unterschiede im Sicherheitsempfinden zwischen den verschiedenen Versorgungsarten

palliativer Patienten aufgedeckt werden.
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Um mogliche Auswirkungen eines beeintrachtigten Sicherheitsempfindens auf die wei-
tere Versorgung der Patienten zu eruieren, sind ausgedehntere Follow-up-Analysen mit
gréReren Fallzahlen notwendig. Inwiefern die Uberlebenszeit mit einem Gefiihl von Un-

sicherheit im Zusammenhang steht, bedarf weiterer Untersuchungen.

Aus der personlichen Erfahrung heraus, durch zahlreiche Gespréache mit den Patienten
und Angehdrigen, kristallisierten sich teilweise Unterschiede zwischen den Patienten und
Angehdorigen bezuglich der einzelnen Sicherheitsdomanen, heraus. VVor dem Hintergrund,
dass die Angehdrigen bei der SAPV einen groRen Einfluss auf den Patienten haben, wére
demnach eine zeitgleiche, getrennte Befragung des Patienten und Angehdrigen sinnvoll,

um Gemeinsamkeiten und Unterschiede im Sicherheitsempfinden aufzudecken.
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7 Zusammenfassung

7.1 Deutsche Zusammenfassung

Hintergrund

Sicherheit kann als eines der wichtigsten menschlichen Grundbeduirfnisse betrachtet wer-
den. Die Patientensicherheit stellt neben der Effizienz und Patientenzentriertheit einen
Grundpfeiler der Versorgungsqualitat im Gesundheitswesen dar. Auch in der Palliativ-
medizin zeichnete sich in den letzten Jahren eine zunehmende Bedeutung der Patienten-
sicherheit ab. Neben der fehler- und schadensfreien Behandlung scheint aus Patienten-
sicht vor allem die zwischenmenschliche Sicherheit mit emotionalen, sozialen und spiri-
tuellen Aspekten zunehmend im Vordergrund zu stehen. Bislang ist jedoch nur wenig
uber die Pravalenz, Einflussfaktoren und Auswirkungen eines beeintrachtigten Sicher-
heitsempfindens in der hduslichen Palliativversorgung bekannt.

Zielsetzung und Forschungsfragen

Die Zielsetzung der vorliegenden Studie besteht darin, einen patientenzentrierten Ein-
blick in mogliche Problemfelder der Patienten hinsichtlich des Sicherheitsempfindens im
hauslichen Umfeld zu gewinnen. Daraus ergeben sich folgende drei Forschungsfragen:

1. Wie hoch ist die Pravalenz eines beeintrachtigten Sicherheitsempfindens bei
SAPV-Patienten?

2. Welchen Einfluss nehmen personliche und krankheitsbezogene Faktoren auf Pa-
tienten mit einem beeintrachtigten Sicherheitsempfinden?

3. Inwieweit nimmt das gedulRerte Sicherheitsempfinden einen Einfluss auf die wei-
tere Versorgung der Patienten (Versorgungslange, Ausschluss, Sterbeort, Uberle-

benszeit, Kontakte mit dem SAPV-Team, Hospitalisationen)?
Methodik

Es wurde eine explorative Querschnittsumfrage mittels standardisiertem Fragebogen un-
ter SAPV-Patienten durchgefuhrt. Anhand logistischer Regressionsanalyse wurde die
Hohe der Korrelation zwischen soziodemographischen und klinischen Merkmalen mit
dem Sicherheitsempfinden ((eher) sicher vs. (eher) unsicher) ermittelt. Im zweiten Teil
der Studie wurde anhand einer Follow-up-Analyse mithilfe nicht-parametrischer Tests
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(Chi-Squared-Test und Mann-Whitney-U-Test) untersucht, inwieweit signifikante Diffe-
renzen zwischen den Gruppen hinsichtlich ausgewahlter VVersorgungsaspekte bestehen.

Ergebnisse

Von insgesamt 646 potenziellen Studienteilnehmern erflllten 235 Teilnehmer die Ein-
schlusskriterien. Davon willigten 100 Patienten in die Studienteilnahme ein. Jeder fiinfte
Patient wies in der h&uslichen Palliativversorgung ein beeintrachtigtes allgemeines Si-
cherheitsempfinden auf. Die separierte Betrachtung einzelner Sicherheitsdomanen
konnte ein beeintrachtigtes Sicherheitsempfinden aufgrund eingeschrénkter Mobilitat (60
%), korperlicher Symptome (30 %), psychischer Symptome (26 %), Folgen der Therapie
(19 %) und Problemen in der Bewéltigung des Alltags (18 %) aufdecken. Diese flinf Si-
cherheitsdomanen wiesen einen signifikanten Zusammenhang zum allgemein beeintrach-
tigten Sicherheitsempfinden auf. Mit einer Zunahme palliativversorgungsbezogener
Probleme (steigender IPOS-Score) reduzierte sich das Sicherheitsempfinden (OR 0,88,
C10,82-0,94, p <0,05). Die Follow-up-Analyse zeigte, dass die Restlebensdauer bei Pa-
tienten mit einem beeintrachtigten Sicherheitsempfinden vergleichsweise signifikant kir-
zer war (Median 61.5 vs. 34.5 Tage, p <0,05).

Diskussion

Die Ergebnisse legen relevante Einschrankungen des Sicherheitsempfindens von SAPV-
Patienten vor allem in physischen und psychischen Doménen nahe, was die hohe Rele-
vanz des Themas ,,Patientensicherheit” im hauslichen Umfeld unterstreicht. Vor allem
direkte Auswirkungen der Erkrankung und Therapie scheinen das Sicherheitsempfinden
der Patienten zu beeinflussen. Durch die vorliegenden Ergebnisse der Studie kann das
SAPV-Team dafir sensibilisiert werden in welchen Domanen bei besonders vielen Pati-
enten Sicherheitsbedenken bestehen. So kénnen anhand der Vermittlung von Handlungs-
sicherheit sowie der Wahrung der Autonomie des Patienten gemeinsam Strategien zur
Starkung des Sicherheitsempfindens erarbeitet werden. Weitere Studien sind notwendig,
um die Frage nach der Ursache der signifikanten Verkiirzung der Uberlebenszeit bei Pa-

tienten mit einem beeintrachtigten Sicherheitsempfinden zu klaren.
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7.2 Englische Zusammenfassung

Background

Safety can be regarded as one of the most important basic human needs. Alongside effi-
ciency and patient-centeredness, patient safety is a cornerstone of the quality of care in
the healthcare system. Patient safety has also become increasingly important in palliative
care in recent years. In addition to error-free and harm-free treatment, interpersonal safety
with emotional, social and spiritual aspects appears to be increasingly important from the
patient's perspective. To date, however, little is known about the prevalence, influencing

factors and effects of an impaired sense of safety in palliative care at home.
Objectives and research questions

The objective of the present study is to gain a patient-centered insight into potential prob-
lem areas of patients regarding their sense of safety in the home environment. This leads

to the following three research questions:

1. what is the prevalence of an impaired sense of safety among SAPV pa-

tients?

2. What influence do personal and disease-related factors have on patients

with an impaired sense of security?

3. To what extent does the expressed sense of safety influence the further
care of patients (length of care, exclusion, place of death, survival time,

contacts, hospitalizations)?
Methodology

An exploratory cross-sectional survey was conducted using a standardized questionnaire
among SAPV patients. Logistic regression analysis was used to examine the strength of
the association between sociodemographic and clinical characteristics with the perception
of safety ((rather) safe vs. (rather) unsafe). In the second part of the study, a follow-up
analysis using nonparametric tests was used to examine whether there were significant

differences between the two groups with respect to defined aspects of care.
Results

Of a total of 646 potential study participants, 235 participants met the inclusion criteria.
Of these, 100 patients consented to study participation. One in five patients showed an

impaired general sense of safety in home palliative care. An isolated examination of

76



Zusammenfassung

individual safety domains revealed an impaired sense of safety due to limited mobility
(60%), physical symptoms (30%), psychological symptoms (26%), consequences of ther-
apy (19%), and problems in coping with everyday life (18%). These five safety domains
showed a significant correlation to the generally impaired sense of safety. With an in-
crease in palliative care-related problems (increasing IPOS score), the perception of
safety decreased (OR 0.88, Cl 0.82-0.94, p <0,05). Follow-up analysis showed that the
remaining duration of life was comparatively significantly shorter in patients with an im-

paired sense of safety (median 61.5 vs. 34.5 days, p <0,05).
Discussion

The results suggest relevant limitations in the perception of safety of SAPV patients es-
pecially in physical and psychological domains, which underlines the high relevance of
the topic "patient safety™ in the home environment. Especially direct effects of the disease
and therapy seem to influence the patients' perception of safety. The results of the study
can be used to sensitize the SAPV team to the domains in which safety concerns exist for
a particularly large number of patients. In this way, strategies for strengthening the pa-
tient's sense of safety can be jointly developed on the basis of communicating safety in
handling and preserving the patient's autonomy. Further studies are necessary to clarify
the question of the cause of the significant reduction in survival time in patients with an

impaired sense of safety.
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Anhang

9 Anhang

9.1 Fragebogen der Studie

Probanden ID:

Datum des Interviews:

Fragebogen

Bitte beantworten Sie folgends Fragen, in dem Sie sin Krevzchen bel der zulreffendsten
Antwart sstzen.

1. Meine Nationalitit ist

o deuisch
o Sonstige:

2. Was ist ihr Familienstand?

o Ledig

o Verheiratetin eingetragener Lebensparnerschaft
o Vernwitwet

o Geszchieden/aufgehobene Lebenspartnerschaft

3. Wo leben Sie?

o Im eigenen Haushalt

o Bei Kindern bzw. Venvandten

o Im betreuten Wohnen

o Im Pllegeheim/Seniorenresidenz (weiter bei §.)
o Im Hospiz (weiter bei 5.)

o Sonstiges:

4, Wie viele Personen leben standig in Ihrem Haushalt, Sie selbst eingeschlossen?

5. Erhalten sie pflegerigche Unterstitzung?

o nein
o ja, durch Angehbrige

o ja, durch einen ambulanten Pllegedienst
o ja, durch eine personliche Pllegekraft

o ja, durch:

6. Welche Wohnlage trifft auf Sie zu?

o Mittelstadt (20.000 bis 100.000 Einwahner)
o Kleinstadt (5.000 bis 20.000 Einwohner)
o LandstadtLandgemeinde (bis 5.000 Einwohner
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Probanden ID:

7. Was istihr hochster Bildungsabschluss?

0O oo D oo ooao

Kein Schulabschluss

Hauptschulabschlussiolksschulabschluss
Realzchulabzschluss (mittlere Reife)
Abitur/Allgemeine Hochschulreife

Fachhochschulreife
Berufsausbildung

Fachhochschulabschluss

Heochschulabschluss
Sonstiges:

. Die folgenden Aussagen beziehern sich auf lhr Sicherheitsempfinden in lhram
hauslichen Umfeld in der letzten Woche. Bitte geben Sie an, inwieweit Sie dern

8.1

8.2

8.3

Auszagen zustimmen.

In der letzten Woche fihlte ich mich nicht gsicher aufgrund eines Mangels an
Informationen hingichtlich meiner Erkrankung.

ist nicht zutreffend

=] o =} =]
Mein, ich fuhlie Mein, ich fuhlie Ja, ich fithite mich | Ja, ich fahlie mich
mich IID_’LZ dessen mich frotz dessen | deshalb eher nicht deshalb nicht
sichenDie Aussage eher sicher sicher sicher

In der letzten Woche fiihlte ich mich nicht sicher aufgrund von Problemen in der

Bewailtigung meines Alltags (z.B. Einkaufen, Kochen, Putzen).

ist nicht zutreffend

s} [} [} =]
Mein, ich fuhle Mein, ich fuhlie Ja, ich fithite mich | Ja, ich fihlte mich
mich frotz dessen mich frotz dessen | deshalb eher nicht deshalb nicht
sicher/Die Aussage eher sicher sicher sicher

In der letzten Woche fihlte ich mich nicht gicher aufgrund von Problemen bei
meiner pflegerischen Versorgung (z.B. Korperpflege, Lagerung,

Wundversorgung).
=] (=] =} (=]
Mein, ich fuhlte Mein, ich fuhlie Ja, ich fithite mich | Ja, ich fihlte mich
mich frotz dessen | mich frofz dessen | deshalb eher nicht deshalb nicht
sicher/Die Aussage eher sicher sicher sicher

ist nicht zutreffend

VI

-l




Anhang

Probanden 1D

0.4

8.5

8.6

8.7

8.8

Im der letzten Woche fihite ich mich nicht sicher aufgrund unkontrollierter

korperlicher Symptome (z.B. Schmerzen, Atemnot, Erbrechen).

ist nicht zutreffend

[a] [=] o o
Mein, ich fuhlie Mein, ich fuhlie Ja, ich fihlte mich | Ja, ich fuhlie mich
|_'r'|ich tn:_-lz dessen mich trotz dessen deshalb eher nicht deshalb nicht
sicher/Die Aussage eher sicher sicher sicher

In der letzten Woche fiihite ich mich nicht sicher aufgrund psychischer
Symptome (z.B. Angst, depressive Verstimmung).

o

[a]

o

o

Mein, ich fuhlie
mich troiz dessen
sicher/Die Aussage
ist micht zutreffend

Nein, ich fahlie
mich troiz dessen
eher sicher

Ta, ich fahite mich
deshalb eher nicht
sicher

Ja, ich fiihlte mich
deshalb nicht
sicher

Im der letzten Woche fihlte ich mich nicht sicher aufgrund von Nebenwirkungen
oder Komplikationen meiner medikamentdgen Therapie (z.B. Midigkeit,
Verstopfung, Infektanfilligkeit).

o

o

o

o

Mein, ich fihlie
mich troiz dessen
sicher/Die Aussage
ist nichi zutreffend

Nein_ ich Tahiie
mich trotz dessen
eher sicher

Ja, ich fahite mich
deshalb eher micht
sicher

Ja, ich fiihlte mich
deshalb nicht
sicher

In der letzten Woche fiihite ich mich nicht sicher aufgrund korperlicher
Einschrankungen (z.B. Immobilitédt, Schwiche, Gangunsicherheit).
=] =] =] o
Mein, ich fuhlie Mein, ich fuhlie Ja, ich fihite mich | Ja, ich fiihlie mich

mich troiz dessen mich troiz dessen | deshalb eher nicht deshalb nicht

sicher/Die Aussage eher sicher sicher sicher

ist nicht zutreffend
Im der letzten Woche fihlte ich mich nicht sicher aufgrund von Konflikten mit
Angehorigen.

o

o

o

o

Mein, ich fihlie
mich trofz dessen
sicher/Die Aussage
ist nichi zutreffend

Mein, ich fuhlte
mich trotz dessen
eher sicher

Ja, ich fahite mich
deshalb eher micht
sicher

Ja, ich fiihlte mich
deshalb nicht
sicher

Vil
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Probanden 10

8.9

a.10

In der letzten Woche filihlte ich mich nicht sicher aufgrund der Sorge, Opfer von
Kriminalitdt zu werden (z.B. Einbruch, Diebstahl, Gewalttat).

o

o

o

o

Mein, ich fihlte
mich troiz dessen
sicher/Die Aussage
ist micht zutreffend

Nein_ich Taniie
mich trotz deszen
eher sicher

Ja_ ich fahite mich
deshalb eher nicht
sicher

Ja, ich fiihlte mich
deshalb nicht
gicher

In der letzten Woche

flihlte ich mich nicht sicher aufgrund finanzieller Sorgen.

o

o

o

o

Mein, ich fihlte
mich troiz dessen
sicher/Die Aussage
ist nicht zutreffend

Nein_ich Taniie
mich trofz dessen
eher sicher

Ja_ ich fahite mich
deshallb eher nicht
sicher

Ja, ich fiihlte mich
deshalb nicht
sicher

8.11 In der letzten Woche flihlte ich mich nicht sicher aufgrund der SARS-CoV2-
(COVID-19-) Pandemie. (hinzugefigl ab Okicber 2020)

o

o

o

o

Mein, ich fuhlie
mich trotz dessen
sicher/Die Aussage
ist nicht zutreffend

Nein_ich fanlie
mich trotz deszen
eher sicher

Ja, ich fanite mich
deshalb eher nicht
sicher

Ja, ich fiihlte mich
deshalb nicht
sicher

8.12 Wenn ich meine Gesamtsituation in der letzten Woche betrathte, fiihlte ich mich

nicht sicher.
[+ =] [+ a
Mein, ich fihlte Mein, ich fuhlie Ja, ich filhite mich Ja, ich fiihlte mich
mich sicher mich eher sicher eher nicht sicher nicht sicher

VIl
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Probanden ID:

Dokumentation (wird von Interviewer ausgefiillt)

Bitte Zutreffendes umkreisen:
Karnofsky- ECOG-
Index  Index BCN
100 % . 4 Keine Beschwerden, keine Zeichen der Krankheit.
90 % 9 Fahig zu normaler Aktivitat, kaum oder geringe Symptome.
80 % Normale Aktivitdt mit Anstrengung mdglich. Deutliche Symptome.
70 % ! Selbstversorgung. Normale Aktivitat oder Arbeit nicht méglich,
60 % Einige Hilfestellung nétig, selbstdndig in den meisten Bereichen.
50 % 2 Hilfe und medizinische Versorgung wird oft in Anspruch genommen.
40 % Behindert. Qualifizierte Hilfe bendtigt.
30 % ? Schwerbehindert. Hospitalisation erforderlich.
20 % - ' Schwerkrank. Intensive medizinische MaBnahmen erforderlich,
10 % i Moribund. Unaufhaltsamer kdrperlicher Verfall.
0% 5 Tod.

Daten aus Dokumentation

9.

Alter (in Jahren):

Geschlecht:

o mannlich

o weiblich

Diagnose:

Lange der Versorgung im Rahmen SAPV (in Tagen) bis Umfrage:
Ausschluss SAPV:

o ja

o nein

Sterbedatum:

Ort des Versterbens:

Anzahl der Krankenhausaufenthalte gesamt:
geplant:

ungeplant:

Anzahl Telefonate:

10. Anzahl Hausbesuche:
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9.2

IPOS-Fragebogen

IPOS Patienten Version

F1. Welche Hauptprobleme oder Sorgen hatten Sie in der letzten Woche?

F2. Unten finden Sie eine Liste mit Symptomen, die Sie unter Umstdnden haben.
Bitte kreuzen Sie an, wie sehr diese Symptome Sie in der letzten Woche

beeintrichtigt haben.

Gar nicht  Ein wenig Magig Srark Extrem
stark

Schmerzen o] 1] a1 s Al
Atemnot o] "l L] L] ]
Schwiche oder
fehlende Energie ol L 2L s {1
Ubelkeit [(das Gefihl
erbrechen zu missen) ol i 2L ol [
Erbrechen o] | 2] s <[]
Appetitlosigkeit o] 1] a[] a] Al
Verstopfung o] O 2] s ]
Mundtrockenheit oder
schmerzhafter Mund o] i el A <
Schiafrigkeit . 0 0] .0 .
Eingeschrankte
Mobirat 0 O .0 .0 0

Bitte nennen Sie weitere Symptome, die Sie in_der letzten Woche beeintrachtigt haben.

1. o 1 2] a1 4[]
2. o 1] 2] 3] ]
3. o 1 2] a1 <]
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In der letzten Woche:

Gar nicht Selten Manchmal Meaistens Immer
F3. Waren Sie wegen
Ihrer Erkrankung oder
Behandlung besorgt oder o] i a1 a[] a1
beunruhigt?
F4. Waren Ihre Familie oder
Freunde
Ihretwegen besorgt oder o] i Al [ a1
beunruhigt?
F5. Waren Sie traurig
bedrickt? o] i ] ol s
Immer Meistens Manchmal Seltan Gar nicht
F&. Waren Sie im Frieden
mit sich selbst? o] 1 ] a1 o]
F7. Konnten Sie lhre
Gefiihle mit IThrer Familie
oder lhren Freunden teilen, o] i Al S <]
g0 viel wie Sie wollten?
F&. Haben Sie so viele
Informationen erhalten, wie [ i 2] 3] <]
Sie wollten?
Problame Probleme Probleme Probleme Problemea
angegangen griftenteils feilweise kaum nicht
Koina angegangen angegangan angegangon  angegangen
Problame
F9. Wurden praktizche
Probleme angegangen, die
Folge Ihrer Erkrankung
zind (z.B. al] 1] ] a1 o]
finanzieller oder
personlicher Art)?
] ] ] L Mit  Hilfe
Ich alleine Mit der Hilfe EgIES A;gefmngen oder sines Mit-
reundes arbeiters
F10. Wie haben 5Sie den
Fragebogen ausgefillt? ] O [l

Wenn Sie (ber eine der Fragen beunruhig! sind, sprechen Sie bitte mif lhrem Arzt oder threr Pllegekrafl.

P05 pat 7 170372018
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9.3 Probandeninformation fur Fragebogenerhebung

Probandeninformation fur Fragebogenerhebung

Titel der Studie: Sicherheitzsempfinden von Patienten in der Spezialisierien Ambulanten
Palliativwersorgung

Sehr geehrie Patientin, sehr geehrter Patient,

mit diesem Informationsblatt mochten wir Sie Ober die geplante Studie  mit
Fragebogenerhebung zum Sicherheitzsempfinden von SAPV-Patienten informieren. Dieses
Schreiben enthalt eine Zusammenfassung aller diese Befragung betreffenden wichiigen
Informationen. Machdem Sie es durchgelesen haben und — wenn nétig — alle offenen Fragen
geklart haben, werden Sie gebeten, Ihr schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme zu geben.

Zweck der Studie

Patienten=icherheit ist ein vorrangiges Ziel der gesundheitlichen Versorgung in Deutzchland
und ein wichtiges Thema der europaischen Gesundheitspolitic. Hierunter versteht man im
weitesten Sinne die Abwesenheit unenwiinschter Ereignisse. Es ist bekannt, dass das Gefiihl
Lnicht sicher zu sein” die psychische Gesundheit belasten kann und bei Schwerkranken
Menschen maRkgeblich eine Entscheidung zur Vorstellung in einer Motaufnahme beeinflussen
kann.

Im Mittelpunkt unserer Forschung steht hierbei das won Patienten selbst erlebte
Sicherheitzempfinden, da sich diesem Thema bisher nur wenige Studien widmeten. Im
Rahmen dieser Studie soll untersucht werden, ob sich Pafienten im Rahmen der
Spezialisierten ambulanten Palliativversorgung (SAPY) in ihrem hauslichen Umifeld sicher
fihlen, welche Grinde fiir ein Gefuhl der Unsicherheit verantwortlich sind und welche Faktoren
negativen Einfluss auf dieses Sicherheitsempfinden haben kinnen. Es handelt sich hierbei
nicht um eine Bewerung lhres SAPV-Teams, vwielmehr scllen personen- und
krankheitsbezogene Fakioren untersucht werden. Hiermit eng verbunden soll in einem zweiten
Schritt getestet werden, ob das Sicherheitsempfinden Einfluss auf den Sterbeort sowie die
Anzahl an Kontakten mit dem SAPY-Team und Hospitalisierungen der Patienten nimmt. Diese
Erkenntnisse kénnten genuizt werden, um die Versorgung von Patienten im Rahmen der
SAPV gezielt zu verbessem.

Warum werde ich gebeten, an der Studie teilzunehmen?

Sie befinden sich derzeit in der Versorgung des SAPV-Teams Gielien und haben somit als
Patient persdnliche Erfahrungen im Sereich der edebten Patientensicherheit gesammelt

Ablauf der Studie

Ilhre Teilnahme beinhaltet die Beantwortung eines kurzen Fragebogens, der ca. 10 bis 15
Minuten Ihrer Zeit in Anspruch nimmt. Dardber hinaus erklaren Sie sich bereit, dass
Informationen aus der Dokumentation in [hrer Patientenakie verwendet werden dirfen.
Maogliche Risiken der Teilnahme

Fir den unwahrscheinlichen Fall, dass die Befragung Sie belastet oder beunruhigt, steht lhnen
der Interviewpariner fur weitere Gesprache zur Verfigung und kann lhnen helfen, weitere
Hilfen in Anspruch zu nehmen. Weiterhin steht lhnen das SAPY-Team im Rahmen der
regularen Versorgung zur Verfigung und kann unter der lhnen bekannten Telefonnummer
kontaktiert werden.

Maoglicher Nutzen aus Ihrer Teilnahme an der Studie

Aus [hrer Teilnahme resultiert kein direkter Mutzen fir Sie. Sie haben die Maglichkeit, Ihre

1
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Wahrnehmung in Bezug auf Patientensicherheit zu schilderm und kénnen somit helfen, die
Versorgung im Rahmen der SAPY in Zukunft zu verbessern.

Finanzielle Forderung der Studie

Die Studie ist Teil einer medizinischen Doktorarbeit und erhalt keine finanzielle
Unterstitzung.

Einverstandnizerklarung

Die Teilmahme an der Studie ist selostverstandlich freiwillig. Auvch wenn Sie sich dagegen
entscheiden, wird Ihnen dadurch kein Nachteil entstehen. Wenn Sie sich fur die Teilnahme an
der Studie entscheiden, bitten wir Sie, lhr schrifliches Einverstandnis fiir die Verarbeitung lhrer
Daten auf der beiliegenden Einverstandniserklarung zu geben. Sie kénnen jederzeit, auch
chne Angabe ven Grinden, Ihre Teilnahmebereitzchaft widerrufen, ohne dass lhnen dadurch
irgendwelche negativen Auswirkungen auf lhre weitere Versorgung entstehen.

Datenschutz

Die im Rahmen der Studie erhobenen Angaben Gber lhre Person werden von den in der Studie
tatigen Mitarbeitern getrennt von Ihren persanlichen Angaben handschriftlich und elektronisch
aufgezeichnet und scfort nach Erhebung durch eine Kennziffer versehen, die nur den
betreffenden Mitarbeitern eine Zuordnung der Krankheits- bzw. Gesundheitsdaten zu lhrer
Person ermiglicht. Dieses Verfahren verlauft wie folgt Ihr Mame wird auf dieser Patienten-
Infermation und lhrer Patienten-Einwilligung nofiert. Zusatzliich werden Geburtsdatum, lhre
Anschrift und Telefonnummermn auf einer Patienten-ldentifikaticnsliste schrifich sowie auch
elektronisch dokumentiert. Getrennt daven werden lhre mit einer Kennziffer versehenen
Krankheits- bzw. Gesundheitzdaten erfasst und verarbeitef. All diese Angaben verbleiben
getrennt voneinander wnd separat wverschlossen in der Medizinischen Elinik V' des
Universitatsklinikums Gielken. Durch diese Pseudonymisierung konnen lhre Daten verarbeitet
werden, ohne dass Sie persinlich dabei mit Ihrem Mamen erkennbar wirden. Die Ergebnisse
der Studie werden daher ohne jede Bezugsmioglichkeit auf lhre Person voraussichilich in
medizinizchen Fachzeitschrften und Konferenzen wveroffentlicht. Die Beachtung des
Bundesdatenschutzgesetzes ist in vollem Umfange sichergestellt.
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9.4 Datenschutzerklarung fir Studienteilnehmer

Information flr Studienteilnehmer gemag
Europdischer Datenschutz-Grundverordnung (giiltig ab 25.05.2018)"
fiir medizinische Forschungsvorhaben

Titel:  Sicherheitzempfinden wvon Patienten in  der Spezialisieten Ambulanten
Palliativversorgung

Hiermit mochten wir Sie ilber die in der Datenschutz-Grundverordnung (= DS5-GV0O)
festgelegten Rechte informieren {(Arikel 12 ff. DS-GVO):

Rechtsgrundlage

Die Rechtzgrundlage zur Verarbeitung der Sie betrefienden personenbezogenen Daten bilden
bei klinischen Studien (einschlie®lich Klinischer Profungen} lhre freiwillige schrifiliche
Einwiligung gemalk DS-GVO sowie der Deklaration wvon Helsinki (Erklarung des
Weltarztebundes zu den ethischen Grundsatzen fir die medizinische Forschung am
Men=schen) und der Leitlinie fir Gute Klinische Praxis. Bei Arzneimittel-Studien ist zusatzlich
das Arzneimitielgesetz, bei Medizinprodukie-Studien das  Medizinproduktegesetz
anzuwenden.

Beziiglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte (Arikel 13 ff. DS-GVO):

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft dber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die
im Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermitielt werden
(Aushandigen einer kostenfreien Kopie) (Artikel 15 D3-GVO).

Recht auf Berichtigung
Sie haben das Recht Sie betreffende unnchfige personenbezogene Daten berichtigen zu
lassen (Arikel 16 und 19 DS-GVO).

Recht auf Léschung

Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z.B. wenn
diese Daten fiir den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht mehr nobwendig sind oder Sie
Ihre Einwilligung widerrufen, auf die sich die Verarbeitung lhrer Daten stiizt. Die
Rechtmaitigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung wird
hierson nicht berihrt.” (Arikel 7, 17 und 19 D5-GV0).

Recht auf Einschrinkung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben 3Sie das Recht, die Einschrankung der
Verarbeitung zu verangen, d.h. die Daten dirfen nur gespeichert, aber nicht verarbeitet
werden. Dies missen Sie beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an Ihren Prifer oder an
den Datenschutzbeaufiragten des Prifzentrums (Arikel 18 und 19 D3-GVO).

Im Falle der Berichtigung, Léschung, Eingchrinkung der Verarbeitung werden zudem all
jene bpenachrichtigt, die Ihre Daten erhalten haben (Arikel 17 Absatz 2 und Ardikel 19 DS-
GVO).

Werordnung (B A31EETE des Eurcpiischen Fadamenis und des Raies wom 27 Aprd 2098 zuns Schuiz nailidicher Personen be der
Verarbeiung personenbezogenar Dalen, zum freen Datenveriehr und zur Aufhabung der Richlinie 954E8EG (Dalenschuz: Grandwerord nung]

o
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Recht auf Datenibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die 3ie befreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem
Verantwoartlichen fir die klinische Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kénnen Sie
beanfragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen
von lhnen benannten Stelle Gbermittelt werden (Artikel 20 DS3-GVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, bei Voriegen von Gronden, die sich aus lhrer besonderen Situation
ergeben, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Maknahmen zur Verarbeitung der
Sie befrefifenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Arikel 21 D3-GWVO).
Eine solche Verarbeitung findet anschliefend grundsatzlich nicht mehr statf.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser
Einwilligung

Die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten ist mit lhrer Einwilligung rechtmaitig (Artikel
& D3-GVO). Sie haben das Recht, Ihre Einwilligung zur Veraroeitung persenenbezogener
Daten jederzeit zu widerrufen. Die Rechtmakigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum
Widerruf erfolgten Verarbeitung wird hiervon nicht beriihrt (Arikel 7 Absalz 3 DS-GVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten
(,Datenschutzpannen®)

Hat gine Verletzung des Schuizes personenbezogener Daten voraussichilich ein hehes Risiko
fur lhre personlichen Rechte und Freiheiten zur Felge, so werden Sie unverziglich
benachrichtigh (Arikel 34 DS-GVO).

Ubermittlungen personenbezogener Daten an Drittlinder oder an internationale
Organisationen
Bezug auf Artikel 44-50 D5-GV0

Méchten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an lhren
Prifer oder an den Datenschutzbeauftragten lhres Prifzenfrums. Auterdem haben Sie das
Recht, Beschwerde bei derlden Aufsichtzbehdrde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht
sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-
GVO verstolit (siehe Kontaktdaten)

Kontaktdaten

[ Kontaktdaten

Ihr Ansprechpartner fir Fragen und Informationen im Rahmen der Studie ist:

Dr. Daniel Berthold

Palliativpsychologe

Universitatzklinikum Giezen und Marburg GmbH

- Standort Gielten -

Med. Klinik ¥V - Internistizche Onkologie und Palliatvmedizin
Klinikstrake 33

35392 Gieken

Tel. 0641 935-56246

Datenschutz: Kontaktdaten Prifzentrum
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Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufgichtzsbehorde

gaf. Mame: gaf. Mame:

Adresse: Von der Elnrichiung auszufiien | Adresse: Von der Einrichiung beim
zustandigen Datenschuiz-
besufiragien zu erfragen und
auszufilien

Telefon: Telefon:

L E-hail E-Mail
Datenschutz: Kontaktdaten des Sponsors/der Studienleitung der klinischen Studie in
Gieken
Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufgichtzsbehdrde
MName: Datenschutzbeauftragter der MName: Der Hessische Datenschutz-
Justus-Liebig Universitat beaufiragte
Gielen
Adresse: | Ludwigstralle 23 Adresse: | Gustav-Stresemann-Ring 1
353580 Gielten 65189 Wiesbaden
Telefon: | 0641-99 12230 Telefon: | Telefon: 0611-140 80
E-Mail datenschutzfuni-giessen.de E-Mail peststelle@datenschutz hessen.de

Fiir die Datenverarbeitung Yerantwortliche/r
gaf. Name Justus-Liebig Universitat Gielien
Adresse: Ludwigstralke 23

35380 Gielten
Telefon: 0D641-99 0
E-Mail prassident@uni-giessen.de

Unterschrift Patient/in

Mame in Drockschrift

Cratwm
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9.5 Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie
Sicherheitzempfinden von Patienten in der Spezialisierden Ambulanten Palliativversorgung

Ich,

bin dber Wesen, Bedeutung und Tragweite der 0.g9. Studie aufgeklard worden und habe die
Patienteninformation/-aufklarung gelesen und verstanden.

Alle Fragen zu dieser vorgesehenen Studie wurden von

HETMFTEW e
zu meiner Zufriedenheit beantwortet.

Ich hatte gendgend Zeit fir meine Entscheidung und bin bereit, an der o.g. Studie
teilzunehmen.

Ich bin mit der im Rahmen der Siudie erfolgenden Aufzeichnung von personenbezogenen
Daten und ihrer Weitergabe enfsprechend den datenschutzrechilichen Ausfihrungen in
der Patienteninformation einverstanden.

Ich weilt, dass ich jederzeit und ohne Angaben von Grinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an dieser Studie widerrufen kann, ohne dass mir daraus Machteile envachsen.

Eine Ausfertigung des Aufklarungs-/Informationsolatis und der Einwilligungserklamnung
habe ich erhalten.

Datum und Unterschrift des Patienten/Probanden

Ort, Datum, Stempel und Ort, Unterschrift des Studienleiters
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9.6 Ethikvotum

JUSTUS-LIEBIG FACHBEREICH 11
UNIVERSITAT MEDIZIN
W GIESSEN
ETHIK-KOMMISSION
ik-Kommission, Klinikstr. 28 (Alte Chirurgle). D-35385 Glefen des FB Medizin

Dr. Daniel Berthold Vorsitzender: Prof. Dr. H. Tillmanns

Med. Klinik V

Internistische Onkologie und Palliativmedizin Klinikstr. 29 (Alte Chirurgie)

Klinikstrasse 33 D -35385 Gielten

35392 Gielen

Tel.: (0641)99-42470
Fax: (0641)99-42479

E-Mail: ethik kommission@pharma med uni-giessen de

GieBen, den 23, Januar 2020
Dr. Kr./erb

Votum der Ethik-Kommission AZ 136/19

Sehr geehrter Herr Dr. Berthold,

das Projekt [AZ 136/19: Sicherheitsempfinden von Patienten in der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung.] wurde in der Sitzung der Ethikkommission am 01.08.19 begutachtet (Vortrag
Herr Dr. Berthold).

Hintergrund:

Die Patientensicherheit stellt einen der Grundpfeiler der medizinischen Versorgung dar. Der
Begriff der Patientensicherheit umschreibt laut Weltgesundheitsorganisation das erfoigreiche
Bemihen um eine fehler- und schadensfreie Behandlung im Rahmen einer medizinischen
Gesundheitsversorgung (WHO, 2018). Das Aktionsbindnis Patientensicherheit (APS) definiert
die Sicherheit von Patienten wiederum als die ,Abwesenheit von unerwiinschten Ereignissen®.
Laut Bundesgesundheitsministerium gilt die Patientensicherheit als essentieller Faktor fir die
Weiterentwicklung des Gesundheitswesens (Bundesministerium flur Gesundheit, 2016).

Das Thema Patientensicherheit kann nach Schrappe et al. (2018) aus unterschiedlichen
Perspektiven betrachtet werden. Dabei setzen die Autoren den patientenorientierten Zugang,
also die Perspektive des Patienten, an die erste Stelle. Dies wird darin begrindet, dal der Patient
eine grofle Bedeutung im Rahmen der Herstellung und Verbesserung der Versorgungsqualitat
und somit der Sicherheit hat. Daraus resultiert die Forderung, den Patienten aktiv an der
Herstellung der Sicherheit teilnehmen zu lassen.

Obwohl eine Vielzahl an Studien existiert, in denen die Aspekte der Sicherheit bei
Palliativpatienten untersucht werden, werden dabei jedoch vorzugsweise Nebenwirkungen der
Behandlungsmethoden betrachtet, wie etwa Medikamentenfehler in der palliativen Versorgung
und ihre Auswirkungen auf die Sicherheit. Dieser Fokus begriindet sich wohl dadurch, daB
insbesondere MaRnahmen am Lebensende aufgrund der haufig intensiveren und
multidimensionalen Behandlung anfallig fur medizinische Fehler sind. Daneben sind medizinische
Fehler in der Palliativmedizin auch deshalb von groRer Bedeutung, da sie zu unndtigem Leiden
fuhren, einen unerwlinschten Leidenszustand veriangern, das Leben verkirzen sowie ferner
auch zusatzliche wirtschaftliche Kosten verursachen kénnen.

Im Gegensatz hierzu ist nur wenig bekannt (iber das eigene Sicherheitsempfinden der Patienten,
insbesondere im hauslichen Umfeld. Das Erleben, ,sich sicher zu flhlen", geht bei den Patienten
haufig weit Gber die gangige Definition der Sicherheit des Gesundheitssystems hinaus. Bei den
Patienten steht neben der fehler- und schadensfreien Behandlung vor allem die

XVIII



Anhang

zwischenmenschliche Sicherheit im Vordergrund. Emotionale, soziale und spirituglle Aspekte
erfahren eine zunehmende Bedeutung. Diese Diskrepanz in der Schwerpunktsetzung in den
Definitionen der Patientensicherheit macht deutlich, wie wichtig es ist, die Patientensicht auf
dieses Thema zu ergrunden.

Darliber hinaus kann ein gefahrdetes Sicherheitsempfinden Einflu auf den weiteren Verlauf der
Erkrankung und somit der Versorgung nehmen. ,Sich nicht sicher zu fihlen® kann einerseits mit
ausgepragten psychischen Symptomen wie Angst und Depression einhergehen. Zusatzlich
wurde am Beispiel von Krebspatienten gezeigt, dall Sicherheitsaspekte mafigeblich eine
Entscheidung zur Vorstellung in einer Notaufnahme beeinflussen konnen. Vor dem Hintergrund,
dali die meisten Menschen jedoch eine Versorgung und ein Versterben zu Hause winschen und
darliber hinaus Krankenhauseinweisungen eine immense dkonomische Belastung fir westliche
Gesundheitssysteme darstellen, kénnte die |dentifizierung wvon Faktoren, die einem
Sicherheitsgefiihl zu Hause entgegenstehen, eine Méglichkeit bieten, sowohl die hausliche
Versorgung zu verbessern, als auch Ressourcen in Krankenhdusern effizienter einzusetzen.

Zielsetzung der Studie:

Die vorliegende Studie unterteilt sich in zwei Unterprojekte. Einerseits soll untersucht werden, ob
sich Patienten im Rahmen der Spezialisierten ambulanten Palliativversorgung (SAPV) in ihrem
hauslichen Umfeld sicher fuhlen, welche Grinde fir ein Gefiihl der Unsicherheit verantwortlich
sind und welche Faktoren negativen Einflul auf dieses Sicherheitsempfinden haben kénnen.
Hiermit eng wverbunden soll in einem zweiten Schritt getestet werden, ob das
Sicherheitsempfinden Einflul auf den Sterbeort sowie die Anzahl an Kontakten mit dem SAPV-
Tearm und Krankenhauseinweisungen der Patienten nimmt.

Fragestellungen:
1. Unter der Annahme eines beeintrachtigten Sicherheitsempfindens wvon Patienten mit

lebenslimitierenden Erkrankungen im hauslichen Umfeld stellt sich die Frage nach dem Einflu
verschiedener persénlicher, aber auch krankheitsbezogener Faktoren auf das
Sicherheitsempfinden der Patienten.

2. Es stellt sich auBerdem die Frage, ob Palliativpatienten mit einem beeintrachtigten
Sicherheitsempfinden haufiger nicht in ihrer gewohnten Umgebung versterben.

3. Eine weitere Fragestellung ist, ob Patienten mit beeintrdchtigtem Sicherheitsempfinden
haufiger Hausbesuche und Telefonkontakte mit dem SAPY-Team bendtigen und es haufiger
zu Krankenhauseinweisungen kommt.

Es werden mindestens 55 Patienten befragt, welche im Rahmen der Spezialisierten ambulanten

Palliativversorgung (SAPVY) betreut werden.

Einschlulikriterien

+ Erwachsene Patienten, welche seit mindestens sieben Tagen durch das SAPV-Team Giellen
betreut werden;

+ Patienten mit hinreichenden Deutschkenntnissen/deutschem Sprachverstandnis;

+ die Patienten missen einwilligungsfahig sein und eine Einwilligungserklarung unterschreiben.

Ausschlultkriterien:

+ Patienten, bei denen das klinische Team angibt, dal sie zu schwach und/oder psychisch zu
belastet sind, um an der Studie teilzunehmen;

« Hir- oder Sehstérungen, die in ihrer Ausprégung die Befragung behindern.

Kognitive Interviews:

Die Rekrutierung der Probanden fir die Phase der kognitiven Interviews erfolgt zunachst lber die
SAPY, ansdssig am UKGM, Standort Giellen. Es werden gezielt mindestens funf Probanden
mittels Profil-Sampling rekrutiert, um eine heterogene Gruppe an Probanden fir die Studie zu
gewinnen. SAPV-Patienten, welche die oben genannten Auswahlkriterien erflllen, werden als
potentielle Studienteilnehmer registriert und im Rahmen eines regularen SAPV-Kontakts nach
ihrer Bereitschaft gefragt, an einem kognitiven Interview teilzunehmen. Besteht eine
grundsatzliche Bereitschaft, dann erfolgt ein Aufkldrungsgesprach.
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Das Aufklarungsmaterial zu der Studie und der Einwilligungsbogen werden ausgehandigt. Falls
weiterhin die Bereitschaft besteht, an der Studie teilzunehmen, wird darum gebeten, die
unterschriebene Einwilligungserklarung vorzulegen. Ein Termin zur Befragung wird vereinbart.

Querschnittsumfrage:

Die Rekrutierung der Probanden fir die Umfrage erfolgt zunachst tiber die SAPV, ansassig am
UKGM, Standort Gieflen. Alle eingeschlossenen Patienten, welche die oben genannten
Auswahlkriterien erflllen, werden als potentielle Studienteilnehmer registriert und im Rahmen
eines regularen SAPV-Kontakts nach ihrer Bereitschaft gefragt, an der Studie teilzunehmen.
Besteht eine grundsatzliche Bereitschaft, dann erfolgt ein Aufklarungsgesprach

Das Aufklarungsmaterial zu der Studie und der Einwilligungsbogen werden ausgehandigt. Falls
weiterhin die Bereitschaft besteht, an der Studie teilzunehmen, wird darum gebeten, die
unterschriebene Einwilligungserklarung vorzulegen. Ein Termin zur Befragung wird vereinbart,
die Anzahl aller Ablehnungen wird dokumentiert.

Die Rekrutierung beginnt umgehend nach positivem Votum der Ethikkommission und dauert
voraussichtlich sechs bis acht Monate.

Methodik

Es erfolgt eine Querschnittsumfrage mittels Fragebogen, welcher bereits im Rahmen einer
Pilotierung unter Arzten, Pflegekraften und Psychologen auf Augenscheinvaliditat getestet wurde.
Vor Anwendung im Rahmen der Hauptstudie wird der Fragebogen an mindestens finf
Palliativpatienten in Form von kognitiven Interviews erprobt, um die Konstruktvaliditat zu sichern
und um Probleme in der Durchfuhrbarkeit, z.B. Verstandlichkeit der Fragen oder deren
Akzeptanz, zu testen. Hierbei konnen durch die Verwendung der zwei kognitiven Techniken des
lauten Denkens (Think aloud) und des gezielten Nachfragens (Probing) Einblicke in die
Gedankengange der Befragten bei der Beantwortung gewonnen und damit auch die Ursachen
von Problemen in den Fragenstellungen aufgedeckt werden. Gegebenenfalls notwendige
Anderungen am Fragebogen werden entsprechend der gewonnenen Ergebnisse vorgenommen.
Im Rahmen der eigentlichen Studie wird der endglltige Fragebogen allen Teilnehmern laut
vorgelesen. Der Patient — oder auf Wunsch bzw. bei Bedarf der Interviewer — fillt den Fragebogen
entsprechend den gegebenen Antworten manuell aus, der Interviewer steht fir eventuelle
Ruckfragen oder Verstandnisprobleme zur Verfigung. Desweiteren beantwortet der Proband den
validierten Fragebogen IPOS (Integrated Palliative Care Outcome Scale), ein validiertes
Instrument zur Erfassung der Hauptsymptome und -sorgen von Palliativpatienten. Der geschatzte
zeitliche Aufwand liegt hierbei bei ca. 10 bis 15 Minuten. Der im Rahmen der Versorgung
erhobene Karnofsky-Index, die Hauptdiagnose, das Alter des Patienten, das Geschlecht und die
bei der Befragung vorliegende Zeitdauer der Versorgung im Rahmen der SAPV werden aus der
Dokumentation in der Patientenakte Gbernommen. Nach der Umfrage werden prospektiv die
Anzahl der Kontakte mit den Patienten und/oder Angehérigen (Hausbesuche und
Telefonkontakte), die Anzahl der Krankenhausaufenthalte (geplant und ungeplant) und letztlich
der Sterbeort dokumentiert. Diese Informationen werden aus der Dokumentation des SAPV-
Teams entnommen. Zuletzt wird untersucht, ob das geduflerte Sicherheitsempfinden Einflul auf
diese Groten nimmt.

Beschreibung des biometrischen Auswertungsvorgehens:

Die Datenanalyse erfolgt in zwei Schritten. Deskriptive Statistik wird angewandt bei
soziodemographischen und klinischen Variablen flr die gesamte Stichprobe. Diese erfolgt auch
zur genaueren Beschreibung der Gruppen in Bezug auf ihr Sicherheitsempfinden. Dariber hinaus
werden Odds Ratios mittels logistischer Regression berechnet, um zu ermitteln, wie stark die
einzelnen soziodemographischen und klinischen Vanablen mit dem Sicherheitsempfinden
zusammenhangen. Zuletzt wird im Rahmen der zweiten Studienphase statistisch mittels der-
selben statistischen Verfahren ermittelt, inwieweit das gedulerte Sicherheitsempfinden mit den
Variablen Sterbeort, Krankenhausaufenthalten und SAPV-Kontakten assoziiert ist.
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Fallzahlkalkulation

Die Fallzahlkalkulation richtet sich nach dem von Hsieh beschriebenen Vorgehen (Hsieh, 1989).
Es wird eine geringe Effektgrole erwartet — daher werden Erwartungswerte der odds ratios von
1,5 bis 2,0 angesetzt. Unter der Annahme einer Power von 70 % und eines Signifikanzniveaus
von 5 % ergibt sich gleichzeitig fir relativ niedrige Proportionen von 0,16 (z.B. entsprechend dem
Auslanderanteil in Hessen) eine Mindestfalizahl von 94. Proportionen mit einer 50/50-Verteilung,
wie z.B. der Geschlechterverteilung wiirden eine Mindestanzahl von 55 Probanden benétigen.
Daher wird nach Erreichen von 55 Befragungen eine Interimsanalyse angestrebt. Sollten die
EffektgréRen doch groBer ausgefallen sein als erwartet und bereits statistisch signifikante
Ergebnisse vorliegen, kdnnte die Studie zu diesem Zeitpunkt bereits beendet werden. Soliten die
Ergebnisse nicht statistisch signifikant sein, wird die Studie bis zum Erreichen von
94 Befragungen fortgefiihrt.

Studienverlauf:

Nach der Power-Analyse (s. o.) ist eine Befragung von mindestens 55 Palliativpatienten

vorgesehen. Im Rahmen einer Zwischenanalyse wird die kalkulierte Fallzahl nach der Befragung

von dieser Patientenanzahl noch einmal (berpruft Der Ablauf des Interviews ist oben

beschrieben. Probanden werden in folgenden Fallen aus der Studie ausgeschlossen:

- 2u jedem Zeitpunkt nach Wunsch des Probanden;

- wenn die vor Studienbeginn noch zutreffenden EinschluRkriterien im Untersuchungsverlauf
nicht mehr gewahrleistet sind.

Ethik und Datenschutz:

Ethische Vertretbarkeit: Die Studie beinhaltet keine invasiven medizinischen Verfahren oder
gesundheitsgefahrdenden Malinahmen, von daher ist mit keinen durch die Studie verursachten
Schaden bei den Probanden zu rechnen. Durch die ausfihrliche Aufklarung wird gewahrleistet,
dall die Probanden zu den Abldufen der Studie ausreichend informiert sind und so ihre
Entscheidung fir oder gegen den EinschluB in die Studie qualifiziert treffen konnen. Die
Probanden konnen trotzdem zu jedem Zeitpunkt aus der Studie austreten.

Datenschutz: Alle erhobenen Probandendaten werden in der Medizinischen Klinik V, UKGM,
Standort Gieflen in Prufordnern aufbewahrt; die erhobenen Daten werden mit Pseudonymen
versehen. Es werden keine erhobenen Probandendaten zusammen mit personenbezogenen
Patientendaten abgelegt, sodal} keine Ruckschlisse auf die Patienten gezogen werden kdnnen.
Eine Liste mit den Probandennamen und den dazu gehérigen Pseudonymisierungs-Codes wird
verschlisselt in einem verschlieBbaren Aktenschrank abgelegt.

Beschreibung des geplanten Qualititsmanagements:
RegelmaBige Qualitatskontrollen bezlglich der Patientenbetreuung, der Datenerhebung, der
sachgerechten Datenspeicherung und der Datenauswertung finden durch den Hauptantragsteller
statt. Probanden erhalten mit dem Patienteninformationsblatt Kontaktdaten, um Rickmeldungen
hinsichtlich des Qualitatsmanagements geben zu kénnen.

Mogliche Risiken der Studie und MaBnahmen zur Gewihrleistung der Probanden-/
Patientensicherheit:

Die Studie ist eine Observationsstudie, in der neben personlichen und krankheitsbezogenen
Faktoren personliche Empfindungen der Palliativpatienten erhoben werden. Es werden daher
keine invasiven oder therapeutischen MaBnahmen durchgefiihrt, korperliche Risiken sind aus
diesem Grund auszuschlieBen. Auch eine psychologische Belastung durch den Fragebogen wird
als unwahrscheinlich eingestuft. Vielmehr gibt es zunehmende wissenschaftliche Belege dafir,
dal Menschen mit lebenslimitierenden Erkrankungen von Studienteiinahmen profitieren.
Dennoch werden Probanden darauf hingewiesen, daB sie nicht alle Fragen beantworten mussen
und sie die Studie jederzeit ohne Angabe von Grunden abbrechen kénnen. Soliten die Probanden
sich dennoch psychisch durch die Thematik des Fragebogens belastet fuhlen, stehen die
Interviewer wahrend des Interviews flr Gesprache im Sinne einer kurzfristigen Intervention zur
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Verfugung und koénnen, falls notwendig, an weiterfuhrende Stellen zur psychologischen
Begleitung verweisen.

Diskussion der Erfolgsaussichten:

Die Studie ist in Bezug auf die Anzahl der Probanden als gut realisierbar einzustufen. Eine
relevante Belastung der Patienten ist nicht zu erwarten, sodal} die Rekrutierung der Probanden
aufgrund des Uberschaubaren Zeitrahmens als problemlos angesehen wird. Aufgrund der
bisherigen umfassenden Studienerfahrungen in der Medizinischen Klinik V ist die Erfolgsaussicht
auf Umsetzung der Studie als wahrscheinlich einzustufen.

Bei der ausfuhrlichen Diskussion, insbesondere des letztgenannten Umstandes, wurden keine
prinzipiellen wissenschaftlichen Kritikpunkte erhoben. Allerdings ist die Fallzahlberechnung trotz
entsprechender Rickfrage nach wie vor unklar.

Die Kommission bittet daher, mit Herrn Dr. Pons-Kihnemann, Leiter der AG Medizinische
Statistik des Instituts fir Medizinische Informatik, eine Beratung bezlglich der biometrischen
Studienplanung einzuholen. Herr Dr. Pons-Kihnemann ist Gber den Antrag informiert.
AuRerdem wurden folgende formale Kritikpunkte erhoben:

- Patienteninformation, S. 2 und S. 7: Das dort genannte Verfahren ist ersichtlich nicht — wie
behauptet — eine Anonymisierung, sondern eine Pseudonymisierung: Solange Daten (insbes.
auch die durch eine Kennziffer verschiisselten Daten) durch irgendwen der Person
(reidentifizierend) zugeordnet werden konnen, sind sie nicht anonymisiert, sondern ,nur”
pseudonymisiert.

- Es fehlt in beiden Teilen eine suffiziente Aufklarung zum Widerrufsrecht und zum damit
korrespondierenden Loschrecht; die Angaben auf S. 3 unten und S. 8 unten sind Uberdies
falsch, denn: Der zitierte Art. 7 Il DSVGO gibt mitnichten das Recht, erhobene Daten weiterhin
zu verarbeiten, sondern laBt nur die RechtmaRigkeit der bei Widerruf bereits erfolgten
Verarbeitung unberiihrt (Rat: Jeweils das mittlerweile aktualisierte Info-Blatt zu den Rechten
nach der DSVGO verwenden!).

Nachdem die geanderte biometrischen Planung (s. o. Fallzahlkalkulation) und die korrigierte
Patienteninformation vorliegen, stimmt die Kommission der Durchfuhrung des klinisch wichtigen
Projektes ohne Einwande zu.
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