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1. Zusammenfassung

Diese kumulative Dissertation setzt sich aus sechs Publikationen zusammen, welche die Umsetzung
des ethischen und rechtlichen Anspruchs von Bilrgerinnen und Birgern auf informierte
Entscheidungen in Gesundheitsfragen aus verschiedenen Perspektiven beleuchten. Es werden
Barrieren bei der Umsetzung aufgezeigt, aber auch Interventionen vorgestellt, die einen Beitrag zur

Implementierung der informierten Entscheidungsfindung leisten sollen.

Der Schwerpunkt der Arbeit ist die Entwicklung und Evaluation eines Schulungsprogramms fir
rechtliche Betreuerinnen und Betreuer, welche Menschen mit eingeschrankter Entscheidungsfahigkeit
vertreten. Ziel der Schulung ist Betreuerinnen und Betreuer zu befdhigen, informierte Entscheidungen
zu unterstitzen oder zu treffen. Inhalt sind exemplarische Entscheidungssituationen bei Menschen mit
Demenz. Das methodische Vorgehen entspricht den Kriterien des UK Medical Research Council zur
Erstellung und Evaluation von komplexen Interventionen. Die erste Publikation beschreibt die
evidenzbasierte Entwicklung des Curriculums auf Grundlage von Interviewergebnissen und berichtet
Ergebnisse der qualitativen Pilotstudie. Die zweite Publikation ist das Studienprotokoll zu einer
randomisiert-kontrollierten Studie, in der die Wirksamkeit des Programms Uberpriift wird. Die dritte
Publikation setzt sich kritisch damit auseinander, inwieweit Aufklarungsbégen geeignet sind, eine
informierte Entscheidung vor invasiven medizinischen MaRnahmen zu unterstiitzen. Sowohl die
Ergebnisse der systematischen Evidenzrecherche, als auch die Ergebnisse der Analyse in Deutschland
verwendeter Aufklarungsbogen zeigen, dass erhebliche Mangel bestehen, insbesondere hinsichtlich
der Risikokommunikation und der Transparenz. Die angelegten Qualitatskriterien wurden auf Basis der
Leitlinie evidenzbasierte Gesundheitsinformation definiert. Die Leitlinie umfasst Empfehlungen zur
Erstellung, zu Inhalten und Darstellungsformen evidenzbasierter Gesundheitsinformationen. Die vierte
und finfte Publikation geben einen Einblick in die Methodik der evidenzbasierten
Leitlinienentwicklung und berichten exemplarisch Ergebnisse der systematischen Evidenzsynthesen
sowie die Ergebnisse einer qualitativen Vorstudie zur Implementierung der Leitlinie. In der sechsten
Publikation werden ethische Aspekte diskutiert, die bei der Einflihrung eines Screeningprogramms
bericksichtigt werden sollten. Am Beispiel des Aortenaneurysmas wird vertieft, welche Informationen
Blrgerinnen und Biirger bendétigen, um sich fir oder gegen eine Teilnahme an dem Screening zu

entscheiden.

Zusammenfassend zeigt sich, dass die vorgestellten Interventionen das Potential haben, informierte
Entscheidungen zu  fordern, wobei die Ergebnisse laufender  Evaluations- und
Implementierungsstudien abzuwarten sind. Darliber hinaus wurden Barrieren identifiziert, die in

weiteren Projekten adressiert werden sollten.
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2. Abstract

The dissertation comprises six publications that examine the implementation of informed choices in
health-care from various perspectives. It highlights barriers for implementation and suggests

interventions to facilitate the process of informed decision-making.

The development and evaluation of a training programme for legal representatives, who support
people with limited decision-making capacity forms the core of the dissertation. The aim of the training
is to enable legal representatives to support or to make informed choices. The programme addresses
typical decisions in care, using of people with dementia as an example. The methodological approach
is based on the UK Medical Research Council’s guidance for the development and evaluation of

complex interventions.

The first journal article comprises the evidence-based development of the curriculum, based on
interview results, and the results of the qualitative pilot study. The second article contains the study
protocol for the randomised controlled trial to evaluate the efficacy of the programme. The third
article covers a critical analysis of informed consent forms with regard to information that is relevant
to making decisions on invasive medical interventions. The systematic literature search as well as the
analysis of German consent forms revealed shortcomings, notably the communication of risks and
transparency. The quality criteria used for the analysis were derived from the guideline evidence-based
health information. The guideline comprises recommendations on the development process, content
and presentation of evidence-based health information. The fourth and fifth article give an insight into
the methodological approach of the development process of the evidence-based guideline and
exemplarily report results of the systematic evidence syntheses as well as of a preliminary qualitative
study focussing the implementation of the guideline. The sixth article discusses ethical aspects relevant
for implementing a screening programme. It presents information essential for people who have to

decide whether to attend a screening for aortic aneurysm.

In conclusion, the developed evidence-based interventions may promote informed choices. Evaluation
and implementation studies are ongoing. Identified implementation barriers will be addressed in

further projects.
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3. Einleitung

Paternalistische Strukturen sind im deutschen Gesundheitswesen zum Teil noch tief verankert.
Dennoch besteht auf Seiten der Birgerinnen und Biirger vielfach der Wunsch nach mehr Partizipation
an medizinischen Entscheidungen (1-6). Daflir werden evidenzbasierte Informationen benétigt, da sie
die Voraussetzung dafiir sind, dass entscheidungsrelevante Informationen verstanden und die
moglichen Optionen im Hinblick auf personliche Praferenzen abgewogen werden kdnnen (7-9). Die
Entwicklung, hin zu Prozessen der informierten und gemeinsamen Entscheidungsfindung, wird durch
die ethische Leitlinie (10), das Patientenrechtegesetz (11) und verschiedene gesundheitspolitische
Entwicklungen geférdert. So hat der Nationale Krebsplan 2015 eine Roadmap — informierte und
partizipative Entscheidungsfindung bis 2020 entwickelt (12). Im Juni 2017 hat das Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG) die Bildung einer Allianz fiir Gesundheitskompetenz initiiert, unter anderem mit
dem Ziel, die Bereitstellung evidenzbasierter Gesundheitsinformationen zu fordern (13). Das Institut
flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wurde durch das BMG beauftragt,
ein Konzept flr ein nationales Gesundheitsportal zu erstellen. Das Konzept liegt seit Sommer 2018
vor (14). Das Portal soll zentral, qualitativ hochwertige, evidenzbasierte Informationen im Internet zur
Verfligung stellen und so dazu beitragen, die Gesundheitskompetenz in der Bevdlkerung zu steigern.
Eine konkrete Umsetzung des Konzeptes steht derzeit noch aus. Internationale Vorbilder fir ein
solches Portal gib es in GroRbritannien, Ddnemark, Australien, Kanada und den USA (15). In den USA
wurde auch die gemeinsame Entscheidungsfindung (Shared Decision-Making (SDM)) fiir einzelne
MaBnahmen bereits verbindlich eingefiihrt (16). Doch obwohl Qualitatskriterien fur evidenzbasierte
Gesundheitsinformationen national und international definiert wurden (17-21), liegen entsprechende

Informationen in der Praxis nicht ausreichend und nicht in ausreichender Qualitat vor (16, 22, 23).

Der Zugang zu einer informierten, gemeinsamen Entscheidungsfindung kann nicht nur durch das
Fehlen von Informationen, sondern auch allein durch altersbedingte Beeintrachtigungen, sprachliche
Barrieren sowie korperliche oder psychische Einschrankungen erschwert sein (24). Eine besonders
vulnerable Gruppe bilden Menschen mit Demenz. Diese kdnnen oft nur eingeschrankt oder gar nicht
mehr an Entscheidungsprozessen partizipieren. Hinzu kommt, dass sie haufig von Autonomie
einschriankenden Interventionen wie der Anwendung von freiheitseinschrankenden MalRnahmen
(FEM) oder der Verordnung von Antipsychotika betroffen sind (25, 26). In Deutschland werden
ehrenamtlich oder beruflich tétige Betreuerinnen und Betreuer eingesetzt, welche Menschen mit
Einschrankungen in der Entscheidungsfindung unterstiitzen und vertreten. Trotz der hohen
Anforderungen, die mit dieser Aufgabe verbunden sind, fehlen Ausbildungsvoraussetzungen und

standardisierte Qualitatsmerkmale fur diese Tatigkeit.
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4. Theoretischer Hintergrund

4.1. Gemeinsame informierte Entscheidungsfindung

Forderung der Autonomie und mehr Partizipation an medizinischen Entscheidungen setzt voraus, dass
Blirgerinnen und Birger als Expertinnen und Experten fiir ihre eigene Gesundheit angesehen werden.
Als solche haben sie das Anrecht, addquate medizinische (oder pflegerische) Informationen zu
erhalten, ihr individuelles Expertenwissen (zu ihren Zielen, Winschen und Lebensumstdnden)

einzubringen und so eine informierte Entscheidung zu treffen.

Eine informierte Entscheidung wird definiert als Entscheidung, die auf Basis der besten verfligbaren
Evidenz zu Nutzen und Schaden aller méglicher Optionen, in Ubereinstimmung mit den persénlichen
Praferenzen, getroffen wird (7). Findet die Abwagung von Nutzen und Schaden der Optionen in Bezug
auf die individuellen Praferenzen und die Entscheidungsfindung in einem gegenseitigen Austausch
zwischen Patientin/Patient und Arztin/Arzt bzw. anderen Gesundheitsfachberufen statt, spricht man
von einer gemeinsamen Entscheidungsfindung (SDM) (27). Es werden unterschiedliche Konzepte
hinsichtlich des Ablaufs und der Schwerpunkte dieses Kommunikations- und Entscheidungsprozesses
diskutiert. Ob SDM einen Effekt auf patientenrelevante Endpunkte hat, ist unklar. Es gibt aber
Hinweise, dass Entscheidungshilfen, die informieren und den Abwagungsprozess unterstiitzen, eher
die Wahl konservativerer Behandlungsoptionen fordern (9). Die eigentliche Legitimation von SDM und
informierten Entscheidungen ergibt sich aber aus der ethischen Leitlinie (10). Daher gibt es auch die
Forderung, die informierte Entscheidung als patientenrelevanten Endpunkt von SDM zu

definieren (28).

Grundlage von SDM und informierten Entscheidungen sind evidenzbasierte
Gesundheitsinformationen (EBGI) — Informationen die objektiv, transparent, umfassend und
verstandlich Nutzen und Schaden medizinischer oder pflegerischer MaRnahmen darstellen. Ein
wichtiger Aspekt ist hierbei die Kommunikation von Risiken, um eine realistische Abschatzung von
Nutzen und Schaden zu ermoglichen. Beispielsweise kénnen eine verbale Darstellung von Haufigkeiten
oder die Verwendung relativer Risikomale zu einer Uberschatzung von Effekten fiihren (29, 30). Die
Leitlinie evidenzbasierte Gesundheitsinformation richtet sich an Erstellerinnen und Ersteller von
Informationsmaterialien und zielt auf eine Verbesserung der Qualitdt von Gesundheitsinformationen
ab, um so informierte Entscheidungen zu fordern. Das Projekt Entwicklung einer evidenzbasierten
Leitlinie zur Erstellung evidenzbasierter Gesundheitsinformationen (31) war ein Projekt des
Fachbereichs Patienteninformation und -beteiligung des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte

Medizin (DNEbM) e.V. in Kooperation mit den Gesundheitswissenschaften der Universitdt Hamburg.
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Dieses Projekt stellte ein Novum dar, da die Methodik zur Entwicklung medizinischer S3-Leitlinien auf
eine Leitlinie zur Erstellung von EBGI {bertragen wurde. Dementsprechend wurden im
Erstellungsprozess nationale und internationale Standards sowie Reformansatze, welche die
bestehende Kritik an der Leitlinienentwicklung aufgreifen, bericksichtigt (32-42). An dem
Entwicklungsprozess waren Erstellerinnen und Ersteller von Gesundheitsinformationen sowie
Patienten- und Verbrauchervertreterinnen und -vertreter beteiligt. Die Abstimmungsprozesse
erfolgten in online-Konsensuskonferenzen. Die Evidenzaufbereitung erfolgte durch Methodikerinnen
aus dem Bereich der evidenzbasierten Medizin. Die Evidenzsynthesen erfolgten nach dem Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) Verfahren (43) und zur
Sicherstellung der Transparenz wurden zu allen eingeschlossenen Studien Zusammenfassungen (study
fact sheets) erstellt und 6ffentlich zuganglich gemacht (31). Die Leitlinie wurde nach einer 6ffentlichen

Konsultationsphase und einer abschlieBenden Konsentierung 2017 veroffentlicht (31).

Neben dem Vorliegen von EBGI ist Wissen eine weitere Voraussetzung fiir eine informierte
Entscheidungsfindung. Wissen ist sowohl fiir Professionelle Voraussetzung, damit sie in einem Prozess
der gemeinsamen Entscheidungsfindung angemessen (iber Nutzen und Schaden verschiedener
Optionen informieren kénnen, als auch fir Laien, um aktiv an diesem Prozess zu partizipieren (27). In
der gemeinsamen Erklarung zur Bildung einer Allianz fiir Gesundheitskompetenz (13) wird darauf
verwiesen, dass laut Studien ,[..] viele Menschen Schwierigkeiten haben, gesundheitsbezogene
Informationen zu suchen, zu finden, zu bewerten und die richtigen Entscheidungen fir eine gesunde
Lebensweise oder zur Krankheitsbewaltigung zu treffen.” Sie haben eine eingeschrdnkte
Gesundheitskompetenz, was nach Schaeffer et al. (44) auf 54,3 % der Befragten einer flr Deutschland
reprasentativen Stichprobe zutrifft. Allerdings wird das in dieser Studie verwendete Instrument aus
der europdischen Health Literacy Studie (HLS-EU) kritisch diskutiert (45). Es ist vermutlich nicht
geeignet, die fiir eine informierte Entscheidung notwendigen Kompetenzen zu erfassen, da es eine
paternalistische Grundhaltung widerzuspiegeln scheint. Fir informierte Entscheidungen ist eine
kritische Auseinandersetzung mit Informationen, insbesondere mit Aussagen zur Wirksamkeit
einzelner MaRnahmen notwendig. Die Fahigkeit, die Qualitdt von Informationen zu bewerten und
Aussagen zu hinterfragen, wird der kritischen Gesundheitskompetenz zugerechnet (46). Eine niedrige
Gesundheitskompetenz ist insbesondere bei alteren Menschen mit einem schlechteren

Gesundheitszustand und einer erhéhten Mortalitat assoziiert (47).
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4.2. Rechtliche Betreuung

Fir dltere Menschen, die, beispielsweise aufgrund einer Demenz, ihre Angelegenheit nicht mehr allein
besorgen kénnen, kann eine rechtliche Betreuung eingerichtet werden (48). Insgesamt werden in
Deutschland etwa 16 Menschen je 1000 Einwohner gesetzlich betreut (49). Etwa 56% der
Betreuerinnen und Betreuer Uben die Tatigkeit ehrenamtlich aus (zumeist Familienangehorige) und
etwa 44% beruflich (in der Regel selbstandig tatig) (50). In 65% der Erstbestellungen einer Betreuerin
oder eines Betreuers wurde auch oder ausschlieBlich der Aufgabenkreis Gesundheitssorge
eingerichtet (51). Dieser Aufgabenkreis umfasst unter anderem die Sorge fiir einen
Krankenversicherungsschutz, das Beantragen von Leistungen far Pflege und
Rehabilitationsmallnahmen und insbesondere die Einwilligung in Heilbehandlungen. Hierbei gilt, dass
in Entscheidungssituationen soweit moglich der (mutmaRliche) Wille der betreuten Person
umzusetzen ist. Nur wenn auch der mutmaRliche Wille nicht mehr festzustellen ist, darf die Betreuerin
oder der Betreuer - erforderlichenfalls - auch stellvertretend die Entscheidung vollstdndig Gibernehmen

(Erforderlichkeitsprinzip, vgl. Birgerliches Gesetzbuch (BGB) § 1896, (48)).

Die Vertretung von Menschen, insbesondere in Gesundheitsfragen, ist eine anspruchsvolle Aufgabe.
Im Gegensatz hierzu wurden bislang weder fir ehrenamtlich noch fiir beruflich tatige Betreuerinnen
und Betreuer verbindliche Ausbildungsvoraussetzungen oder standardisierte Qualitdtsmerkmale
definiert. Die deutsche Rechtsprechung sieht lediglich vor, dass zu bestellende Berufsbetreuerinnen
und Betreuer fur die Fihrung von Betreuungen ,geeignet” sein missen (48). Etwa drei Viertel der
beruflich tatigen Betreuer und Betreuerinnen sind akademisiert, Gberwiegend mit Abschlissen in
Sozialarbeit/-padagogik, Jura oder Betriebswirtschaft, selten im medizinischen Bereich. Nur 4% haben
einen spezielles Studium Betreuung abgeschlossen (52). Auch in den bestehenden Aus- und
Fortbildungsangeboten ist das Thema Gesundheitssorge insgesamt unterreprasentiert. Insbesondere
wissenschaftlich begleitete Interventionen fehlen. Die verstarkten Forderungen nach Autonomie und
Selbstbestimmung (53) sowie der Wandel zu Prozessen der informierten gemeinsamen
Entscheidungsfindung verandern auch die Aufgaben von Betreuerinnen und Betreuern. Neben
speziellen Fachkenntnissen bedarf es einer Reflexion der eigenen Rolle im Entscheidungsprozess sowie
einer  kritischen  Auseinandersetzung mit  medizinischen Interventionen (kritische
Gesundheitskompetenz), um Menschen in medizinischen Entscheidungen angemessen zu

unterstiitzen und deren Rechte zu vertreten.
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5. Zielsetzung und Problemstellung der Arbeit

Die libergeordnete Problemstellung dieser Arbeit ist die oft noch unzureichende Umsetzung des
ethischen (10) und rechtlichen (11) Anspruchs aller Birgerinnen und Birger auf informierte
Entscheidungen in gesundheitlichen Fragen. Ein besonderer Fokus liegt auf der Umsetzung dieses
Anspruchs flir Menschen mit eingeschrdankter Entscheidungsfahigkeit. Das Schulungsprogramm
PRODECIDE richtet sich an rechtliche Betreuerinnen und Betreuer, die Menschen mit Demenz in
Entscheidungsprozessen vertreten. Es hat zum Ziel, diese Zielgruppe zu befdhigen, informierte
Entscheidungen zu unterstitzen oder zu treffen und so die Versorgungssituation von Menschen mit
Demenz zu verbessern. Die Entwicklung und Evaluation dieses Programmes ist der Schwerpunkt dieser
Arbeit (54, 55). Rechtliche Betreuerinnen und Betreuer werden insbesondere dann in
Entscheidungsprozesse einbezogen, wenn ihre stellvertretende schriftliche Einwilligung vor einer
invasiven medizinischen MaBnahme notwendig ist. In einem weiteren Projekt wurde die Qualitat von
Aufklarungsbogen kritisch analysiert, um zu liberprifen, inwieweit diese geeignet sind, informierte
Entscheidungen zu unterstiitzen (56). Die Analysekriterien wurden aus der Leitlinie evidenzbasierte
Gesundheitsinformation (31) abgeleitet. Die Leitlinie richtet sich an Informationserstellerinnen und -
ersteller und hat zum Ziel, die Qualitdt von Informationsmaterialien zu verbessern. In dieser Arbeit
werden exemplarisch Einblicke in den Prozess der Leitlinienentwicklung gegeben (57, 58). AuRerdem
wird in einer Publikation dargestellt, welche Informationen Birgerinnen und Biirger bendtigen, um

sich informiert flr oder gegen die Teilnahme an einer Screeninguntersuchung zu entscheiden (59).
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6. Synopsis

In dieser Dissertation werden sechs in begutachteten Fachzeitschriften veréffentlichte Artikel

zusammengefasst.

Die ersten beiden Artikel (54, 55) umfassen die Entwicklung und Evaluation des Schulungsprogramms
PRODECIDE (Proxy decision-making) fur rechtliche Betreuerinnen und Betreuer von Menschen mit
Demenz. Das methodische Vorgehen folgt dem Leitfaden des UK Medical Research Council (MRC) zur

Erstellung und Evaluation komplexer Interventionen (60).

In der ersten Publikation (55) wird die Entwicklung und Pilotierung des Schulungsprogramms berichtet.
In der Entwicklungsphase wurden Interviews mit dlteren Menschen mit Unterstlitzungsbedarf und mit
rechtlichen Betreuerinnen und Betreuern geflihrt, um Erfahrungen, Bedarfe und Praferenzen
hinsichtlich stellvertretender Entscheidungen bei fortschreitender Demenz zu explorieren. Die
Interviewergebnisse unterstitzten die Annahme, dass rechtliche Betreuerinnen und Betreuer auf
Prozesse der gemeinsamen und informierten Entscheidungsfindung haufig nicht ausreichend
vorbereitet sind. Auf Grundlage der Interviewergebnisse sowie der aktuellen Evidenz wurde das
Schulungsprogramm PRODECIDE entwickelt (Curriculum PRODECIDE, Anhang A, 11.1). Es besteht aus
4 Modulen (A-D). Die Inhalte von Modul A bilden eine Grundlage fiir die folgenden themenspezifischen
Module und lassen sich auch auf andere Entscheidungssituationen tibertragen. Das Modul A umfasst
die Reflexion  von Entscheidungsprozessen, die  strukturierte  Anwendung  von
Entscheidungskonzepten, Diskussionen zum Rollenverstandnis verschiedener
Entscheidungsbeteiligter sowie methodische Grundkenntnisse der evidenzbasierten Medizin, um
Nutzen und Schaden medizinischer MalBnahmen abwagen und Informationen kritisch hinterfragen zu
kdnnen. In den themenspezifischen Modulen (B-D) werden evidenzbasierte Informationen zu der
jeweiligen MalRnahme prasentiert — Modul B: Anlage einer perkutanen endoskopischen Gastrostomie
(PEG); Modul C: Anwendung freiheitseinschrankender Manahmen (FEM); Modul D: Verordnung von
Antipsychotika. Insbesondere werden Nutzen, fehlender Nutzen und moglicher Schaden der
MaRnahmen diskutiert. Die Module wurden mit ehrenamtlichen sowie Berufsbetreuerinnen
und -betreuern hinsichtlich Machbarkeit, Verstandlichkeit und Akzeptanz pilotiert. Zusatzlich wurde
nach zwolf Monaten in standardisierten Telefoninterviews erfragt, inwieweit die Schulungsinhalte in
der Praxis angewendet wurden. Insgesamt wurde die Schulung als machbar angesehen und Inhalte
sowie Materialien als verstandlich bewertet. Die Akzeptanz war hoch und subjektiv wurde die
praktische Umsetzung der Schulungsinhalte zumindest teilweise als gelungen bewertet. Kritisiert

wurde die fehlende Zeit, die komplexen Inhalte vertieft zu diskutieren oder in Fallbeispielen
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anzuwenden. Entsprechend der identifizierten Barrieren wurde das Schulungsprogramm vor der

weiteren Evaluationsphase angepasst.

In der zweiten Publikation (54) wird die methodische Planung fir die Evaluation des
Schulungsprogramms PRODECIDE und die Entwicklung von Implementierungsstrategien beschrieben.
Das Programm wird in einer randomisiert-kontrollierten Studie mit sechs Monaten Follow-up
evaluiert. Es werden 216 rechtliche Betreuerinnen und Betreuer konsekutiv rekrutiert. Die
Teilnehmenden der Interventionsgruppe nehmen zu Beginn der Beobachtungszeit an dem zweitagigen
Schulungsprogramm teil. Die Kontrollgruppe kann das Ubliche Fortbildungsangebot nutzen und nach
Ende der Erhebung an der Schulung PRODECIDE teilnehmen. Der primdre Endpunkt ist Wissen,
operationalisiert in Multiple-Choice-Fragen zum Verstandnis von Entscheidungsprozessen in der
Gesundheitssorge und zu realistischen Erwartungen {ber Nutzen und Schaden der drei
exemplarischen MaRnahmen (Wissenstest PRODECIDE-RCT, Anhang A, 11.2)). Der Wissenstest und
weitere Erhebungsinstrumente wurden in einer Pilotstudie entwickelt, getestet und optimiert. Als
sekundare Endpunkte werden die Haufigkeit der MaRBnahmen PEG, FEM und Antipsychotika bei den
von den Teilnehmerinnen und Teilnehmern betreuten Menschen mit Demenz sowie der Ausgang von
Entscheidungsprozessen erhoben. Ziel ist es, Hinweise zu erlangen, ob die Teilnahme an der Schulung
nicht nur das Wissen vergroRert, sondern auch Entscheidungsprozesse verandert und die unkritische
Anwendung  Autonomie  einschrdnkender = MalRnahmen  reduziert. Nach erbrachtem
Wirksamkeitsnachweis ist eine deutschlandweite Implementierung geplant. Mogliche Barrieren
werden in einer qualitativen Prozessevaluation exploriert. Als mogliche Implementierungsstrategie
werden E-Learning Module entwickelt, um das Schulungsprogramm im Blended Learning Format

anzubieten.

Vor einer Operation oder einer anderen invasiven medizinischen MalRnahme ist eine umfassende und
verstidndliche Aufklarung in Form eines Aufklarungsgesprdchs rechtlich verbindlich (11, 61).
Aufzukldren sind die Patientinnen oder Patienten selbst bzw. deren rechtliche Stellvertreterin oder
Stellvertreter. Die Einwilligung wird dann in der Regel schriftlich auf einem Aufkldarungsbogen
dokumentiert. Da Gesprachsinhalte von den Beteiligten unterschiedlich verstanden und teilweise
schlecht erinnert werden, sollten Aufklarungsbégen so gestaltet sein, dass sie die informierte
Entscheidung flir oder gegen die Einwilligung in die MaRnahme unterstiitzen (62-64). Die dritte
Publikation (56) umfasst eine systematische Evidenzrecherche und eine kritische Analyse in
Deutschland verwendeter Aufklarungsbogen hinsichtlich entscheidungsrelevanter Inhalte und
verstiandlicher Formate. Relevante Qualitatskriterien zur Beurteilung der Aufklarungsbogen
hinsichtlich einer Unterstiitzung informierter Entscheidungen wurden auf Grundlage der Leitlinie

evidenzbasierte Gesundheitsinformation (31) pradefiniert. Zunachst wurden systematische
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Literaturrecherchen zur inhaltlichen Qualitdt von Aufklarungsbégen durchgefiihrt und die
eingeschlossenen Arbeiten kritisch bewertet. Insbesondere wurden die Inhaltanalysen daraufhin
geprift, anhand welcher Kriterien die Autoren die Analyse durchgefiihrt haben. Die verwendeten
Kriterien waren nicht einheitlich und entsprachen nur teilweise den pradefinierten Qualitatskriterien.
Somit ist eine Beurteilung, inwieweit die untersuchten Bégen eine informierte Entscheidungsfindung
unterstlitzen konnen, nur eingeschrankt moglich. Allerdings weisen alle eingeschlossenen
Inhaltsanalysen auf teilweise gravierende inhaltliche Mangel der untersuchten Aufklarungsbogen hin.
Im zweiten Teil der Arbeit wurden anhand der definierten Qualitatskriterien exemplarisch 37 in
Deutschland verwendete Aufklarungsbogen zu zehn medizinischen Interventionen bewertet
(Bewertungsbogen, Anhang A, 11.3). Auch diese Analyse weist auf gravierende Mangel hin. Eine
realistische Einschatzung von Nutzen und Schaden der geplanten Intervention ist anhand der Bégen

kaum moglich und auch die Verlasslichkeit der gegebenen Informationen kann nicht Gberprift werden.

Die Leitlinie evidenzbasierte Gesundheitsinformation beinhaltet allgemeine und ethische
Anforderungen sowie evidenzbasierte Empfehlungen zu dem Erstellungsprozess, den Inhalten und
Darstellungsformen von evidenzbasierten Gesundheitsinformationen (31). In der vierten Publikation
(58) werden die Ergebnisse der systematischen Ubersichtsarbeit zum Effekt von Bildern in
Gesundheitsinformationen, welche im Rahmen der Leitlinienentwicklung erstellt wurde, berichtet. Da
keine ausreichende oder eindeutige Evidenz zu den Effekten unterschiedlicher Bildformate (z.B.
anatomische Abbildungen, Fotos oder Cartoons) identifiziert werden konnte, enthélt die Leitlinie keine
bzw. offene Empfehlungen hinsichtlich der Verwendung von Bildern in Gesundheitsinformationen. Es
bleibt unklar, wie Bilder wirken und ob sie eventuell auch negative Effekte haben, wie beispielsweise
eine lGberzeugende Wirkung, die dem Anspruch von evidenzbasierten Informationen entgegenstehen.
Dennoch werden Bilder hdufig in Gesundheitsinformationen verwendet. Da die Kriterien fur die
Auswahl von Bildern unklar sind, ist es umso wichtiger, die Zielgruppe in den Erstellungsprozess
einzubeziehen. Nutzerinnen und Nutzer kdnnen wichtige Hinweise zur Auswahl und Anordnung von
Bildern in EBGI geben. Das zeigt auch eine qualitative Pilotstudie zu einer neu entwickelten

Gesundheitsinformation, deren Ergebnisse ebenfalls in diesem Artikel berichtet werden.

In der finften Publikation (57) wird am Beispiel von zwei Schlisselfragen zu den Effekten von Grafiken
in Gesundheitsinformationen exemplarisch ein Einblick in den Leitlinienentwicklungsprozess gegeben.
Die systematischen Recherchen, die kritische Bewertung der Evidenz und die deskriptive
Datensynthese nach GRADE (42) werden dargestellt. Im zweiten Teil dieser Arbeit werden die
Ergebnisse einer Vorstudie zur Implementierung der Leitlinie in Kombination mit einem
Schulungsprogramm berichtet. Mittels Experteninterviews wurden die Kompetenzen von

Erstellerinnen und Erstellern von Gesundheitsinformationen exploriert.
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Der Anspruch auf informierte Entscheidungen besteht nicht nur im diagnostischen und
therapeutischen Bereich, sondern erstreckt sich auch auf Pravention und Friiherkennung, gilt also auch
fir gesunde Personen, die eine gesundheitsbezogene Entscheidung treffen muissen. In der sechsten
Publikation (59) werden ethische Aspekte, die bei der Implementierung eines Screeningprogramms zu
bericksichtigen sind, am Beispiel des Screenings auf abdominale Aortenaneurysmen beschrieben. Der
Schwerpunkt liegt auf dem Informationsbedarf potentieller Teilnehmer. Das Screening auf abdominale
Aortenaneurysmen richtet sich, aufgrund der altersbedingt steigenden Pravalenz, an dltere Menschen,
insbesondere an Manner ab dem 65. Lebensjahr. In dieser Zielgruppe kénnen funktionelle oder
kognitive Einschrankungen die Informationsaufnahme und die informierte Entscheidungsfindung
behindern. Die Belastung durch Komorbiditdten kann Praferenzen und die Bewertung des Nutzens
einer MalRnahme verandern (65). Evidenzbasierte Gesundheitsinformationen zum Screening auf
Aortenaneurysmen sollten daher nicht nur Daten zur Morbiditat und Mortalitdt, sondern auch zur
Lebensqualitat berichten. Mittels systematischen Datenbank- und Internetrecherchen wurde nach
bestehenden Informationen gesucht. International konnten Materialien unterschiedlicher Qualitat
identifiziert werden, national lag zum Recherchezeitpunkt noch keine Information vor. Beispielhaft

werden in der Publikation Elemente einer evidenzbasierten Information prasentiert.
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Abstract

Background: People living with dementia are often appointed a legal representative, to support
and protect their ethical and legal rights to informed healthcare decisions. However, legal
representatives usually have no qualifications in healthcare.

Objective: The aim of this study was to explore decision-making processes with participation of
legal representatives and, resulting from this, to develop and pilot test an education program for
legal representatives in Germany.

Methods: We conducted interviews with legal representatives and senior citizens about decision-
making processes in healthcare, with special focus on percutaneous endoscopic gastrostomy,
physical restraints, and prescription of antipsychotics for people with dementia. We generated a
curriculum based on systematic literature searches and the results of these interviews. We tested
the education program for comprehensibility, feasibility, usability, and acceptance.

Results: Personal interviews with voluntary (n= 12) and professional (n = |2) representatives,
and senior citizens (n= 14) were conducted. Preferences, attitudes, and wishes regarding per-
cutaneous endoscopic gastrostomy, physical restraints, and antipsychotics, and the process of
decision-making, were heterogeneous. A structural approach is lacking. The education program
proxy-decison-making (PRODECIDE) comprises four modules: (A) decision-making processes and
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methods; (B-D) evidence-based knowledge about percutaneous endoscopic gastrostomy, phys-
ical restraints, and antipsychotics. We conducted eight trainings with 47 legal representatives.
PRODECIDE was well accepted. Comprehensibility of contents and materials was rated high. The
program seems feasible for implementation.

Conclusion: PRODECIDE seems suitable to improve the decision-making processes of legal
representatives in Germany. Implementation will be appropriate if efficacy is proven; a random-
ized controlled trial is currently underway.

Keywords
dementia, aged care, antipsychotics, behavioral and psychological symptoms of dementia, educa-
tion, informed decision-making

Introduction

Role and quadlification of legal representatives

People living with dementia may lack decision-making capacity. In this case, they are often
appointed a legal representative to support and protect their ethical and legal rights to
informed decision-making processes in healthcare. To ensure these rights it is important
to define clearly the role of legal representatives in this process.

Guardianship is a legal process that transfers decision-making authority over an individ-
ual, deemed incapable of managing her or his personal and/or financial affairs, to another
person. Guardianship systems vary widely worldwide by jurisdiction and implementation.
The legal capacity of the person concerned can be denied or restricted, or can remain intact
(Mental Disability Advocacy Center (MDAC), 2013).

The German guardianship law is understood as an instrument for the legal protection of
adults, to support and protect their rights without incapacitation or restriction of legal capac-
ity. Legal representatives are court appointed for certain groups of tasks, such as healthcare
affairs, tailored to the needs of the adult person (4th World Congress on Adult Guardianship
(WCAG), 2016: Federal Ministry of Justice and Consumer Protection (BMJV), 2013a).
About 56% of the legal representatives are volunteers (family members and others), while
44% are professional representatives (PROs) (Koller & Engels, 2009). In 65% of cases, they
are appointed for healthcare affairs (Federal Ministry for Family Affairs, Senior Citizens,
Women and Youth (BMFSFJ), 2006). In total, a legal representative is appointed for approx-
imately 1.28 million people in Germany (Deinert, 2017). According to § 1901 in the German
guardianship law, legal representatives have to act in agreement with the wishes of the person
concerned, except that it may endanger the welfare of this person (BMJV, 2013a). They have
to respect the autonomy of the person concerned but also recognize the need for supported or
substituted decisions. Substituted decisions in healthcare have to be made in the best interest,
if the wishes of the person concerned are unknown. Ethical standards require an informed
decision (General Medical Council (GMC), 2008).

Thus, legal representatives play a decisive role in healthcare decisions for people living
with dementia (BMJV, 2013a). Nonetheless, they usually have no qualifications in the field
of healthcare (Koller & Engels, 2009). For instance, PROs can be qualified in various fields
such as in social pedagogy, law, or business. Until now, no specific authorization criteria or
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standardized training courses exist for legal representatives, neither in Germany (Koller &
Engels, 2009) nor internationally (Kester-Hausler-Stiftung, 2015). Therefore, required
competences to handle autonomy issues with respect to medical interventions cannot be
presupposed. To transfer decision-making authority to another person might be a restriction
for the private life of the person concerned. It is a serious responsibility and therefore must
be based on sufficient competences and qualifications.

Important threats to the autonomy

In dementia, behavioral and psychological symptoms, such as agitation, aggression, and
sleep and appetite changes, are common (Cerejeira, Lagarto, & Mukaetova-Ladinska, 2012;
Zuidema, Koopmans, & Verhey, 2007). These symptoms are likely to lead to distress of
patients and carers (Rinaldi et al., 2005). Interventions such as artificial nutrition via a
percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG), use of physical restrains (PRs), and antipsy-
chotic (AP) drugs are frequently applied (Evans & FitzGerald, 2002; Hamers & Huizing,
2005; Meyer, Kopke, Haastert, & Miihlhauser, 2009; Mohler & Meyer, 2014; Richter,
Mann, Meyer, Haastert, & Kopke, 2011; Sampson, Candy, & Jones, 2009; Teno et al.,
2012a, 2012b), with rates of 5% for PEG (Medical Commission of the Statutory Health
Insurance System Association (MDS), 2014), 12.5% for PRs (MDS, 2014), and almost 30%
for AP (Richter et al., 2011) in German nursing homes. We anticipate higher rates for people
living with dementia (Hofmann, 2014; Janus, van Manen, [Jzerman, & Zuidema, 2016).
However, there are strong indicators that these interventions are more directed toward
facilitating nursing care rather than enhancing the quality of life of people living with
dementia (Evans & FitzGerald, 2002). The evidence for the anticipated benefits is weak
or controversial. All interventions have a substantial potential to harm (Ballard & Waite,
2006; Castle & Engberg, 2009; Engberg, Castle, & McCaffrey, 2008: Evans, Wood, &
Lambert, 2002: Kopke et al., 2012; Ma et al., 2014; Mohler, Richter, Kopke, & Meyer,
2012; Oliver et al., 2007; Rhodes et al., 2012; Sampson et al., 2009; Sze, Leng, & Lin, 2012;
Teno et al., 2012a, 2012b). Due to clinical guidelines, the interventions are only indicated in
exceptional situations (German Society for Psychiatry, Psychotherapy and Neuropsychiatry
(DGPPN), 2016: National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2015). In order
to implement PRs, legal requirements have to be respected (BMJV, 2013a). Finally, all three
interventions carry important threats to the autonomy of people living with dementia.
Therefore, their use may often not be appropriate.

Different parties, including physicians, nursing staff, relatives, and legal representatives,
are involved in the decision-making processes. Their attitudes and beliefs have been iden-
tified as important factors explaining high prescription rates, at least for PRs (Hamers &
Huizing, 2005: Meyer et al., 2009). In order to reduce autonomy-restricting interventions, all
parties involved should be addressed. A number of evaluation and implementation studies
of educational approaches to reduce PRs and AP have been conducted (Abraham et al.,
2015; Kopke et al., 2012, 2015; Richter et al., 2015). Legal representatives have not yet been
addressed.

Objective

Aim of this qualitative study was to explore decision-making processes with participation of
legal representatives and, resulting from this, to develop and pilot test an evidence-based
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8. Diskussion

In dieser Dissertation wurde exemplarisch die oft noch unzureichende Umsetzung des ethischen und
rechtlichen Anspruchs aller Birgerinnen und Bilrger auf informierte Entscheidungen in
gesundheitlichen Fragen beleuchtet und mogliche Interventionen zur Forderung der informierten

Entscheidungsfindung prasentiert.

Schwerpunkt ist die Entwicklung und Evaluation einer komplexen Intervention, welche sich an
rechtliche Betreuerinnen und Betreuer richtet und darauf abzielt, die Autonomie von Menschen mit
Demenz zu starken und informierte Entscheidungen bei stellvertretenden Entscheidungen zu férdern.
Das Thema rechtliche Betreuung wurde im wissenschaftlichen Kontext bisher kaum bericksichtigt.
Insofern stellt die systematische und evidenzbasierte Entwicklung des Schulungsprogramms, gemaf}
den Kriterien des UK MRC Leitfadens zur Erstellung und Evaluation komplexer Interventionen (60), ein
Novum dar. Insbesondere die ausfiihrliche Exploration der Bedarfe der Zielgruppen ist hierbei
herauszustellen, die einen vertieften Einblick in den (gewiinschten) Ablauf von Entscheidungen im
Rahmen von rechtlichen Betreuungen gibt (55). Das Schulungsprogramm PRODECIDE mochte
Betreuerinnen und Betreuer befdhigen, strukturierte Entscheidungsprozesse unter bestmoglicher
Einbeziehung der betreuten Person zu gestalten und informierte, partizipative Entscheidungen zu

unterstitzen bzw. stellvertretend zu treffen.

Standardisierte Qualitdtsmerkmale fiir die Eignung von Betreuerinnen und Betreuern fehlen weiterhin,
allerdings wurde 2018 der Abschlussbericht zur Qualitédt in der rechtlichen Betreuung vom
Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz veréffentlicht (52). In dem diesem Bericht
zugrundeliegenden Forschungsprojekt wurde zunachst ein Konzept zur Beschreibung von
Betreuungsqualitat entwickelt und auf dessen Grundlage Befragungen und qualitative Fallstudien
durchgefiihrt (52). Die Zielformulierung, in der rechtlichen Betreuung Konzepte und Methoden zur
unterstiitzten Entscheidungsfindung zu entwickeln (52), knlpft an eine aktuelle und international
gefiihrte Diskussion an. Diskutiert wird, inwieweit Artikel 12 der UN Behindertenrechtskonvention, in
dem das Selbstbestimmungsrecht von Menschen mit Behinderungen betont wird (53), in den
jeweiligen Gesetzgebungen zu Betreuung bzw. Vormundschaft umgesetzt wird (66). Der UN-
Fachausschuss fiir die Rechte von Menschen mit Behinderungen kritisiert das deutsche System als
vertretungsorientiert (67), da Entscheidungen nicht nur unterstiitzt, sondern erforderlichenfalls auch
ibernommen werden kénnen. Neunundfiinfzig Prozent der fir den Qualitdtsbericht befragten
Berufsbetreuerinnen und Betreuer gaben an, dass die Starkung der Autonomie und Selbstbestimmung
nur fir weniger als die Halfte der von ihnen betreuten Personen moglich ist (52). Inwieweit diese

Einschatzung realistisch ist, wurde nicht UGberprift. Die am haufigsten genannte MalRnahme zur
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9. Ausblick

Entscheidungsprozesse in Gesundheitsfragen sind komplex und haufig sind verschiedene Akteure
beteiligt, insbesondere dann, wenn rechtliche Betreuerinnen und Betreuer in diesen Prozess
eingebunden sind. Alle Beteiligte bendtigen Wissen, damit eine informierte, gemeinsame
Entscheidungsfindung stattfinden kann. Dieses Wissen ist auch auf arztlicher Seite nicht regelhaft
vorhanden. Das Kerncurriculum Basismodul — Evidenzbasierte Entscheidungsfindung, ein Projekt des
Fachbereichs EbM in Aus-, Fort- und Weiterbildung des DNEBM, richtet sich an alle in der
Gesundheitsversorgung tatigen Berufsgruppen sowie Birgerinnen und Blirgern mit dem Ziel, die
Evidenzbasierung klinischer Entscheidungen zu férdern (86). Derzeit werden Pilotkurse fiir Arztinnen
und Arzte angeboten. Betreuerinnen und Betreuer werden in dem Grundlagenmodul A der Schulung
PRODECIDE darauf vorbereitet, ihre Rolle in einem informierten, gemeinsamen Entscheidungsprozess
einzunehmen und die Rechte ihrer Klientinnen und Klienten zu vertreten. Durch die modulare Struktur
des Schulungsprogrammes ist eine Erweiterung des Programms (bspw. um ein Modul zur Recherche
und kritischen Bewertung von Informationen) oder ein Austausch der thematischen Module (bspw.

die Verordnung von Antidepressiva) moglich.

Das Thema Antipsychotika bei Menschen mit Demenz wird aber auch zukinftig von besonderer
Relevanz sein. Die Verschreibungsraten sind europaweit unverdndert hoch (26). In Deutschland
werden flir Menschen mit Demenz Verschreibungsraten von tber 40% angegeben (87). Die Zahlen fiir
FEM sinken dagegen seit Jahren. Dieser Trend bestatigte sich auch im letzten Bericht des Medizinischen
Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (25). Auch (ber medikamentdse
Interventionen muss aufgeklart und die Einwilligung der Patientin oder des Patienten eingeholt
werden (11, 88). Stellvertretend sind rechtliche Betreuerinnen oder Betreuer aufzuklaren. In der Praxis
scheint aber das Bewusstsein, dass auch die Verordnung von Medikamenten einen aktiven
Entscheidungsprozess erfordert, haufig zu fehlen. Aufgrund des nur geringen nachgewiesenen
Nutzens, aber den teilweise erheblichen Nebenwirkungen von Antipsychotika bei Menschen mit

Demenz (89-92), wiére hier ein sorgsamer Abwagungsprozess besonders wichtig.

Problematisch ist auch, dass Antipsychotika bei &lteren Menschen weniger aufgrund einer
medizinischen Indikation zur Reduktion von psychotischen Symptomen verschrieben werden, sondern
eher wegen ihrer sedierenden Wirkung. Als Verschreibungsgriinde wurden in einer Untersuchung im
Raum Miinchen zu 44% allgemeine Unruhe oder Schlafstérung genannt, die haufigste Vergabezeit sind
die Abend- bzw. Nachtstunden (93). Die medikamentése Ruhigstellung mit Antipsychotika kann als
eine chemische Freiheitseinschrankende MalRnahme (cFEM) bewertet werden. Betreuerinnen und

Betreuer sind in diesem Fall nur dann befugt, stellvertretend ihre Einwilligung zu geben, wenn eine
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11.Anhang A: Materialien

11.1. Curriculum PRODECIDE
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11.2. Wissenstest PRODECIDE-RCT
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11.3. Zusatzmaterial zu: Qualitdt von Aufkldrungsbogen
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12. Anhang B: Formalia

12.1. Auflistung der verwendeten Gefahrenstoffe nach GHS

Es wurden keine Gefahrenstoffe nach GHS verwendet.

Ort, Datum Julia Lihnen
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13.Versicherung und Erklarung des eigenstandig geleisteten Anteils an den zur

Dissertation eingereichten Publikationen

Schwerpunkt dieser Promotion ist die Entwicklung und Evaluation eines Schulungsprogrammes fir
rechtliche Betreuer. Inhalt des Schulungsprogrammes ist die Umsetzung informierter Entscheidungen
im Rahmen rechtlicher Betreuung am Beispiel Autonomie einschriankender Mallnahmen bei Menschen
mit Demenz. Sowohl an der Entwicklung und Pilotierung des Schulungsprogramms als auch an der

methodischen Planung der Evaluation war ich (Julia Liihnen (JL)) maRgeblich beteiligt.

Eine Voraussetzung fir informierte Entscheidungen in Gesundheitsfragen sind evidenzbasierte
Gesundheitsinformationen. Die weiteren Arbeiten dieser Promotion thematisieren Kriterien fir
evidenzbasierte Gesundheitsinformationen sowie den Anspruch von Birgern auf umfassende und
verstandliche Informationen zu Nutzen und Schaden medizinischer MaBnahmen. In einer Arbeit wird
die Qualitdt von Aufklarungsbégen hinsichtlich ihrer Eignung zur Unterstiitzung einer informierten
Entscheidung dargestellt. Zwei Publikationen geben Einblick in das Projekt Entwicklung einer
evidenzbasierten Leitlinie zur Erstellung evidenzbasierter Gesundheitsinformationen. In einer weiteren
Arbeit wird exemplarisch aufgezeigt, welche Informationen Biirger benoétigen, um sich fiir oder gegen

die Teilnahme an einer Screeninguntersuchung zu entscheiden.

Lithnen J, Muhlhauser |, Richter T (2017): Informed decision-making with and for people with

dementia: Developing and pilot testing an education program for legal representatives (PRODECIDE).
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Diese Arbeit beschreibt die Entwicklung und Pilotierung des Schulungsprogramms PRODECIDE. Der
Antrag auf Forderung durch die Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V. wurde durch Tanja Richter (TR)
und Ingrid Mihlhauser (IM) gestellt. Das Projekt wurde durch TR geleitet und IM hat das methodische
Vorgehen kritisch begleitet. An der Konkretisierung des methodischen Vorgehens und der Erstellung
des Studienprotokolls war ich malRgeblich beteiligt. Die methodische Planung folgte den Richtlinien
des UK Medical Research Councils zu Erstellung und Evaluation komplexer Interventionen. Zur
Erstellung des Curriculums wurden systematische Literaturrecherchen durchgefiihrt und in Interviews
exploriert, welche Winsche und Erfahrungen Betreuer und &ltere Menschen mit
Unterstlitzungsbedarf zu Gesundheitsentscheidungen im Rahmen rechtlicher Betreuung haben. Die
Recherchen, Auswahl der Publikationen und deskriptive Datensynthese erfolgte durch mich, im
Konsens mit TR. Ein Teil der Interviews wurde von mir gefiihrt und die qualitative Datensynthese

erfolgte im Konsens mit TR. Das Curriculum und Schulungsmaterialien wurden von mir in
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