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1 VERWENDUNG DER ZUWENDUNGEN UND ERZIELTE ERGEBNISSE

Der GroRteil der Zuwendung wurde fiir Personalausgaben verwendet. Im Folgenden werden daher die
von der Professur flir Psychologische Alternsforschung an der Universitat Siegen durchgefiihrten Tatig-
keiten dargestellt.

1.1 ALLGEMEINE VORBEREITUNGEN ZU STUDIENBEGINN (Arbeitspakete 1-3)

Mit Beginn der Forderphase am 01.04.2021 wurden fir das Projekt DECIDE alle beantragten Stellen
neu ausgeschrieben und sukzessive besetzt. Ab Oktober 2021 war das Team komplett, nur die Stelle
des Studienarztes in Frankfurt konnte durch eine (iberraschende Absage erst zum 01.03.2022 mit ei-
nem Nachfolger besetzt werden. Ebenfalls herausfordernd war der Ausfall eines wissenschaftlichen
Mitarbeiters, der noch innerhalb der Probezeit das Team verlieR. Diese Stelle konnte zligig zum
01.12.2021 neu besetzt werden, allerdings mit geringerem Stellenanteil als vorgesehen (25 %). Zum
01.07.2022 wurde eine weitere wissenschaftliche Mitarbeiterin mit 25 % eingestellt.

Das Kick-Off-Meeting mit den Projektpartnern® und dem DECIDE-Team fand am 06.09.2021 statt. Der
Kooperationsvertrag mit den externen Projektpartnern lag am 12.10.2021 vollstdandig unterzeichnet
vor. Fir das Projekt konnte mit dem Pfalzklinikum fiir Psychiatrie und Neurologie (Ad6R) ein weiterer
Kooperationspartner gewonnen werden, der bei der Rekrutierung von Patienten in der Validierungs-
studie fur den "Meaning of Home Questionnaire" (MoH) unterstiitzte. Der Einbezug der Gerontopsy-
chiatrischen Institutsambulanz (G-PIA) der Klinik fiir Gerontopsychiatrie, Psychosomatik und Psycho-
therapie (Pfalzklinikum Klingenminster) ermdoglichte es, neben der Stichprobe fiir die Hauptstudie eine
unabhangige Validierungsstichprobe mit optimalem Stichprobenumfang zu gewinnen. Mit Wirkung
zum 01.11.2022 wurde das Pfalzklinikum fiir Psychiatrie und Neurologie (Ad6R) als ein weiterer exter-
ner Projektpartner aufgenommen.

GemaR Projektantrag wurden fiir die Prozessstudie Ethikantrage mit dem Titel ,DECIDE — Entschei-
dungs-Orte flir Menschen mit Alzheimer Demenz — Studienphase 1: Unterstiitzung von gesundheitli-
cher Versorgungsplanung” bei der Ethikkommission der Arztekammer Westfalen-Lippe (EK AKWL) fir
den Studienstandort Siegen und bei der Ethikkommission des Fachbereichs Medizin der Goethe-Uni-
versitdt Frankfurt am Main (EK FBMF) fiir den Studienstandort Frankfurt eingereicht. Die EK AKWL er-
teilte am 27.09.2021 (erstes Studienquartal) wie im Projektzeitplan vorgesehen das positive Votum
(Aktenzeichen: 2021-518-f-S). Aufbauend auf diesem Antrag wurde das Zweitvotum bei der EK FBMF
beantragt und am 11.01.2022 positiv beschieden (Geschafts-Nr.: 2021-559). Das Verzeichnis fir Verar-
beitungstatigkeiten wurde bei den zustandigen Datenschutzbeauftragten vorgelegt.

Fir die Raumliche Interventionsstudie und die beiden Validierungsstudien wurden Ethikantrdage mit
dem Titel ,,Entscheidungs-Orte flir Menschen mit Alzheimer Demenz - Studienphase 2: Entscheidungs-
assistenz durch Person-Umwelt Passung (DECIDE)“ bei den zustidndigen Ethikkommissionen EK AKWL
(erstberatend), EK FBMF (nachberatend) und der Ethikkommission der Landesadrztekammer Rheinland-
Pfalz (EK LAEKRLP; nachberatend) eingereicht. Die Verzeichnisse fiir Verarbeitungstatigkeiten wurden
bei den zustandigen Datenschutzbeauftragten vorgelegt. Am 19.05.2022 erteilte die Ethik-Kommission
der Arztekammer Westfalen-Lippe das positive Votum (Aktenzeichen: 2022-088-f-S). Aufbauend auf
diesem Antrag wurden Zweitvoten bei der EK FBMF und EK LAEKRLP beantragt und am 26.07.2022 bzw.
01.09.2022 positiv beschieden (EK FBMF: Geschafts-Nr.: 2022-853-Prospektive Forschung nachbera-
tend; EK LAEKRLP: 2022-16665_2-andere Forschung / nachberatend).

' Aus Griinden der Lesbarkeit wird in diesem Text auf eine geschlechterspezifische Differenzierung verzichtet. Samtliche Perso-
nenbezeichnungen gelten gleichermalen fir alle Geschlechter.
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1.2 PROZESSKONTROLLE (Arbeitspakete 17-21)

Verschiedene MaRBnahmen wurden zu Projektbeginn etabliert, die wahrend der gesamten Laufzeit pro-
jektbegleitend eingesetzt wurden. Dies waren die methodische und ethische Prozesskontrolle (AP 17,
19), die fortlaufende Konzeptentwicklung (AP 18), die Durchfiihrung von Experten-Workshops (AP 20)
sowie die partizipative Einbindung von Patienten- und Angehdérigenbeirdten (AP 21).

Zur Umsetzung der methodischen Prozesskontrolle wurden automatisierte Programme zur Kontrolle
der Datenqualitdt und routinemaRig eine doppelte Dateneingabe von randomisiert ausgewahlten Da-
tensitzen durchgefiihrt. Wochentlich automatisiert erstellte Berichte gaben einen Uberblick tiber den
aktuellen Stand der verschiedenen Teilprojekte.

Die kontinuierliche Anpassung des Studienkonzeptes erfolgte beispielsweise bei der Anpassung der
Analysemethoden der Prozessstudie, der Instrumente der Validierungsstudien (darunter MoH und
Competence Assessment Tool for Advance Directives (CAT-AD)) sowie des Gesprachs zu Advance care
planning (ACP) fir die Raumliche Interventionsstudie. Dies geschah auf Basis neuer Erkenntnisse aus
der eigenen Forschung, aktuellen Publikationen und auf dem intensiven Austausch mit Experten.

Der Ethikbeirat setzte sich, abweichend vom urspriinglichen Antrag, nicht aus festen Teilnehmern zu-
sammen. Stattdessen wurden gezielt Experten aufgesucht bzw. eingeladen, um konkrete ethische Fra-
gen des Projekts zu kldren und Herausforderungen zu diskutieren. Dies erfolgte zunachst durch die ak-
tive Teilnahme (Garmann, Lindl) bzw. die Mitgestaltung (Haberstroh) des DGPPN Workshops ,,Entschei-
dungsassistenz und -findung bei nicht-einwilligungsfahigen Patienten in der Psychiatrie“ am 13.03.2020
in Berlin. Die dort gewonnenen Erkenntnisse wurden von den Teilnehmenden als Multiplikatoren an
das gesamte DECIDE Team weitergegeben. Zudem fand am 13.06.2022 eine Sitzung mit Prof. Dr. Tanja
Henking (Wirzburg) statt, einer Expertin auf den Gebieten Medizinische Ethik und Medizinrecht. Es
wurden die ethischen Herausforderungen bei der Umsetzung von ACP im Rahmen des Projektes DE-
CIDE diskutiert und ein angepasstes Konzept fiir die Interventionsphase der Prozessstudie sowie die
Raumliche Interventionsstudie ausgearbeitet. Die kontinuierliche ethische Prozesskontrolle erfolgte
durch Dr. Tanja Miiller, Trainerin fiir Ethikberatung im Gesundheitswesen gemal Akademie fiir Ethik in
der Medizin (AEM) und Mitglied der Arbeitsgruppe Ethik in der Psychiatrie.

Wahrend der Projektlaufzeit wurden insgesamt vier interne Experten-Workshops durchgefiihrt. Prof.
Dr. Johannes Pantel hielt am 25.05.2022 den Workshop ,State of the Art: Demenzdiagnostik”. Am
11.07.2022 stellte Dr. Henrike VoR ihre Arbeiten zum , ACP-Konzept fiir Menschen mit Demenz” vor
und leistete einen wertvollen Beitrag zur Konzeptionierung der Raumlichen Interventionsstudie. Ein
weiterer Workshop mit Prof. Dr. Pantel folgte am 29.03.2023 zum Thema ,,State of the Art: Differenti-
aldiagnostik Alzheimer”. Den Abschluss bildete im Oktober 2023 der Workshop ,,Adaptierung des Mac-
CAT-T fir Menschen mit Demenz: CAT-AD“ mit Prof. Paul Appelbaum, Dollard Professor fiir Psychiatrie,
Medizin und Recht an der Columbia University, New York.

Des Weiteren wurden folgende externe Experten-Workshops von Projektmitarbeitern besucht:

e Workshop ,Entscheidungsassistenz”, Berlin, Marz 2022

¢ |ICH Good Clinical Practice (GCP)-Training, Pharmaakademie, online, Oktober 2022

¢ Fachspezifischer Workshop , Train-the-Trainer: Forschungsdatenmanagement”, Bochum, Mai 2023

¢ Pre-Conference Workshop , Longitudinal Modeling and Missing Data Handling in Blimp*“, Conference
on Advanced Techniques for Longitudinal Data Analysis in Social Science, Bielefeld, Marz 2023

e Symposium Advance Care Planning im Rahmen der Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psy-
chotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde e. V. (DGPPN), Berlin, November 2023
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Zusatzlich besuchten die Mitarbeiter insgesamt neun wissenschaftliche Konferenzen zur Weiterbil-
dung. Auf sieben dieser Konferenzen wurden Projektergebnisse prasentiert (Details siehe Abschnitt
»3.2 Wissenschaftliche Erfolgsaussichten). Auf folgenden Konferenzen erfolgte keine Prasentation:

¢ Deutsche Gesellschaft fiir Gerontologie und Geriatrie (DGGG), Frankfurt, September 2022
¢ Deutsches Netzwerk Gedachtnisambulanzen (DNG), Gottingen, September 2024

Die Patienten- und Angehdrigenbeirate tagten vierteljahrlich. Da die Gesprachsleiterin im Verlauf des
Projekts in Elternzeit ging und nicht qualifiziert nachbesetzt werden konnte, kam es zum Ausfall der
Sitzungstermine im Jahr 2023. Im Januar 2024 erfolgte die Wiederaufnahme der Sitzungen, sowie die
Rekrutierung neuer Mitglieder fiir die beiden Beirate.

1.3 PROZESSSTUDIE (Arbeitspakete 4 —7)

Die Prozessstudie wurde am 15.10.2021 beim Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS) unter dem
Titel ,,Entscheidungs-Orte flir Menschen mit Alzheimer Demenz — Studienphase 1: Unterstlitzung von
gesundheitlicher Versorgungsplanung” und der DRKS-ID DRKS00026691 registriert.

Das Studienprotokoll zur Prozessstudie wurde am 09.12.2022 im Journal BMC Medical Ethics mit dem
Titel ,,Project DECIDE, part 1: increasing the amount of valid advance directives in people with Alz-
heimer’s disease by offering advance care planning - a prospective double-arm intervention study” ver-
offentlicht (Baisch et al., 2022).

1.3.1 STATUS QUO

Ein Manuskript ,,Advance Directives in a Memory Clinic Population” wurde bei einer internationalen
Zeitschrift eingereicht. Die Studie zum Status quo wird im Folgenden zusammenfassend dargestellt, fiir
Details verweisen wir auf Garmann et al. (under review).

Hintergrund: Mit dem Fortschreiten einer Demenzerkrankung verlieren Menschen mit Demenz (MmD)
haufig die Fahigkeit, in komplexe medizinische Behandlungen informiert einzuwilligen. Trotz dieses Ver-
lustes kann eine vorliegende, interpretierbare und giiltige Patientenverfiigung, die den Willen der be-
troffenen Person dokumentiert, als Instrument zur Wahrung ihrer Autonomie betrachtet werden
(Goossens et al., 2020; Vollmann, 2001). Sowohl die Entscheidung, eine Patientenverfligung zu erstel-
len, als auch die darin enthaltenen Entscheidungen sind jedoch komplex und kognitiv anspruchsvoll.
Riickblickend wird hdufig die Einwilligungsfahigkeit der betroffenen Person zum Zeitpunkt der Erstel-
lung der Patientenverfligung infrage gestellt, was Zweifel an deren Giiltigkeit aufwirft. Einwilligungsfa-
higkeit ist jedoch eine Grundvoraussetzung fiir die Rechtsgliltigkeit einer Patientenverfliigung. Nach ei-
ner Demenzdiagnose wird oft angenommen, dass es zu spat sei, eine Patientenverfligung zu verfassen,
da die Fahigkeit, komplexe Entscheidungen zu treffen, bereits in den friihen Stadien der Demenz be-
eintrachtigt ist. Vor diesem Hintergrund gewinnt die Einhaltung des Informed-Consent-Standards be-
sondere Bedeutung, da er sicherstellt, dass Patientenverfligungen formal giiltig sind und auf freiwilli-
gen, informierten Entscheidungen basieren.

Die Einhaltung des Informed-Consent-Standards bedeutet, dass zum Zeitpunkt der Erstellung der Pati-
entenverfligung (1) die Person einwilligungsfahig war, (2) ausreichend informiert wurde, um eine fun-
dierte Entscheidung zu treffen, und (3) diese Entscheidung freiwillig erfolgte (Deutsche Gesellschaft fir
Gerontologie und Geriatrie, Deutsche Gesellschaft fir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik
und Nervenheilkunde, Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie, 2020).
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Forschungsfragen:

1. Wie groR ist der Anteil der Patienten in einer Gedadchtnisambulanz mit vorhandener Patientenver-
fligung? Wie viele dieser Patientenverfliigungen entsprechen dem Informed-Consent-Standard?
2. Konnen Patientenmerkmale das Vorhandensein einer Patientenverfligung vorhersagen?

Methode: Zwischen November 2021 und Februar 2023 wurden 289 Patienten aus den Gedachtnisam-
bulanzen des Universitatsklinikums Frankfurt und des Klinikums Siegen rekrutiert. Einschlusskriterium
war der Verdacht auf eine kognitive Einschrankung. Ausschlusskriterien umfassten unkompensierte
schwere sensorische Defizite, unzureichende Kenntnisse der deutschen Sprache, sonstige fehlende Fa-
higkeit zur Einwilligung in medizinische Forschung bei gleichzeitiger Unfahigkeit zur unterstitzten Ent-
scheidungsfindung durch einen Angehorigen/Bevollmachtigten oder fehlende Einwilligung des Teilneh-
menden. Zur Uberpriifung des Informed-Consent-Standards bei bestehenden Patientenverfiigungen
wurde erfragt, ob ein Notar, Arzt oder Psychotherapeut beteiligt war, die Einwilligungsfahigkeit doku-
mentiert wurde und ob die Patientenverfiigung aus freiem Willen erstellt wurde.

Von den Teilnehmenden (Alter Mdn: 72 Jahre, 54 % weiblich, Mini-Mental-Status-Test (MMST) Score
Mdn: 26 Punkte) hatten 59 % eine Patientenverfiigung, jedoch erfillten nur 24 % den Informed-
Consent-Standard.

Die Pravalenz von Patientenverfligungen und die Einhaltung des Informed-Consent-Standards wurden
in einer Beobachtungsstudie im Ein-Gruppen-Design im Querschnitt untersucht. Die Pravalenz von Pa-
tientenverfligungen wurde zunéachst deskriptiv betrachtet und anschliefend mithilfe von logistischen
Regressionsmodellen ausgewertet, um den Zusammenhang zwischen Patientenmerkmalen und dem
Vorhandensein sowie der Qualitat von Patientenverfligungen zu untersuchen. Zu den erfassten Variab-
len zdhlten Alter, Geschlecht, Bildung, Gesundheitskompetenz, Autonomiebediirfnis, kognitive Leis-
tung und Komorbiditaten. Fehlende Werte wurden durch multiple Imputation ersetzt.

Ergebnisse: Das Alter war der starkste Pradiktor flir das Vorhandensein einer Patientenverfligung (po-
sitiver Zusammenhang, Odds Ratio (OR) 1.08 [1.05, 1.12]), wahrend Bildungsniveau und Gesundheits-
kompetenz standortabhdngige Unterschiede zeigten.

Diskussion: Die Ergebnisse zeigen eine hohe Pravalenz von Patientenverfiigungen, deren Qualitat je-
doch oft fraglich ist. Die geringe Einhaltung des Informed-Consent-Standards unterstreicht den Bedarf
an gezielter Beratung bei der Erstellung. Standortabhangige Unterschiede weisen auf den Einfluss lo-
kaler Versorgungsstrukturen hin. Besonders auffallig ist die alleinige Bedeutung des Alters als relevan-
ter Pradiktor auf Personenebene fiir das Vorhandensein von Patientenverfiigungen. Dies lasst vermu-
ten, dass anstelle von anderen individuellen Merkmalen eher bestimmte Ereignisse oder Erfahrungen
flr die Pravalenz einer Patientenverfligung von pradiktiver Bedeutung sind.

Fazit: Die Studie betont die Notwendigkeit von Interventionen zur Verbesserung der Qualitat und Gil-
tigkeit von Patientenverfligungen, insbesondere bei MmD. Zukiinftige Forschung sollte untersuchen,
welche Faktoren MmD dazu motivieren, friihzeitig Patientenverfligungen zu erstellen.

1.3.2 PROZESSINTERVENTIONSSTUDIE
Der Effekt eines ACP-Angebots auf Gedachtnisambulanzpatienten wurde untersucht.

Forschungsfragen: Haben Gedéachtnisambulanzpatienten, die ein ACP-Angebot erhalten (Interventi-
onsgruppe), haufiger eine (valide) Patientenverfiigung, als solche, die kein ACP-Angebot erhalten (Kon-
trollgruppe, Care-as-usual)? Sind Gedachtnisambulanzpatienten, die ein ACP-Angebot erhalten (Inter-
ventionsgruppe), zufriedener mit der eigenen Patientenverfligung, als solche, die kein ACP-Angebot
erhalten (Kontrollgruppe, Care-as-usual)?
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Methode: Die untersuchten Zielvariablen waren das Vorliegen einer (validen) Patientenverfiigung so-
wie die subjektive Zufriedenheit mit der eigenen Patientenverfligung. Die Auswertung erfolgte in ei-
nem Kontrollgruppendesign (ACP-Angebot: Ja/Nein) im Sinne eines Zweigruppenvergleichs fir unab-
hangige Stichproben. Die Stichprobe bestand aus n = 127 Teilnehmenden in der Interventionsgruppe
und n = 154 Teilnehmenden in der Kontrollgruppe.

Ergebnisse: Der Anteil an Patienten mit einer Patientenverfligung war signifikant hdher bei Patienten
der Interventionsgruppe als bei Patienten der Kontrollgruppe (x?(1) = 11.51, p < .001). Zur Uberpriifung
wurde dies auch mit gewichteten Gruppen (Matching von Kovariaten basierend auf Propensity Scores)
untersucht, hier blieb der Unterschied bestehen. In einer weiteren Uberpriifung des Gruppenvergleichs
zeigte sich jedoch, dass der Anteil an Teilnehmenden mit einer Patientenverfligung bereits vor dem
Untersuchungszeitpunkt in der Interventionsgruppe signifikant héher war als in der Kontrollgruppe,
demnach ist dieser Effekt nicht eindeutig auf die Intervention zuriickfiihrbar (x?(1) = 5.00, p = .025). In
einem intraindividuellen Vergleich der Interventionsgruppe lag der Anteil an neu erstellten Patienten-
verfligungen nach einer ACP-Teilnahme unter Patienten, fiir die vor der Intervention noch keine Pati-
entenverfligung vorlag, bei 30.4 % (Cl = [19.1 %, 44.8 %]. Der Anteil an Patienten mit einer validen
Patientenverfligung war ebenfalls signifikant héher bei Patienten der Interventionsgruppe als bei Pati-
enten der Kontrollgruppe (x?(1) = 8.72, p = .003). Diesbeziiglich gab es keine Vorherunterschiede (y(1)
= 0.93, p = .336) zwischen den beiden Gruppen, sodass dieser Effekt auf die Intervention des ACP-An-
gebots zurilickgeflihrt werden kann.

Insgesamt zeigte sich eine hohe subjektive Zufriedenheit der Studienteilnehmenden mit ihrer eigenen
Patientenverfligung sowohl in der Interventionsgruppe als auch in der Kontrollgruppe, wobei die Zu-
friedenheit in der Interventionsgruppe signifikant hoher ausfiel als in der Kontrollgruppe (Wilcoxon-
Mann-Whitney-Test fir unabhangige Stichproben, W =555, p = .03): 66.6 % der Patienten aus der Kon-
trollgruppe und 90.0 % der Patienten aus der Interventionsgruppe waren voll und ganz zufrieden mit
ihrer Patientenverfiigung.

Fazit: Zusammenfassend weisen die Ergebnisse darauf hin, dass das ACP-Angebot zur Erhéhung des
Anteils vorliegender valider Patientenverfligungen beitragt und positive Effekte auf die subjektive Zu-
friedenheit der Patienten mit ihrer Patientenverfiigung hat.

1.4 VALIDIERUNGSSTUDIEN (Arbeitspakete 8-11)

Ein gemeinsames Studienprotokoll fiir die Validierungsstudien sowie die Raumliche Interventionsstu-
die wurde unter dem Titel ,,Project DECIDE, part Il: decision-making places for people with dementia in
Alzheimer’s disease: supporting advance decision-making by improving person-environment fit“ im Ap-
ril 2023 im Journal BMC Medical Ethics veroffentlicht (Florack et al., 2023). Zwei Instrumente wurden
im Projekt DECIDE validiert, um diese in der Rdumlichen Interventionsstudie nutzen zu kdnnen, beide
Instrumente haben aber auch dariiber hinaus einen Nutzen sowohl fiir die Versorgungspraxis als auch
flr die Forschung und werden daher im Folgenden ganzheitlich vorgestellt.

1.4.1 COMPETENCE ASSESSMENT TOOL — ADVANCE DIRECTIVES (CAT-AD)

Ein Manuskript mit dem Titel ,,Development and Validation of the CAT-AD: A Competence Assessment
Tool for Advance Directives” wurde bei einer internationalen Zeitschrift eingereicht und befindet sich
aktuell unter Begutachtung. Die Studie wird im Folgenden zusammenfassend dargestellt, fir Details
verweisen wir auf Lindl et al. (under review).

Hintergrund: Um eine valide und reliable Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit bei Entscheidungen
Uiber medizinische MaBnahmen zu unterstiitzen, wurden in den letzten Jahren verschiedene
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standardisierte und strukturierte Instrumente entwickelt, die auf unterschiedliche Diagnosen, Patien-
tengruppen und Entscheidungskontexte abgestimmt sind (Amaral et al., 2022). Das am haufigsten ge-
nutzte Instrument ist das MacArthur Competence Assessment Tool for Treatment (MacCAT-T; Grisso &
Appelbaum, 1998). Ein weniger bekanntes, aber fiir das Projekt DECIDE besonders relevantes Instru-
ment, ist das Decision-Making Competence Assessment Tool for Psychiatric Advance Directives (DCAT-
PAD), das entwickelt wurde, um die Einwilligungsfahigkeit bei Entscheidungen im Rahmen der Erstel-
lung psychiatrischer Patientenverfliigungen zu bewerten (Elbogen et al., 2007). Zu Beginn unserer Stu-
die existierte jedoch kein standardisiertes, strukturiertes Instrument, das speziell zur Beurteilung der
Einwilligungsfahigkeit zur Erstellung einer Patientenverfligung fir allgemeine (nicht-psychiatrische)
medizinische Entscheidungen konzipiert wurde. Ziel der im folgenden vorzustellenden Studie war es
daher, ein zuverldssiges und valides standardisiertes Beurteilungsinstrument bereitzustellen, das klini-
sche Beurteilungen der Einwilligungsfahigkeit zur Erstellung einer Patientenverfligung unterstiitzt und
in der klinischen Praxis und Forschung eingesetzt werden kann.

Entwicklung des CAT-AD: Das CAT-AD baut auf dem Framework des MacCAT-T (Grisso & Appelbaum,
1998) auf und integriert Elemente des DCAT-PAD (Elbogen et al., 2007). Subskalen der Einwilligungsfa-
higkeit gemals diesem Framework sind ,Understanding”, ,, Appreciation, ,,Reasoning” und ,Expressing
a Choice”. Fiir die deutsche Ubersetzung wurde das Verfahren Translation, Review, Adjudication, Pre-
testing und Dokumentation (TRAPD) verwendet. In einer Pilotstudie mit einer Stichprobe von 116 Teil-
nehmern ohne kognitive Beeintrachtigungen, die im Alter Gedachtnisambulanzpatienten entsprachen,
wurde die Anwendbarkeit des CAT-AD getestet. Die Pilotstudie bestdtigte eine hohe Akzeptanz und
Praktikabilitat des Instruments (Lindl et al., under review).

Methode: Es wurden N = 31 Patienten aus den Gedachtnisambulanzen des Universitatsklinikums Frank-
furt sowie des Klinikums Siegen in die Validierungsstudie eingeschlossen, das Durchschnittsalter der
Teilnehmenden betrug M = 69.77 Jahre (SD = 10.95). Von den Teilnehmenden waren 51.6 % (n = 16)
mannlich, alle verfiigten lber eine Mindestbildung von acht Schuljahren. Diagnostisch zeigten 12 Pati-
enten Anzeichen von Demenz, n = 5 wurden mit einer leichten kognitiven Beeintrachtigung (MCl) diag-
nostiziert, n = 6 wiesen keine Hinweise auf Demenz auf. Das klinische Urteil zur Einwilligungsfahigkeit
wurde von zwei Arzten der beteiligten Gedichtnisambulanzen getroffen, von denen auch der CAT-AD
durchgefiihrt wurde. Fir die statistische Analyse wurde aufgrund der kleinen Stichprobe eine penali-
sierte logistische Regression verwendet, um die pradiktive Validitat der CAT-AD-Subskalen fiir des klini-
sche Urteil der Einwilligungsfahigkeit zur Erstellung einer Patientenverfliigung zu bewerten. Um die di-
vergente Validitat zu Giberprifen, wurde eine lineare Regression durchgefiihrt, um die Beziehung zwi-
schen den CAT-AD-Subskalen und anderen MalRen wie kognitiven Beeintrachtigungen (MMST, Folstein
et al., 1975), Depressionen (GDS, Yesavage & Sheikh, 1986), Gesundheitskompetenz (SILS, Baker et al.,
1999; Morris et al., 2006; Nguyen et al., 2022) und Bildung (Schulabschluss und Bildungsjahre) zu ana-
lysieren. Die Reliabilitdt wurde mit Cronbachs a bestimmt.

Ergebnisse: Es zeigte sich eine signifikante Vorhersagekraft der Subskalen des CAT-AD fiir die klinische
Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit. Hohere Werte auf den Skalen ,,Understanding”, ,, Appreciation”,
»,Reasoning” und ,Expressing a Choice” waren jeweils signifikant mit einer héheren Wahrscheinlichkeit
flr das klinische Urteil ,einwilligungsfahig” assoziiert (OR zwischen 2.5 und 6.9). Die Untersuchung der
divergenten Validitat zeigte differenzierte Ergebnisse. Wahrend keine signifikanten Zusammenhange
zwischen den CAT-AD-Skalen und der GDS gefunden wurden, konnten die Skalen ,,Understanding” und
»Expressing a Choice” jeweils 25 % der Varianz der MMST-Scores erklaren. Darliber hinaus sagten alle

CAT-AD-Skalen die Gesundheitskompetenz der Patienten voraus, wobei der Anteil erklarter Varianz
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zwischen 33 % (,,Expressing a Choice”) und 61 % (,,Understanding”) lag. Zusatzlich wiesen weitere Ana-
lysen signifikante negative Korrelationen zwischen den Skalen ,Understanding” (r =-0.53, p =.002) und
,Reasoning” (r = -0.46, p = .008) mit dem Schweregrad der kognitiven Beeintrachtigung auf. Diese Er-
gebnisse spiegeln eine starke bzw. mittlere EffektgroRe wider und bestatigen den Zusammenhang zwi-
schen kognitiven Fahigkeiten und den Skalen des CAT-AD.

Diskussion: Die Ergebnisse weisen darauf hin, dass das CAT-AD Konstruktvaliditdt aufweist: Jede der
CAT-AD-Subskalen — ,,Understanding”, ,Appreciation”, ,,Reasoning” und ,,Expressing a Choice” — konnte
klinische Urteile tiber die Einwilligungsfahigkeit vorhersagen. Analysen zur divergenten Validitat zeig-
ten, dass die CAT-AD-Ergebnisse unabhangig von Bildungsniveau oder Depression sind. Allerdings kor-
relierten die Subskalen ,Understanding” und , Expressing a Choice” mit MMST-Werten. Niedrigere
Werte auf der Subskala ,,Understanding” standen in Zusammenhang mit schwereren kognitiven Beein-
trachtigungen, was mit frilheren Studien tibereinstimmt (Mueller et al., 2017; Haberstroh et al., 2014).
Teilnehmer mit MCl erzielten bessere Ergebnisse als diejenigen mit leichter oder moderater Demenz,
was die Sensitivitat des Instruments flir unterschiedliche kognitive Niveaus belegt. Alle Subskalen kor-
relierten mit der Gesundheitskompetenz, was mit der Annahme Ubereinstimmt, dass Einwilligungsfa-
higkeit das Verstehen, Bewerten und Anwenden von Informationen erfordert. Die innere Konsistenz
des Instruments war zufriedenstellend.

Fazit: Zusammenfassend weisen die Ergebnisse darauf hin, dass das CAT-AD ein valides und reliables
Erhebungsinstrument ist, das fiir den Einsatz in den Interventionsstudien geeignet ist.

1.4.2 MEANING OF HOME FOR PEOPLE WITH DEMENTIA (MoH-D)

Die Adaption und Validierung des Fragebogens Meaning of Home for People with Dementia (MoH-D)
erfolgte in zwei Teilstudien. Die erste Teilstudie “Adapting the Meaning of Home Questionnaire for Peo-
ple with Dementia: Initial Empirical Testing of Practicability and Psychometric Properties” wurde am
17.09.2024 im Journal of Aging and Environment veroffentlicht, die zweite Teilstudie “Validation of the
Meaning of Home Questionnaire for People with Dementia” wurde am 09.10.2024 im Journal of Aging
and Environment eingereicht und befindet sich derzeit im Review-Prozess. Beide aufeinander aufbau-
enden Teilstudien werden im Folgenden zusammenfassend dargestellt, fir Details verweisen wir auf
Florack et al. (2024) und Florack et al. (under review).

Hintergrund. Das Konzept "Zuhause" spielt gerade im Leben von MmD eine Schlisselrolle und beein-
flusst ihr Wohlbefinden sowie ihre Autonomie maRgeblich (Feeg et al., 2019). Die Grundlage der Studie
bildete der urspriingliche MoH, der fiir kognitiv unbeeintrachtigte Personen entwickelt wurde (Oswald
& Kaspar, 2012; Oswald et al., 1999, 2006). Ziel war es, den Fragebogen fiir MmD anzupassen und die
Wohnbedeutung bei MmD valide und reliabel erfassbar zu machen.

Adaption des MoH. Ein Expertengremium vereinfachte die Sprache und Struktur des MoH und fligte
neue, spezifisch fir die Zielgruppe MmD relevante Items hinzu.

Pilotstudie. Der MoH-D wurde mit 30 Teilnehmenden (Alter: M = 74.2 Jahre; MMST: M = 25.3; vorwie-
gend mittleres Bildungsniveau) zwischen Mai und September 2022 in der Gedachtnisambulanz des Kli-
nikum Siegen pilotiert. Basierend auf den Ergebnissen der Pilotstudie wurde die Pilotversion des MoH-
D fur die nachfolgende Teststudie Uberarbeitet, indem die Antwortskala in eine 5-stufige Likert-Skala
mit klarer definierten Antwortkategorien umgewandelt und die Formulierungen der Items weiter ver-
einfacht wurden, um eine bessere Verstandlichkeit zu gewahrleisten.

Exploration. Die tberarbeitete Version des MoH-D wurde einer groen Stichprobe von N = 574 kognitiv
unbeeintrachtigten Personen (Alter: M = 67.4 Jahren, SD = 8.07; vorwiegend hohes Bildungsniveau) in

01GY2022 -Sachbericht zum Verwendungsnachweis - Teil Il Eingehende Darstellung



einer Online-Befragung vorgelegt. Eine explorative Faktorenanalyse wurde durchgefiihrt, die Identifi-
zierung von Faktoren erfolgte mit robuster Maximume-Likelihood-Methode und Oblimin-Rotation. Die
Analyse identifizierte fiinf Hauptdimensionen, die die Bedeutung von , Zuhause” aus Sicht der Teilneh-
menden widerspiegeln:

1. Comfort: Diese Dimension umfasst Gefiihle der Sicherheit, Geborgenheit und Entspannung im ei-
genen Zuhause. Sie zeigte die hochste interne Konsistenz.

2. Everydayness: Diese Dimension beschreibt Routinen und die Vertrautheit mit der Umgebung sowie
gewohnten Ablaufen.

3. Sociability: Diese Dimension umfasst soziale Interaktionen, wie das Empfangen von Besuch und die
Beziehungen zu Nachbarn.

4. Overwhelm: Diese Dimension thematisiert negative Aspekte, wie das Gefiihl der Uberforderung
und Abhangigkeit im eigenen Zuhause.

5. Autonomy: Diese Dimension steht fiir Selbstbestimmung und Entscheidungsfreiheit im eigenen Zu-
hause.

Validierung. Die Rekrutierung der Studienteilnehmenden erfolgte zwischen September 2022 und Ja-
nuar 2024 in drei Gedachtnisambulanzen in Deutschland (Siegen, Frankfurt und Klingenmdnster). Als
potenzielle Teilnehmende wurden alle Patienten berlicksichtigt, die sich dort einer neuropsychologi-
schen Diagnostik unterzogen. Basierend auf bisherigen Erkenntnissen zur Faktorenstruktur des MoH-D
wurde eine optimale StichprobengréRe von 300 Teilnehmenden festgelegt (Andersson et al., 2020; Flo-
rack et al., 2024, Oswald et al., 2006, 2012). Insgesamt wurden 277 Patienten in die Berechnungen
eingeschlossen (MMST: M = 25.97, SD = 3.16). Das Durchschnittsalter lag bei 72.90 Jahren (SD = 8.60).
Etwa 56.7 % der Teilnehmenden waren weiblich, 75.1 % hatten einen Haupt- oder Realschulabschluss,
92.4 % lebten in privatem Wohnraum.

Der MoH-D wurde in der zuvor entwickelten 40-ltem-Version angewendet (Florack et al., 2024), um die
Komplexitat des ,Zuhause-Seins” bei Personen mit Demenz adaquat abzubilden. Das Interview dauerte
etwa 20 Minuten. Daten zu kognitiven Leistungen und depressiven Symptomen wurden im Rahmen
der neuropsychologischen Standarddiagnostik erhoben und fiir Forschungszwecke anonymisiert. Zur
konvergenten sowie externen Validierung wurden Mal3e wie Wohnzufriedenheit, Nachbarschaftsbin-
dung und Lebenszufriedenheit erhoben, wahrend Malle wie Gesundheitskompetenz und kognitive
Leistungsfahigkeit zur Uberpriifung der divergenten Validitat dienten.

Ergebnisse. Die Vergleichsanalyse der explorativen Faktorenanalyse mit parallelen Eigenwerten zeigte,
dass eine Vier-Faktoren-Losung fiir den 40-Item-Fragebogen MoH-D am besten geeignet war [x*(626)
=1046.08 (p < .001), x*/df = 1.67, RMSEA = .049, SRMR = .047, CFl = .780].

Aufgrund unzureichender Modellgiite (CFl), inhaltlicher Uberschneidungen und des Ziels, die Anzahl
der Items zu reduzieren, wurde eine schrittweise Selektion vorgenommen. Zunachst wurden Items mit
niedrigen Faktorladungen (< .30) ausgeschlossen (8 Items). Danach folgten Items mit unklaren Lade-
profilen, die auf mehreren Faktoren ahnlich niedrige Ladungen aufwiesen (8 Items). Abschliefend wur-
den weitere 6 Items entfernt, deren Faktorladungen unter .40 lagen und die inhaltlich nicht eindeutig
einem Faktor zuzuordnen waren. So entstand eine gekiirzte Version des MoH-D mit 18 Items. Die ge-
kiirzte Version des MoH-D zeigte erneut eine Vier-Faktoren-Struktur, wobei die Ergebnisse der paralle-
len Analyse und die Eigenwerte > 1 als wichtigste Kriterien herangezogen wurden. Die Modellglite war
gut [¥*(87) = 123.21 (p = .007), x*/df = 1.52, SRMR = .032, RMSEA = .039 und CFI = .946].

Die Faktoren wurden wie folgt benannt:
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1. Comfort and Insideness (COIN): 6 Items. Dieser Faktor beschreibt sowohl ein Geflihl von Behaglich-
keit als auch eine enge Vertrautheit mit der Wohnumgebung.

2. Agency (AGEN): 4 Items. Dieser Faktor spiegelt die Autonomie und Entscheidungsfreiheit im Zu-
hause wider.

3. Social Connectedness (SOCO): 3 Items. Hierbei stehen emotionale Bindungen und das Zusammen-
sein mit vertrauten Personen im Fokus.

4. Overwhelm and Exclusion (OVEX): 5 Items. Dieser Faktor thematisiert negative Geflihle wie Ein-
samkeit und Belastung.

Die mittleren Itemwerte (0—4) variierten je nach Faktor: COIN und SOCO wiesen hohe Zustimmung auf
(M =3.16-3.76, SD = 0.57-1.18), wiahrend AGEN moderat zustimmende Werte zeigte (M = 2.56-3.24,
SD = 1.03-1.32). OVEX erzielte niedrige Werte (M = 0.48-0.72, SD = 0.78-1.01). Die interne Konsistenz
lag bei w = .63 bis .73, wobei nur der Faktor COIN den Schwellenwert von .70 Uberschritt.

Die Subskalen korrelierten moderat mit externen Validierungskriterien wie Lebenszufriedenheit (Spe-
arman-Korrelation |rs| = .37-.44, p < .001) und Wohnzufriedenheit (|rs| = .29 — .41, p < .001). Diver-
gente Validitat zeigte sich durch die geringe bis fehlende Korrelation mit kognitiven Leistungsmalen.

Diskussion: Das Ziel der Studie war es, ein reliables und valides Instrument zur Erfassung der Bedeu-
tung von Zuhause fiir MmD zu entwickeln. Das Ergebnis war die 18-Item-Version des MoH-D, die in vier
Subskalen unterteilt wurde: Comfort and Insideness, Agency, Social Connectedness sowie Overwhelm
and Exclusion. Die Ergebnisse unterstiitzen groBtenteils die Konstruktvaliditat der Testergebnisse der
Kurzversion. Ein Vergleich mit der urspriinglichen Untersuchung des MoH-D in einer kognitiv unbeein-
trachtigten Stichprobe (Florack et al. 2024) zeigt Unterschiede in der Item-Zusammensetzung und di-
mensionalen Struktur. Dies unterstreicht die Spezifitat des Fragebogens fiir unterschiedliche Zielgrup-
pen. Wahrend sich einige Parallelen zu den Subskalen des urspriinglichen MoH (Oswald et al., 2006)

zeigen, wurde die friihere Subskala ,physical” durch die neue Subskala ,Overwhelm and Exclusion”
ersetzt, ein Konzept, das bereits bei Menschen mit Parkinson-Erkrankung als ,,My home is my prison”

identifiziert wurde (Andersson et al., 2020).

Fazit: Zusammenfassend weisen die Ergebnisse darauf hin, dass der finale MoH-D ein valides Instru-
ment zur Erfassung der Bedeutung von Zuhause bei MmD ist, das flir den Einsatz in den folgenden
Teilstudien des Projekts geeignet ist. Uber das Projekt DECIDE hinaus soll der MoH-D dazu beitragen,
spezifische Wohnbedirfnisse von MmD besser zu verstehen und zu adressieren, um das Ziel zu unter-
stlitzen, Betroffenen mdglichst lange ein Wohnen in ihrem Zuhause zu ermoglichen. In diesem Zusam-
menhang sind Initiativen wie der Workshop des National Institute on Aging (USA) zu demenzfreundli-
chem Wohnen besonders relevant.

1.5 RAUMLICHE INTERVENTIONSSTUDIE (Arbeitspakete 13-16)

Die Raumliche Interventionsstudie wurde im Februar 2023 beim Deutschen Register Klinischer Studien
unter der DRKS-ID DRKS00030799 registriert. Das Studienprotokoll der Raumlichen Interventionsstudie
wurde gemeinsam mit der Validierungsstudie veroffentlicht. Ein wissenschaftlicher Artikel iber die Er-
gebnisse der Raumlichen Interventionsstudie ist derzeit in Bearbeitung, vorlaufige Ergebnisse werden
im folgenden Abschnitt dargestellt.

Hintergrund: Das reformierte Betreuungsrecht unterstreicht die Bedeutung der Befdhigung zu selbst-
bestimmten Entscheidungen durch addquate Unterstiitzung. Bisherige Forschung zu Entscheidungsas-
sistenz bei MmD konzentrierte sich auf inhaltsbezogene Strategien wie Stichwortlisten, vereinfachte
Sprache und Visualisierungen, um Defizite im verbalen Abruf auszugleichen und das Verstandnis zu
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verbessern (Wied et al., 2019). Wahrend diese Strategien nachweislich das Informationsverstandnis
(Subskala der Einwilligungsfahigkeit) verbessern kdnnen, konnten bislang keine signifikanten Verbesse-
rungen der Subskala Urteilsvermégen und des Gesamturteils der Einwilligungsfahigkeit erreicht wer-
den. Das Ziel der Rdumlichen Interventionsstudie war es, eine ressourcen-orientierte, raumliche Inter-
vention zur Entscheidungsassistenz zu untersuchen: Die Verlagerung des Entscheidungsortes in das
vertraute Zuhause. Es wurde angenommen, dass die Einwilligungsfahigkeit an einem vertrauten Ent-
scheidungsort (Zuhause) héher beurteilt wird, als an einem unvertrauten Entscheidungsort (Gedacht-
nisambulanz).

Methode: Mithilfe eines randomisierten Crossover-Designs (Jones & Kenward, 2003) wurde der Ein-
fluss des Entscheidungsortes auf die Einwilligungsfahigkeit untersucht. Dabei war die HauptzielgrofRe
das Urteilsvermogen und sekundare Endpunkte die weiteren Subskalen der Einwilligungsfahigkeit, das
klinische Gesamturteil sowie die subjektive Einschdtzung der Entscheidungssituation (Aufgabenschwie-
rigkeit, Angstlichkeit und Unsicherheit bei der Entscheidungssituation). Weiterhin wurden vermutete
Moderatoren und Mediatoren (z.B. Bedeutung des Zuhauses, demografische Merkmale) erhoben.

Eine Stichprobe aus insgesamt N = 92 Personen wurde zwischen Mai 2023 und Juli 2024 rekrutiert, die
entweder als Verdachts- oder gesicherte Diagnose eine leichte bis mittelgradige Demenz (ICD-10 Diag-
nose: F00.0, FO0.1 oder F00.2) hatten (Einschlusskriterium). Die eingeschlossenen Personen wurden im
Raum Siegen (n = 62, 67.4 %) und im Raum Frankfurt (n = 30, 32.6 %) rekrutiert. Davon abgezogen
wurden Personen, die noch vor dem ersten Messzeitpunkt einer Studienteilnahme absagten (n = 53),
sowie Personen die wahrend der Studie zum ersten (n = 8) und zweiten (n = 2) Messzeitpunkt ausschie-
den (Dropouts). Somit ergab sich eine Analysestichprobe von N = 29 Personen, davon 31.0 % (n = 9)
weiblich (Alter: M = 75.80 Jahre, SD = 7.73). 34.5 % der Teilnehmenden hatten einen Volksschul- oder
Hauptschulabschluss, 34.5 % einen Realschulabschluss, 31 % ein Abitur.

Der Interventionseffekt wurde mit einer Regressionsanalyse untersucht, die die Bedeutung der Inter-
ventionsgruppe (Ort) fiir die Einwilligungsfahigkeit (Subskala: Reasoning) schatzte. Ins Modell aufge-
nommen wurden zudem Baseline-Messungen weiterer Kovariaten (Demenzschwere (MMST), Depres-
sionslevel (GDS), Vertrautheit mit dem Zuhause (MoH-D Subskala ,,Comfort”), Autonomie bei medizi-
nischen Entscheidungen, Gesundheitskompetenz, Alter, Geschlecht). Ein Interaktionseffekt zwischen
Interventionsgruppe und Periode wurde spezifiziert, um etwaige Carry-Over-Effekte zu ermitteln.

Ergebnisse: Deskriptiv zeichnete sich die Stichprobe insgesamt durch ein gutes Urteilsvermdgen aus
(CAT-AD Subskala ,,Reasoning”: M = 5.18 (SD = 3.22), Wertebereich 0-8). Es zeigte sich kein statistisch
signifikanter Effekt des Ortes (p = .877), die Ergebnisse legten nahe, dass das Urteilsvermogen der Pa-
tienten nicht abhangig vom Entscheidungsort (Zuhause vs. Gedachtnisambulanz) war. Auch fir die an-
deren Subskalen des CAT-AD (siehe ,,CAT-AD“ in Abschnitt ,Validierungsstudien”) zeigten sich stabile
Werte fir beide Orte und lGber beide Messzeitpunkte hinweg.

Diskussion: Wenngleich sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Ortsbedingungen fir
das Urteilsvermogen der Studienteilnehmenden zeigte, war fiir Patienten, die zuerst im eigenen Zu-
hause teilnahmen, deskriptiv eine starkere Zunahme zum zweiten Messzeitpunkt zu verzeichnen. Hier
kdnnten moglicherweise Lerneffekte eine Rolle gespielt haben, fiir die das eigene Zuhause ein forder-
licher Faktor sein kdnnte. Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu berlicksichtigen, dass die kleine
Stichprobe fiir die Aussagekraft der inferenzstatistischen Analysen ein limitierender Faktor ist. Dartiber
hinaus legt eine Befragung der Studienarzte nahe, dass die Durchfiihrung der Untersuchungen im Zu-
hause der Patienten eine Herausforderung dargestellt hat, da diese in ihrem klinischen Alltag nicht mit
Hausbesuchen vertraut sind und somit ihre vertraute Umgebung verlassen haben. Zudem war das
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Urteilsvermogen in beiden Gruppen bereits zum ersten Messzeitpunkt hoch ausgepragt, was auf De-
ckeneffekte hinweist.

Fazit: Zusammenfassend zeigte das Zuhause keinen unmittelbaren Effekt auf das Urteilsvermdgen und
die Einwilligungsfahigkeit von MmD, jedoch legen die deskriptiven Ergebnisse nahe, dass ein Lerneffekt
bei Testwiederholung durch das Lernen in vertrauter Umgebung begiinstigt wird. Weitere Forschung
sollte untersuchen, inwiefern die Kombination aus Testwiederholung und Zuhause als Entscheidungs-
ort MmD zu selbstbestimmten Entscheidungen befahigen kann.

2 NOTWENDIGKEIT UND ANGEMESSENHEIT DER GELEISTETEN ARBEIT

Die durchgefiihrten Forschungsarbeiten im Projekt DECIDE sowie die dafiir aufgewandten Ressourcen
waren notwendig und angemessen, da sie der im Projektantrag formulierten Planung entsprachen und
alle im Arbeitsplan formulierten Aufgaben erfolgreich bearbeitet wurden.

3 VERWERTBARKEIT DER ERGEBNISSE

3.1 WIRTSCHAFTLICHE ERFOLGSAUSSICHTEN

Die Projektergebnisse wurden nicht wirtschaftlich genutzt. Eine wirtschaftliche Nutzung ist nicht ge-
plant.

3.2 WISSENSCHAFTLICHE ERFOLGSAUSSICHTEN
a. Wissenschaftliche Verwertung

Die zu erreichenden wissenschaftlichen Erkenntnisse wurden und werden bevorzugt in Open-Access
Journals publiziert, die strenge Qualitatssicherungsprozesse verwenden (z.B. BMC Medical Ethics)
(siehe Kapitel 4). Forschungsdaten werden langzeitarchiviert und (so weit wie moglich) anonymisiert
interessierten Dritten zur Verfligung gestellt. Die Projektdaten werden am Department Psychologie fiir
mindestens 10 Jahre aufbewahrt. Langzeitabruf der anonymisierten Daten wird sichergestellt durch
deren Archivierung in geeigneten Repositorien, z.B. im Forschungsdatenzentrum (FDZ) am ZPID
(https://rdc-psychology.org/de).

b. Offentliche Verwertung, Transfer und Implementierung

Die Ergebnisse des Projekts sollen einflieRen in das Update der S2k-Leitlinie “Einwilligung von Men-
schen mit Demenz in medizinische MalRnahmen”. Einige Ergebnisse flossen bereits ein in das Update
der S3-Leitlinie Demenzen, die nun erstmals ein umfangreiches Kapitel ,Einwilligung, Einwilligungsfa-
higkeit und Aufklarung bei Menschen mit Demenz” enthilt, inklusive Unterkapitel zur Priifung und Un-
tersttzung der Einwilligungsfahigkeit sowie Advance Care Planning. Die Aufnahme dieses Themas in
die viel beachtete S3-Leitlinie Demenzen ist ein groer Schritt in Richtung 6ffentlicher Verwertung,
Transfer und Implementierung.

Julia Haberstroh bringt die Projektergebnisse zudem ein in das Curriculum Entscheidungsassistenz (Ziel-
gruppe: Arzte), das im Méarz 2022 erstmals von der DGPPN in Deutschland durchgefiihrt wurde. Zudem
werden Informationsveranstaltungen fiir MmD und deren Angehorige durchgefiihrt.

Im Folgeprojekt DECIDE-II werden zwei Ansdtze zur Implementierung der Prozessintervention in die
Versorgungspraxis untersucht.
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3.3 WISSENSCHAFTLICHE ANSCHLUSSFAHIGKEIT

Projekt: Im Projekt DECIDE konnte gezeigt werden, dass eine Prozessintervention, die ein fir MmD
angepasstes ACP kombiniert mit Entscheidungsassistenz und strukturierter Beurteilung der Einwilli-
gungsfahigkeit im Sinne eines kombinierten Modells der informierten Einwilligung (vgl. Scholten et al.,
2021, s.u.) das Vorliegen valider Patientenverfiigungen sowie die Zufriedenheit mit diesen signifikant
verbessert. Gleichzeitig erwies es sich als ungilinstig, den unvertrauten Ort fir die Patienten (Gedacht-
nisambulanz) gegen einen unvertrauten Ort fiir die Arzte (Zuhause der Patienten) einzutauschen. Im
Folgeprojekt DECIDE-2 wird aufbauend auf den Erkenntnissen aus DECIDE u.a. die im Projekt entwi-
ckelte Prozessintervention von Personen durchgefihrt, die damit vertraut sind, MmD zuhause zu ver-
sorgen: Dementia Care Manager. Die Ergebnisse des Projekts tragen dazu bei, Losungsvorschlage zu
aktuellen Kontroversen in Bezug auf ACP zu unterbreiten und weiterzuentwickeln. Diesbezlglich be-
steht Anschlussfahigkeit insbesondere zu medizinethischen und medizinrechtlichen Fragestellungen,
entsprechende Kooperationen wurden im Projektverlauf aufgebaut und gestarkt.

Strukturell: Ein wichtiges strukturelles Ziel des Projekts DECIDE war der Auf- und Ausbau der Gedacht-
nisambulanz am Klinikum Siegen (zusammen mit PD Dr. Heiko Ullrich und Prof. Dr. Martin Grond, Klini-
kum Siegen) und die Etablierung als Lehr- und Forschungsgedachtnisambulanz. Diese MaRnahme sollte
eine qualitativ hochwertige gerontopsychiatrische Versorgungsforschung und die Férderung des ver-
sorgungspraktischen und wissenschaftlichen Nachwuchses in der Demenzversorgung und -forschung
in Siegen erméglichen. Dies konnte erfolgreich umgesetzt werden. Derzeit arbeiten 2 Arztinnen, 2 Neu-
ropsychologinnen, 2 Praktikanten und 2 Medizinische Fachangestellte in der Gedachtnisambulanz. Des
Weiteren werden sie bei Bedarf von einer Sozialarbeiterin und zwei Ergotherapeuten unterstiitzt. Wah-
rend die versorgungspraktischen Tatigkeiten von Klinikpersonal (ibernommen werden, koordinieren
Mitarbeiter der Professur fiir Psychologische Alternsforschung Lehre und Forschung in der Gedéachtni-
sambulanz. Auch dariber hinaus konnte das Projekt zu einer Starkung der gerontologischen und ge-
rontopsychologischen Versorgungsforschung in Siegen beitragen. Bereits jetzt wurde eine enge Vernet-
zung mit den versorgungspraktischen Kooperationspartnern initiiert, aus der weitere Antragseinrei-
chungen und -vorhaben entstanden sind und entstehen, die den weiteren strukturellen Aufbau einer
starken geronto(psycho)logischen (Versorgungs-)Forschung in Siegen vorantreiben werden. Zudem
wurde die (6ko-)gerontologische, gerontopsychologische, (geronto-)psychiatrische und neurologische
Zusammenarbeit bei der Auseinandersetzung mit den Themen Patientenverfiigung, Entscheidungsas-
sistenz und Autonomie/Teilhabe bei Demenz gestarkt. Ein Voneinander- und Miteinander-Lernen der
Disziplinen wurde angestof3en. Es ist zu erwarten, dass sich aus dieser Vernetzung weitere Forschungs-
projekte ergeben.

4 ERFOLGTE UND GEPLANTE VEROFFENTLICHUNGEN DER ERGEBNISSE

Im Rahmen des Projektes DECIDE wurden folgende wissenschaftliche Publikationen in Journals mit
peer-review veroffentlicht:

Baisch, S., Abele, C., Theile-Schiirholz, A. et al. (2022). Project DECIDE, part 1: increasing the amount of
valid advance directives in people with Alzheimer’s disease by offering advance care planning—
a prospective double-arm intervention study. BMC Med Ethics, 23, 132.
https://doi.org/10.1186/s12910-022-00854-0

Florack, J., Abele, C., Baisch, S. et al. (2023). Project DECIDE, part Il: decision-making places for people
with dementia in Alzheimer’s disease: supporting advance decision-making by improving per-
son-environment fit. BMC Med Ethics 24, 26. https://doi.org/10.1186/s12910-023-00905-0

01GY2022 -Sachbericht zum Verwendungsnachweis - Teil Il Eingehende Darstellung
12


https://doi.org/10.1186/s12910-022-00854-0
https://doi.org/10.1186/s12910-023-00905-0

Florack, J., Penger, S., Oswald, F., & Haberstroh, J. (2024). Adapting the Meaning of Home Questionnaire
for People with Dementia: Initial Empirical Testing of Practicability and Psychometric Proper-
ties. Journal of Aging and Environment, 1-20.
https://doi.org/10.1080/26892618.2024.2400651

Folgende Artikel befinden sich derzeit im Review-Prozess:

Florack, J., Penger, S., Oswald, F., & Haberstroh, J. (under review). Validation of the Meaning of Home
Questionnaire for People with Dementia.

Lindl, G., Karneboge, J., Appelbaum, P. S., Mueller, T., Garmann, D., Karakaya T., Prvulovic D., Haberstroh
J. (under review). Development and Validation of the CAT-AD: A Competence Assessment Tool
for Advance Directives.

Garmann, D., Abele, C., Baisch, S., Theile-Schirholz, A., Haberstroh, J. (under review). Advance Direc-
tives in a Memory Clinic Population.

Zwei weitere Artikel Uiber die Prozessinterventionsstudie und die Raumliche Interventionsstudie wer-
den derzeit fertiggestellt. Zusatzlich zu den Publikationen in Fachzeitschriften wurden die wissenschaft-
lichen Ergebnisse des Projektes auf den folgenden inter-/nationalen Konferenzen vorgestellt:

Garmann, D. (2022). Gesundheitliche Vorausplanung in Gedachtnisambulanzen (Projekt DECIDE). Vor-
trag auf der Fachtagung Deutsches Netzwerk Gedachtnisambulanzen (DNG), 06. — 07. Oktober
2022 in Koln.

Florack, J. (2023). Wohnbedeutung bei Menschen mit Demenz. Vortrag auf der Fachtagung der Deut-
schen Gesellschaft fiir Gerontologie und Geriatrie (DGGG), 21. September 2023 in Vechta.

Garmann, D. (2023). Valide Patientenverfligungen in einer Gedachtnisambulanzpopulation: Einfliisse
und Interventionsmoglichkeiten. Vortrag auf der Fachtagung des Deutschen Netzwerks Ge-
dachtnisambulanzen (DNG), 27.-29. September 2023 in Aachen.

Florack, J. (2023). Entscheidungsorte flir Menschen mit Demenz. Poster auf der Fachtagung des Deut-
schen Netzwerks Gedachtnisambulanzen (DNG), 27.-29. September 2023 in Aachen.

Florack, J. (2023). Befdhigung von Menschen mit Alzheimer-Demenz zu selbstbestimmten ACP-Ent-
scheidungen: Ergebnisse aus dem DECIDE-Projekt. Vortrag auf der Fachtagung der Deutschen
Gesellschaft fur Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde e. V.
(DGPPN), 29. November — 02. Dezember 2023 in Berlin.

Florack, J. (2024). Wohnbedeutung bei Menschen mit Demenz. Poster auf dem Kongress der Deutschen
Alzheimer Gesellschaft, 09. — 12. Oktober 2024 in Firth.

Garmann, D. (2024). Entscheidungsorte fiir Menschen mit Demenz. Poster auf dem Kongress der Deut-
schen Alzheimer Gesellschaft, 09.-12. Oktober 2024 in Firth.

Florack, J. (2024). Adapting the Meaning of Home Questionnaire for People with Dementia. Vortrag
auf der Fachtagung der Annual scientific meeting of gerontological society America
(GSA), 13.-16. November 2024 in Seattle, USA.

Karneboge, J. (2024). Entscheidungsassistenz: Empfehlungen fir die Praxis auf Basis empirischer Evi-
denz. Vortrag auf der Fachtagung der Deutschen Gesellschaft fir Psychiatrie und Psychothera-
pie, Psychosomatik und Nervenheilkunde e. V. (DGPPN), 27.-30. November 2024 in Berlin
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5 FORTSCHRITT AUF DEM GEBIET DES VORHABENS BEI ANDEREN STELLEN

1. Empirische Studien zur Entscheidungsassistenz fiir MmD

An der Professur fiir psychologische Alternsforschung der Universitat Siegen wurden einige empirische
Arbeiten mit Relevanz fiir das Projekt DECIDE publiziert. Zu nennen sind hierbei insbesondere die Ar-
beiten von Wied et al. (2021a, 2021b), Poth et al. (2022a, 2022b), Badenhoop et al. (2023a, 2023b) und
Haberstroh et al. (2021).

Wied et al. (2021a) konnten eine hohe Akzeptanz von Mallnahmen der Entscheidungsassistenz durch
Demenzforscher aufzeigen, wobei die Bereitschaft, diese tatsachlich in der Praxis anzuwenden, positiv
mit der Bekanntheit der Tools korrelierte. Schulungen zu Tools der Entscheidungsassistenz erscheinen
demzufolge vielversprechend, um deren Bekanntheit und so die Bereitschaft zur Anwendung in der
Praxis zu steigern.

Wied et al. (2021b) schlagen konkrete Entscheidungsassistenzmallnahmen vor, die in einem partizipa-
tiven Prozess an die Bedirfnisse einer Gedachtnisambulanzpopulation angepasst wurden. Einige der
von Wied et al. (2021b) vorgeschlagenen MaRnahmen wurden im Rahmen einer randomisiert-kontrol-
lierten Studie von Poth et al. (2022b) Gberpriift, wobei gezeigt werden konnte, dass durch inhaltsba-
sierte Interventionen zwar das Informationsverstandnis in der Aufklarung signifikant gesteigert werden
kann, die Einwilligungsfahigkeit insgesamt jedoch nicht signifikant gesteigert wurde.

Poth et al. (2022a) fanden heraus, dass es zwar gelegentlich zu einem Mismatch zwischen den durch
den Arzt angebotenen und den von den Patienten gewlinschten UnterstiitzungsmaBnahmen kommt,
dass Hausarzte aber in der Mehrzahl der Falle in der Lage sind, Entscheidungsassistenz an die individu-
ellen Bedarfe ihrer Patienten anzupassen.

Badenhoop et al. (2023) untersuchten, wie verschiedene Aspekte der Kommunikation — verbale, non-
verbale und beziehungsorientierte Kommunikation — mit der Fahigkeit von MmD zur Einwilligung in
eine Behandlung in Zusammenhang stehen. Es zeigte sich, dass vor allem die verbalen Kommunikati-
onsaspekte signifikante Zusammenhange mit den Gesamtscores des MacCAT-T und seinen Unterkate-
gorien hatten. Hingegen waren die nonverbalen und beziehungsorientierten Kommunikationsaspekte
weniger relevant. Die Untersuchung ergab, dass verbale Kommunikation in der Beurteilung der Einwil-
ligungsfahigkeit von MmD stérker bericksichtigt wird als nonverbale Aspekte, wobei nonverbale Ent-
scheidungsassistenz auf Beziehungsebene, wie etwa die Einbindung von vertrauten Personen, einen
wichtigen Einfluss auf die Einwilligungsfahigkeit haben kdnnten.

Weitere empirische Studien zur Entscheidungsassistenz fiir MmD wurden publiziert von Largent et al.
(2023), Amaral et al. (2024) und Rolfes et al. (2024):

Largent et al. (2023) beschaftigen sich mit der Entscheidungsfahigkeit von Menschen mit MCl und leich-
ter Demenz. Sie beschreiben die Problematik, dass sich betroffene Personen oft in einem Zwischenbe-
reich zwischen ausreichender und unzureichender Entscheidungsfahigkeit befinden, den Largent et al.
(2023) als marginale Entscheidungsfihigkeit bezeichnen und zum Risiko einer Unter- oder Uberprotek-
tion dieser Personen fihrt. Als vielversprechender Ansatz wird Entscheidungsassistenz vorgestellt, bei
der Personen mit marginaler Entscheidungsfahigkeit  vertrauenswiirdige Personen
oder Netzwerke identifizieren, um sie bei eigenen Entscheidungen zu unterstitzen. So soll ein ange-
messener Ausgleich zwischen Autonomie und Fiirsorge erreicht werden.

Amaral et al. (2024) untersuchten das neue Instrument CAl-Health, das entwickelt wurde, um die Ent-

scheidungsfahigkeit alter Erwachsener mit kognitiven Beeintrachtigungen wie MCI und Alzheimer De-
menz zu bewerten. Ziel war die Entwicklung einer praxisnahen, validen und reliablen Version. Die
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interne Konsistenz und die Akzeptanz durch die Teilnehmenden waren zufriedenstellend. Die Autoren
unterstreichen die Bedeutung eines solchen Instruments, insbesondere fir Personen mit MCl oder Alz-
heimer Demenz soll CAl-Health eine reliable Einschatzung ermdglichen, dadurch wiirde die Entschei-
dungsfindung der Betroffenen respektiert und ihre Autonomie geschiitzt. Gleichzeitig béte das Instru-
ment Fachkraften die Moéglichkeit, individuell angepasste Unterstiitzung in Entscheidungsprozessen zu
leisten und die klinische Praxis durch valide und anwendbare Diagnostik zu verbessern.

Rolfes et al. (2024) untersuchten, inwieweit das MacCAT-T bei MmD zur Uberpriifung der Einwilligungs-
fahigkeit eingesetzt werden kann. Es wurde festgestellt, dass das MacCAT-T valide und reliabel bei ver-
schiedenen Diagnosen anwendbar ist, jedoch die Gedachtnisproblematik und kommunikativen Ein-
schrankungen bei Demenzkranken nicht ausreichend beriicksichtigt. Zudem erfasst das Tool nur kogni-
tive Funktionen, wahrend emotionale, intuitive und wertbasierte Aspekte der Entscheidung nicht ein-
bezogen werden. Die Studie empfiehlt, Informationen in einfacher Sprache zu vermitteln und ein ab-
gestuftes Verfahren zur Priifung der Einwilligungsfahigkeit zu entwickeln, das den Schweregrad der kog-
nitiven Stérungen sowie individuelle emotionale und wertebasierte Faktoren beriicksichtigt.

2. Medizinethische Publikationen mit Relevanz fir das Vorhaben

Scholten et al. (2021) untersuchten verschiedene Ansatze innerhalb des sog. Kompetenzmodells der
informierten Einwilligung im Hinblick auf die Anforderung der Nicht-Diskriminierung (Art. 12 der UN-
Behindertenrechtskonvention) und kommen zu dem Schluss, dass ein funktionaler Ansatz in Kombina-
tion mit unterstiitzter Entscheidungsfindung Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen nicht diskri-
miniert, sondern im Gegenteil ihre Autonomie schiitzt.

Peterson et al. (2021) konstatieren, dass das Konzept der Entscheidungsassistenz nicht vereinbar sei
mit dem Konzept der informierten Einwilligung. Entscheidungsassistenz verstehe Autonomie relational,
die Einwilligungsfahigkeitsbeurteilung im Rahmen eines Informed-Consent-Standards sei aber durch
ein individualistisches Autonomie-Konzept gepragt. Peterson et al. (2021) schlussfolgern hieraus, dass
alternative Konzepte gefunden werden missen und der Informed-Consent-Standard durch einen Ent-
scheidungsassistenz-Standard ersetzt werden miusse. Dies wurde jedoch unter anderen Forschenden
sehr kontrovers diskutiert. So sehen z.B. Appelbaum & Trachsel (2021) das Konzept der Entscheidungs-
assistenz ohne Einschrankungen kompatibel mit der bestehenden Definition informierter Einwilligung,
wie sie auch im vorliegenden Projekt verstanden wird. Shapiro et al. (2021) sprechen sich fiir eine Kom-
bination aus Entscheidungsassistenz und Shared Decision Making aus.

Griffiths et al. (2024) untersuchten die Herausforderungen englischer und walisischer Forscher bei der
Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit von MmD in Forschungsprojekten. Trotz gesetzlicher Schulungen
mangelte es an Vertrauen in die Beurteilung, insbesondere aufgrund unzureichender praxisnaher Aus-
bildung und fehlender Ressourcen, um MmD individuell zu unterstiitzen. Gleichzeitig erzeugen regula-
torische Unsicherheiten und Rekrutierungsdruck ethische Spannungen. Besonders betont wurde der
Bedarf an spezifischen Schulungen, die Kommunikationsstrategien und rechtliche Rahmenbedingun-
gen beriicksichtigen, sowie an Werkzeugen, die auf die besonderen Bediirfnisse von MmD zugeschnit-
ten sind. Zukilnftige Standards und spezialisierte Schulungen sollen die Transparenz und Qualitdt der
Forschung in diesem Bereich verbessern.

Pyer et al. (2024) untersuchten die Erfahrungen von MmD, Angehdrigen und Fachkraften beim Erteilen
und Einholen von Einwilligungen in Forschungsstudien, um benutzerfreundlichere Ansatze zu entwi-
ckeln. Die Ergebnisse zeigen, dass flexible und personalisierte Prozesse, die Autonomie, fortlaufende
Einwilligungsprozesse und individuelle Unterstitzung betonen, entscheidend sind. Diese Ansédtze
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gehen Uber standardisierte Formulare hinaus und beriicksichtigen die wechselnden Fahigkeiten und
Wiinsche der Betroffenen.

3. Empirische Publikationen zu ACP bei Demenz

Einige relevante Publikationen zu ACP bei Demenz werden im Folgenden zusammenfassend dargestellt,
fir eine Aufarbeitung der aktuellen Evidenz verweisen wir auf das anstehende Update der S3-Leitlinie
Demenzen 2025. ACP hat aufgrund der vorliegenden Evidenz fiir dessen Wirksamkeit Einzug in die S3-
Leitlinie Demenzen gefunden. In einer Delphi-Studie von van der Steen et al. (2024) wurde mit 107
Experten aus 33 Landern eine konsensbasierte Definition von ACP fir MmD entwickelt. ACP wurde
durch die Experten definiert als ein an die Selbstbestimmungsfahigkeiten angepasster Kommunikati-
onsprozess, der die (pflegenden) Angehdrigen mit einbezieht, die im Behandlungsverlauf bei nachlas-
sender Selbstbestimmungsfahigkeit eine zunehmend wichtigere Rolle einnehmen. Herausgestellt
wurde die Notwendigkeit der Entwicklung und Evaluierung von ACP-Konzepten bei Demenz, die speziell
an die Bedurfnisse der Betroffenen angepasst sind. Um MmD eine informierte Einwilligung zu ermog-
lichen, sind eine angemessene und fachlich fundierte Aufklarung, Bereitstellung von Assistenz, die
Kenntnis von Kommunikationstechniken sowie die Beurteilung und Dokumentation von Einwilligungs-
fahigkeit von besonderer Bedeutung (Harrison Dening et al., 2019; Piers et al. 2018). Verschiedene Pi-
lot-Studien inner- und auRRerhalb Europas weisen darauf hin, dass spezifisch adaptierte ACP-Konzepte
von MmD gut angenommen werden kénnen (z. B. Bosisio et al., 2021; Jo et al., 2021), aber keiner der
bisherigen Ansatze berlicksichtigt die Priifung der Einwilligungsfahigkeit hinreichend — der Standard
der informierten Einwilligung wird ggf. nicht eingehalten. Als Barrieren fiir ACP bei MmD werden Un-
wissenheit Gber das Thema ACP und Demenz sowie Unsicherheit tiber den richtigen Zeitpunkt fiir ACP
genannt (Giordano et al., 2022). Als unterstiitzend wird ein positives raumliches und soziales Umfeld
und geschulte Arzte genannt.
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