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Zusammenfassung

Zusammenfassung

Trotz zunéchst gegensétzlich wirkender Zielsetzungen von Intensiv- und Palliativmedizin emp-
fehlen die erweiterte S3-Leitlinie zur Palliativmedizin fiir Patienten mit einer nichtheilbaren
Krebserkrankung sowie seit 2023 ein Konsensuspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Pallia-
tivmedizin und weiterer Fachgesellschaften eine enge Zusammenarbeit mit der Intensivmedi-
zin. In der multiprofessionellen palliativmedizinischen Komplexbehandlung werden Patienten
und Angehorige umfassend betreut. Die Entscheidung iiber eine palliativmedizinische Mitbe-
treuung auf Intensivstationen treffen in der Regel die Intensivmediziner. Triggerfaktoren kon-
nen die Indikationsstellung unterstiitzen, werden in Deutschland jedoch teilweise nicht akzep-
tiert. Eine prospektiv-randomisierte Pilotstudie im Zeitraum von August 2020 bis Januar 2022
nutzte solche Triggerfaktoren, untersuchte die Auswirkungen einer palliativmedizinischen Mit-
betreuung auf Intensivpatienten sowie die Behandlungszufriedenheit von deren Angehdrige
und erfasste organisatorische sowie logistische Hindernisse als Grundlage fiir kiinftige multi-
zentrische Studien. Insgesamt wurden 22 Patienten in die Untersuchung eingeschlossen. Die
Rekrutierung gestaltete sich pandemiebedingt herausfordernd, insbesondere aufgrund einge-
schriankter Besuchszeiten, Besuchseinschrinkungen und Besuchsverboten und der anhaltenden
Belastung durch die COVID-19-Pandemie, so dass das urspriinglich geplante Rekrutierungs-
ziel, um eine ausreichende Power zu erreichen, nicht erreicht werden konnte. Zudem fiihrte die
Pandemie zu einer zusétzlichen psychischen Belastung der untersuchten Angehdrigen. Die In-
terventionsgruppe umfasste 13 Patienten (Durchschnittsalter 71 + 13 Jahre, 69 % Ménner), die
Kontrollgruppe neun Patienten (Durchschnittsalter 70 + 14 Jahre, 67 % Mainner). Im FA-
MCARE-2B-Fragebogen, der die Behandlungszufriedenheit der Angehorigen abbildet, zeigte
sich zu allen drei Erhebungszeitpunkten (TO, T07, T30) in beiden Gruppen eine insgesamt hohe
Zufriedenheit der Angehorigen, ohne signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen (TO:
p=0,60; TO7: p=1,00; T30: p=0,91). Auch hinsichtlich der Liegedauer auf der Intensivstation
zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,16). Zum Studienende (T30) befanden sich in
der Kontrollgruppe keine Patienten mehr auf der Intensivstation; sie wurden nach durchschnitt-
lich 8 £4 Tagen verlegt oder waren verstorben. In der Interventionsgruppe betrug die Liege-
dauer im Mittel 17+ 12 Tage. Beziiglich der Mortalitét ergab sich weder im Studienverlauf
(p=0,72) noch zum Studienende (p=0,75) ein signifikanter Unterschied. In der Kontroll-
gruppe verstarben 44 % (n=4), in der Interventionsgruppe 39 % (n=15) der eingeschlossenen
Patienten. Die Zufriedenheit von Angehorigen ldsst sich auch bei hochbelasteten Angehdrigen
von Intensivpatienten erheben. In der Gruppe mit palliativmedizinischer Komplexbehandlung
zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in Angehorigenzufriedenheit, Liegedauer oder
Mortalitdt. Mogliche Ursachen sind eine geringe Stichprobengréf3e und pandemiebedingte Be-
suchseinschrinkungen. Eine Wiederholung der Studie in multizentrischem Rahmen mit ange-

messener Fallzahl aullerhalb einer Pandemie erscheint daher sinnvoll.



Summary

Summary

Although the objectives of intensive care and palliative care may initially appear contradictory,
the updated S3 guideline on palliative care for patients with incurable cancer, as well as a con-
sensus paper published in 2023 by the German Society for Palliative Medicine and other pro-
fessional societies, recommend close collaboration with intensive care medicine. In multipro-
fessional palliative care complex treatment, patients and their relatives receive comprehensive
support. Decisions regarding palliative care co-management in the intensive care unit are usu-
ally made by intensive care physicians. Trigger factors may support the indication process, but
they are only partially accepted in Germany. A prospective randomized pilot study conducted
from August 2020 to January 2022 used such trigger factors, investigated the effects of pallia-
tive care co-management in intensive care patients and the treatment satisfaction of their rela-
tives, and recorded organizational and logistical barriers as a basis for future multicenter stu-
dies. A total of 22 patients were included in the study. Recruitment proved challenging due to
the pandemic, particularly because of restricted visiting hours, visiting limitations, and visiting
bans, as well as the ongoing burden of the COVID-19 pandemic, so that the originally planned
recruitment target required to achieve sufficient power could not be reached. In addition, the
pandemic caused additional psychological stress for the relatives examined. The intervention
group comprised 13 patients (mean age 71 + 13 years, 69% male), and the control group com-
prised 9 patients (mean age 70 + 14 years, 67% male). In the FAMCARE-2B questionnaire,
which assesses family satisfaction with care, both groups showed overall high family satisfac-
tion at all three assessment time points (TO, TO7, T30), with no significant difference between
groups (TO: p = 0.60; TO7: p = 1.00; T30: p = 0.91). Likewise, there was no significant diffe-
rence in ICU length of stay (p = 0.16). By the end of the study (T30), no patients in the control
group remained in the ICU; they had been transferred after an average of 8 + 4 days or had died.
In the intervention group, the mean length of stay was 17 + 12 days. With regard to mortality,
no significant difference was observed either during the study period (p = 0.72) or at study end
(p =0.75). In the control group, 44% (n = 4) of patients died, compared with 39% (n = 5) in the
intervention group. Family satisfaction can also be assessed among highly burdened relatives
of intensive care patients. In the group receiving palliative care complex treatment, no signifi-
cant differences were found in family satisfaction, length of stay, or mortality. Possible reasons
include the small sample size and pandemic-related visiting restrictions. A repetition of the
study in a multicenter setting with an adequate sample size outside a pandemic context therefore

appears advisable.
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Abkiirzungsverzeichnis

Abkirzungsverzeichnis
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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Merkmale der Palliativmedizin und Intensivmedizin

Die Palliativmedizin verfolgt einen umfassenden, multiprofessionellen Behandlungsansatz
fiir Menschen mit schweren Erkrankungen, der darauf ausgerichtet ist, Beschwerden zu lin-
dern und die Lebensqualitit von Patienten' mit unheilbaren, fortschreitenden Leiden in kor-
perlicher, psychischer, sozialer und spiritueller Hinsicht zu férdern. Sie umfasst medizini-
sche, pflegerische, psychosoziale und spirituelle Aspekte und richtet sich sowohl an Patien-
ten als auch an deren Angehorige (Pastrana et al., 2008). In der Palliativmedizin gilt das
Prinzip, dass Patient und Familie gemeinsam als ,,Einheit der Versorgung® betrachtet wer-
den. Angehorige werden in die Betreuung, Gespriache und Familienbesprechungen systema-
tisch einbezogen (Glajchen et al., 2022; Saarinen et al., 2023; Applebaum et al., 2024). Ziel
der Intensivmedizin ist die Sicherung des Uberlebens und die bestmdgliche Genesung bei
akuten, inerster Linie potenziell reversiblen Erkrankungen. Sie umfasst spezialisierte medi-
zinische und pflegerische Versorgung, erweiterte Uberwachung, Verfahren zur Organunter-
stiitzung und lebensrettende MaBBnahmen (Marshall et al., 2017; ten Have and Patrdo Neves,
2021; Waydhas et al., 2023). Trotz der offensichtlichen Unterschiede zwischen der Intensiv-
medizin, die sich hdufig auf die Maximaltherapie konzentriert, und der Palliativmedizin, die
sich auf die Linderung von Symptomen und die Verbesserung der Lebensqualitit kon-
zentriert, wird die Frage nach einer unerldsslichen, engeren Kooperation zwischen diesen
beiden Fachgebieten immer dringlicher. Es ist zundchst erforderlich zu bestimmen, zu wel-
chem Zeitpunkt und unter welchen Bedingungen die Einleitung oder Fortfiihrung einer in-
tensivmedizinischen Behandlung gerechtfertigt ist. Es ist erforderlich, dass es einerseits eine
medizinische Indikation fiir den Beginn und die Fortfiihrung der Therapie gibt und anderer-
seits muss die Durchfiihrung mit dem Willen des Patienten {ibereinstimmen. Falls eine der
beiden Bedingungen nicht erfiillt ist, sollte das Therapieziel angepasst werden, was nicht nur

erlaubt, sondern sogar notwendig ist (Michels et al., 2023).

! Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird im Folgenden auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachfor-
men ménnlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet und das generische Maskulinum verwendet. Sdmtliche
Personenbezeichnungen gelten gleichermaflen fiir alle Geschlechter.

1



Einleitung

1.2 Integration der Palliativmedizin in die intensivmedizinische

Behandlung

Durch den medizinischen Fortschritt und die damit verbundenen verlingerten Uberlebens-
zeiten bei lebenslimitierenden Erkrankungen gewinnt die Palliativversorgung zunehmend
auch in nicht onkologischen Fachdisziplinen an Bedeutung. Zusétzlich zur erweiterten S3-
Leitlinie zur Palliativmedizin fiir Patienten mit einer unheilbaren Krebserkrankung seit 2023
existiert nun auch ein Konsensuspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Palliativmedizin und
weiteren Fachgesellschaften zur Kooperation von Palliativ- und Intensivmedizin (Michels et
al., 2023). Daraus lassen sich tibergreifende Handlungsempfehlungen zu palliativmedizini-
schen Fragestellungen ableiten, die fiir den Einsatz in der klinischen Akut- und Notfallver-
sorgung ebenso wie in der Intensivmedizin relevant sind:

-, Palliativmedizin soll friihzeitig [...] in die [...] Intensivmedizin integriert

werden.

- Ein Palliativdienst sollte idealerweise — wenn vorhanden — bei hochsymptom-
belasteten Notfall- und Intensivpatienten und deren An-/Zugehdrigen zur pal-
liativen Beratung und folgend zur palliativmedizinischen Komplexbehandlung
in potenziell lebenslimitierenden Situationen hinzugezogen werden.

- Zur Behandlung allgemeiner Symptome und vor allem auch bei Nicht-
verfiigbarkeit einer spezialisierten Palliativmedizin sollte bei [...] Intensivme-
dizinern sowie bei Pflegenden [...] auf Intensivstationen eine palliativmedizi-
nische Basisqualifikation vorliegen.

- Palliativmedizinische Grundkenntnisse sollten im Rahmen von interdiszip-
lindren und interprofessionellen Fortbildungen regelmdf3ig vermittelt und als
hausinterne Standardvorgehensweise (SOP) erarbeitet werden.“ (Michels et
al, 2023, S. 3)

Durch die Durchfiihrung von Konsilen und der dann hiufig folgenden palliativmedizini-
schen Komplexbehandlung stellt die Existenz eines Palliativdienst eine entscheidende struk-
turelle Voraussetzung fiir die interdisziplindre Kooperation zwischen Intensiv- und Pallia-
tivmedizin dar. Durch die Verwendung von strukturierten Screening-Instrumenten und ge-
meinsamen Visiten von Intensiv- und Palliativmedizinern wird die friihzeitige Erkennung
von potenziell palliativ zu betreuenden Intensivpatienten unterstiitzt (Lenz et al., 2017). In
der klinischen Praxis erleben Intensivmediziner durchschnittlich etwa viermal im Monat
eine Situation, in der das urspriinglich kurativ ausgerichtete Therapieziel zugunsten einer

palliativmedizinischen Ausrichtung angepasst wird. Rund ein Drittel der befragten Arzte (35
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%) gibt an, sich bei dieser Entscheidungsfindung unsicher zu fiithlen (Jox et al., 2010). Zu-
dem kann die Betreuung von schwerkranken und sterbenden Patienten sowohl Arzte als auch
Pflegekrifte stark belasten (Wittkowski et al., 2002). Es ist sicherzustellen, dass intensivme-
dizinisches Personal mit palliativmedizinischer Basiskompetenz zur Verfiigung steht und bei
komplexen Symptomatiken auf die Strukturen der spezialisierten Palliativversorgung zu-
riickgegriffen werden kann (Ward et al., 2009; Wentlandt et al., 2012). Eine friihzeitige Ein-
bindung der Palliativmedizin wirkt sich positiv auf Patienten, Angehorige und das Behand-

lungsteam aus (Di Leo et al., 2019; Wolf et al., 2019; Vincent et al., 2020).

Neben der stationdren Versorgung auf der Palliativstation stellt das Angebot des Palliativ-
dienstes mit seiner multiprofessionellen palliativmedizinischen Komplexbehandlung einen
zentralen Baustein in der Betreuung von Intensivpatienten dar. Die multiprofessionellen pal-
liativmedizinischen Komplexbehandlung bietet Hilfe bei der Kontrolle von Symptomen auf
den vier Ebenen physisch, psychisch, sozial und spirituell. Zu diesen Maflnahmen zihlen
Interventionen, die von verschiedenen Berufsgruppen (Arzten, Pflegekriften, Psychologen,
Kreativtherapeuten, Physiotherapeuten, Seelsorgern) durchgefiihrt werden, sowohl fiir die
Patienten als auch fiir ihre Angehorigen. Nach einer palliativmedizinischen Mitbetreuung
wird ein Teil der Intensivpatienten zur weiteren Versorgung auf eine Palliativstation verlegt.
Daten aus dem Comprehensive Cancer Center-Netzwerk zeigen, dass der Palliativdienst auf
Intensivstationen im Median bei etwa 33 Patienten pro Jahr hinzugezogen wird, wobei die
Spannbreite zwischen 0 und 100 Fillen liegt. Die direkte Ubernahme von der Intensivstation
auf eine Palliativstation erfolgt dabei deutlich seltener und liegt im Median bei etwa 9 Pati-

enten jahrlich. (Berendt et al., 2021).

Dennoch kann nicht jeder mitbehandelte Patient, selbst nach Therapiezieldnderung auf ein
rein palliatives Therapieziel, auf die Palliativstation iibernommen werden. Ein wesentlicher
Grund dafiir liegt darin, dass Verdnderungen des Therapieziels auf Intensivstationen oftmals
mit dem Einstellen bestimmter Organersatzverfahren verbunden sind, beispielsweise der
Gabe von Katecholaminen bei Herzinsuffizienz oder Sepsis, der maschinellen Beatmung bei
schwerer respiratorischer Insuffizienz oder der kontinuierlichen Nierenersatztherapie bei
akutem Nierenversagen. Vor allem bei den ersten beiden Féllen tritt hiufig rasch die Ster-
bephase ein, in der ein Ortswechsel auf die Palliativstation aufgrund der damit verbundenen
Belastung nicht mehr sinnvoll oder vertretbar erscheint. Weiterhin fiihrt eine Anderung des

Therapieziels nicht automatisch zum Abbruch aller intensivmedizinischen Behandlungen,
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weshalb eine Verlegung in die spezialisierte Palliativversorgung in solchen Féllen nicht im-

mer umsetzbar ist (Berendt et al., 2021).

Obwohl die Vorteile nachgewiesen sind, gibt es immer noch Hindernisse in Form von struk-
turellen und kulturellen Barrieren, die einer friihen Integration der Palliativmedizin im Wege
stehen. Zu den géngigsten Schwierigkeiten gehoren Zeitdruck im klinischen Bereich, Unsi-
cherheiten bei der prognostischen Kommunikation und die Befiirchtung, durch palliative
MalBnahmen ein Zeichen des ,,Aufgebens® zu setzen. Die fehlende Schulung, falsche Vor-
stellungen tiber die Bedeutung der Palliativmedizin und die Betonung von kurativen Thera-
pien machen die Integration noch schwieriger (Kaasa, 2018; Kruser et al., 2020;

Papadopoulou and Johnston, 2024).

Eine friihzeitige Integration palliativmedizinischer Betreuung in den intensivmedizinischen
Behandlungsverlauf kann die Zufriedenheit von Patienten und deren Angehorigen deutlich
erhohen. Gleichzeitig tragt sie zur Steigerung der Behandlungsqualitit bei und kann sowohl
die Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation als auch im Krankenhaus insgesamt reduzieren,
ohne dabei die Sterblichkeit zu beeinflussen. Zudem ermoglicht dieser Ansatz einen scho-
nenderen und effizienteren Einsatz vorhandener medizinischer Ressourcen. Trotz dieser Er-
kenntnisse erfolgt die Einbindung der Palliativmedizin auf Intensivstationen vielerorts noch
zuriickhaltend und nicht systematisch. Die Einfithrung definierter Triggerfaktoren, die auf
einen moglichen palliativmedizinischen Versorgungsbedarf hinweisen, kann hierbei unter-
stiitzen (Adler et al., 2017). In einer aktuellen Querschnittsanalyse von Abrechnungsdaten
der gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) (2019-2022) erhielten nur 0,9 % aller In-
tensivpatienten und lediglich 1,4 % der Langzeitbeatmeten eine multiprofessionellen pallia-
tivmedizinischen Komplexbehandlung — trotz hoher Mortalitét. Dies verdeutlicht die beste-
hende Unterversorgung palliativmedizinischer Leistungen auf deutschen Intensivstationen

(von Sass et al., 2025).
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1.3 Triggerfaktoren zur lIdentifizierung von Intensivpatienten mit

palliativmedizinischem Bedarf

In der klinischen Praxis obliegt es nach wie vor héufig allein dem behandelnden Intensiv-
mediziner zu entscheiden, ob ein Intensivpatient auch gleichzeitig palliativmedizinisch be-
treut werden soll. In Deutschland steht die palliativmedizinische Begleitung durch einen Pal-
liativdienst auf Intensivstationen in einigen Krankenhdusern zur Verfiigung, jedoch ist die
Einbindung héufig unzureichend. Systematische Screening-Tools werden von nur einer ge-
ringen Anzahl von Zentren genutzt, und regelmifBige gemeinsame Visiten werden selten
durchgefiihrt (Berendt et al., 2021). Die meisten Konsile und multiprofessionelle palliativ-
medizinische Komplexbehandlungen werden hauptsidchlich anhand individueller Beurtei-
lungen durchgefiihrt und weniger durch standardisierte Trigger (engl. Ausldser) (Schallen-
burger et al., 2024). In Deutschland fiihrten Adler et al. (2017) in einer explorativen Be-
obachtungsstudie Trigger auf, die nach Ansicht von Intensivmedizinern dazu fiihren sollten,
dass bei Patienten auf der Intensivstation eine multiprofessionellen palliativmedizinischen
Komplexbehandlung hinzugezogen wird. Faktoren wie Bitte des Patienten um eine pallia-
tivmedizinische Mitbehandlung oder ausgeschopfte kurative Therapieoptionen wurden dabei
mit mehr als 60 % Zustimmung als Trigger akzeptiert, andere wie Liegedauer > 30 Tage auf
der Intensivstation oder Wiederaufnahme (mehr als zweimal) auf die Intensivstation im Rah-

men eines Krankenhausaufenthaltes hingegen nicht.
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Triggerfaktoren, die zu einem Palliativkonsil fihren

Bitte des Patienten

Bitte der Familie

Keine kurative Therapie
Hohe Symptomlast

Nicht resizierbarer Tumor

Ablehnung der Kuration

Sterbefasten

Uberleben < 6 Monate
Finalphase

Hochaktiver Tumor

Streit Familie/Team

Schwere Hirnschadigung
Erstdiagnose

"Surprise" Frage

Streit innerhalb Familie
Patientenverfligung

>80 Jahre mit Komorbiditaten
Hirntod

Kiinstliche Beatmung
Multiorganversagen
Wiederaufnahme
Tracheotomie/ PEG

> 1 Monat Intensivaufenthalt
Herzstillstand

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mJa (Zustimmung in %)  m Nein (Ablehnung in %) Enthaltung (in %)  mFehlend (in %)

Abb. 1: Triggerfaktoren, die zu einer palliativmedizinischen Mitbehandlung fiihren.

Anmerkung: Die Trigger sind absteigend nach ihrer Akzeptanz soritert (n = 283) Abbildung modifiziert nach
Adler et al. Will your patient benefit from palliative care? A multicenter exploratory survey about
the acceptance of trigger factors for palliative care consultations among ICU physicians. Intensive
care medicine 2019; 45: 125-7.

1.4 Zielsetzung und Vorgehensweise

Im Rahmen einer prospektiv-randomisierten Studie soll bei Patienten einer Intensivstation
eruiert werden, welche Auswirkungen eine bei Vorliegen eines Triggerfaktors angebotene
palliativmedizinische Symptomevaluation und ggf. multiprofessionelle palliativmedizini-
sche Komplexbehandlung auf den Patienten bzw. seine Angehorigen hat. Der FAMCARE-
2b-Fragebogen dient der Erhebung der Angehorigenzufriedenheit hinsichtlich der auf der
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Intensivstation durchgefiihrten Behandlung und wird als primérer Zielvariabel herangezo-
gen. Als sekundére Zielvariabel werden die Verweildauer der Patienten auf der Intensivsta-
tion sowie deren Mortalitétsrate beriicksichtigt. Aus den gewonnenen Daten kdnnen dann
Riickschliisse gezogen werden, ob Patienten und Thre Angehdrige von einem palliativmedi-
zinischen Konsil bzw. der multiprofessionellen palliativmedizinischen Komplexbehandlung
profitiert haben. Die Ergebnisse werden weiterhin Schlussfolgerungen dariiber erlauben, ob
unter bestimmten Voraussetzungen die Palliativmedizin friithzeitiger involviert werden
sollte. Sie konnten dazu beitragen, fiir Intensivmediziner eine Idee zu schaffen, wann zusitz-

lich zur intensivmedizinischen eine palliativmedizinische Komplexbehandlung sinnvoll ist.

Die Arbeit ist in flinf Kapitel gegliedert. Kapitel 1 fiihrt in die Thematik ein, beschreibt die
Merkmale und Schnittstellen von Palliativ- und Intensivmedizin, geht auf bestehende Integ-
rationsansitze sowie auf die in dieser Studie verwendeten Triggerfaktoren ein und formuliert
die Zielsetzung und Vorgehensweise. Kapitel 2 stellt das methodische Vorgehen im Detail
dar. Es beschreibt das Studiendesign, die Randomisierung, das Ethikvotum, die Studienre-
gistrierung, die Ein- und Ausschlusskriterien, die verwendeten Triggerfaktoren, den Studien-
ablauf, die Erhebungsinstrumente und das statistische Auswertungskonzept. Kapitel 3 pri-
sentiert die Ergebnisse, gegliedert nach Rekrutierungsverlauf, Eigenschaften der Stichprobe,
Durchfiihrung der Intervention sowie den Resultaten der primiren und sekundéren End-
punkte. Kapitel 4 diskutiert die Ergebnisse im Kontext der aktuellen Literatur, reflektiert
Einflussfaktoren, methodische Limitationen und praktische Herausforderungen und gibt ei-
nen Ausblick auf zukiinftige Forschungsperspektiven. Die in Kapitel 3 dargestellten Resul-
tate verdeutlichen, inwieweit die in Kapitel 1.4 formulierten Zielsetzungen unter den in Ka-
pitel 2 beschriebenen methodischen Bedingungen erreicht wurden. Kapitel 5 fasst die zent-
ralen Erkenntnisse zusammen, zieht Schlussfolgerungen und leitet praxisrelevante Implika-
tionen fiir die Integration palliativmedizinischer Aspekte in die intensivmedizinische Ver-
sorgung ab. Diese Gliederung ermdglicht es, von einer grundlegenden Einfiihrung iiber die
methodische Fundierung und die empirische Auswertung bis hin zur kritischen Einordnung
und praktischen Ableitung schrittweise vorzugehen. Dadurch wird sowohl die inhaltliche
Zielsetzung als auch die methodische Vorgehensweise transparent und nachvollziehbar dar-

gestellt.
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign und Randomisierung

Die klinische Studie wurde als randomisierte, kontrollierte und prospektive Pilotstudie kon-
zipiert. Neben der Beantwortung der fiihrenden Forschungsfrage, wie sich eine palliativme-
dizinische Mitbehandlung von Intensivpatienten auf die Angehorigenzufriedenheit auswirkt,
verfolgte sie das Ziel, potenzielle organisatorische und logistische Hindernisse zu identifi-
zieren, um die Planung einer anschlieBenden multizentrischen Untersuchung zu ermogli-
chen. Wie in Kapitel 1.2 und 1.3 dargestellt, ergibt sich diese Notwendigkeit aus den unter-
schiedlichen Zielsetzungen von Palliativ- und Intensivmedizin sowie den in der Einleitung
skizzierten Integrationsansitzen. Durchgefiihrt wurde die Studie monozentrisch auf den In-
tensivstationen des Universitdtsklinikums Diisseldorf. Geplant war die Rekrutierung von
insgesamt 50 Patienten, wobei jeweils 25 der Interventions- und 25 der Kontrollgruppe zu-
geordnet werden sollten. Diese Gruppeneinteilung kniipft an die in Kapitel 1.4 formulierte
Zielsetzung an, wonach die Wirkung palliativmedizinischer MaBnahmen bei Vorliegen de-
finierter Triggerfaktoren systematisch iiberpriift werden soll. Fiir diesen Prozess wurde ein
Zeitraum von einem Kalenderjahr vorgesehen. Da es sich um eine Pilotstudie zur Priifung

von Machbarkeit und Durchfiihrbarkeit handelte, erfolgte keine formale Fallzahlschétzung.

Fiir die Randomisierung kam eine in Excel erstellte zuféllige Zahlenverteilung zum Einsatz.
Dabei erhielt die Kontrollgruppe, die weder ein Palliativkonsil noch eine multiprofessionelle
palliativmedizinische Komplexbehandlung erhielt, die Ziffer 0. Die Interventionsgruppe, bei
der sowohl ein Palliativkonsil als auch eine multiprofessionelle palliativmedizinische Kom-
plexbehandlung durchgefiihrt wurde, bekam die Ziffer 1 zugewiesen. Auf diese Weise wurde
sichergestellt, dass nach Erreichen der geplanten 50 Teilnehmenden eine gleichmiBige Ver-

teilung auf beide Studiengruppen vorlag (jeweils n = 25).

2.2 Ethikvotum und Studienregistrierung

Das positive Votum der Ethikkommission zum Erstantrag (Studien-Nr.: 2020-855 — andere
Forschung, erstvotierend) wurde am 15.06.2020 erteilt. Fiir das Amendment zur Erweiterung
der Rekrutierung auf alle Intensivstationen des Universititsklinikums Diisseldorf (Studien-

Nr.: 2020-855 1 — andere Forschung, erstvotierend) erfolgte die Zustimmung am
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08.04.2021. Bereits am 19.12.2019 war das Projekt im Studienregister der Medizinischen
Fakultit der Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf unter der Registrierungsnummer
2019125342 eingetragen worden. Die Aufnahme in das Deutsche Register Klinischer Stu-
dien (Registrierungsnr.: DRKS00022783) fand am 07.08.2020 statt und wurde im weiteren

Verlauf regelméBig aktualisiert.

2.3 Patientenpopulation

2.3.1 Ein- und Ausschlusskriterien

Neben der im folgenden genannten Triggerfaktoren wurden weitere Einschlusskriterien de-

finiert:

- Patientenalter > 18 Jahren

- bisher keine palliativmedizinische Mitbehandlung

Da die Studie zunidchst auf der chirurgischen Intensivstation des Universitdtsklinikums Diis-
seldorf begann, wurde eine Liegedauer von weniger als 72 Stunden als Ausschlusskriterium
festgelegt. Dadurch sollten beispielsweise kardiochirurgische Patienten ausgeschlossen wer-

den, die nach einer elektiven Operation routinemifig intensivmedizinisch versorgt wurden.

2.3.2 Triggerfaktoren

In der Untersuchung wurden bewusst Triggerfaktoren als Einschlusskriterien herangezogen,

die in Deutschland bislang keine allgemeine Akzeptanz gefunden haben. Dazu zéhlten:

eine Liegedauer > 30 Tagen auf der Intensivstation,

- ein Alter > 80 Jahren in Kombination mit mindestens zwei relevanten Begleiter-
krankungen, wie etwa akutem oder chronischem Nierenversagen oder ausgepriagten
Herzklappenerkrankungen,

- mehr als zwei Wiederaufnahmen auf die Intensivstation wihrend desselben Kran-
kenhausaufenthalts,

- die Durchfiihrung einer Tracheotomie sowie

- das Vorliegen einer intrazerebralen Hamorrhagie mit maschineller Beatmung.
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2.4 Studienablauf und Intervention

Zunichst wurden Patienten der chirurgischen Intensivstationen anhand der Einschlusskrite-
rien sowie Triggerfaktoren ausgewahlt (Abb. 2). Ein weiteres wichtiges Kriterium war auch
die Verfiigbarkeit der Angehdrigen zur Studienaufklédrung und Ausfiillen des FAMCARE-
2B-Fragebogens. Es erfolgte eine personliche Kontaktaufnahme auf Station mit den Patien-
ten und Angehorigen und Information zum Studienablauf. Waren die Angehdrigen nicht
personlich vor Ort anzutreffen, wurde zunéchst telefonisch Kontakt aufgenommen, und der
Informations- sowie Aufkldrungsbogen anschlieBend per E-Mail oder auf dem Postweg
iibermittelt. Danach erfolgte die drztliche Aufkldarung und schriftlicher Zustimmung zur Stu-
dienteilnahme und Datenschutz. Bei Patienten, die nicht in der Lage waren, selbst in die
Teilnahme einzuwilligen, wurde die Zustimmung entweder von einer vorsorgebevollméch-
tigten Person oder von einer gesetzlichen Vertretung erteilt. Gab es keinen gesetzlichen Ver-
treter, so erfolgte die mutmalBliche Studieneinwilligung durch die Angehdrigen, mit dem
Ziel zu einem spéteren Zeitpunkt, die Zustimmung des Patienten oder des ggf. bestellten
Betreuers nachtréglich einzuholen. Sowohl die Patienten als auch ihre Angehorigen konnten
jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der Teilnahme an der Studie zuriicktreten. Der

Widerruf war in miindlicher oder schriftlicher Form moglich.

Nach dem Studieneinschluss erhielt der jeweilige Angehorige zundchst den ersten FA-
MCARE-2B-Fragebogen. Gleichzeitig erfolgte die Randomisierung der Patienten. Wahrend
die Interventionsgruppe ein Palliativkonsil durch ein Team zunéchst aus Palliativmedizinern
sowie Palliative Care Pflegefachkriften erhielt, begann zugleich eine multiprofessionelle
palliativmedizinische Komplexbehandlung durch den Palliativdienst. Diese umfasste Unter-
stiitzung bei der Symptomkontrolle auf den vier Ebenen physisch, psychisch, sozial und spi-
rituell. Hierzu ziihlten vielfiltige, multiprofessionelle Interventionen durch Arzte, Pflege-
fachkrifte, Psychologen, Kreativtherapeuten, Physiotherapeuten sowie Seelsorgende, die
sowohl auf die Bediirfnisse der Patienten als auch ihrer Angehdrigen ausgerichtet waren. Im
Gegensatz dazu erhielt die Kontrollgruppe weder ein palliativmedizinisches Konsil noch

eine entsprechende Komplexbehandlung.

Erfolgte im Verlauf der Behandlung bei Patienten der Kontrollgruppe auf Grundlage einer
medizinischen Entscheidung der Intensivmediziner die Indikationsstellung fiir ein palliativ-

medizinisches Konsil, wurden auch diese Patienten sowie deren Angehorige in die palliativ-

10
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medizinische Mitbetreuung einbezogen. Dieser Umstand wurde bei der spiteren Datenaus-
wertung entsprechend beriicksichtigt. Dariiber hinaus erhielten die Angehorigen beider Pa-
tientengruppen den FAMCARE-2B-Fragebogen nicht nur unmittelbar nach Studienein-

schluss, sondern erneut nach sieben Tagen (T07) sowie nach dreillig Tagen (T30).

1. Auswahl 2. Kontaktaufnahme 3. Arztliche Aufklirung
& Studieninformation & FAMCARE-2B-
Fragebogen:
— Studienteilnehmer & — zu Patienten & —> Zeitpunkt T0O
deren Angehdirige Angehorige/ gesetzlicher (Studieneinschluss)
anhand von Vertreter

Einschlusskriterien

4. Randomisierung 5. Palliativkonsil & 6. FAMCARE-2B-
Durchfithrung Fragebogen
— Interventionsgruppe palliativmedizinische
(erhilt Palliativkonsil & Komplexbehandlung — Zeitpunki 107
palliativmedizinische (7 Tage nach T0)
Komplexbehandlung) (in der Interventionsgruppe)
— Kontrollgruppe
_(Usugl Care)
7. FAMCARE-2B- 8. Datenauswertung
Fragebogen
— Zeitpunkt T30 — Routinedaten
(30 Tagenach 10) — FAMCARE-2B-Frageb6gen

— Sekundire Zielparameter

Abb. 2: Studienverlauf

Anmerkung: Die Abbildung fasst den in Abschnitt 2.4 beschriebenen Ablauf der Studie einschlieflich der zeit-
lichen Abfolge der Interventionen und Erhebungen zusammen.
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2.5 Informations- und Aufklarungsbogen

Eine der Voraussetzung zur Studienteilnahme war die umfassende Aufklarung der Patienten
sowie deren Angehorigen. Hierfiir wurden ein Informations- und ein Aufkldrungsbogen er-
stellt, die sowohl Erlduterungen zur Studie als auch eine Einverstdndniserkldrung zur Teil-
nahme und zum Datenschutz enthielten. Dieser wurde fiir folgende Personengruppen ver-

fasst:

Einwilligungsfahiger Patient

Angehorige

Gesetzlicher Vertreter

Nachtriglich einwilligungsfahiger Patient

Bei Patienten ohne eigene Einwilligungsfahigkeit war die Zustimmung einer gesetzlichen
Vertretung, falls vorhanden, oder ersatzweise der Angehdrigen im mutmaflichen Willen der
betroffenen Person erforderlich. Wurde der Patient im Verlauf der Studie einwilligungsfa-
hig, folgten eine nachtrégliche Information und Aufklarung. Da die Angehorigen im Rah-
men der Studie den FAMCARE-2B-Fragebogen ausfiillen mussten, war auch ihre Einwilli-
gung notwendig. Die Informations- und Aufklarungsbogen gingen vor Beginn der Teil-
nahme sowohl an die Patienten als auch an deren Angehdrige, wurden im Rahmen des &rzt-

lichen Gespréchs erldutert und anschlieBend unterzeichnet (siche Anhang).

2.6 Case Report Form

Die Dokumentation der erhobenen Patientendaten erfolgte mittels Case Report Form (CRF,
siche Anhang) in pseudonymisierter Form zu den drei Messzeitpunkten TO (bei Studienein-
schluss), TO7 (7 Tagen nach Studieneinschluss) und zu T30 (30 Tagen nach Studienein-
schluss). Es wurden die Routinedaten der Patienten wie Alter, Geschlecht, Diagnose,
Komorbiditdten, sowie die Zuordnung zu der jeweiligen Studiengruppe (Kontroll- bzw. In-
terventionsgruppe) erfasst. Aulerdem wurde dokumentiert, ob ein Palliativkonsil angefor-
dert und im Verlauf eine multiprofessionelle palliativmedizinische Komplexbehandlung
durchgefiihrt wurde. Zu den drei Messzeitpunkten wurden die Punktzahl des FAMCARE-
2B-Fragebogens, Liegedauer im UKD sowie auf der ICU und Verbleib (ICU, Verlegung,
Tod) erfasst.
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2.7 FAMCARE-2B-Fragebogen

2.7.1 Kreuzvalidierung

Zur Beurteilung der Angehdrigenzufriedenheit wurde der FAMCARE-2B-Fragebogen ein-
gesetzt. Dieser wurde auf der Basis des fiir Palliativpatienten entwickelten und bereits vali-
dierten FAMCARE-2-Fragebogen (Aoun et al., 2010, Ullrich et al., 2017) entworfen. Dabei
wurde der Begriff des ,,Palliativteams® durch den Begriff ,,Behandlerteam® ersetzt. Dieser
Austausch war notig, um alle, im Verlauf der Behandlung hinzugezogene Berufsgruppen
wie beispielsweise Arzte, Pflegepersonal, Physiotherapeuten, Psychologen, Seelsorge als
auch alle involvierten Disziplinen (Anisthesie, Innere Medizin, Chirurgie, Palliativmedizin)
in die Bewertung miteinzuschlieen. Dieser angepassten FAMCARE-2B-Bogen wurde be-
reits kreuzvalidiert und lieferte die gleichen Ergebnisse wie der validierte FAMCARE-2-
Fragebogen (Studiennummer 2018-326-KFogU).

2.7.2 Items

Der Fragebogen umfasst 17 Fragen zur Zufriedenheit der Angehorigen in Bezug auf die
Symptomkontrolle auf physischer, psychischer und spiritueller Ebene der Patienten. Zudem
wird erhoben, inwieweit die Angehdrigen in Informationen zu Behandlungs- und Pflegeent-
scheidungen sowie zu mdglichen Nebenwirkungen einbezogen werden. Die Items gliedern
sich in vier Hauptbereiche (Anmerkung: Ubersicht der Subskalen und zugehérigen Items
des FAMCARE-2B-Fragebogens.): die Symptomkontrolle (Items 1, 6, 7, 8, 12), die psycho-
emotionale Kontrolle der Patienten (Items 4, 15, 16, 17), die Erreichbarkeit (Items 9, 10, 11,

13) sowie die Informationsweitergabe durch das Behandlungsteam (Items 2, 3, 5, 17).
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Tab. 1: Subskalen und Items FAMCARE-2B-Fragebogen

In Bezug auf die aktuelle Situation: Wie zufrieden sind Sie als
Subskala Items Angehorige derzeit mit der Betreuung?
Wie zufrieden sind Sie mit...
der Bequemlichkeit und dem Wohlgefiihl des Patienten /
der Patientin?

Symptom- 6 dem Tempo, in dem Symptome behandelt werden?
kontrolle 7 der Aufmerksamkeit, mit der das Behandlerteam auf die Symp-
Management von tombeschreibung des Patienten / der Patientin eingeht?
korperlichen Symptomen ] der Art und Weise, in der dem Bediirfnis des Patienten /
und Komfort des Patienten der Patientin nach kdrperlichem Wohlbefinden begegnet wird?
12 der arztlichen Aufmerksamkeit fiir die Beschwerden des Patienten
/ der Patientin?
4 der Art und Weise wie das Behandlerteam die Wiirde des Patien-
ten / der Patientin respektiert?
Psycho- 15 wie erfolgreich das Behandlerteam die Symptome des Patienten /

emotionale Kontrolle der Patientin behandelt?

Psychologische 16 der Art und Weise, wie das Behandlerteam auf wechselnde Be-
Betreuung des Patienten handlungsbediirfnisse des Patienten / der Patientin reagiert?
17 der seelischen Unterstiitzung des Patienten / der Patientin durch

das Behandlerteam?

9 der Verfiigbarkeit des Behandlerteams fiir die Angehdrigen?

10 der seelischen Unterstiitzung der Angehorigen durch das Behand-
Erreichbarkeit lerteam?
Unterstiitzung der 1 der praktischen Unterstiitzung durch das Behandlerteam?
Angehdrigen (z.B. beim Baden, in der héuslichen Pflege, bei der Erholung)

13 der Art und Weise, in der Angehorige in Behandlungs- und
Pflegeentscheidungen einbezogen werden?
der Art und Weise, wie der Zustand des Patienten / der Patientin
und die weitere Entwicklung vom Behandlerteam erklart wurden?
3 den Informationen iiber Nebenwirkungen der Behandlung?
den Treffen mit dem Behandlerteam, um den Zustand und die
weitere Behandlung des Patienten / der Patientin zu diskutieren?
den Informationen iiber den Umgang mit Patientensymptomen?
(z.B. Schmerz, Verstopfung)

2
Informationsweitergabe
Erteilen von Auskiinften
durch das 5
Behandlerteam

14

Anmerkung: Ubersicht der Subskalen und zugehérigen Items des FAMCARE-2B-Fragebogens.

2.7.3 Punktesystem

Die Antwortmdglichkeiten sind in Form einer fiinfstufigen, ordinalen Likert Skala darge-
stellt. Zur Auswahl stehen sehr zufrieden, zufrieden, unentschlossen, unzufrieden, sehr un-
zufrieden, sowie trifft nicht zu. Die Antwortmoglichkeit wurde in ein Punktesystem {iber-
fiihrt, wobei folgende Punkte vergeben wurden (Tab. 2): sehr zufrieden = 5 Punkte, zufrieden

= 4 Punkte, unentschlossen = 3 Punkte, unzufrieden = 2 Punkte, sehr unzufrieden = 1 Punkt.
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Tab. 2: Likert Skala FAMCARE-2B-Fragebogen

Antwortmoglichkeit Punktzahl
sehr zufrieden 5
zufrieden 4
unentschlossen 3
unzufrieden 2
sehr unzufrieden 1

Anmerkung: Sehr zufrieden = 5 Punkte, zufrieden = 4 Punkte, unentschlossen = 3 Punkte, unzufrieden = 2
Punkte, sehr unzufrieden = 1 Punkt.

Fiir die Berechnung der Gesamtpunktzahl und des Punktedurchschnitts wurden ausschlief3-
lich die Items beriicksichtigt, die mit einer der Antwortmoglichkeiten von sehr unzufrieden
bis sehr zufrieden bewertet wurden. Bei mindestens einem und maximal 17 mdglichen Items
ergab sich somit eine Gesamtpunktzahl zwischen 1 und 85 Punkten. Der Punktedurchschnitt
wurde ermittelt, indem die in das Punktesystem iibertragenen Antwortwerte addiert und an-
schlieend durch die Anzahl der vollstindig beantworteten Items geteilt wurden. Auf diese
Weise konnte eine durchschnittliche Punktzahl zwischen ein und fiinf Punkten erreicht wer-

den.

. Gesamtpunktzahl
Punktedurchschnitt = —
Vollstindige Items

Wurde ein Item mit trifft nicht zu beantwortet, wurd dieses nicht gewertet und aus dem Fra-
gebogen herausgenommen. Gleiches galt fiir den Fall, dass ein Item nicht beantwortet wurde.
Die zu erreichende Gesamtpunktzahl und Anzahl der vollstindigen Items wurde dann dem-
entsprechend angepasst. Dies war notwendig, um das Ergebnis der durchschnittlichen Ge-
samtpunktzahl nicht zu verzerren und die Ergebnisse der Fragebdgen zu den unterschiedli-

chen Zeitpunkten miteinander vergleichen zu kdnnen.

15



Materialien

2.8 Datenanalyse

Die Auswertung und Analyse der erhobenen Daten erfolgte mithilfe der Statistiksoftware

IBM SPSS Statistics for Mac OS, Version 29.0.1.0 (171).

Vor der Eingabe der Fragebogen in die Datenbank wurden diese von den Einwilligungsbo-
gen getrennt und pseudonymisiert erfasst. Eine vollstindige Anonymisierung hétte verhin-
dert, dass die sekundidren Outcomes ermittelt werden konnen. Da fiir die Bestimmung der
Liegedauer und der Mortalitit die wahrend des Krankenhausaufenthaltes routineméBig er-
hobenen Daten ausgewertet und den beiden Versuchsarmen zugeordnet werden miissen, war
eine pseudonymisierte Zuordnung erforderlich. Erst nach Abschluss dieser Zuordnung er-
folgte die Auswertung der Daten. Mithilfe der deskriptiven Statistik werden die beiden Stu-
diengruppen quantitativ anhand folgender Variablen beschrieben: Alter, Geschlecht, Haupt-
diagnose, Komorbidititen, Triggerfaktoren, Liegedauer auf ICU, Anforderung und Durch-
fithrung Palliativkonsil, Verbleib (ICU, verlegt, verstorben). Die Ergebnisse wurden als Mit-
telwert (MW) = Standardabweichung (SD) oder Median (Mdn) und Interquartilabstand (IQR
[Q3-Q1]) dargestellt. Kategorialer Variablen werden in absoluten und relativen Haufigkeiten
(n, %) dargestellt. Zur Auswertung des primédren Outcomes, der Zufriedenheit der Angeho-
rigen, wurde der FAMCARE-2B-Fragebogen herangezogen. Ergdnzend dazu umfasste die
Analyse der sekundiren Outcomes die Liegedauer auf der Intensivstation sowie den Ver-
bleib und die Mortalitédt der Patienten. Zunéchst wurde die Normalverteilung der Daten mit-
hilfe eines Histogramms und des Shapiro-Wilk-Tests iiberpriift, wobei sich zeigte, dass diese
nicht vorliegt. Fiir den Vergleich metrischer und ordinaler Variablen zwischen den Gruppen
kam der Mann-Whitney-U-Test zum Einsatz, wihrend bei kategorialen Variablen der Fis-
her-Exact-Test angewendet wurde. Dariiber hinaus wurden zur Untersuchung der Unter-
schiede metrischer Variablen innerhalb einer Studiengruppe zu den Messzeitpunkten TO,

T07 und T30 der Friedman-Test sowie der Wilcoxon-Test verwendet. Ein p-Wert von < 0,05
wurde dabei als statistisch signifikant gewertet. Die Effektstirke wurde als r = |\/%| berech-

net. Diese kann in drei Stufen schwach (0,1 < r<0,3), mittel (0,3 < r <0,5) und stark (r>0,5)
unterteilt werden. Nach dem Intention to Treat Prinzip (ITT) wurden alle Patienten, in der
Gruppe, zu der sie nach Studienbeginn randomisiert wurden in die Analyse mit einbezogen
(Weil3 2013). So wurde die Strukturgleichheit der Gruppen bis zum Studienende gewahrt.
Dies ermdglichte eine realistische Einschdtzung der Wirksamkeit der Intervention in einer

realen klinischen Umgebung.
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3 Ergebnisse

3.1 Rekrutierungsverlauf und Randomisierung

Im Zeitraum von August 2020 bis Januar 2022 erfiillten insgesamt 101 Patienten die Ein-
schlusskriterien. Davon konnten 22 (21,8 %) Patienten in die Studie eingeschlossen werden.
Die Rekrutierung begann zunichst auf der chirurgischen Intensivstation des UKD. Im wei-
teren Verlauf konnte die angestrebte Patientenzahl innerhalb des vorgegebenen Zeitraums
jedoch aus mehreren Griinden nicht erreicht werden. Aufgrund der schleppenden Rekrutie-
rung erweiterten wir die potentielle Screeninghohorte im Mai 2021 auf die internistischen
und neurochirurgischen Intensivstationen. Damit verldngerte sich der Rekrutierungs-Zeit-
raum um fiinf Monate bis Januar 2022. Damit konnten dann Patienten aller Intensivstationen
am Universitdtsklinikum Diisseldorf eingeschlossen werden, auler Patienten der Intensiv-
station, die speziell fiir an COVID-19 erkrankte Intensivpatienten erdffnet wurde. Durch die
Erweiterung der Rekrutierung konnten zu den bereits 14 Patienten zusitzlich 7 Patienten und

somit insgesamt 22 Patienten in die Studie eingeschlossen werden.

Die erschwerte Rekrutierung steht im Zusammenhang mit den in Kapitel 2.1 beschriebenen
organisatorischen Rahmenbedingungen und der dort erlduterten Fallzahlplanung. Zum einen
fiihrten die eingeschriankten bzw. aufgehobenen Besuchszeiten und die anhaltende Erkran-
kungswelle im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie 2020/2021 dazu, dass seltener An-
gehorige vor Ort auf der Station angetroffen wurden. Zum anderen war der Zeitraum zwi-
schen dem Erstkontakt zu den Angehorigen und dem é&rztlichen Aufklarungsgespriach aus
logistischen und organisatorischen Griinden zu lang, sodass Patienten vor dem Studienein-
schluss entweder verstarben oder verlegt wurden. Zudem verfiigten fiinf Angehdrige nicht
iiber ausreichende deutsche Sprachkenntnisse, um den Aufklarungsbogen und den FA-
MCARE-2B-Fragebogen in deutscher Sprache zu verstehen und auszufiillen. In 19 Féllen
wurde die Teilnahme an der Studie nach Kontaktaufnahme und Studieninformation abge-

lehnt (Tab. 3).
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Tab. 3: Griinde fiir Nichtrekrutierung bei Erfiillen der Einschlusskriterien

Fiir Studie eligible Patienten
[n=101]

Ausgeschlossen [n=19]
" Ablehnung der Studienteilnahme

Ausgeschlossen [n =24]

Erreichbarkeit und deutsche
’ Sprachkenntnisse der
Angehorigen
Ausgeschlossen [n=31]
e Erreichbarkeit der Patienten
Ausgeschlossen [n=5]
—»

Sonstige

Eingeschlossene Patienten
[n=22]

|
v v

!

Angehoriger lehnt Studienteilnahme ab
[n=18]

Patient (einwilligungsfahig) lehnt Studie ab
n=1]

Vv v v 4w

vy oy

Angehorige/ Gesetzlicher Betreuer selbstim Krankenhaus
[m=1]

Angehorige/ Gesetzlicher Betreuer in Corona Quarantine
[m=1]

Angehorige/ Gesetzlicher Betreuer auf ICU nicht anzutreffen
[n=10]

Angehorige wg. Besuchsverbot (Corona) nicht vor Ort
[n=1]

Patient hat keine Angehdrigen

[n=5]

Angehorige/ Gesetzlicher Betreuer haben keine
ausreichenden deutschen Sprachkenntnisse

[n=5]

Sars-Cov-2 Pat. aus Ausland/ Angehérige nicht vor Ort
[n=1]

Patient ist vor Studieneinschluss verstorben
[n=8]

Patient wurde in anderes Krankenhaus verlegt
[n=1]

Patient wurde intern verlegt

[n=22]

Sonstiger Grund fiir Studienausschluss

[n=4]

Einwilligungsbogen und Fragebogen verloren gegangen
[n=1]

Kontrollgruppe Interventionsgruppe

[n=9]

Anmerkung: Mehrfachnennungen moglich.

[n=13]

Nach dem festgelegten Rekrutierungszeitraum und dem Einschluss von 22 Patienten endete

die Rekrutierung bewusst, da die pandemiebedingten Rahmenbedingungen, insbesondere

die Besuchsverbote, eine verlédssliche Einschdtzung der Angehorigenperspektive erheblich

erschwerten. Von den Teilnehmenden wurden 13 (59,1 %) der Interventionsgruppe und neun
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(40,6 %) der Kontrollgruppe zugeordnet. Die ungleiche Verteilung lésst sich dadurch erkla-
ren, dass die Randomisierung in Excel auf urspriinglich 50 Teilnehmende ausgelegt war. Da
innerhalb des festgelegten Zeitraums weniger Personen als geplant aufgenommen wurden,

konnte bei 22 Teilnehmenden noch keine ausgeglichene Zahlenverteilung erreicht werden.

3.2 Eigenschaften der Stichprobe

3.2.1 Demographische und medizinische Routinedaten

Das Durchschnittsalter in der Kontrollgruppe lag bei 70,3 & 14,4 Jahren mit insgesamt sechs
Mainnern (67 %) und drei Frauen (33 %). Eine dhnliche Verteilung zeigt die In der Interven-
tionsgruppe mit einem Durchschnittsalter von 71,7 + 13,2 Jahren und neun (69 %) Ménnern
sowie vier (31 %) Frauen (Tab. 4). Zu den héufigsten Hauptdiagnosen in beiden Studien-
gruppen zéhlten die kardiovaskuldren Erkrankungen, gefolgt von gastroenterologischen Er-
krankungen. In der Kontrollgruppe waren die Hauptdiagnosen wie folgt verteilt: kardiovas-
kulédr 78 % (7), gastroenterologisch 11 % (1) und Covid-19-Pneumonie 11 % (1). Im Ver-
gleich dazu waren die Hauptdiagnosen in der Interventionsgruppe variabler verteilt: kardi-
ovaskulér 54 % (7), gastroenterologisch 23 % (3), pulmologisch 8 % (1), urologisch 8 % (1),

sowie neurologisch 8 % (1).

Da die Datenerhebung in der ersten Coronawelle 2021 erfolgte, wurde bei den Hauptdiag-
nosen und Komorbiditdten bewusst in pulmologische Erkrankungen und Covid-19-Pneumo-
nien differenziert. Dabei ist zu beachten, dass der Grofiteil der Covid-19-Patienten separat
auf einer Covid-Intensivstation untergebracht wurde, auf der im Rahmen der Studie nicht
rekrutiert worden ist. In Einzelfdllen lagen Patienten auch auf den in die Studie eingeschlos-

senen Intensivstationen.

Die Komorbidititen wurden von den Intensivkurven {ibernommen. Fiir den CRF Bogen er-
folgte die Einteilung in erste, zweite und dritte Komorbiditdt gemél der Dokumentation auf
der Intensivkurve. Die Reihenfolge ist fiir die Studie irrelevant. Ob und wie viele Komorbi-
ditdten vorliegen, ist wichtig zu wissen, um zu sehen, ob der Triggerfaktor Alter ab 80 Jah-

ren und zwei oder mehr relevante Komorbiditdten vorliegt.

In beiden Gruppen dominierten kardiovaskuldre Komorbiditdten (wie bspw. Koronare Herz-
erkrankungen). Diese waren in der Kontrollgruppe mit 52 % (14), gefolgt von den Kardi-
ovaskuldren Risikofaktoren (CVRF, wie bspw. Arterielle Hypertonie, Diabetes Mellitus,
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Dyslipiddmie und Nikotinabusus) mit 19 % (5) vertreten. Daneben lagen auch 11 % (3) uro-
logische, 7 % (2) gastroenterologische, 4 % (1) neurologische und 7 % (2) sonstige Komor-
bidititen vor. Die Verteilung in der Interventionsgruppe stellt sich wie folgt dar: kardiovas-
kulér 49 % (19), urologisch 21 % (8), neurologisch 10 % (4), gastroenterologisch 5 % (2),
pulmologisch 5 % (2), CVRF 5 % (2), Covid-19-Pneumonie 3 % (1), sonstige 3 % (1).

Tab. 4: Eigenschaften der Studiengruppe

Gesamt- Kontroll- Intervertions-
kohorte gruppe gruppe p-Wert
n=22 n=9 n=13

Demographische Angaben
Alter [Jahren] 71,1 (13,4) 70,3 (14,4) 71,7 (13,2) 1,00
Geschlecht [weiblich] 31,8 % (7) 33,3%(3) 30,8 % (4) 1,004
Geschlecht [ménnlich] 68,2 % (15) 66,7 % (6) 69,2 % (9) 1,004
Hauptdiagnose
Kardiovaskuldr 63,6 (14) 77,8 % (7) 53,8 % (7) 0,814
Pulmologisch 4,5 % (1) 0 7,7 % (1) 0,814
Covid-19-Pneumonie 4,5 % (1) 11,1 % (1) 0 0,814
Gastroenterologisch 18,2 % (4) 11,1 % (1) 23,1 % (3) 0,814
Urologisch 4,5 % (1) 0 7,7 % (1) 0,814
Neurologisch 4,5 % (1) 0 7,7 % (1) 0,814
Komorbidititen
Kardiovaskulér 50,0 % (33) 51,9 % (14) 48,7 % (19) 0,414
Pulmologisch 3,0% (2) 0 5,1%(2) 0,494
Covid-19- Pneumonie 1,5 % 81) 0 2,6 % (1) 1,004
Gastroenterologisch 6,1 % (4) 7,4 % (2) 5,1%(2) 1,004
Urologisch 16,7 % (11) 11,1 % (3) 20,5 % (8) 0,394
Neurologisch 7,6 % (5) 3,7% (1) 10,3 % (4) 0,624
CVRF 10,6 % (7) 18,5 % (5) 5,1% (2) 0,614
sonstige 4,5% (3) 7,4 % (2) 2,6 % (1) 0,544
Triggerfaktoren
1 Triggerfaktor erfiillt 77,3 % (17) 77,8 % (7) 76,9 % (10) 1,0*
2 Triggerfaktoren erfiillt 22,7% (5) 22,2 % (2) 23,1% (3) 1,0*
Durchschnittliche Triggerfaktoren 1,2 (0,4) 1,2 (0,4) 1,2 (0,4) 1,0*
Tracheotomie 48,1 % (13) 54,5 % (6) 43,8 % (7) 0,684
Liegedauer auf ICU > 30 Tage 25,9 % (7) 27,3 % (3) 25 % (4) 1,004
Alter > 80 Jahre plus zwei relevante
Komorbidititen 22,2 % (6) 18,2 % (2) 25% 4) 1,004
Intracerebrale Blutung und Beatmung 3,7% (1) 0 6,2 % (1) -
Wiederaufnahme (mehr als zweimal) auf ICU im 0 0 0 )

Rahmen eines Krankenhausaufenthaltes
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Palliativkonsil und multiprofessionelle palliativmedizinische Komplexbehandlung

Palliativkonsil angefordert 54,5 % (12) 0 92,3 % (12) <0,001
Palliativkonsil und multiprofessionelle palliativ- N o N
medizinische Komplexbehandlung durchgefiihrt 43 %(12) IL1% (1) 84,6 % (11) <0,001
Aufenthalt auf Intensivstation (ICU)
Erstmaliger ICU Aufenthalt im Rahmen des
81,8 % (18) 77,8 % (7) 84,6 % (11)
aktuellen Krankenhausaufenthaltes
Anzahl der ICU Aufnahmen innerhalb des aktuel- 1,2 (0,4) 1,2 (0,4) 1,2 (0,4)

len Krankenhausaufenthaltes

Anmerkung: Angaben metrischer Variablen in M (SD), Angaben kategorialer Variablen in % (n); a = Mann-
Whitney-U-Test, b=Friedmann-Test, c = Wilcoxon-Test d = Exakter Test nach Fisher, signifikante
Ergebnisse sind fett hervorgehoben
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Tab. 5: Vergleich der Studiengruppen zu den Messzeitpunkten T0, T0O7 und T30

Gesamt-

Kontroll- Interventions-
kohorte gruppe gruppe p-Wert
n=22 L n=13
Studieneinschluss (T0)
Liegedauer im Kh vor TO [Tage] 27,9 (30,3) 24,7 (25,7) 30,1 (33,9) 0,90°
16,0 20,5
Liegedauer auf ICU vor T0 [Tage] 20,2 (16,5) 0,74
(IQR 21,0) (IQR 25,0)
Riicklaufquote
100 % (22) 100 % (9) 100 % (13)
FAMCARE-2B-Fragebogen
Ergebnis
4,1(0,9) 4,2 (1,0 4,1(0,9) 0,60°
FAMCARE-2B-Fragebogen [Punkte]
Follow up, 7 Tage (T07)
Riicklaufquote
72,7 % (16) 75,0 % (6) 83,3 % (10)
FAMCARE-2B-Fragebogen
Ergebnis
4,0 (1,0) 4,1 (1,0) 4,0 (1,3) 1,00
FAMCARE-2B-Fragebogen [Punkte]
7,0 7,0
Liegedauer auf ICU seit TO [Tage] 5,7 (2,0) 0,65
(IQR 3,5) (IQR 2,0)
Pat. weiterhin auf ICU 59,1 % (13) 55,6 % (5) 61,5 % (8)
Pat. verlegt, intern 13,6 % (3) 22,2 % (2) 7,7 % (1)
Pat. verlegt, extern 4,5 % (1) 0 7,7 % (1)
Pat. verstorben 22,7 % (5) 22,2 % (2) 23,3 % (3) 1,0¢
Sterbezeitpunkt nach TO [Tage] 3,5(3,0) 3,7(3,5) 3,3(3,2)
Follow up, 30 Tage (T30)
Riicklaufquote
40,9 % (9) 44,4 % (4) 38,5% (5)
FAMCARE-2B-Fragebogen
Ergebnis
4,1 (1,4) 4,0 (1,9) 3,7(1,4) 0,912
FAMCARE-2B-Fragebogen [Punkte]
8,0 13
Liegedauer auf ICU seit TO [Tagen] 13,1 (10,6) 0,162
(IQR 7,0) (IQR 15,0)
Pat. weiter auf ICU 22,7 % (5) 0 38,5 % (5)
Pat. verlegt, intern 27,3 % (6) 44,4 % (4) 15,4 % (2)
Pat. verlegt, extern 9,1 % (2) 11,1 % (1) 7,7 % (1)
Pat. verstorben 40,9 % (9) 44,4 % (4) 38,5% (5) 1,0¢
Sterbezeitpunkt nach TO [Tage] 9,6 (7,9) 8,0 (3,7) 10,8 (10,5)

Anmerkung: Angaben metrischer Variablen in M (SD) oder Mdn (Q1-Q3), Angaben kategorialer Variablen in % (n); a =
Mann-Whitney-U-Test, b=Friedmann-Test, c = Wilcoxon-Test d = Exakter T nach Fisher, signifikante Er-

gebnisse sind fett hervorgehoben
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3.2.2 Triggerfaktoren

Zur Erfiillung der Einschlusskriterien musste mindestens ein positiver Triggerfaktor vorlie-
gen. In beiden Gruppen wurde in 77 % der Félle ein und in 23 % der Fille zwei Triggerfak-
toren erfiillt. Dies entspricht einem Durchschnitt von 1,2 + 0,4 Triggerfaktoren. Haufigster
Triggerfaktor in beiden Studiengruppen war die Tracheotomie, gefolgt von der Liegedauer
> 30 Tage auf der Intensivstation, sowie einem Alter ab 80 Jahre und zwei oder mehr rele-
vante Komorbiditdten (Abb. 3). Der Triggerfaktor Diagnose einer intrazerebralen Himorr-
hagie mit kiinstlicher Beatmung wurde nur insgesamt einmal bei einem Patienten auf der
chirurgischen ICU erfiillt. Bei keinem Studienteilnehmer lag der Triggerfaktor Wiederauf-

nahme (mehr als zweimal) auf die Intensivstation im Rahmen eines Krankenhausaufenthal-

tes vor.
Kontrollgruppe Interventionsgruppe
18,2 % (2)
25,0% (4)
54,5 % (6) 43,8 % (7)
6,2 % (1)
27,3 % (3)
25,0% (4)
Triggerfaktoren

Wiederaufnahme (mehr als zweimal) auf ICU im Rahmen eines Krankenhausaufenthaltes
Alter > 80 Jahre plus 2 Komorbiditdten

Intracerebrale Blutung und Beatmung

Liegedauer auf ICU > 30 Tage

Tracheotomie
Abb. 3: Vorliegende Triggerfaktoren in der Kontroll- und Interventionsgruppe (Mehrfachnennung méglich)

Anmerkung: Die Abbildung veranschaulicht die in Abschnitt 3.2.2 dargestellte Verteilung der Triggerfaktoren
in der Kontroll- und Interventionsgruppe.
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3.2.3 Palliativkonsil und multiprofessionelle palliativmedizinische

Komplexbehandlung

Es wurden insgesamt 12 Konsile fiir eine palliativmedizinische Mitbehandlung gestellt (An-
merkung: Angaben in Prozent und absoluter Zahl (n).). Bei einem Patienten der Interventi-
onsgruppe wurde die Anforderung nach dem Studieneinschluss von drztlicher Seite ver-
saumt. Da dieser Patient kurz darauf verlegt wurde, erfolgte auch keine nachtragliche An-
forderung mehr. Ein weiterer Patient verstarb einen Tag nach dem Studieneinschluss. Daher
konnten schlieBlich elf palliativmedizinische Konsile durchgefiihrt werden, aus denen je-
weils eine multiprofessionelle palliativmedizinische Komplexbehandlung hervorging. Die-
ses Vorgehen entspricht der in Kapitel 1.3 skizzierten strukturellen Kooperation zwischen
Palliativ- und Intensivmedizin und setzt die in Kapitel 2.4 definierten Ausldser praktisch um.
In der Kontrollgruppe wurde nach dem Studieneinschluss kein Palliativkonsil standardma-
Big angefordert. Zwischen dem Studieneinschluss (T0) und dem Messzeitpunkt TO7 erhielt
jedoch ein Patient aus medizinischen Griinden ein Palliativkonsil und in der Folge ebenfalls

eine interprofessionelle palliativmedizinische Komplexbehandlung.

Tab. 6: Durchfiihrung Palliativkonsile und multiprofessioneller palliativmedizinischer Komplexbehandlung

Interventions-

Durchfiihrung Palliativkonsile und multiprofessioneller palliativ- Kontrollgruppe T
medizinischer Komplexbehandlung [n=9]

[n=22]
Nein, weil Kontrollgruppe 88,9 % (8) 0
Nein, weil Konsilanforderung vergessen wurde 0 7,7 % (1)
Nein, weil Pat. verstorben 0 7,7 % (1)
Ja, im Rahmen der Studie (Interventionsgruppe) 0 84,6 % (11)
Ja, wg. medizinischer Indikation (Kontrollgruppe) 11,1 % (1) 0

Anmerkung: Angaben in Prozent und absoluter Zahl (n).
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3.3 Ergebnisse der Primaranalyse: FAMCARE-2B-Fragebogen

3.3.1 Ricklauf der Fragebogen

Die Riicklaufquote der FAMCARE-2B-Fragebdgen bei Studieneinschluss (TO) lag bei
100 % (n = 22). Zum Zeitpunkt TO7 wurden insgesamt 20 Fragebogen (2 Patienten waren
bereits verstorben) versendet, davon wurden 16 (80 %) wieder zuriickgesandt. Nach 30 Ta-
gen (Zeitpunkt T30) kamen von zehn versendeten Fragebogen neun (90 %) ausgefiillt zu-
riick. Der Versand der FAMCARE-2B-Fragebogen erfolgte ausschlielich, wenn sich die
Patienten noch auf der Intensivstation befanden. Bei einer Verlegung oder im Falle des To-
des unterblieb der Versand. Im Riickblick zeigte sich jedoch, dass es hiervon Abweichungen

gab und in drei Féllen Fragebdgen auch nach einer Verlegung ihren Empfanger erreichten.

3.3.2 Ergebnisse der Studiengruppen

In der Kontrollgruppe zeigt sich zu Studienbeginn (TO) ein zufriedenes Gesamtergebnis 4,2
(1,0) bei 15,1 £ 3,6 vollstindig ausgefiillten Items. Im Verlauf (Zeitpunkt TO7) sinkt der
Punktedurchschnitt auf 4,0 (1,0) Punkte bei 16,5 £ 0,5 vollstidndig ausgefiillten Items. Zum
Zeitpunkt T30 (Studienende) bleibt der Median nahezu konstant bei 4,1 (1,9) Punkte bei
16,3 + 1,0 vollstindig ausgefiillten Items. Uber den gesamten Studienverlauf hinweg gibt es

keine signifikante (p = 0,37) Verdnderung des Gesamtergebnisses.

FAMCARE-2B-Gesamtergebnis

e Kontrollgruppe  esssss|nterventionsgruppe

. 42
Z 4,0 o
N \ —
< 41
5 g 4,0 —
a
3,7
3
0 T07 T30
MESSZEITPUNKT

Abb. 4: FAMCARE-2B-Gesamtergebnis zu den Messzeitpunkten T0, TO7 und T30

Anmerkung: sehr zufrieden = 5 Punkte, zufrieden = 4 Punkte, unentschlossen = 3 Punkte
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In der Interventionsgruppe wurden im FAMCARE-2B-Fragebogen bei Studieneinschluss
(TO) 14,3 = 2,7 von 17 Items vollstdndig beantwortet. Bei einem Ergebnis von 4,1 (0,9)
Punkten, entspricht dies einem zufriedenem Gesamtergebnis. Nach 7 Tagen (T07) wurde ein
Punktedurchschnitt von 4,0 (1,3) Punkten bei 14,90 & 2,644 ausgefiillten Items erreicht. Zum
Zeitpunkt T30 sank der Punktedurchschnitt auf 3,7 (1,4) Punkten bei durchschnittlich 15,8
+ 1,6 vollstandig ausgefiillten Items. Analog zur Kontrollgruppe éndert sich das Gesamter-

gebnis der Interventionsgruppe nicht signifikant (p = 0,45) im Studienverlauf.

Tab. 7: FAMCARE-2B-Fragebogen Gesamtpunktzahl, vollstindige Items & Punktedurchschnitt

Messzeitpunkt TO Messzeitpunkt TO7 Messzeitpunkt T30
Studiengruppe Gesamt-  vollstin-  Punkte- Gesamt-  vollstin-  Punkte- Gesamt-  vollstin- Punktedurch-
punktzahl dige Items durchschnitt punktzahl dige Items durchschnitt punktzahl dige Items schnitt

Kontroll- N Fehlend 0 0 0 3 3 3 5 5 5
gruppe .

Median 68,0 16,0 4,2 67,0 16,5 4,0 67,0 16,5 4,1
N=9

IQR 1,0 1,0 1.9

Mittelwert 62,6 15,1 4,2 66,2 16,5 4,0 61,5 16,3 3,7

Std.-Abweichung 16,2 3,6 0,5 10,2 0,5 0,6 20,7 1,0 1,1

Minimum 28 6 3,31 49 16 3,06 32 15 2,13

Maximum 81 17 4,76 80 17 4,71 80 17 4,71
Interventi- N Fehlend 0 0 0 3 3 3 8 8 8
onsgruppe .

Median 62,0 16,0 4,1 60,5 16,0 4,0 59,0 16,0 3,7
N=13

IQR 0,9 1,3 14

Mittelwert 59,1 14,3 4,1 599 149 4,0 57,2 158 3,7

Std.-Abweichung 16,5 2,7 0,6 16,6 2,6 0,8 11,8 1,6 0,8

Minimum 26 9 2,9 38 10 2,3 39 13 2,3

Maximum 85 17 5,0 85 17 5,0 71 17 44

Anmerkung: sehr zufrieden = 5 Pkt., zufrieden = 4 Pkt., unentschlossen = 3 Pkt., unzufrieden = 2 Pkt., sehr
unzufrieden = 1 Pkt. Gesamtpunktzahl: mindestens 17 Punkte, maximal 85 Punkte; Vollstindige
Items: mindestens 1, maximal 17 Punktedurchschnitt = Gesamtpunktzahl / vollstindige Items
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3.3.3 Vergleich der Kontroll- und Interventionsgruppe

Zu allen drei Messpunkten zeigt sich im Mann-Whitney-U-Test mit einer mittleren bis star-
ken Effektstarke kein signifikanter Unterschied (70 p = 0,60 r=013; 707 p = 1,00 r = 0,25,
730 p=0,91r=0,41) in der Gesamtbewertung des FAMCARE-2B-Fragebogens zwischen
den Studiengruppen. Bei Betrachtung des mittleren Ranges weist die Kontrollgruppe sowohl
bei TO (12,4 vs. 10,9) als auch bei T30 (5,25 vs. 4,8) einen etwas hoheren mittleren Rang
auf. Bei Betrachtung der Subskalen Symptomkontrolle, psychoemotionale Kontrolle, Er-
reichbarkeit und Informationsweitergabe zeigt zu allen drei Messpunkten ein zufriedenes

Ergebnis. Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen den Studiengruppen (Tab. 8).

Tab. 8: Vergleich der Subskalen zu den Messzeitpunkten T0, TO7 und T30

Teststatistiken®

Messzeitpunkt TO Messzeitpunkt TO7 Messzeitpunkt T30

Psycho- Psycho- Psycho-
Sym-  emotio- Infor- emotio- Infor- emotio- Infor-
tom- nale mati- Sym- nale mati- Sym- nale mati-
kon- Kon-  Erreich- onswei- tomkon- Kon-  Erreich- onswei- tomkon- Kon-  Erreich- onswei-

trolle trolle barkeit tergabe  trolle trolle barkeit tergabe  trolle trolle barkeit ~ tergabe

x:“t" 52,00 53,00 52,00 53,00 24,00 28,00 2500 25,00 9,00 8,00 10,00 8,00

ney-U-
Test

WALk 143,00 144,00 97,00 144,00 79,00 83,00 46,00 46,00 24,00 23,00 2500 23,00

coxon-

w
Z 0,00 -037 -044 -037 -0,66 -0,22 -0,55 -0,55 -0,25 -0,49 0,000 -0,50

/;SY'(HZP 1,00 0,71 0,66 0,71 0,51 0,83 0,58 0,59 0,81 0,62 1,00 0,60
ig. (2-

seitig)

Bake 100 074" 070° 074° 056 088 064" 064 091° 073 100° 073
ig.
[2*(1-
seitige

Sig.)]

Anmerkung: a. Gruppenvariable: Randomisierung; b. Nicht fiir Bindungen korrigiert.
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3.4 Ergebnis des sekundaren Outcomes: Liegedauer und
Mortalitat

3.4.1 Liegedauer

Bei Studieneinschluss (T0) gab es keinen signifikanten Unterschied (p = 0,74) in der Liege-
dauer auf ICU zwischen der Kontrollgruppe mit im Median 16,0 (IQR: 21,0) Tagen und der
Interventionsgruppe 20 (IQR: 25) Tagen (Tab. 5: Vergleich der Studiengruppen zu den
Messzeitpunkten TO, TO7 und T30). Im Verlauf der Rekrutierung war die Liegedauer bei
Studieneinschluss geringer, da neu auf ICU aufgenommene Patienten unverziiglich auf die

Einschlusskriterien detektiert wurden und bei Eignung in die Studie aufgenommen wurden.

Zum Messzeitpunkt TO7 lag die Liegedauer in der Kontrollgruppe bei 7,0 Tagen (IQR 3,0)
und in der Interventionsgruppe bei 7,0 Tagen (IQR 2,0) (siche Tab. 9). Ein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen bestand nicht (p = 0,65). Auch zum Studienende bei T30
zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,16). In der Kontrollgruppe befand sich zu
diesem Zeitpunkt kein Patient mehr auf der Intensivstation, da diese im Median nach 8,0
Tagen (IQR 7,0) verlegt oder verstorben waren. In der Interventionsgruppe lag die Liege-
dauer bei T30 hingegen bei 13,0 Tagen (IQR 15,0). Der Vergleich der mittleren Range im
Mann-Whitney-U-Test zeigte zu allen drei Messzeitpunkten einen leicht hoheren Rang in
der Interventionsgruppe (Tab. 10). Dies zeigt eine Tendenz auf eine etwas lingere Liege-

dauer in der Interventionsgruppe.

Tab. 9: Liegedauer auf ICU zu den Messzeitpunkten T0, T07 und T30

TO07:
T30:
Gesamtliegedauer
TO: auf ICU seit Stu- Gesamtliegedauer
: dieneinschluss auf ICU seit Studien-
TO0: Randomisierung auf ICU seit [Tagen] [Tage] einschluss [Tage]

Kontroll- N Giiltig 9 9 9
gruppe

Mittelwert 18,33 5,44 7,89
n=9)

Std.-Abweichung 13,874 1,878 4,314

Median 16,00 7,00 8,00

IQR 21 3,5 7

Minimum 2 3 3

Maximum 45 7 16

Perzentile 25 7,50 3,50 4,00

50 16,00 7,00 8,00

75 28,50 7,00 11,00

N Giiltig 13 13 13
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Interventi- Mittelwert 21,54 5,85 16,77
onsgruppe
Std.-Abweichung 18,501 2,115 12,153
(n=13)
Median 20,00 7,00 13,00
IQR 25 2 15
Minimum 3 1 1
Maximum 60 7 30
Perzentile 25 6,50 5,00 5,00
50 20,00 7,00 13,00
75 31,50 7,00 30,00

Anmerkung: N = Anzahl der giiltigen Werte; IQR = Interquartilsabstand; Std.-Abweichung = Standardabwei-
chung.

Tab. 10: Mittlere Riinge der Liegedauer auf ICU zu den Messzeitpunkten T0, TO7 und T30

Ringe

Studiengruppe N Mittlerer Rang Rangsumme
TO: Kontrollgruppe 9 10,94 98,50
auf ICU seit [Tagen] -

Interventionsgruppe 13 11,88 154,50

Gesamt 22
TO07: Kontrollgruppe 9 10,72 96,50
Gesamtliegedauer auf ICU seit Stu- | - T .04 15650
dieneinschluss [Tage] LG NEHEDIEEOT 1 ’ ’

Gesamt 22
T30: Kontrollgruppe 9 9,11 82,00
Gesamtliegedauer auf ICU seit Stu- . - 3 TRG 71,00
dieneinschluss [Tage] LG NEHEDIEEOT 1 ’ ’

Gesamt 22

Anmerkung: N = Anzahl der Fille,; mittlerer Rang und Rangsummen nach Messzeitpunkten T0, T07 und T30.

3.4.2 Verbleib der Patienten und Mortalitat
Zum Zeitpunkt TO7 lag mit 59,1 % (13) die Mehrheit der Patienten weiterhin auf ICU und

in beiden Gruppen wurden jeweils zwei Patienten verlegt (Abb. 5). In der Kontrollgruppe
verstarben mit 22,2 % (2) nahezu gleich viele Patienten wie in der Interventionsgruppe mit

23,1 % (3).

Bei Studienende (T30) lagen in der Interventionsgruppe weiterhin fiinf (38,5 %) Patienten
auf der ICU wihrend in der Kontrollgruppe alle Patienten verlegt (55,6 %; 5) wurden oder
verstorben (44,4 % [4]) sind. In der Mortalitdt gab es weder im Verlauf (p=0,72) noch zu

Studienende (p=0,75) einen signifikanten Unterschied zwischen den Studiengruppen.
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Verbleib der Patienten zum Zeitpunkt TO7 und T30

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mICU mintern verlegt extern verlegt mverstorben

Abb. 5: Verbleib der Patienten zum Zeitpunkt T07 und T30

Anmerkung: ICU = Intensivstation; intern verlegt = Verlegung innerhalb des Krankenhauses,
extern verlegt = Verlegung in ein anderes Krankenhaus.
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4 Diskussion

4.1 Interpretation der Ergebnisse

Im Zeitraum von August 2020 bis Januar 2022 wurden insgesamt 22 Patienten in die Studie
eingeschlossen. Die Interventionsgruppe umfasste 13 Patienten (Durchschnittsalter 71 + 13
Jahre, 69 % Minner), die Kontrollgruppe 9 Patienten (70 + 14 Jahre, 67 % Ménner). Uber
alle drei Erhebungszeitpunkte des FAMCARE-2B-Fragebogens hinweg zeigte sich in bei-
den Gruppen eine insgesamt hohe Zufriedenheit der Angehdrigen mit der Versorgung, ohne
dass signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen bestanden (TO0: p = 0,60; TO7: p =
1,00; T30: p = 0,91). Auch bei der Liegedauer auf der Intensivstation ergab sich zum Stu-
dienende kein signifikanter Unterschied (p = 0,16). In der Kontrollgruppe befand sich nach
durchschnittlich 8 + 4 Tagen kein Patient mehr auf der Intensivstation, da alle entweder
verlegt oder verstorben waren, wahrend die Verweildauer in der Interventionsgruppe durch-
schnittlich 17 + 12 Tage betrug. Die Mortalitét unterschied sich weder im Verlauf der Studie
(p = 0,72) noch zum Studienende (p = 0,75) signifikant. In der Kontrollgruppe verstarben 44

% (n=4), in der Interventionsgruppe 39 % (n = 5) der Patienten.

Die vorliegenden Ergebnisse geben erste Einblicke in die Auswirkungen einer friithzeitigen
palliativmedizinischen Mitbetreuung auf einer Intensivstation unter pandemiebedingten
Rahmenbedingungen. Aufgrund der unerwartet hereinbrechenden Covid-19-Pandemie wur-
den sowohl die Rekrutierung als auch die primére Zielvariable der Angehdrigenzufrieden-
heit durch eingeschrinkte bzw. teilweise aufgehobenen Besuchszeiten, eine hohe psychische
Belastung der Angehdrigen und eine insgesamt angespannte Versorgungssituation erheblich
beeinflusst. Trotz dieser Einschrdnkungen wurde entschieden, die Daten der Pilotstudie aus-
zuwerten, um erste Hinweise auf die Machbarkeit und Wirkung der Intervention zu erhalten
und damit eine fundierte Grundlage fiir eine erneute Durchfiihrung der Studie in postpande-
mischen Zeiten zu schaffen. Im Folgenden sollen die Ergebnisse im Kontext der aktuellen
Literatur diskutiert, mogliche Einflussfaktoren reflektiert und Perspektiven fiir die Weiter-

entwicklung der intensiv- und palliativmedizinischen Versorgung abgeleitet werden.
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Die Messung der Angehdrigenzufriedenheit mithilfe des FAMCARE-2B-Fragebogens er-
wies sich auch bei hochbelasteten Angehorigen von Intensivpatienten als umsetzbar. In bei-
den Gruppen zeigte sich iiber alle drei Befragungszeitpunkte hinweg eine insgesamt positive
Zufriedenheit, ohne dass ein signifikanter Unterschied festgestellt werden konnte. Das ins-
gesamt positive Ergebnis konnte auf die in der Intensivmedizin tibliche engere und multi-
professionelle Betreuung zuriickzufiihren sein. Die Untersuchung von Gade et al. (2008)
ergab, dass die Einbindung eines palliativmedizinischen Mitbehandlungsangebots zu einer
verbesserten Kommunikation zwischen Patienten, dem drztlichen Team und den Pflegenden
fithrt und zugleich die Zufriedenheit der Betroffenen signifikant erhéht. Da in der Palliativ-
medizin das Prinzip gilt, dass Patient und Familie gemeinsam als ,,Einheit der Versorgung*
betrachtet werden, wirkt sich die Patientenzufriedenheit folglich auch auf die Angehorigen-
zufriedenheit aus. In der Literatur finden sich Hinweise darauf, dass proaktive palliativme-
dizinische MaBBnahmen auf der Intensivstation, unabhingig davon ob sie konsiliarisch oder
integrativ erfolgen, die Zufriedenheit der Angehdrigen nicht signifikant beeinflussen, jedoch
auch keine negativen Effekte hervorrufen (Aslakson et al., 2014). Auch Braus et al. konnten
keine Unterschiede in der Angehdrigenzufriedenheit feststellen (Braus et al., 2016). In einer
systematischen Ubersichtsarbeit stellten Metaxa et al. (2021) fest, dass funktionelle Outco-
mes und die Zufriedenheit der Angehdrigen nur selten quantitativ erfasst werden, obwohl
palliative Interventionen darauf abzielen, die Belastung fiir Patienten und deren Familien zu
verringern und die Versorgung am Lebensende zu verbessern. Die vorhandenen Daten wei-
sen dennoch auf einen positiven Einfluss auf die Versorgungsqualitit und die Entschei-
dungsfindung hin, auch wenn konkrete Verbesserungen der Angehorigenzufriedenheit in
den meisten Studien nicht gesondert ausgewertet wurden (Metaxa et al. 2021). In der vorlie-
genden Arbeit zeigte sich in beiden Studiengruppen eine hohe Angehorigenzufriedenheit,
ohne dass ein signifikanter Unterschied durch die palliativmedizinische Intervention erkenn-
bar war. Obwohl der Effekt solcher Interventionen auf die Zufriedenheit von Angehorigen
in der wissenschaftlichen Literatur unterschiedlich eingeschitzt wird, deuten die vorliegen-
den Ergebnisse darauf hin, dass eine palliative Mitbetreuung zumindest keine negativen
Auswirkungen hat und potenziell zu einer hdheren Versorgungsqualitit sowie einer verbes-

serten Kommunikation beitragen kann.

Die durchschnittliche Liegedauer der Patienten in der Interventionsgruppe war zwar etwas

hoher als in der Kontrollgruppe, allerdings zeigt sich hier kein signifikanter Unterschied.
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Zum Messzeitpunkt TO7 betrug die Liegedauer mit 7,0 (IQR 3,0) und in der Interventions-
gruppe 7,00 (IQR 2,0) Tage. Dies ist darauf zuriickzufiihren, dass ein Teil der Patienten zu
diesem Zeitpunkt bereits verlegt oder verstorben sind. Dieses Ergebnis korreliert auch mit
den Erkenntnissen von Ma und Horton, die in ihren Arbeiten zeigten, dass es einen signifi-
kanten Unterschied in ICU- oder mittleren Krankenhausverweildauer zwischen Palliativ-
und Kontrollgruppe gab (Horton et al., 2016, Ma et al., 2019). Eine retrospektive Kohorten-
studie an einem universitiren Zentrum zeigte, dass eine frithzeitige Palliativversorgung in
den letzten sechs Lebensmonaten zu einer deutlichen Verringerung von Krankenhaus- und
Intensivaufenthalten sowie von Todesfdllen im Krankenhaus fiihrte und zugleich die Auf-
nahme in ein Hospiz erhohte. Die Erfahrungen auf der Intensivstation blieben jedoch unver-
dndert. Es kann daraus geschlossen werden, dass die positiven Effekte der Palliativversor-
gung vor allem in der Zeit vor einem Aufenthalt auf der Intensivstation zum Tragen kommen
und weniger wéhrend der Intensivbehandlung selbst (Romano et al., 2017). Auch Hua et al.
zeigen, dass die Verfiigbarkeit palliativmedizinischer Versorgung keinen Einfluss auf die
Linge des Krankenhausaufenthalts hat und auch nicht mit einer geringeren intensivmedizi-
nischen Behandlungsintensitit verbunden ist. Allerdings wurden Patienten in Krankenhéu-
sern mit Palliativangebot signifikant hiufiger in ein Hospiz entlassen (Hua et al., 2018).
Demgegeniiber geben andere Forschungsergebnisse Hinweise darauf, dass eine palliativme-
dizinische Mitbehandlung die Liegedauer auf ICU verkiirzen kann. In einer systematischen
Ubersichtsarbeit stellten Kerckhoffs et al. (2019) fest, dass in 13 von 18 Studien eine kiirzere
Liegedauer auf der Intensivstation nachweisbar war. In sechs dieser Studien betraf dies aus-
schlieBlich verstorbene Patienten, in einer weiteren nur die Liegedauer im Krankenhaus.
Eine friihzeitige palliativmedizinische Mitversorgung ging zudem damit einher, dass selte-
ner stationdre Krankenhausleistungen in Anspruch genommen wurden (56,3 % gegeniiber
66,7 % in der Kontrollgruppe) und die durchschnittlichen Krankenhauskosten in den letzten
Lebensmonaten deutlich sanken. Diese Ergebnisse sprechen fiir eine verkiirzte Liegedauer
und eine geringere Inanspruchnahme intensiver medizinischer Leistungen am Lebensende
(Seow et al., 2022). Trotz leicht erhdhter Liegedauer in der Interventionsgruppe zeigte sich
in dieser Arbeit kein signifikanter Unterschied im Vergleich zur Kontrollgruppe. Die Stu-
dienlage weist insgesamt darauf hin, dass der Einfluss palliativmedizinischer Mitbehandlung
auf die Verweildauer uneinheitlich ist und insbesondere dann wirksam zu werden scheint,

wenn die palliative Versorgung frithzeitig initiiert wird.
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In der Mortalitédt gab es weder im Verlauf noch zu Studienende einen signifikanten Unter-
schied zwischen den Studiengruppen. Dieses Ergebnis steht im Einklang mit bisherigen Ar-
beiten in der Literatur, die belegen, dass die Einbindung von Palliativteams in der Intensiv-
medizin entweder zu einer Senkung oder zu keiner Verdnderung der Mortalitdt fiihrt. Es
finden sich keine Hinweise darauf, dass eine palliativmedizinische Mitversorgung die Sterb-
lichkeit erhoht (Mercadante, Gregoretti et al., 2018). Eine frithzeitige Einbindung palliativer
Mitversorgung kann die Inanspruchnahme stationdrer Leistungen verringern, unndotige
Krankenhausaufenthalte vermeiden und dadurch eine stirker an den Bediirfnissen der Pati-
enten ausgerichtete Versorgung fordern (Seow et al., 2022). Morrison et al. (2011) zeigten,
dass Patienten mit palliativmedizinischer Behandlung nicht nur eine kiirzere Liegedauer auf
der Intensivstation hatten, sondern auch seltener dort verstarben. Dies hing damit zusammen,
dass hiufiger eine Uberleitung in die Hospizversorgung erfolgte, was den Vorstellungen
vieler Betroffener und ihrer Angehorigen entsprach und insgesamt eine starker patientenori-
entierte Betreuung ermoglichte (Morrison et al., 2011). Zudem kann der gezielte Einsatz klar
definierter Kriterien fiir die proaktive Anforderung palliativmedizinischer Konsile dazu bei-
tragen, den Einsatz intensivmedizinischer Ressourcen zu verringern, ohne die Mortalitét zu
erhohen. Gleichzeitig wird die frithzeitige Einbindung von Palliativmedizinern bei kritisch
erkrankten Patienten sowie deren Angehorigen unterstiitzt. Fiir die Entwicklung solcher Kri-
terien kdnnen vorhandene Daten und Ressourcen genutzt werden. Entscheidend ist, diese an
die jeweilige Intensivstation anzupassen, sie in einem strukturierten Verfahren unter Betei-
ligung aller relevanten Akteure einzufiihren und mit geeigneten Maflnahmen zu iiberpriifen
(Nelson et al., 2013). Der Vergleich der Studienergebnissen mit dem aktuellen Stand der
Literatur zeigt, dass eine palliativmedizinische Mitbetreuung keinen negativen Einfluss auf
die Mortalitét hat, gleichzeitig aber eine patientenzentriertere Versorgung fordern und un-
ndtige intensivmedizinische Maflnahmen vermeiden kann. Dies deckt sich mit den in Kapitel
1.2 beschriebenen Unterschieden zwischen maximaltherapeutischem und palliativem Ansatz
sowie den in Kapitel 2.4 festgelegten Triggerfaktoren. Der gezielte und strukturierte Einsatz
palliativmedizinischer Konsile bietet somit ein wertvolles Instrument zur Verbesserung der
Versorgungsqualitit, ohne die Uberlebenschancen kritisch kranker Patienten zu beeintriich-

tigen.

Zusammenfassend zeigt die vorliegende Untersuchung, dass die palliativmedizinische Mit-
betreuung auf der Intensivstation weder die Angehorigenzufriedenheit noch die Liegedauer

oder Mortalitéit der Patienten signifikant beeinflusst hat. Die Angehorigen zeigten in beiden
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Gruppen eine insgesamt hohe Zufriedenheit mit der Versorgung, und auch bei Liegedauer
sowie Sterblichkeit fanden sich keine signifikanten Unterschiede. Dennoch legen Literatur-
daten nahe, dass eine friihzeitige palliative Mitversorgung potenziell zu einer patientenzent-
rierteren Betreuung, effizienterer Ressourcennutzung und einer verbesserten Versorgungs-

qualitét beitragen kann.

4.2 Triggerfaktoren

Die Analyse der erfiillten Triggerfaktoren erlaubt Riickschliisse auf typische klinische Ver-
ldufe, in denen eine frithzeitige palliativmedizinische Mitbetreuung auf der Intensivstation
sinnvoll sein konnte. Gleichzeitig verdeutlichen die Ergebnisse, inwiefern strukturelle Rah-
menbedingungen und Einschlusskriterien die Identifikation bestimmter Trigger beeinflussen

konnen.

Am héufigsten wurden die Triggerfaktoren Liegedauer > 30 Tage auf der Intensivstation,
Alter > 80 Jahre und zwei oder mehr relevante Komorbidititen und Durchfiihrung einer
Tracheotomie erfiillt. Aufgrund der stetigen Weiterentwicklung der Medizin steigt die
durchschnittliche Lebenserwartung, so dass auch die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von
Komorbiditdten steigt. Eine langere Liegedauer geht oft einher mit einer kiinstlichen Beat-
mung, die im Verlauf eine Tracheotomie erforderlich macht (Zhao et al., 2024). Damit wird

die in Kapitel 2.4 getroffene Auswahl bisher wenig akzeptierter Triggerfaktoren bestétigt.

Der Triggerfaktor Diagnose einer intrazerebralen Hdmorrhagie mit kiinstlicher Beatmung
wurde in der Studie nur einmal erfiillt. Moglicherweise liegt dies daran, dass am UKD neu-
rochirurgische Patienten getrennt auf der neurochirurgischen Intensivstation behandelt wer-
den und hier nur ein Patient eingeschlossen werden konnte. Die Rekrutierung der Stu-
dienteilnehmer erfolgte verstarkt auf den internistischen und chirurgischen Intensivstatio-
nen. Die hier dargestellte Zusammensetzung der Stichprobe bildet die in Kapitel 2.3 und 2.4
beschriebenen Ein- und Ausschlusskriterien sowie Triggerfaktoren ab. Des Weiteren sollte
in Betracht gezogen werden, ob in Zukunft auch Patienten mit intrakraniellen Blutungen
einbezogen werden sollten, da auch in diesem Fall wie bei intrazerebralen Blutungen eine

kiinstliche Beatmung erforderlich sein kann.

Bei keinem Studienteilnehmer lag der Triggerfaktor Wiederaufnahme (mehr als zweimal)
auf die Intensivstation im Rahmen eines Krankenhausaufenthaltes. Grundsitzlich gab es po-
tenzielle Patienten, die bereits zum dritten Mal auf der Intensivstation aufgenommen worden
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sind. Allerdings verstarben diese zeitnah vor Studieneinschluss oder wurden ziigig weiter
verlegt (siche Tab. 3). Es sollte erwogen werden, Patienten bereits bei einer zweiten Wie-
deraufnahme auf der Intensivstation wéhrend eines Krankenhausaufenthaltes in die Studie
aufzunehmen, um mehr Patienten zu rekrutieren. Folglich wiirden Patienten gemi3 dem
Konzept der Early Integration (engl. Frithintegration) frither im Verlauf ihrer Krankheit pal-

liativmedizinisch mitbetreut werden.

4.3 Rucklauf der FAMCARE-2B-Fragebogen

Im Sinne einer guten Durchfiihrbarkeit (Faesabilitiy) bei den rekrutierten Patienten und de-
ren Angehorigen konnte eine herausragende Riicklaufquote von erfreulichen 80-100 % er-
zielt werden. Die Riicklaufquoten in anderen Studien zur Angehdrigenzufriedenheit bei pal-
liativer Mitbetreuung liegen meist zwischen 55 % (Curtis et al., 2008) und 69 % (Ullrich et
al., 2017) bei postalischen oder schriftlichen Befragungen. Nachdem der erste Fragebogen
direkt bei Studienbeginn ausgefiillt wurde, betragt die Riicklaufquote hier 100 %. Es hat sich
als effektiv erwiesen, die Fragebogen fiir die Zeitpunkte TO7 und T30 per Post mit einem
vorfrankierten Riickumschlag zu versenden. Fiir die Angehdrigen war es moglich, die Fra-
gebogen in Ruhe zu Hause auszufiillen, insbesondere im Kontext und unter den speziellen
Bedingungen der Covid-19-Pandemie, und sie dann mit minimalem Aufwand an unsere
zentrale Stelle zuriickzuschicken. Die FAMCARE-2B-Fragebogen wurden ausschlieBlich
versendet, solange sich die Patienten noch auf der Intensivstation befanden. Bei Verlegung
oder Tod der Patienten wurde kein Fragebogen versendet. Ein konsequentes Vorgehen ist
fiir kiinftige Datenerhebungen von Bedeutung. Es ist wichtig, dass die Fragebdgen zur Mes-
sung der Zufriedenheit der Angehorigen unabhingig vom Verbleib der Patienten zu den
Zeitpunkten TO7 und T30 versandt werden. Die bemerkenswert hohe Riicklaufquote, die in
dieser Untersuchung erzielt wurde, betont die erfolgreiche Umsetzbarkeit der Datenerhe-
bung und verdeutlicht, dass eine direkte Befragung bei der Einbeziehung von Studienteil-
nehmern sowie der Versand von Fragebdgen mit vorfrankiertem Riickumschlag — insbeson-
dere unter den Bedingungen einer Pandemie — wirksame Methoden zur Erfassung der Zu-

friedenheit der Angehdrigen darstellen.
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4.4 Limitierungen

441 Rekrutierung und Randomisierung

Mit der Rekrutierung von 22 Studienteilnehmern konnte die initial geschétzte Fallzahl von
50 Teilnehmern trotz Verldngerung des Rekrutierungszeitraumes von 12 auf 17 Monate
nicht erreicht werden. Wesentlicher Grund fiir die erschwerte Rekrutierung war die Covid-
19-Pandemie und der sich daraus ergebenen Einschrinkungen. Neben dem Erfiillen der Ein-
schlusskriterien der Studienteilnehmer war auch die Verfligbarkeit und Mitwirkung der An-
gehdrigen ein essenzieller Bestandteil der Studie. Zu Studienbeginn im August 2020 waren
die Besuchszeiten auf der Intensivstation auf von 13.00 — 14.30 Uhr beschréinkt. Dies war
insbesondere fiir berufstitige Angehorige schwer machbar. Ab November 2020 wurde die
Besuchszeit auf hochstens eine Stunde pro Tag reduziert. Die Voraussetzung fiir den Besuch
von Angehdrigen war, dass sie entweder genesen, getestet oder gegen Covid-19 geimpft sein
mussten (3-G-Regel). Es war mdglich, vor Ort im Universitdtsklinikum einen Antigentest
kostenlos durchzufiihren, jedoch war dafiir zusétzlicher Zeitaufwand erforderlich. Aufgrund
dieser Vorgaben war es haufig der Fall, dass Angehorige nicht die Intensivstation besuchen
konnten und lediglich telefonischen Kontakt zum medizinischen Team hielten. Des Weite-
ren waren die Angehorigen aufgrund der Pandemie, der damit verbundenen Einschriankun-
gen und der eigenen Covid-19-Infektionen stark belastet. Zusétzlich wurde die Anzahl der
Betten auf den beteiligten Intensivstationen reduziert, um kurzfristig geschaffene Corona-
Intensivstation personell besetzten zu kdnnen. Dies trug ebenfalls zu einer geringeren Rek-

rutierungszahl bei.

Eine der grofiten Herausforderung war die Kontaktaufnahme und Aufkldrung der Angeho-
rigen. Aufgrund der bereits beschrieben Besuchseinschrankungen waren diese nicht zu fes-
ten Zeiten bzw. iiberhaupt nicht auf der Intensivstation anzutreffen. Bevorzugt wurde der
personliche Erstkontakt zu den Angehdrigen, da hier empathisch und individuell auf die Sor-
gen eingegangen und Vorbehalte abgebaut werden konnte. War kein personlicher Erstkon-
takt moglich, erfolgte die Kontaktaufnahme per Telefon. Ein Telefonat {iber das Kliniktele-
fon 16ste anfangs groe Besorgnis bei den Angehdrigen aus, da in vielen Féllen zundchst
vermutet wurde, dass sich der Zustand der Patienten moglicherweise verschlechtert hatte. Es
wurde ein hohes Maf} an Einfiihlungsvermdgen bendtigt, um die Angehdrigen von einer

Teilnahme an der Studie zu {iberzeugen, was die Aufgabe deutlich schwieriger machte. Nach
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dem ersten telefonischen Kontakt erhielten die Angehdrigen per E-Mail Informationsmate-
rialien zur Studie, Aufkldrungsbogen und den FAMCARE-2B-Fragebogen zugeschickt. Fiir
die Zustimmung zur Studie und die drztliche Aufkldrung wurde ein Termin auf der Intensiv-
station festgelegt. Da ausschlieBlich spezifische Arzte autorisiert waren, um die Aufklirung
fiir die Studie durchzufiihren, und diese nicht immer wie geplant verfiigbar waren, ergaben
sich ebenfalls Verzogerungen. In Einzelfdllen wurde, vor allem bei erkrankten Angehdrigen,
auf eine telefonische érztliche Aufklarung zuriickgegriffen, und die unterzeichneten Einver-

standniserkldrungen wurden per E-Mail zuriickgeschickt.

Die Randomisierung erfolgte durch zufillige Zahlenverteilung in Excel und war auf die ini-
tial 50 geplanten Teilnehmer ausgelegt. Diese Methode zeigte zwei Schwichen. Da die ge-
plante Teilnehmerzahl nicht erreicht werden konnte (siehe Kapitel 3.1) waren die Gruppen-
groflen bei 22 Teilnehmern noch nicht ausgeglichen. Dies wére erst bei 50 Teilnehmern der
Fall gewesen. Zudem erfolgte mit dieser Methode die Zuteilung zu den Studiengruppen zu-
féllig ohne auf Vergleichbarkeit der Gruppen zu achten. Fiir homogenere Studiengruppen in
Bezug auf Alter, Geschlecht, Komorbidititen und Triggerfaktoren und ausgeglichene Grup-
pengroflen auch bei unerwartet geringen Fallzahlen ist ein Randomisierungsprogramm zu

empfehlen.

4.4.2 Vorbehalte gegenuiber der palliativmedizinischen Mitbehandlung

Die Durchfithrung einer multiprofessionellen palliativmedizinschen Komplexbehandlung
erfordert eine enge Zusammenarbeit mit dem Behandlerteam der Intensivstationen. Hier
zeigten sich im Alltag einige Vorbehalte die durch Aussagen wie ,,Soweit sind wir noch
nicht* oder ,,Ohne Studie wiirde der Patient jetzt kein Palliativkonsil erhalten* kommuniziert
worden sind. Wihrend vor allem chirurgische Behandler Bedenken duf3erten, zeigte sich das
intensivmedizinische Pflegeteam einer palliativmedizinischen Behandlung gegeniiber auf-
geschlossen und empfand sie als unterstiitzend. Dies flihrte dazu, dass bereits bei Konsil-
durchfithrung kommuniziert wurde, dass die multiprofessionelle palliativmedizinische
Komplexbehandlung aufgrund der Studienteilnahme angefordert wurde. Um Vorbehalte des
arztlichen Behandlungsteams, insbesondere gegeniiber einer palliativmedizinischen Mitbe-
handlung, abzubauen, ist eine fortlaufende Kommunikation und Aufklarungsarbeit unerléss-
lich. In der Untersuchung von Hanratty et al. wird diese Erkenntnis bestdtigt. Bei Diskussi-

onen mit Medizinern in Fokusgruppen wurde ersichtlich, dass Palliativmedizin haufig mit
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dem Sterben in Verbindung gebracht wird und als Konflikt zwischen der Verldngerung des
Lebens und der Lebensqualitdt wahrgenommen wird. Es gab Zweifel an der Bedeutung der
Palliativmedizin auBerhalb der Onkologie und es wurde die Auffassung geduBlert, dass pal-
liative Betreuung hauptsichlich darauf abzielt, das ,,Sterben zuzulassen* (Hanratty et al.,

2000).

Auch auf Seiten der Angehdrige zeigten sich Vorbehalte. Hier wurde der Begriff der Pallia-
tivmedizin in hiufig als Sterbemedizin wahrgenommen und es wurden Befiirchtungen ge-
duBert, dass bei Hinzuziehen der Palliativmedizin ,,nichts mehr gemacht und der Patient ster-
ben gelassen® werden wiirde. Dies zeigen auch Collins et al. in einer qualitativen Untersu-
chung, in der Familienangehorige berichten, dass Palliativmedizin hiufig mit ,,diminished
care” (verminderter Versorgung), ,,diminished possibility” (verminderten Moglichkeiten)
und ,,diminished choice* (verminderten Wahlmoglichkeiten) assoziiert wird. Angehdrige
betrachten Palliativmedizin als eine Art der Versorgung, die erst in Betracht gezogen wird,
wenn alle anderen Moglichkeiten ausgeschopft sind und keine aktiven MafBBnahmen mehr
ergriffen werden, was zu negativen Assoziationen und Vorbehalten fiihrt (Collins et al.,
2017). Diese Vorurteile bzw. Fehlinformationen konnten durch ausfiihrliche Gesprache und
Begriffserklarungen im Rahmen der Rekrutierung groftenteils aufgehoben werden, fiihrten

aber auch in einzelnen Féllen zu einer Ablehnung der Studienteilnahme.

4.4.3 Inhalt und sprachliche Barriere der FAMCARE-2B-Fragebogen

Bei der Analyse der Fragebdgen wurden sowohl inhaltliche als auch sprachlich-strukturelle
Eigenheiten festgestellt, die moglicherweise die Vollstindigkeit und Aussagekraft der ge-
sammelten Daten beeinflusst haben. Besonders die einzelnen Elemente und die ausschlie3-
lich auf Deutsch verfasste Version der Fragebdgen konnten im Umfeld der Intensivstation
moglicherweise Schwierigkeiten bei einer einheitlichen und vollstindigen Beantwortung

darstellen.

Die Fragebogen wurden grofitenteils vollstindig ausgefiillt. Lediglich Item 11 In Bezug auf
die aktuelle Situation: Wie zufrieden sind Sie als Angehérige mit der praktischen Unterstiit-
zung durch das Behandlerteam? (z. B. beim Baden, in der hdiuslichen Pflege, bei der Erho-
lung) wurde zu allen drei Erhebungszeitpunkten auffillig oft nicht beantwortet. Dies konnte
auf das Setting der ICU zuriickzufiihren sein. Hier werden die Patienten in akuten lebensbe-

drohlichen Situationen behandelt, wobei der Schwerpunkt auf der Notfallbehandlung liegt.
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Bei der umfassenden Behandlung in der Palliativmedizin werden zusétzliche Therapieas-
pekte berticksichtigt. Zusdtzlich zur physiotherapeutischen, psychologischen und seelsorge-
rischen Unterstiitzung wird auch &rztliche und pflegerische Expertise zur Symptomkontrolle
bereitgestellt. Da Angehorige nur wéhrend ihres Besuchs Kontakt zum Patienten und dem
Behandlerteam haben, fehlt es an einem umfassenden Einblick in die medizinische Behand-
lung, Pflege und weitere Tatigkeiten auf der Intensivstation. Es konnte in Betracht gezogen
werden, Item 11 bei kiinftigen Umfragen zur Zufriedenheit der Angehorigen mit der Be-
handlung auf der Intensivstation oder generell im klinischen Umfeld zu entfernen oder al-
ternativ bei der Auswertung der Fragen separat zu behandeln. Dies wiirde folglich eine er-

neute Validierung des Fragebogens notig machen.

Die Aufklarungsbogen und die FAMCARE-2B-Fragebdgen wurden in deutscher Sprache
verfasst. Dies stellte sich als ein limitierender Faktor fiir die Rekrutierung von Studienteil-
nehmern und deren Angehorige heraus, da am UKD Patienten unterschiedlicher Herkunft
behandelt werden. Aufgrund mangelnder deutscher Sprachkenntnisse und dem Vorliegen
der Unterlagen in ausschlieBlich in deutscher Sprache, konnten trotz Erfiillen der Einschluss-
kriterien einige Patienten und deren Angehorige nicht in die Studie eingeschlossen werden.
Fiir die Durchfiihrung der Studie ist daher eine Ubersetzung der Studienunterlagen in weitere
Sprachen wie beispielsweise Englisch, Franzosisch, Chinesisch, Tiirkisch, Arabisch, Ukrai-
nisch und Russisch sinnvoll. Zudem ist zu liberlegen, ob gegebenenfalls kulturelle Unter-
schiede die Wahrnehmung der intensivmedizinischen und palliativmedizinischen Komplex-
behandlung verdndern und dies Einfluss auf die gegebenen Antworten nehmen. Anhand in-
ternationaler Beispiele zeigen Cain et al. (2018) in einem Ubersichtsartikel, wie kulturelle
Unterschiede die Prédferenzen, Kommunikation, Bedeutungszuschreibungen und Entschei-
dungsprozesse in der Palliativversorgung beeinflussen. Nach Ansicht der Autoren kdnnen
unterschiedliche kulturelle Pragungen zu variierenden Reaktionen auf Schmerz, Leid und
therapeutische Entscheidungen fiihren. Diese Unterschiede haben das Potenzial, die Wahr-
nehmung und Bewertung palliativmedizinischer Maflnahmen mafgeblich zu beeinflussen
(Cain et al., 2018). Ebenso betonen Schuster-Wallace und Kollegen, dass kulturelle Ein-
fliisse die Erwartungen an Palliativversorgung, die Wahrnehmung davon und die Reaktionen
auf entsprechende Umfragen wesentlich pragen konnen. Es wird vorgeschlagen, kulturelle
Eigenheiten in die Planung und Umsetzung palliativmedizinischer MaBBnahmen sowie in die
Auswertung von Riickmeldungen einzubeziehen (Schuster-Wallace et al., 2022). Zusam-

menfassend ldsst sich sagen, dass eine inhaltlich angepasste sowie sprachlich Gestaltung der
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des FAMCARE-2B-Fragebogens entscheidend ist, um valide und umfassende Riickmeldun-
gen von Angehorigen im intensivmedizinischen Kontext zu ermdglichen. Dariiber hinaus ist
bei der Auswertung gegebenenfalls auch zu beriicksichtigen, welchen Einfluss unterschied-

liche kulturelle Hintergriinde auf die Beantwortung der Fragen nehmen.

4.4.4 Machbarkeit und organisatorische Herausforderungen

Im Verlauf der klinischen Studie wurde deutlich, dass das geplante Vorgehen grundsétzlich
umsetzbar war, auch unter den besonderen Bedingungen der COVID-19-Pandemie und den
damit verbundenen organisatorischen Herausforderungen. Die mehrfache Kontaktauf-
nahme, die Terminierung der &rztlichen Aufkldarung und das Zusenden der weiteren FA-
MCARE-2B-Fragebdgen waren mit einem hohen zeitlichen und logistischen Aufwand ver-
bunden. In einigen Fillen fiihrten die verldngerte Kontaktaufnahme und Studieneinwilligung

dazu, dass Patienten bereits weiterverlegt worden waren.

Um kiinftige Verzogerungen zu vermeiden und den logistischen Aufwand zu verringern,
bietet es sich an, die Rekrutierung sowie insbesondere den Erstkontakt und die Aufkldrung
der Angehorigen durch das érztliche Behandlerteam vornehmen zu lassen, das regelméBig
vor Ort ist und im Idealfall bereits ein Vertrauensverhiltnis aufgebaut hat. Unterstiitzung bei
der Logistik sowie beim Aushdndigen und Einsammeln der Fragebdgen kdnnte durch eine
Study Nurse erfolgen. Bei der Dokumentation von Diagnosen und Komorbidititen fiel ein
uneinheitliches Vorgehen auf, insbesondere hinsichtlich der genauen Erfassung von Komor-
bidititen. Dies ldsst sich zum einen darauf zuriickfiihren, dass die Dokumentation von un-
terschiedlichen Personen vorgenommen wurde, und zum anderen darauf, dass sie sowohl
handschriftlich als auch digital erfolgte. Da bei der digitalen Dokumentation vorgefertigte

Textbausteine zur Verfiigung stehen, war diese Form der Erfassung deutlich préziser.

4.5 Ausblick

Die vorliegende Studie konnte erste Hinweise auf den potenziellen Nutzen einer palliativ-
medizinischen Mitbetreuung bei Intensivpatienten mit bestimmten Triggerfaktoren geben.
Dennoch ist zur Uberpriifung und Generalisierbarkeit der Ergebnisse eine Wiederholung in
einem multizentrischen Studiendesign mit addquater Fallzahlberechnung erforderlich. Die

Fallzahlberechnung nimmt eine essenzielle Rolle fiir die Validitit und Effizienz klinischer
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Studien ein, da sie maBgeblich bestimmt, ob eine Studie mit vertretbarem Aufwand zu be-
lastbaren Ergebnissen fithren kann (Wang and Ji, 2020). Dartiber hinaus ist sie von zentraler
Bedeutung fiir die wissenschaftliche Aussagekraft und ethische Vertretbarkeit einer Unter-
suchung: Nur wenn ausreichend viele, aber nicht unnétig viele Teilnehmende eingeschlos-
sen werden, lassen sich klinisch relevante Effekte nachweisen, ohne dabei Ressourcen zu
verschwenden oder Patienten unnétig zu belasten (Sakpal, 2010). Eine korrekt durchgefiihrte
Fallzahlplanung triagt zudem wesentlich dazu bei, Fehlinterpretationen von Studienergebnis-
sen zu vermeiden und potenzielle ethische Probleme bereits im Vorfeld zu verhindern
(Gupta et al., 2016). Eine Umsetzung auferhalb einer speziellen Belastungssituation wie
einer Pandemie wiirde zudem die externe Giiltigkeit der Ergebnisse steigern. Es ist wichtig,
dass ein multizentrischer Ansatz Intensivstationen mit verschiedenen klinischen Schwer-
punkten umfasst, wie z.B. internistische, chirurgisch-andsthesiologische und neurochirurgi-
sche Einheiten. Dies wiirde es ermoglichen, die Vielfalt der intensivmedizinischen Versor-
gung genauer darzustellen und Erkenntnisse dariiber zu gewinnen, welche bisher nicht ein-

heitlich akzeptierten Auslosefaktoren in der klinischen Praxis tatsdchlich hdufiger auftreten.

Zudem konnte in einer zukiinftigen prospektiven Studie gezielt untersucht werden, wie hiu-
fig die fiinf in der Umfrage von Adler et al. am stérksten akzeptierten im Vergleich zu den
fiinf am meisten abgelehnten Triggerfaktoren in der Versorgungspraxis erfiillt sind (Adler
et al., 2019). Ein solches Studiendesign wiirde helfen, bestehende Kontroversen zu versach-
lichen und méglicherweise zu einer stirkeren Konsensbildung iiber sinnvolle Indikatoren fiir

eine palliativmedizinische Mitbetreuung beitragen.

Um eine solche Studie durchzufiihren, ist eine enge Zusammenarbeit mit dem Team der
Intensivmedizin erforderlich, dass in der Regel bereits einen stabilen und oft vertrauten Kon-
takt zu den Angehorigen durch die direkte Betreuung der Patienten hat. Dies kann die drzt-
liche Aufklarung und Einwilligungserkldrung vereinfachen. Study Nurses kdnnen bei der
Planung und Umsetzung von klinischen Studien, einschlieBlich der Rekrutierung, Dokumen-
tation und Nachverfolgung von Studienteilnehmern, behilflich sein. Study Nurses sind ein
wesentlicher Erfolgsfaktor fiir klinische Studien. Sie tragen zur Verbesserung der Studien-
qualitét bei, fordern die Forschungskultur und unterstiitzen das gesamte Team der Studie.
Investitionen in Study Nurses, sowohl struktureller als auch personeller Art, fithren zu einer
effizienteren und qualitativ hochwertigeren Forschung und zahlen sich aus (Morrison et al.,
2022). Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung hat sich der postalische Versand der Fra-

gebogen an den Erhebungstagen TO7 und T30 als praktikabel erwiesen. Angehorige konnten
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die Unterlagen so in vertrauter Umgebung ausfiillen. Fiir zukiinftige Erhebungen sollte das
Material zusdtzlich in mehreren Sprachen bereitgestellt werden, um auch Familien mit Mig-
rationshintergrund besser einbeziehen zu konnen. Dariiber hinaus kann die wiederholte und
strukturierte Zusammenarbeit zwischen Palliativ- und Intensivmedizin im Rahmen einer sol-
chen Studie dazu beitragen, bestehende Vorbehalte auf beiden Seiten zu verringern. Voraus-
setzung hierfiir sind eine offene und kollegiale Kommunikation sowie eine gezielte Aufklé-
rung von Behandlungsteam und Angehorigen iiber Sinn und Zielsetzung einer palliativen
Mitbehandlung, die nicht als therapeutische Einschrankung verstanden wird, sondern als Er-

génzung zu einer ganzheitlichen Patientenversorgung.
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5 Schlussfolgerung

Im Rahmen dieser prospektiv-randomisierten kontrollierten Pilotstudie wurde untersucht,
welchen Einfluss eine gezielt bei Vorliegen definierter Triggerfaktoren angebotene pallia-
tivmedizinische Symptomevaluation sowie eine folglich multiprofessionelle Komplexbe-
handlung auf Intensivpatienten und deren Angehorige hat. Dabei stand insbesondere die An-
gehorigenzufriedenheit mit der Versorgung auf der Intensivstation als primédrer Zielvariable
im Mittelpunkt, ergéinzt um die sekunddren Endpunkte Liegedauer und Mortalitit der Pati-

enten.

Die Ergebnisse machen deutlich, dass die Angehdrigenzufriedenheit, gemessen mit dem FA-
MCARE-2B-Fragebogen, in beiden Studiengruppen insgesamt hoch war. Auch bei der Lie-
gedauer und der Mortalitdt der Patienten bestand kein signifikanter Unterschied zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe. Diese Resultate stechen im Einklang mit der aktuellen
Literatur, die weder einen eindeutigen Vorteil noch negative Auswirkungen einer palliativ-
medizinischen Intervention im Umfeld der Intensivstation belegt. Zudem wurde bestétigt,
dass durch die Einbindung der Palliativmedizin keine Verschlechterung der Outcome-Para-
meter zu erwarten ist und die Versorgungssituation fiir Patienten und Angehdrige nicht ne-
gativ beeinflusst wird. Gleichzeitig bietet die Studie, trotz Limitierung der Fallzahl, wichtige
Hinweise fiir die zukiinftige Implementierung palliativmedizinischer Angebote im intensiv-
medizinischen Kontext: Die gezielte Identifikation von Triggerfaktoren — wie fortgeschrit-
tenes Alter mit relevanten Komorbiditdten, verldngerte Liegedauer oder wiederholte Wie-
deraufnahme auf Intensivstation — kann dazu beitragen, Patientengruppen frither und be-
darfsgerecht palliativmedizinisch zu begleiten. Die hohe Akzeptanz und Machbarkeit der
strukturierten Datenerhebung, auch unter pandemiebedingten Herausforderungen, unter-

streicht die Praktikabilitét eines solchen Vorgehens.

Die in dieser Arbeit gewonnenen Erkenntnisse deuten darauf hin, dass eine frithzeitige pal-
liativmedizinische Evaluation und Mitbehandlung bei Intensivpatienten mit spezifischen Ri-
sikoprofilen nicht nur sicher ist, sondern auch die Basis fiir eine stirker patientenorientierte
Abstimmung von Therapiezielen und Versorgungsentscheidungen schaffen kann. Fiir die
Entwicklung evidenzbasierter Richtlinien sollten zukiinftige, multizentrische und groBere
Studien gezielt untersuchen, in welchen klinischen Situationen und bei welchen Triggerfak-

toren eine palliativmedizinische Mitbehandlung einen zusitzlichen Nutzen fiir Patienten und
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Angehorige erbringen kann. Die vorliegende Arbeit liefert hierfilir eine erste praxisnahe
Grundlage und kann dazu beitragen, klare Handlungsempfehlungen und Entscheidungshil-
fen fiir den intensivmedizinischen Alltag zu formulieren. Damit schlieft die Arbeit inhaltlich
an die in Kapitel 1.3 und 1.4 diskutierten Schnittstellen zwischen Palliativ- und Intensivme-

dizin an und greift die in Kapitel 2 operationalisierten Triggerfaktoren auf.

Die Berticksichtigung von palliativmedizinischen Gesichtspunkten auf der Intensivstation,
basierend auf eindeutig festgelegten Auslosefaktoren, sollte, als Gelegenheit betrachtet wer-
den, die ganzheitliche Betreuung weiterzuentwickeln. Es werden neue Moglichkeiten fiir die
interdisziplindre Zusammenarbeit und eine individualisierte Patientenversorgung erdftnet,
bei der sowohl medizinische Notwendigkeiten als auch Lebensqualitit und die Sichtweise

der Angehdrigen berticksichtigt werden.
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Anhang

Anhang 1: FAMCARE-2B-Fragebogen

FAMCARE-2b —
Family Carer Satisfaction with Care

1

In Bezug auf die akluslls Siuation: Wie zufrieden sind Sie als AngehGrige derzeil mit der Balrsuung?

Wie zufrieden sind Sie mit...

der Bequemlichkeit und dem Wohlgefihl des
Patienten / der Patientin?

“der Ar und Weaisa, wie der Zustand des

Patianten / dar Patientin und die waitara
Entwicklung vorm Behandlerleam® arklarl

wurden?

den Informationen Uber Nebenwirkungen der

Bahandiung?

dar Al und Weise wie das Behandlerteam® die
Wilrde des Patienten / der Palienlin respeklier?

den Treffen mit dem Behandlefeam®, um dan
Zustand und die weitere Behandlung des
Patienten / der Patientin zu diskutieran?

dam Tampo, in dam Symplome bahandell
warden?

der Aufmerksamkeit, mit der das

Behandlerteam® auf die Symplombeaschreibung

_des Patisnten / der Patientin aingaht?

dar Art und Waise, in der dam Beddlrfnis des
Patientan { der Palientin nach karperlichem

Wohlbefinden bagegnetl wird?

der Verlbgbarkeil des Behandlerteams® fur die
Angehongen?

der sealischen Unterstiitzung der Angeharigen
durch das Behandlerteam®?

der praklischen Unterstitzung durch das
Behandlerteam®? (z.6. baim Badan, in der hiusichen

Pllege, bei der Erbolung)

der arzllichan Aufmerksamkeit fir die
Baschwerden des Patienten / der Paliantin?

der Art und Weise, in der Angehdrige in
Behandlungs- und Pllege-Entschaidungan
ginbezogen warden?

den Infermationen Uber den Umgang mit
Patientensymplomean?

(2B, Schmarz, Varstapiurg)

wia erfolgraich das Behandlerfleam® die
Symptome des Patienten | der Patientin
behandalt?

der Art und Weise, wie das Bahandlerieam™ auf
wachsalnde Behandlungsbedurfnisse das
Patientan / der Palientin reagiert?

der sealischen Unterstitzung des Patientan /
der Patientin durch das Behandlarteam®?

sehr
zufrieden

a

a

a

aulriedan

m

|

m |

ausgeliill am

unents
schiossen zufrieden wnzufrieden

o

o

a

8]

un=

Q

Qa

Q

sehr

a

]

]

[trift nichi
2u]

a

L]

Das Behandlerteam umfasst alle, im Vedauf der Behandiung hinzugezogens Berufsgruppen, wie
baispialsweisa dia Physiotherapia, Psychologen, das Palliativieamn, frzte und Krankanschweastarm.
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Anhang

Anhang 2: Case Report Form

Case Report Form — TriggPall-Studie
Zeitpunkt TO o[ 1]

Demographische Daten

Alter Jahre

Geschlecht 0 mannlich [ weiblich O divers
Stationdrer Aufenthalt

Im UKD seit Tagen

Auf Intensivstation seit Tagen

O Mein, 1. wiederaufnahme auf 1UC

O Nein, 2. Wiederaufnahme auf IUC

Erstmalig auf IUC im Rahmen ei- s Varherige IUC Aufenthalte:
nes Krankenhausaufenthaltes
1. Tage
2. Tage
Aufnahmeanzahl:

Klinische Befunde

Hauptdiagnose

Komorbiditdten

Triggerfaktoren
O Liegedauer = als 30 Tage auf der Intensivstation

O

= 80 Jahre und zwei oder mehr lebensbedrohliche Komorbidititen

O Wiederaufnahme [mehr als zweimal) auf die Intensivstation im Rahmen eines

Krankenhausaufenthaltes

O Durchfiihrung einer Tracheotomie

O Diagnose einer intrazerebralen Himorrhagie, die eine kinstliche Beatmung erfordert
Zuteilung

[ Interventionsgruppe O Kontrollgruppe
Palliativ-Konsil
Konsil angefordert Ola O Mein
FAMCARE-2b-Fragebogen
O Ja Ergebnis: Punkte
Fragebogen zurickerhalten
[ Mein
Version 4_22.07.21 Seite 1 von 3
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Zeitpunkt TO7

o[ T 1]

Palliativ-Konsil

Konsil durchgefihrt

O 1a, im Rahmen der Studie

[ 1a, aus sonstigern Grund:

1 Mein, weil Kantrallgruppe

setzlicher Vertreter nicht erwiinscht
[ Nein, sonstiger Grund:

[0 Mein, weil von Patient/ Angehtrigen) Ge-

FAMCARE-2b-Fragebogen
1 1a Ergebnis: Punkte
Grund:
O Fragebogen bei Angehirigen abhanden
Fragebogen zurlckerhalten gekommen
O Nein O Fragebogen abgegeben, aber nicht auffindbar
O studieneinwillipung widerrufen
O sonstiger Grund:
Stationdrer Aufenthalt
O1a
O Normalstation UKD
[ Externes Krankenhaus
Patient liegt weiterhin auf 1UC I nein Verbleib | [ patient verstarben
O sonstiges:
Gesamtliegedauer auf IUC (| Tage
Sekunddre Parameter
Patient verstorben O 1a, Tage nach TO [ Mein
Gesamtliegedauer seit L

Studieneinschluss

Versiond_22.07.21

Seite 2 von 3
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Zeitpunkt T30

[n] | |

Palliativ-Konsil

Konsil durchgefihrt

O I, im Rahmen der Studie

O Ia, aus sonstigem Grund:

O Mein, weil Kontrallgruppe

[0 Mein, weil von Patient/ Angehirigen/
Gesetzlicher Vertreter nicht erwiinscht
O Mein, sonstiger Grund:

FAMCARE-2b-Fragebogen

Fragebogen zurickerhalten

Ola Ergebnis:

Punkte

Grund:

[ Fragebogen bei Angeharigen abhanden
gekommen

O Nein [ Fragebogen abgegeben, aber nicht auffindbar
O studieneinwillipung widerrufen
[ sonstiger Grund:
Stationdrer Aufenthalt
O1a
O Mormalstation UKD
Patient liegt weiterhin auf IUC [ Exterhas Krankenhaus
O Mein Verbleib | [ patient verstorben
[ sonstiges:
Sekunddre Parameter
Patient verstorben O 1a, Tage nach TO O Nein
Gesamtliegedauer auf IUC Tage
Gesamtliegedauer seit
esamtliegedauver sei Tage

Studieneinschluss

Version 4_22.07.21
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Anhang

Anhang 3: Aufklarungsbogen

Universitatsklinikum
Disseldorf

Universitatsklinikum Diisseldorf, Moorenstralle 5, 40225 Disseldorf

Patienteninformation

Palliativmedizinische Mitbehandlung von Intensivpatienten bei Vorliegen von
Triggerfaktoren: eine randomisierte kontrollierte Pilotstudie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir mochten Sie bitten, an einer wissenschaftlichen Studie teilzunehmen. Sie sind
Patientin oder Patient auf der Intensivstation. Durch unsere Studie soll herausge-
funden werden, ob eine palliativmedizinische Mitbehandlung bei schwerkranken
Patienten auf der Intensivstation die Zufriedenheit von Angehdrigen verbessert und
wie sich der weitere Verlauf der Behandlung durch eine derartige Mitbehandlung
entwickelt.

Die Studie wird auf der chirurgischen Intensivstation des UKD von Professor Kind-
gen-Milles und Herrn Dr. Martin Neukirchen geleitet. Es werden insgesamt 50 Pati-
enten/innen bzw. deren Angehdrige an der Studie teilnehmen.

lhre Teilnahme an der Studie hat keinen Einfluss auf lhre medizinische Behandlung,
tiber die Sie bereits von lhrem behandelnden Arzt aufgeklart worden sind. Zusatzli-
che Besuche in der Klinik sind nicht erforderlich.

Im Rahmen dieser Studie werden nur Daten ausgewertet, die sowieso routinemafig
im Rahmen lhres Aufenthaltes im Krankenhaus erhoben werden: z.B. Alter, Ge-
schlecht, Diagnosen und Liegedauer auf der Intensivstation.

lhre Angehdrigen werden gebeten, zusatzlich zum Ublichen medizinischen Vorge-
hen einen Fragebogen zu drei verschiedenen Zeitpunkten auszufiillen. Dieser Fra-
gebogen ermittelt, wie zufrieden lhre Angehorigen mit der Behandlung auf der In-
tensivstation sind. Das Ausfiillen erfordert einen Zeitaufwand von ungefahr 10 Mi-
nuten je Fragebogen. Zusatzlich soll lhnen bzw. Ihren Angehdrigen, je nachdem wel-
cher Studiengruppe sie zugeteilt werden, eine palliativmedizinische Mitbehandlung
durch ein multiprofessionelles Team angeboten werden. Dazu gehort z.B. die be-
sondere Erfassung und Behandlung von Symptomen auf physischer (z.B. Schmer-
zen, Luftnot), psychischer (z.B. Angst, Demoralisation), sozialer (z.B. belastete An-
gehdrige, Organisation der weiterenn Versorgung) und spiritueller (z.B. Sinnkrise)
Ebene.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden nur dann einbezogen, wenn
Sie dazu schriftlich lhre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht an der Studie
teilnehmen oder spater aus ihr ausscheiden méchten, entstehen Ihnen dadurch
keine Nachteile. Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, lhre
Einwilligung miindlich oder schriftlich widerrufen.

Die Studie wurde der zustdandigen Ethikkommission vorgelegt. Sie hat keine Ein-
wande erhoben.
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Anhang

Interdisziplindres Zentrum fiir Palliativmedizin (IZP) - Universitétsklinikum Diisseldorf - M 5 - 40225 Diisseldorf

Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme

durch den Patienten/ die Patientin

Palliativmedizinische Mitbehandlung von Intensivpatienten bei Vorliegen von Triggerfaktoren:
eine randomisierte kontrollierte Pilotstudie

Name des Patienten/ der Patientin in Druckbuchstaben:

= |ch bin von Herrn / Frau iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Studie sowie die sich fiir mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe dartber
hinaus den Text der Patientenaufklarung und dieser Einwilligungserklarung gelesen.

= Ich hatte ausreichend Zeit, Fragen zu stellen und mich zu entscheiden. Aufgetretene Fragen wurden mir
vom Studienarzt beantwortet.

= Ich weiB, dass ich meine freiwillige Mitwirkung jederzeit beenden kann, ohne dass mir daraus Nachteile
entstehen.

Ich erklare mich bereit, an der Studie teilzunehmen.

Kontaktdaten des behandelnden Arztes:

(Name und Vorname)

(Adresse)

(Telefon/Fax)

Bitte Rilickseite beachten und unterschreiben!

Seite 5 von 6
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Maogliche Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen

Im Rahmen unserer Studie werden Daten durch die Fragebdgen erhoben, damit sind keine medizinischen
Risiken verbunden. AuRerdem wird einer Studiengruppe eine palliativmedizinische Mitbehandlung angebo-
ten, die individuell auf die Patientin oder den Patienten (also Sie) abgestimmt ist. Dadurch entstehen lhnen
keine Risiken oder Beschwerden. Es wird sogar ganz im Gegenteil ein besonderes Augenmerk auf die Symp-
tome gelegt, die Ihre Lebensqualitat einschranken konnten.

Maoglicher Nutzen aus lhrer Teilnahme an der Studie

Sollten Sie in die Studiengruppe eingeteilt werden, die zusatzlich zur Gblichen intensivmedizinischen Behand-
lung auch eine palliativmedizinische Mitbehandlung erhilt, so erhalten Sie eine zusétzliche Symptomevalu-
ation bzw. Mitbehandlung von Symptomen auf physischer, psychischer, sozialer und spiritueller Ebene. Die
Ergebnisse dieser Studie sollen dazu beitragen, dass fiir andere Patienten, die auf einer Intensivstation liegen,
die Versorgung verbessert wird.

Datenschutz

e Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. c)
DSGVO).

e Der Verantwortliche fiir die Datenverarbeitung ist: Herr Dr. Martin Neukirchen, Leiter des Zentrums
fiir Palliativmedizin des Universitatsklinikums Diisseldorf

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die Daten werden in pseudonymisierter Form im In-
terdisziplinare Zentrum fir Palliativmedizin (IZP) des Universitatsklinikums Diisseldorf (UKD) zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung verarbeitet. Zugriff auf die personenbezogenen Daten haben nur die zustan-
digen Personen im Studienzentrum.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten wie der Name und das Geburtsdatum ohne
Hinzuziehung einer Liste nicht mehr einer konkreten Person zugeordnet werden kénnen. Die personenbezo-
genen Daten werden durch einen Nummerncode ersetzt; die Angabe des Geburtsdatums wird auf das Ge-
burtsjahr beschrankt. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt auf der die Namen den Nummerncodes
zugeordnet sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert aufbewahrt und unterliegt dort technischen
und organisatorischen MaBnahmen, die gewdhrleisten, dass lhre personenenbezogenen Daten durch unbe-
fugte Personen nicht zugeordnet werden kénnen.

Diese Studie wird im Rahmen der Doktorarbeit von Frau Lidia Baldissarutti durchgefiihrt. Die Ergebnisse der
Studie sollen in ihrer Dissertation, auf Postern von wissenschaftlichen Kongressen und in einer internationa-
len Fachzeitschrift verdffentlicht werden. Bei der Veroffentlichung aller Ergebnisse wird strikt darauf geach-
tet, dass die personenbezogenen Daten nicht mehr einer bestimmten Person zugeordnet werden kénnen.

Die Daten werden 10 Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Studie aufbewahrt. Sie sind gegen unbefugten
Zugriff gesichert. Nach 10 Jahren werden sie geldscht.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B.
die Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese Risiken lassen sich nicht vllig ausschlieBen
und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft werden kénnen. Ich versichere Ihnen, alles nach dem
Stand der Technik Mogliche zum Schutz lhrer Privatsphdre zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben,
die ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kénnen. Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbei-
tung nicht verbunden.
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Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kdnnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder miindlich wider-
rufen, ohne dass lhnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen, werden keine
weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmaRig.
Sie kdnnen im Fall des Widerrufs auch die Léschung Ihrer Daten verlangen.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft tiber die von lhnen gespeicherten personenbezogenen
Daten (einschlieRlich der kostenlosen Uberlassung einer Kopie der Daten) zu verlangen. Ebenfalls konnen Sie
die Berichtigung unzutreffender Daten sowie gegebenenfalls eine Ubertragung der von Ihnen zur Verfiigung
gestellten Daten und die Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforderungen kénnen
Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:

e Herr Dr. Martin Neukirchen, Leiter des Zentrums fur Palliativmedizin des Universitatsklinikums
Dusseldorf, Tel.: (0211) 81 — 08700

e Datenschutzbeauftragte UKD, MoorenstraRRe 5, 40225 Diisseldorf
Datenschutz@med.uni-duesseldorf.de

Sie haben ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehoérde fiir den Datenschutz. Eine Liste der Aufsichtsbe-
hérden in Deutschland finden Sie unter

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html

Ansprechpartner fiir Fragen zur Studie

Wenn Sie Fragen zu dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an:

Name Dr. Martin Neukirchen

Adresse Moorenstr. 5, 40225 Disseldorf

Telefon (0211) 81 - 08700

E-Mail martin.neukirchen@med.uni-duesseldorf.de
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Interdisziplinéres Zi fiir Palliativmedizin (IZP) - Universitatsklinikum Diisseldorf - M traBe 5 - 40225 Diisseldorf

Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme

durch den Patienten/ die Patientin

Palliativmedizinische Mitbehandlung von Intensivpatienten bei Vorliegen von Triggerfaktoren:
eine randomisierte kontrollierte Pilotstudie

Name des Patienten/ der Patientin in Druckbuchstaben:

= Ich bin von Herrn / Frau liber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Studie sowie die sich fiir mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe dariiber
hinaus den Text der Patientenaufklarung und dieser Einwilligungserklarung gelesen.

= Ich hatte ausreichend Zeit, Fragen zu stellen und mich zu entscheiden. Aufgetretene Fragen wurden mir
vom Studienarzt beantwortet.

= |ch weil3, dass ich meine freiwillige Mitwirkung jederzeit beenden kann, ohne dass mir daraus Nachteile
entstehen.

Ich erklare mich bereit, an der Studie teilzunehmen.

Kontaktdaten des behandelnden Arztes:

(Name und Vorname)

(Adresse)

(Telefon/Fax)

Bitte Riickseite beachten und unterschreiben!
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Interdisziplindres Zentrum fiir Palliativmedizin (1ZP) - Universitétsklinikum Diisseldorf - Moorenstrafie 5 - 40225 Diisseldorf

Einwilligungserkldrung zum Datenschutz

Palliativmedizinische Mitbehandlung von Intensivpatienten mit Vorliegen von Triggerfaktoren:
eine randomisierte kontrollierte Pilotstudie

Mir ist bekannt und ich willige ein, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten, insbesondere medizini-
sche Befunde, {iber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der Anga-
ben tber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der
Studie folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung
kann ich nicht an der Studie teilnehmen.

1) Ich willige ein, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten, insbesondere Angaben (iber meine Gesund-
heit, erhoben, in Papierform oder auf elektronischen Datentragern im Interdisziplindrem Zentrum fiir Pallia-
tivmedizin (IZP) pseudonymisiert aufgezeichnet und gespeichert werden. Ein Personenbezug ist damit fir
Dritte nicht mehr herstellbar.

2) Ich bin daruber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung in die Aufzeichnung, Speicherung und Ver-
wendung meiner Daten jederzeit widerrufen kann. Bei einem Widerruf werden meine Daten unverziiglich
geloscht.

3) Ich willige ein, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der Studie 10 Jahre lang aufbewahrt
werden Danach werden meine personenbezogenen Daten geldscht, soweit dem nicht gesetzliche, satzungs-
gemaRe oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen

Ich willige in die Studienteilnahme und Verarbeitung der genannten Daten ein.
Ein Exemplar der Informationsschrift Einwilligungserklarung zur Studienteilnehme und Einwilligungserkla-
rung zum Datenschutz habe ich erhalten. Ein Exemplar verbleibt im Priifzentrum.

O Unterschrift des Patienten/ der Patientin

Name und Vorname in Druckschrift Datum und Unterschrift

O Unterschrift des Angehdrigen/ der Angehérigen

Sofern der Patient/ die Patientin nicht einwilligungsfahig ist, stimme ich in seinem/ihrem mutmaRlichem
Willen zur Studienteilnahme zu.

Name und Vorname in Druckschrift Datum und Unterschrift

QO Erkldrung und Unterschrift des aufklidrenden Arztes/der aufkldrenden Arztin
Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung eingeholt.

Name und Vorname in Druckschrift Datum und Unterschrift
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Anhang 3: FAMCARE-2B-Fragebogen Auswertung

Anhang 3.1: FAMCARE-2B-Fragebogen Gesamt

Deskriptive Statistik

Statistiken
TO TO7 T30
Ge- voll- Ge- voll- Ge- voll-
samt-  stdn- Punkte- samt-  stdn- Punkte- samt-  stdn-  Punkte-
punkt- dige  durch- punkt- dige durch- punkt- dige durch-
Randomisierung zahl Iltems  schnitt zahl Iltems  schnitt zahl Iltems  schnitt
Kon- N Gul- 9 9 9 6 6 6 4 4 4
troll- tig
Pt Feh- 0 0 0 3 3 3 5 5 5
lend
Mittelwert 62,56 15,11 4,1722 66,17 16,50 4,0074 61,50 16,25  3,7401
Median 68,00 16,00 4,2353 67,00 16,50 4,0662 67,00 16,50 4,0607
Std.- 16,180 3,551 0,53455 10,226 0,548 0,58841 20,664 0,957 1,11355
Abweichung
IQR 0,9896 0,9596 1,9303
Minimum 28 6 3,31 49 16 3,06 32 15 2,13
Maximum 81 17 4,76 80 17 4,71 80 17 4,71
Perzentile 25 53,60 15,00 3,6875 59,50 16,00 3,5450 40,25 1525  2,6147
50 68,00 16,00 4,2353 67,00 16,50 4,0662 67,00 16,50 4,0607
75 74,00 17,00 4,6771 73,25 17,00 4,5046 77,25 17,00 4,5450
Inter- N Gul- 13 13 13 10 10 10 5 5 5
venti- tig
ons- Feh 8 8 8
gruppe eh- 0 0 0 3 3 3
lend
Mittelwert 59,08 14,31 4,0758 59,90 14,90 4,0122 57,20 15,80 3,6594
Median 62,00 16,00 4,0625 6050 16,00 3,9500 59,00 16,00 3,6875
Std.-Abwei- 16,625 2,658 0,64247 16,636 2,644 0,75587 11,756 1,643 0,83619
chung
IQR 0,9423 1,2776 1,3635
Minimum 26 9 2,89 38 10 2,63 39 13 2,29
Maximum 85 17 5,00 85 17 5,00 7 17 4,44
Perzentile 25 50,50 12,00 3,6506 41,75 13,75 3,6349 47,00 14,50 2,9706
50 62,00 16,00 4,0625 60,50 16,00 3,9500 59,00 16,00 3,6875
75 66,50 16,50 4,5929 77,00 16,25 4,8125 66,50 17,00 4,3341
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Mann-Whitney-U-Test zum Vergleich der FAMCARE-2B-Punktedurchschnitte zwischen den
Studiengruppen zu den Messzeitpunkten TO, TO7 und T30

Deskriptive Statistiken
Perzentile
Mittel- ~ Std.-Abwei-  Mini- Maxi- 50. (Me-
N wert chung mum mum 25. dian) 75.
TO: FAMCARE-2B Punktedurch- 22  4,1153 0,58913 2,89 5,00 3,7969 4,1488 4,6719
schnitt [Punkte]
TO7: FAMCARE-2B Punkte- 16 4,0104 0,67692 2,63 5,00 3,6176 3,9912 4,6388
durchschnitt [Punkte]
T30: FAMCARE-2B Punkte- 9 3,6953 0,90355 2,13 4,71 2,9706 4,0588 4,3341
durchschnitt [Punkte]
TO: Randomisierung 22 0,59 0,503 0 1 0,00 1,00 1,00
Range

TO: Randomisierung

N  Mittlerer Rang Rangsumme

TO: FAMCARE-2B Punktedurchschnitt [Punkte]

TO7: FAMCARE-2B Punktedurchschnitt [Punkte]

T30: FAMCARE-2B Punktedurchschnitt [Punkte]

Kontrollgruppe
Interventionsgruppe
Gesamt
Kontrollgruppe
Interventionsgruppe
Gesamt
Kontrollgruppe
Interventionsgruppe

Gesamt

9
13
22

10
16

12,39
10,88

8,50
8,50

5,25
4,80

111,50
141,50

51,00
85,00

21,00
24,00

Teststatistiken'

TO: FAMCARE-2B

TO7: FAMCARE-2B

T30: FAMCARE-2B

Punktedurchschnitt Punktedurchschnitt Punktedurchschnitt
[Punkte] [Punkte] [Punkte]
Mann-Whitney-U-Test 50,500 30,000 9,000
Wilcoxon-W 141,500 85,000 24,000
z -0,535 0,000 -0,245
Asymp. Sig. (2-seitig) ,593 1,000 0,806
Exakte Sig. [2*(1-seitige Sig.)] ,601! 1,000 0,905

a. Gruppenvariable: TO: Randomisierung

b. Nicht fur Bindungen korrigiert.
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Friedmann-Test zum Vergleich der FAMCARE-2B-Punktedurchschnitt innerhalb der Stu-

diengruppen zu den Messzeitpunkten TO, TO7 und T30

Deskriptive Statistiken

Perzentile
Mittel- ~ Std.-Ab- ~ Mini- Maxi- 50. (Me-
Randomisierung N wert weichung mum mum 25. dian) 75.
Kontroll- TO: Punktedurchschnitt 3 4,0000 0,68750 3,31 4,69 3,3125 4,0000 4,6875
drippe TO7: Punktedurchschnitt 33,7353 068797 306 444 30625 37059 44375
T30: Punktedurchschnitt 3 3,6327 1,33817 2,13 4,71 2,1333 4,0588 4,7059
Inter- TO: Punktedurchschnitt 5 3,8807 0,61215 3,26 4,77 3,3068 3,9375 4,4263
ventions- TO7: Punktedurchschnitt 5 3,6393  0,61237 2,63 4,13 3,1066 3,7500 4,1167
gruppe T30: Punktedurchschnitt 5 3,6594  0,83619 2,29 4,44 29706 3,6875 4,3341
Range

Randomisierung Mittlerer Rang
Kontrollgruppe TO: Punktedurchschnitt 2,33
TO7: Punktedurchschnitt 1,33
T30: Punktedurchschnitt 2,33
Interventionsgruppe TO: Punktedurchschnitt 2,40
TO7: Punktedurchschnitt 1,60
T30: Punktedurchschnitt 2,00

Teststatistiken'

Kontrollgruppe N 3
Chi-Quadrat 2,000
df 2
Asymp. Sig. 0,368
Interventionsgruppe N 5
Chi-Quadrat 1,600
df 2
Asymp. Sig. 0,449

a. Friedman-Test
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Anhang 3.2: FAMCARE-2B-Fragebogen Subskalen
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Mann-Whitney-U-Test zum Vergleich der FAMCARE-2B-Subskalen zwischen den Studien-
gruppen zu den Messzeitpunkten TO, TO7 und T30

Deskriptive Statistiken
N  Mittelwert  Std.-Abweichung Minimum Maximum
TO_Symtomkontrolle_Mean 21 4,1397 0,56611 3,20 5,00
TO_Psychoemotionale_Kontrolle_Mean 22 4,0606 0,93760 0,50 5,00
TO_Erreichbarkeit_Mean 22 4,0000 0,83492 1,50 5,00
TO_Informationsweitergabe Mean 22 4,1439 0,64968 3,00 5,00
TO7_Symtomkontrolle_Mean 16 4,0969 0,60731 3,00 5,00
TO7_Psychoemotionale_Kontrolle_Mean 16 41771 0,65183 2,75 5,00
TO7_Erreichbarkeit_Mean 16 3,8750 1,02875 1,33 5,00
TO7_Informationsweitergabe_Mean 16 3,8594 0,79566 2,50 5,00
T30_Symtomkontrolle_Mean 9 3,7833 0,87178 2,20 4,80
T30_Psychoemotionale_Kontrolle_Mean 9 3,8056 0,73716 2,75 4,75
T30_Erreichbarkeit_Mean 9 3,4074 1,28793 1,00 4,75
T30_Informationsweitergabe_Mean 9 3,6667 0,91856 2,00 4,50
Randomisierung 22 0,59 0,503 0 1
Range
Randomisierung N Mittlerer Rang Rangsumme
TO_Symtomkontrolle_Mean Kontrollgruppe 8 11,00 88,00
Interventionsgruppe 13 11,00 143,00
Gesamt 21
TO_Psychoemotionale_Kontrolle_Mean Kontrollgruppe 9 12,11 109,00
Interventionsgruppe 13 11,08 144,00
Gesamt 22
TO_Erreichbarkeit_Mean Kontrollgruppe 9 10,78 97,00
Interventionsgruppe 13 12,00 156,00
Gesamt 22
TO_Informationsweitergabe Mean Kontrollgruppe 9 12,11 109,00
Interventionsgruppe 13 11,08 144,00
Gesamt 22
TO7_Symtomkontrolle_Mean Kontrollgruppe 6 9,50 57,00
Interventionsgruppe 10 7,90 79,00
Gesamt 16
TO7_Psychoemotionale_Kontrolle_Mean Kontrollgruppe 6 8,83 53,00
Interventionsgruppe 10 8,30 83,00
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Gesamt 16
TO7_Erreichbarkeit_Mean Kontrollgruppe 6 7,67 46,00
Interventionsgruppe 10 9,00 90,00
Gesamt 16
TO7_Informationsweitergabe_Mean Kontrollgruppe 6 7,67 46,00
Interventionsgruppe 10 9,00 90,00
Gesamt 16
T30_Symtomkontrolle_Mean Kontrollgruppe 4 5,25 21,00
Interventionsgruppe 5 4,80 24,00
Gesamt 9
T30_Psychoemotionale_Kontrolle_Mean Kontrollgruppe 4 5,50 22,00
Interventionsgruppe 5 4,60 23,00
Gesamt 9
T30_Erreichbarkeit_Mean Kontrollgruppe 4 5,00 20,00
Interventionsgruppe 5 5,00 25,00
Gesamt 9
T30_Informationsweitergabe_Mean Kontrollgruppe 4 5,50 22,00
Interventionsgruppe 5 4,60 23,00
Gesamt 9
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Anhang 4: Liegedauer auf ICU

Statistiken

auf ICU seit [Ta-

TO7: Gesamtlie-
gedauer auf ICU
seit Studienein-

T30: Gesamtlie-
gedauer auf ICU
seit Studienein-

TO: Randomisierung gen] schluss [Tage] schluss [Tage]
Kontrollgruppe N Giiltig 9 9 9
Fehlend 0 0 0
Mittelwert 18,33 5,44 7,89
Median 16,00 7,00 8,00
Std.-Abweichung 13,874 1,878 4,314
IQR 21 3,5 7
Minimum 2 3 3
Maximum 45 7 16
Perzentile 25 7,50 3,50 4,00
50 16,00 7,00 8,00
75 28,50 7,00 11,00
Interventionsgruppe N Giiltig 13 13 13
Fehlend 0 0 0
Mittelwert 21,54 5,85 16,77
Median 20,00 7,00 13,00
Std.-Abweichung 18,501 2,115 12,153
IQR 25 2 15
Minimum 3 1 1
Maximum 60 7 30
Perzentile 25 6,50 5,00 5,00
50 20,00 7,00 13,00
75 31,50 7,00 30,00
Deskriptive Statistiken
8&*9&3%$'&
#$%%68: .t <
)&*% N&$01234 " #$3$525" #67$525 " =#&,$63* 2"
auf ICU seit [Tagen] 22 20,23 16,478 2 60 6,75 16,50 28,00
TO7: Gesamtliegedauer auf 22 5,68 1,985 1 7 4,00 7,00 7,00
ICU seit Studieneinschluss
[Tage]
T30: Gesamtliegedauer auf 22 13,14 10,557 1 30 4,00 10,00 24,00
ICU seit Studieneinschluss
[Tage]
TO: Randomisierung 22 0,59 0,503 0 1 0,00 1,00 1,00
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Mann-Whitney-U-Test zum Vergleich der Liegedauer zwischen den Studiengruppen zu den
Messzeitpunkten TO, TO7 und T30

Range
TO: Randomisierung N Mittlerer Rang Rangsumme
auf ICU seit [Tagen] Kontrollgruppe 9 10,94 98,50
Interventionsgruppe 13 11,88 154,50
Gesamt 22
TO7: Gesamtliegedauer auf ICU seit Kontrollgruppe 9 10,72 96,50
Studieneinschluss [Tage] Interventionsgruppe 13 12,04 156,50
Gesamt 22
T30: Gesamtliegedauer auf ICU seit Kontrollgruppe 9 9,11 82,00
Studieneinschluss [Tage] Interventionsgruppe 13 13,15 171,00
Gesamt 22

Teststatistiken'

auf ICU seit ~ TO7: Gesamtliegedauer auf =~ T30: Gesamtliegedauer auf

[Tagen] ICU TO [Tage] ICU TO [Tage]
Mann-Whitney-U-Test 53,500 51,500 37,000
Wilcoxon-W 98,500 96,500 82,000
z -0,334 -0,543 -1,446
Asymp. Sig. (2-seitig) 0,738 0,587 0,148
Exakte Sig. [2*(1-seitige Sig.)] 0,744 0,647 0,164'

a. Gruppenvariable: TO: Randomisierung

b. Nicht fur Bindungen korrigiert.

Anhang 5: Verbleib der Patienten

Gesamtkohorte
TO7: Verbleib
Haufigkeit Prozent Glltige Prozente Kumulierte Prozente
Giiltig ICU 13 59,1 59,1 59,1
verlegt, intern 3 13,6 13,6 72,7
verlegt, extern 1 4,5 4,5 77,3
verstorben 5 22,7 22,7 100,0
Gesamt 22 100,0 100,0
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T30: Verbleib
Haufigkeit Prozent Glltige Prozente Kumulierte Prozente
Giiltig ICU 5 22,7 22,7 22,7
verlegt, intern 6 27,3 27,3 50,0
verlegt, extern 2 9,1 9,1 59,1
verstorben 9 40,9 40,9 100,0
Gesamt 22 100,0 100,0
Nach Studiengruppen
TO7: Verbleib
Gultige Pro- Kumulierte Pro-
TO: Randomisierung Haufigkeit Prozent zente zente
Kontrollgruppe Giltig ICU 5 55,6 55,6 55,6
verlegt, intern 2 22,2 22,2 77,8
verstorben 2 22,2 22,2 100,0
Gesamt 9 100,0 100,0
Interventionsgruppe  Glltig ICU 8 61,5 61,5 61,5
verlegt, intern 1 7,7 7,7 69,2
verlegt, extern 1 7,7 7,7 76,9
verstorben 3 23,1 23,1 100,0
Gesamt 13 100,0 100,0
T30: Verbleib
Glltige Pro- Kumulierte Pro-
TO: Randomisierung Haufigkeit Prozent zente zente
Kontrollgruppe Glltig verlegt, intern 4 44 4 444 44 .4
verlegt, extern 1 1.1 1.1 55,6
verstorben 4 44,4 444 100,0
Gesamt 9 100,0 100,0
Interventionsgruppe  Glltig ICU 5 38,5 38,5 38,5
verlegt, intern 2 15,4 15,4 53,8
verlegt, extern 1 7,7 7,7 61,5
verstorben 5 38,5 38,5 100,0
Gesamt 13 100,0 100,0

68



Anhang

Anhang 6: Mortalitat

Anhang 6.1: Mortalitat zum Zeitpunkt T07

Fisher-Exact-Test

Vergleich der Mortalitét zwischen den Studiengruppen zum Zeipunkt TO7
Kreuztabelle

T0: Randomisierung

Interventions-
Kontrollgruppe gruppe Gesamt
TO7: nicht verstorben Anzahl 7 9 16
Erwartete Anzahl 6,5 9,5 16,0
verstorben Anzahl 2 3 5
Erwartete Anzahl 2,0 3,0 5,0
unbekannt, weil extern Anzahl 0 1 1
verlegt Erwartete Anzahl 0,4 0,6 1,0
Gesamt Anzahl 9 13 22
Erwartete Anzahl 9,0 13,0 22,0
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Sig-
nifikanz Exakte Sig. Exakte Sig. Punkt-Wahr-
Wert  df (zweiseitig) (zweiseitig) (einseitig) scheinlichkeit
Pearson-Chi-Quadrat 47 2 0,688 1,000
Likelihood-Quotient 1,107 2 0,575 1,000
Exakter Test nach Fisher- ,813 1,000
Freeman-Halton
Zusammenhang linear-mit-li- ,435' 1 0,510 0,724 0,408 0,256
near
Anzahl der gultigen Falle 22

a. 4 Zellen (66,7 %) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist 0,41.
b. Die standardisierte Statistik ist 0,659.
Symmetrische MaRe

Naherungsweise

Wert Signifikanz Exakte Signifikanz
Nominal- bzgl. Nominalmaf} Phi 0,184 0,688 1,000
Cramer-V 0,184 0,688 1,000
Anzahl der gultigen Falle 22
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Anhang 6.2: Mortalitat zum Zeitpunkt T30

Fisher-Exact-Test
Vergleich der Mortalitédt zwischen den Studiengruppen zum Zeipunkt T30

Kreuztabelle

T0: Randomisierung

Interventions-
Kontrollgruppe gruppe Gesamt
T30: nicht verstorben Anzahl 4 7 11
Erwartete Anzahl 4,5 6,5 11,0
verstorben Anzahl 4 5 9
Erwartete Anzahl 3,7 53 9,0
unbekannt, weil extern Anzahl 1 1 2
verlegt
Erwartete Anzahl 0,8 1,2 2,0
Gesamt Anzahl 9 13 22
Erwartete Anzahl 9,0 13,0 22,0
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Sig-
nifikanz Exakte Sig. Exakte Sig. Punkt-Wahr-
Wert  df (zweiseitig) (zweiseitig) (einseitig) scheinlichkeit
Pearson-Chi-Quadrat 0,209 2 0,901 1,000
Likelihood-Quotient 0,209 2 0,901 1,000
Exakter Test nach Fisher- 0,544 1,000
Freeman-Halton
Zusammenhang linear-mit-li- 0,197 1 0,657 0,752 0,450 0,228
near
Anzahl der gultigen Falle 22

a. 4 Zellen (66,7 %) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist 0,82.

b. Die standardisierte Statistik ist -0,444.

Symmetrische MaRe

Naherungsweise

Wert Signifikanz Exakte Signifikanz
Nominal- bzgl. Nominalmaf} Phi 0,097 0,901 1,000
Cramer-V 0,097 0,901 1,000
Anzahl der gultigen Falle 22
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