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ZUSAMMENFASSUNG

Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr beschaftigt sich
mit der wissenschaftlichen Erfassung der Begleitung und Be-
treuung von schwerstkranken und sterbenden Menschen sowie
ihrer An- und Zugehdorigen. Patientinnen und Patienten in der
letzten Lebensphase kénnen unterschiedlichen Erkrankungs-
gruppen angehoren, besondere Charakteristika aufweisen
(z. B. Menschen mit kognitiver und komplexer Beeintrachti-
gung, 6konomischer Benachteiligung oder Migrationshinter-
grund) sowie in bestimmten Lebensphasen sein (z.B. Eltern
minderjdhriger Kinder, (hohes) Alter). Aus der besonderen Si-
tuation der Betroffenen sowie aus den Besonderheiten der
Versorgung im letzten Lebensjahr ergibt sich das Erfordernis
fir ein eigenes Memorandum zur Versorgungsforschung in
dieser Lebensphase. Dieses Memorandum beschreibt diesbe-
ziiglich ethische und methodische Spezifika sowie aktuelle
Fragestellungen der Versorgungsforschung und wie diese an-
gemessen mittels quantitativer, qualitativer und gemischter
Methoden bearbeitet werden kénnen. Es wurde von der Fach-
gruppe Palliativmedizin des Deutschen Netzwerk fiir Versor-
gungsforschung e.V. (DNVF) entsprechend der Vorgaben fir
DNVF-Memoranden erarbeitet.

ABSTRACT

This memorandum outlines current issues concerning health
services research on seriously ill and dying people in the last year
of their lives as well as support available for their relatives. Pati-
ents in the last phase of life can belong to different disease
groups, they may have special characteristics (e. g., people with
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cognitive and complex impairments, economic disadvantage or
migration background) and be in certain phases of life (e.g.,
parents of minor children, (old) age). The need for a designated
memorandum on health services research in the last year of life
results from the special situation of those affected and from the
special features of health services in this phase of life. With refe-
rence to these special features, this memorandum describes

methodological and ethical specifics as well as current issues in
health services research and how these can be adequately
addressed using quantitative, qualitative and mixed methods. It
has been developed by the palliative medicine section of the
German Network for Health Services Research (DNVF) according
to the guidelines for DNVF memoranda.

Einleitung

Das Erfordernis fiir ein eigenes Memorandum zur Versorgungsfor-
schungim letzten Lebensjahr ergibt sich aus der besonderen Situ-
ation der Betroffenen sowie aus den Besonderheiten der Versor-
gungin dieser Lebensphase. Versorgungsforschung im letzten Le-
bensjahr beschéftigt sich mit der wissenschaftlichen Erfassung der
Begleitung und Betreuung von schwerstkranken und sterbenden
Menschen sowie ihren An- und Zugehorigen (d. h. alle verwandten
und nicht verwandten Bezugspersonen). Patientinnen und Patien-
ten in der letzten Lebensphase kdnnen unterschiedlichen Erkran-
kungsgruppen angehéren (z. B. onkologisch, kardiovaskuldr, neu-
rologisch, chronische progrediente Organinsuffizienzen). Daneben
kénnen sie besondere Charakteristika aufweisen (z. B. Menschen
mit kognitiver und komplexer Beeintrachtigung, 6konomischer Be-
nachteiligung oder Migrationshintergrund) sowie in bestimmten
Lebensphasen sein (z. B. Eltern minderjdhriger Kinder, (hohes)
Alter).

In der Gesetzgebung und dem deutschen Gesundheitssystem
- wie auch im folgenden Text — wird fiir die Versorgung im letzten
Lebensjahr hdufig der Oberbegriff ,Palliativversorgung“ genutzt
[1]. Dieser Begriff findet sich im Titel des vorliegenden Memoran-
dums jedoch ebenso wenig wieder wie die Bezeichnungen ,Versor-
gung am Lebensende” oder ,.End-of-life Care“, da damit oft Fol-
gendes assoziiert wird: (1) Die Sterbephase, also die letzten Stun-
den und Tage des Lebens, (2) die spezialisierten Palliativ- und
Hospizstrukturen sowie (3) die Versorgung von an Krebs erkrank-
ten Menschen [1]. Dieses Memorandum widmet sich jedoch der
Versorgungsforschung bezogen auf erwachsene Patientinnen und
Patienten (Kinder und Jugendliche sind hierbei explizit ausgenom-
men) in ihrem erwartbaren oder - bei retrospektiven Auswertun-
gen - tatsdchlichen letzten Lebensjahr, unabhdngig von der Grund-
erkrankung und Versorgungsform sowie ihren An- und Zugehori-
gen und Versorgenden. Im Rahmen der Titelformulierung fiir das
vorliegende Memorandum diskutierte die Fachgruppe (FG) Pallia-
tivmedizin des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung e.V.
(DNVF) neben dem Begriff , letztes Lebensjahr* auch die Bezeich-
nungen ,letzte Lebensphase* oder ,letzter Lebensabschnitt®, die
ein Teil der FG der groReren Offenheit wegen favorisierte; die Be-
griffe kdnnten andererseits aber auch als eher eingrenzend auf das
unmittelbare Lebensende interpretiert werden. Letztendlich wurde
die Formulierung ,letztes Lebensjahr gewdhlt, die in der Literatur
unterschiedlich verwendet wird und sich dabei nicht notwendiger-
weise konkret auf die letzten 12 Lebensmonate bezieht.

Damit soll keinesfalls eine prognostische Sicherheit suggeriert
werden, die es — insbesondere bei der groBen Gruppe alter, multi-
morbider und dementer Menschen - nicht gibt. Denn in der klini-

schen Praxis wie auch in der Versorgungsforschung geht es vielfach
um den Umgang mit Unsicherheit und die Identifikation von Pati-
entinnen und Patienten in der letzten Lebensphase, die von einer
palliativen Versorgung, sei sie allgemein oder spezialisiert, profi-
tieren kdnnen. Bisher liegt die durchschnittliche Dauer einer sol-
chen Versorgung vor Versterben bei deutlich unter drei Monaten
[2]. Eine Prognose-Abschétzung, etwa anhand der sogenannten
Surprise Question (,Ware ich (iberrascht, wenn diese Patientin oder
dieser Patientin den ndchsten 12 Monaten sterben wiirde?“) [3-6]
kann hier den Nutzen bringen, dass die Ziele der Patientin oder des
Patienten und der Zugewinn durch mégliche Therapien kritischer
abgewogen werden bzw. die Lebensqualitdt und auch Vorauspla-
nung fir die verbleibende Lebenszeit stdrker in den Fokus riickt.
Versorgende setzen sich dadurch —individuell oderim Team - mehr
mit dem Thema Endlichkeit und Tod auseinander.

Besonderheiten der Versorgung und
Begleitung im letzten Lebensjahr

Neben der Linderung korperlichen oder seelischen Leids kennzeich-

net die Versorgung und Begleitung im letzten Lebensjahr insbe-

sondere auch der vermehrte Kommunikationsbedarf von Patien-
tinnen und Patienten (z. B. zu Themen wie Tod und Sterben) sowie
deren engmaschige Einbindung in Entscheidungsprozesse (z. B. bei

Therapiezielanderungen). Im Rahmen des ganzheitlichen Ansatzes

werden in diesem Sinne vier relevante, personale, zueinander in

Beziehung stehende Dimensionen unterschieden, hinsichtlich

derer die Patientinnen und Patienten in der Palliativversorgung Be-

achtung finden. [1]:

1. Die physische Dimension (somatische Komponente des
Menschen)

2. Die psychische Dimension (kognitive und emotionale Kompo-
nente)

3. Die soziale Dimension (umfasst alle zwischenmenschlichen
Beziehungen, insbesondere in gesellschaftlichen Strukturen
wie Arbeit, Privatleben und Freizeit)

4. Die spirituelle Dimension (dynamische Dimension menschli-
chen Lebens, die sich darauf bezieht, wie Personen (individuell
und in Gemeinschaft) Sinn, Bedeutung und Transzendenz
erfahren, ausdriicken und/oder suchen; umfasst Werte und
Werthaltungen sowie existentielle und religiose Aspekte)

Diesen Dimensionen soll neben der pflegerischen, therapeutischen,
medizinischen, psychosozialen und seelsorgerischen Versorgung
auch die ehrenamtliche Betreuung, z. B. durch Hospizbegleiterin-
nen und -begleiter, Rechnung tragen [7]. Eine zusatzliche gesell-
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> Abb. 1 Typische Verlaufsformen des letzten Lebensjahres nach Lunney et al [27].

schaftliche Dimension umfasst sich verdndernde Werte und Nor-
men, z.B. im Hinblick auf die Debatte zum assistierten Suizid [8],
aber auch die sich stetig weiterentwickelnde Palliativversorgung
und Versorgungsforschung.

Neben einer groRen Heterogenitdt durch die verschiedenen Si-
tuationen und Erkrankungsgruppen sowie Dimensionen und wei-
terer relevanter Charakteristika bedingen auch die diversen an der
Versorgung beteiligten Professionen, Disziplinen und Settings
sowie die An- und Zugehorigen eine besondere Komplexitat der
Versorgung im letzten Lebensjahr [9].

Im Jahr2010 wurde die ,,Charta zur Betreuung schwerstkranker
und sterbender Menschen in Deutschland“ verabschiedet [10]. Im
Rahmen einer Nationalen Strategie zielt die Charta darauf ab, ,Ster-
ben, Tod und Trauer als Teil des Lebens zu begreifen, dies im gesell-
schaftlichen Bewusstsein zu verankern und allen Menschen in
Deutschland ihren individuellen Bedirfnissen entsprechend einen
gerechten Zugang zu einer wiirdevollen Begleitung und Versor-
gung am Lebensende zu ermdglichen®. Mit den Fortschritten der
Medizin und dem demographischen Wandel wird nicht nur die Le-
bensspanne in der Bevolkerung verlangert, sondern bei dem zu-
nehmenden Anteil von alten (> 65 Jahre) und hochaltrigen (> 80
Jahre) Menschen [11] auch immer héufiger die letzte Lebenszeit
mit Multimorbiditdt, Demenz oder schweren beeintrachtigenden
Erkrankungen verbracht [10]. Die Gestaltung bedarfsorientierter
Versorgungsangebote stellt ein wichtiges Feld der Versorgungsfor-
schungin der letzten Lebensphase dar [12-14]. Daneben kommt
esim Rahmen des sozialen Wandels auch zu verdnderten Familien-
strukturen; Mehrgenerationenhaushalte nehmen ab, immer mehr
Menschen leben allein und sind bei Vorliegen von Gebrechlichkeit

und/oder einer (schweren) Erkrankung vermehrt auf (professionel-
le) Unterstiitzung von auRen angewiesen. Daraus ergeben sich
neue gesellschaftliche Aufgaben, z. B. bezliglich individueller
Wohn-, aber auch neuer Lebensformen, die fiir die Versorgungs-
forschung relevant sind [15, 16]. Die Berticksichtigung von und
Sensibilisierung fiir Diversitat sowie die Implementierung von In-
tersektionalitdt sind auch in diesem Zusammenhang wichtige The-
men der Versorgung(sforschung) [17].

Mit den Patientinnen und Patienten sind ebenso die An- und Zu-
gehorigen vielfdltigen physischen, psychosozialen und spirituell-
existenziellen Belastungsfaktoren wie Verlust, Trauer und Rollen-
veranderungen ausgesetzt [18, 19]. Daher gilt es, An- und Zuge-
horige aktiv in Entscheidungsprozesse und Kommunikation
einzubinden und ihnen Unterstlitzung anzubieten - bei Bedarf auch
iber den Tod der Patientin oder des Patienten hinaus. Wichtige Fra-
gen sind hier etwa, wie dies gelingen kann sowie die Entwicklung
gezielter psychologischer Unterstiitzungs- und Schulungsangebo-
te fiir pflegende Angehorige auf Basis wissenschaftlicher Erkennt-
nisse [20-24].

Verlaufsformen des letzten Lebensjahres

Die Lebenssituation von Menschen im letzten Lebensjahr ist viel-
féltig. Anhand der Einschrankung der Selbstversorgungsfahigkeit
in dieser Lebensphase haben verschiedene Forschungsgruppen ty-
pische Verldufe charakterisiert [25, 26]. Lunney et al. identifizieren
auf Basis der Daten der prospektiven, longitudinalen Established
Populations for Epidemiologic Studies of the Elderly (EPSE)-Studie
vier klassische Verlaufsformen mittels der Aktivititen des tdglichen
Lebens (vgl. > Abb. 1): (a) pl6tzlicher Tod, (b) terminale Erkrankung

Kremeike K et al. DNVF-Memorandum Versorgungsforschung im letzten... Gesundheitswesen | © 2022. The Author(s)



& Thieme

Phase

Stabil p——
Instabil - e
Sich verschlechternd
SEEIDEN |--eveeeeee e e

Verstorben - Trauer

Dynamische Phaseniibergange Zeit

> Abb. 2 Beispielhafter Verlauf des letzten Lebensjahres nach dem
Phasenmodell [29,30]

Spezialisierte Palliativversorgung

Allgemeine Palliativversorgung/

Primar-und Basisversorgung

Komplexitat der Symptomlast

Verbleibende Lebenszeit

[ Jahve —Wonate | Wochen | Tage |

.'.

> Abb. 3 Spezialisierungsgrad der Palliativversorgung nach Komple-
xitat der Symptomlast [62]

(c) Organversagen, (d) Gebrechlichkeit (frailty) und (e) andere wie
Diabetes, Hiiftfraktur oder Schlaganfall [25]. Die 4.190 Giber 65-jdh-
rigen verstorbenen Studienteilnehmenden verteilten sich wie folgt
auf die Gruppen: (a) 16 %, (b) 21%, (c) 19%, (d) 20% und (e) 24 %
wobei die der Gruppe (d) zuzuordnenden élter waren und der An-
teil der Frauen hier héher war. » Abb. 1 zeigt vereinfacht die klas-
sischen Verlaufsformen (a) - (d). Aus den unterschiedlichen Ver-
ldufen und den zugrundeliegenden Erkrankungen lassen sich An-
forderungen an eine Versorgung im voraussichtlichen letzten
Lebensjahr ableiten.

Dass die Palliativversorgung wesentlich fiir die Verlaufsform (b)
Lterminale Erkrankung“ etabliert wurde, ist ein Grund dafir, dass
nicht-onkologische Patientinnen und Patienten in der Hospiz- und
Palliativversorgung aktuell unterreprasentiert sind [28], obwohl
etwa Multimorbiditdt oder Demenz immer mehr an Bedeutung
auch fiir die Hospiz- und Palliativversorgung gewinnen. Gleichzei-
tig kann es durch Weiterentwicklungen und Verdnderungenin der
Therapie der Erkrankungen in den einzelnen Kategorien zu Veran-
derungen kommen. So kénnte z. B. der Verlauf mancher onkologi-
scher Erkrankungen zukiinftig zunehmend dem chronischer Orga-
ninsuffizienzen gleichen.

Eine weiteres Modell zur Verlaufsdarstellung ist das der Phasen
der Palliativversorgung (stabil - instabil - sich verschlechternd -

terminal — Trauer und Unterstiitzung nach dem Versterben), das
etwa zur Unterstiitzung der Pflegeplanung und Qualitatsverbesse-
rung vorgeschlagen wird (vgl. » Abb. 2) [29, 30]. Die Phasen bezie-
hen sich dabei primar auf die Symptom- und Problemsituation der
Patientinnen und Patienten sowie der Zugehorigen und der Ange-
messenheit des jeweiligen Versorgungsplans. Sie folgen keiner be-
stimmten Reihenfolge und kénnen sich innerhalb weniger Tage dn-
dern [30].

Im Trajekt-Modell von Corbin und Strauss wiederum werden
acht Phasen des Verlaufs chronischer Erkrankungen bei geriatri-
schen Patientinnen und Patienten beschrieben; 1) Vorphase, 2) di-
agnostische, 3) akute, 4) kritische, 5) stabile, 6) unstabile, 7) Ver-
schlechterungs- sowie 8) Sterbephase. Bei diesem Modell handelt
es sich um ein ganzheitliches, fallbegleitendes System, das sowohl
die Biographie und Sichtweise der Patientinnen und Patienten als
auch die der An- und Zugehdorigen berticksichtigt [31,32]. In jeder
Phase sollen diese den richtigen Grad an Unterstiitzung erfahren
(vgl. » Abb. 3).

(Zukiinftiger) Bedarf an Versorgung und Begleitung
im letzten Lebensjahr

Menschen in ihrem voraussichtlichen letzten Lebensjahr kédnnen
unter belastenden Symptomen leiden, Informationen benétigen,
um in einer selbstbestimmten Entscheidungsfindung unterstiitzt
zu werden sowie psychosozialer Begleitung bei der Krankheitsbe-
wdltigung oder spiritueller Unterstiitzung bei existentiellen Fragen
bediirfen, die einen palliativen Versorgungsbedarf begriinden. Bei
An- und Zugehorigen kdnnen existenzielle und praktische Fragen
der Versorgung oder eigene Belastung einen solchen Bedarf erge-
ben. Der zukiinftige Bedarf an Versorgung im letzten Lebensjahr
wird auch wesentlich durch gesellschaftliche bzw. Verdnderungen
der Familienstrukturen beeinflusst.

Die Abschdtzung des (zukiinftigen) Versorgungsbedarfs stellt
einen wichtigen Schwerpunkt der Versorgungsforschung am Le-
bensende dar. Hierzu existieren bereits unterschiedliche Modelle
und Studien. Bedarfsberechnungen variieren darin zum Teil sehr
stark — abhdngig von der Definition, der Analysemethode und den
zugrundeliegenden Daten. Entsprechend eines international ent-
wickelten Verfahrens [33] wurde anhand deutscher Sterberegis-
terdaten von 2013 verbunden mit ICD-10-Codes geschatzt, dass
bis zu 78 % derinsgesamt knapp 900.000 verstorbenen Menschen
eine palliative Versorgung benétigt hatten [34]. In einer interna-
tionalen Studie mit vergleichbarer Methodik lag der Bedarf bei
38-74%[35]. Forschung zu einer direkten populationsbezogenen
Kalkulation liegt flir die Region Katalonien in Spanien vor [36], die
unter Vorbehalt der Vergleichbarkeit der Gesundheitssysteme bei-
der Lander analogisch fiir die Situation Deutschland gedeutet wer-
den kann. Fiir Katalonien wird eine Pravalenz von Menschen mit
fortgeschrittenen chronischen Erkrankungen und einem palliati-
ven Versorgungsbedarfvon 1,5 % der Gesamtbevolkerung berech-
net; das wdren in Deutschland aktuell etwa 1,24 Millionen Men-
schen. Schatzungen des Versorgungsbedarfs werden auch haufig
anhand von GKV-Routinedaten vorgenommen [37]. Diese Daten
enthalten jedoch keine Information tiber relevante Indikationskri-
terien wie z. B. Symptome, Symptomschwere, soziale Unterstiit-
zung, Patientenwunsch oder die Palliativsituation begriindende Di-
agnosen. Auch ist die tatsdchlich beobachtete Inanspruchnahme
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palliativer Versorgung nicht als deckungsgleich mit dem Versor-
gungsbedarf zu betrachten, insbesondere dann nicht, wenn es um
den Bedarf an bestimmten Versorgungsformen (z.B. allgemeine
versus spezialisierte Palliativversorgung, vgl. Versorgungsebenen
und -strukturen im letzten Lebensjahr) geht. Soist die Inanspruch-
nahme hier nicht allein von der medizinischen Indikation, sondern
auch von zahlreichen angebotsseitigen (Versorgende, Versor-
gungskapazitaten) und nachfrageseitigen (Patientinnen und Pati-
enten, An- und Zugehérige) Faktoren abhdngig [38, 39]. Das Wis-
sen {iber vorhandene Angebote spielt dabei eine entscheidende
Rolle [40]. Damit lassen sich aus dem Versorgungsumfang nur be-
dingt valide Riickschliisse auf unter-/iiberdeckten Versorgungsbe-
darf einer Population ziehen.

Bis zum Jahr 2035 wird die Zahl der Menschen, die pro Jahr an
Krebserkrankungen versterben, um ca. 75.000 zunehmen [41]. Fir
kardiovaskuldre Erkrankungen erwartet die Weltgesundheitsorga-
nisation bis zum Jahr 2030 einen nachhaltigen Anstieg der Prava-
lenz durch eine Zunahme der Prévalenz von Diabetes mellitus und
Adipositas, ein zunehmendes Lebensalter sowie aufgrund einer al-
tersbezogenen Zunahme der kardiovaskularen Mortalitét [42]. Fir
neurologische Erkrankungen schétzt die Weltgesundheitsorgani-
sation bis 2030 einen Anstieg der Pravalenz um mehrals 10 % [43].
Bei 10 % dieser neurologisch Erkrankten wird ein palliativer Versor-
gungsbedarf angenommen [44, 45]. Aufgrund der Bevélkerungs-
entwicklung ist der gréRte Anstieg des palliativen Versorgungsbe-
darfs bei Menschen mit Demenz zu vermuten [45]. Die Basis fir
eine angemessene Versorgung der Betroffenen bildet eine spezifi-
sche Bedarfsermittlung [46]. Die unterschiedlichen Einflussfakto-
ren, variierenden methodischen Ansdtze und Ergebnisse zeigen,
dass Bedarfsschatzungen fiir die Palliativversorgung herausfor-
dernd sind - fiir eine angemessene Ressourcenallokation aber un-
abdingbar. Die (Weiter-)Entwicklung der diesbeziiglichen Metho-
den stellt somit ein wichtiges Aufgabengebiet der Versorgungsfor-
schung im letzten Lebensjahr dar.

Multiprofessionalitat und Interdisziplinaritat

Da nicht heilbare und lebensverkiirzende Erkrankungen in der Regel
multidimensionale Anforderungen an die Behandlung und Betreu-
ung stellen, bedarf es fiir die Versorgung der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten einer vernetzten, multiprofessionellen und
interdisziplindren Zusammenarbeit [1]. Multiprofessionalitdt wird
dabei als Kooperation zwischen verschiedenen Berufsgruppen (z. B.
Medizin, Pflege, Pharmazie, Physiotherapie) verstanden, wahrend
Interdisziplinaritdt die Zusammenarbeit unterschiedlicher Fachbe-
reiche in der klinischen Versorgung (z. B. Allgemeinmedizin, Inne-
re Medizin, Geriatrie, Pharmazie, Psychiatrie, Neurologie, Onkolo-
gie, Palliativmedizin) oder in der Forschung (z. B. Pflegewissen-
schaft, Psychologie, Soziologie, Sportwissenschaft, Theologie,
Medizin) beinhaltet [47]. In der klinischen Tatigkeit sollte zusétz-
lich zwischen Multi- und Interprofessionalitdt unterschieden wer-
den und dies auch in der Formulierung von Fragestellungen, der
Umsetzung von Forschungsvorhaben sowie der etwaigen Imple-
mentierung in die Praxis Berticksichtigung finden. Wéhrend sich
Multiprofessionalitdt auf ein Nebeneinander verschiedener an der
Versorgung beteiligter Professionen (mit unterschiedlicher, fach-
spezifischer Zielsetzung) bezieht, meint interprofessionelle Zusam-
menarbeit die gemeinsame Versorgungstdtigkeit. Nach Morgan et

al. kann hier zusdtzlich unterschieden werden zwischen der prak-
tischen Ebene interprofessioneller Zusammenarbeit, die auf ein
gemeinsames Versorgungsziel ausgerichtet ist (Interprofessional
Collaborative Practice), und der Ebene der Teamarbeit, die sich auf
die ineinandergreifende Zusammenarbeit bei geteilter Verantwor-
tung bezieht, so wie sie in der Versorgung im letzten Lebensjahr
zentral ist [47]. Um diesbeziigliche Fragestellungen moglichst an-
gemessen und umfassend zu untersuchen, bedarf es eines hohen
Ausmales an Interdisziplinaritdt [48].

Die Zusammensetzung der Haupt- und Ehrenamtliche umfassen-
den Versorgungsteams ergibt sich aufgrund verschiedener Faktoren
wie z.B. der zu versorgenden Patientinnen- und Patientengruppe,
dem AusmaR der zu leistenden Betreuung und dem lokalen Einzugs-
gebiet. Daraus resultieren Besonderheiten der Kooperation und
Kommunikation zwischen den an Therapie und Begleitung Beteilig-
ten, die auch fir die Versorgungsforschung in der letzten Lebens-
phase relevant sind [49, 50]. Eine wichtige Frage ist dabei die nach
der Einbeziehung aller Beteiligten — auch der Patientinnen und Pati-
enten - in diese Forschung [51].

Versorgungsebenen und -strukturen im letzten
Lebensjahr

Im Rahmen der S3-Leitlinie Palliativmedizin wird von einer Zweitei-
lungin spezialisierte und allgemeine Palliativversorgung ausgegan-
gen [20]. Andere (inter-)nationale Modelle beschreiben eine Drei-
[52] oder gar Vierteilung [53] der Palliativversorgung, wobei die
erste Ebene die Grund- und Primdrversorgung bildet, die z. B. durch
Hausdrztinnen und -arzte sowie Pharmazeutinnen und Pharmazeu-
ten ggf. mit Unterstiitzung eines Pflegedienstes geleistet wird. Die
Differenzierung zwischen allgemeiner und spezialisierter Palliativ-
versorgung basiert auf der variierenden Komplexitdt des Bedarfs
bzw. der Symptomlage der Patientinnen und Patienten [20, 54],
wobei verschiedene Faktoren eine besondere Komplexitat der Ver-
sorgung im letzten Lebensjahr bedingen [9]. Im Rahmen der allge-
meinen Palliativversorgung werden Patientinnen und Patienten mit
weniger komplexen Symptomen versorgt. Dabei ist die Betreuung
Schwerkranker und Sterbender integraler Bestandteil der Primar-
und Grundversorgung, ohne dass sie immer als ,,allgemeine Palli-
ativversorgung* bezeichnet wird. Eine spezialisierte Palliativversor-
gung sollen Menschen mit einer fortschreitenden unheilbaren Er-
krankung erhalten, deren komplexe Anforderungen durch andere
Behandlungsmadglichkeiten nicht hinreichend abgedeckt werden
[1]. Der Bedarf an spezialisierter Palliativversorgung kann sich auch
darin begriinden, dass allgemeine Versorgungsstrukturen fehlen.
Grundsatzlich existieren in der Bundesrepublik sehr gute Struktu-
ren flr eine individuelle Begleitung von Menschen mit palliativem
Versorgungsbedarf. Deren Ausgestaltung und Verfiigbarkeit ist je-
doch regional sehr unterschiedlich [55, 56]. Fiir eine bedarfsorien-
tierte Versorgung ist die Durchldssigkeit der Versorgungsformen
in alle Richtungen erforderlich. Zur Fldchendeckung der Versor-
gung, dem Leistungsumfang und der Positionierung zwischen all-
gemeiner und spezialisierter Palliativversorgung liegen bisher kaum
belastbare Zahlen vor.

Wdhrend die meisten Menschen sich eine Versorgung am Le-
bensende im eigenen Zuhause oder in einer Pflegeeinrichtung wiin-
schen, wenn sie dort bereits langere Zeit leben [57], verstirbt die
Mehrheitin Deutschland in Krankenhdusern [56, 58, 59]. Um mehr
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Menschen eine angemessene Versorgung am Ort ihrer Wahl bis
zum Tod zu ermdglichen ist meist eine Grund- und Primar- bzw. die
allgemeine Palliativversorgung ausreichend. Nur ein kleinerer An-
teil davon benétigt eine spezialisierte Palliativversorgung. Fiir eine
addquate Versorgung im hduslichen Umfeld miissen ambulant ta-
tige Akteurinnen und Akteure vorhanden, verfiigbar und informiert
sein — gegebenenfalls unterstiitzt bzw. ergénzt z. B. durch digitale
Modelle [60]. In diesem Zusammenhang stellt der Fachkrdfteman-
gel in der Pflege eine besondere Herausforderungen dar [61].

Im Jahr 2007 wurde in Deutschland fiir Schwerkranke der An-
spruch auf eine spezialisierte ambulante Palliativversorgung (SAPV)
festgeschrieben [62]. Der diesbeziigliche Bedarf wurde zundchst
bei 10 % aller Sterbefdlle angenommen, was aufgrund einer fehlen-
den Datengrundlage jedoch eine grobe Schdtzung war. Nach mitt-
lerweile vorliegenden Daten erhielten 13,1 % der im Jahr 2016 in
Deutschland verstorbenen Menschen eine SAPV [38]. Dieser Anteil
schwankt jedoch je nach Region stark zwischen 6,3 % und 22,9 %.
Fir drztliche Leistungen in der allgemeinen ambulanten Palliativ-
versorgung (AAPV) durch Hausérztinnen und -drzte sowie Fachspe-
zialistinnen und -spezialisten existieren seit 1.10.2013 EBM-Ziffern
(EBM = einheitlicher BewertungsmaRstab; Vergiitungssystem der
vertragsarztlichen bzw. vertragspsychotherapeutischen Versor-
gung). Neben den bundesweit geltenden EBM-Ziffern bestehen
auch KV-spezifische und selektivvertragliche Sonderziffern fiiram-
bulante palliative Leistungen. AuBerdem wurde in der AAPV im Jahr
2017 die besonders qualifizierte und koordinierte palliativmedizi-
nische Versorgung (BQKPMV) [63] eingefiihrt. Im letzten Lebens-
jahrerhielten diese Leistungen 24,4 % derim Jahr 2014 verstorbe-
nen Patientinnen und Patienten [64]. Daraus lasst sich jedoch nicht
unmittelbar schlieBen, wie viele Menschen tatsachlich palliativ ver-
sorgt werden, da z. B. im Rahmen der hausérztlichen Grund- und
Primarversorgung viele sterbende Menschen - etwa in Heimen -
betreut werden, ohne dass dafiir eine entsprechende Abrechnungs-
ziffer angesetzt wird.

Auch im stationdren Bereich existiert die durch Grundwissen
und Basisqualifikationen gekennzeichnete allgemeine sowie die an
spezifische Qualifikationen, Strukturen und Prozesse gebundene
spezialisierte Palliativversorgung. Fiir die Dokumentation und Ab-
rechnung der spezialisierten Palliativversorgung gibt es hier Ope-
rationen- und Prozeduren-Schliissel (OPS). Zu stationdren Versor-
gungsstrukturen fir Menschen in der letzten Lebensphase zahlen
Palliativstationen und -dienste, die das allgemeine Ziel haben, Pa-
tientinnen und Patienten, soweit moglich und gew(inscht, wieder
in ihr gewohntes Lebensumfeld zu entlassen. Palliativdienste sind
in Deutschland immer noch ein relativ neues Angebot in Kranken-
hdusern und bieten die M&glichkeit, weitaus mehr Patientinnen
und Patienten zu erreichen als auf Palliativstationen versorgt wer-
den kdnnen. Diese Dienste verdndern zudem das Spektrum der
Versorgungen auf Palliativstationen, da viele Patientinnen und Pa-
tienten mit ihrer Unterstiitzung direkt nach Hause entlassen wer-
den kénnen, ohne zuvor auf der Palliativstation gewesen zu sein.
Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) fordert einen Palliativdienst fiir jedes
Krankenhaus, in dem schwerkranke Patientinnen und Patienten be-
treut werden [20]. Daneben gibt es in Deutschland einige palliativ-
medizinische Tageskliniken und -hospize, die an eine Palliativstati-

on oder ein Hospiz angegliedert sind. Aktuelle Forschung zu Ta-
geshospizen beschéftigt sich vor allem mit der Erhebung des
diesbeziiglichen Bedarfs [65], bereits bestehender Strukturen [66]
und ihrer Evaluation [64, 67]. Schatzungen zum Bedarf an Palliativ-
diensten sowie an allgemeiner stationdrer Palliativversorgung, Zah-
len zu ihrer Inanspruchnahme und qualifizierten Leistungserbrin-
gern sind weitere wichtige Themen der Versorgungsforschung im
letzten Lebensjahr.

Um die Begleitung von Menschen in ihrer letzten Lebensphase
durchihr soziales Umfeld zu férdern, wird regional etwa Verantwor-
tung in so genannten ,,Caring Communities“ bzw. ,sorgenden Ge-
meinden® ibernommen [68, 69]. Im Vordergrund steht dabei die
Vernetzung von Zivilgesellschaft, Gesundheitssystem und Politik in
einem auf die lokalen Bedingungen abgestimmten ,,Blirger-Profi-
Mix“. Bestehende Vernetzungsstrukturen in Deutschland sind etwa
Trauercafés (www.trauercafe.de) oder Palliativstiitzpunkte. Von
»Compassionate Communities* spricht man, wenn solche Gemein-
schaften vor allem die Palliative Care-Diskussion aufnehmen [70,71].
Sie sind deshalb so bedeutend, weil Menschen in der letzten Lebens-
phase nur zu einem sehr geringen Anteil der Zeit in direktem Kon-
takt zu Versorgenden wie Arztinnen und Arzten oder Pflegekriften
stehen und damit bei Bedarfin den allermeisten Fallen auf ihr weite-
res soziales Umfeld in der Hauslichkeit, der Nachbarschaft sowie be-
gleitenden Hospizdiensten oder der Gemeinde angewiesen sind
[72]. Fiir eine Versorgung in Wiirde werden daher partizipative und
nachhaltige Strukturen vor Ort benétigt. Auch die Charta benennt
die Vernetzung, integrative Zusammenarbeit und Verantwortung in
der Region als wichtiges Handlungsfeld [10]. Vielfaltige Initiativen
dazuwie z.B. Letzte Hilfe-Kurse [73, 74] oder seitens der Hospiz- und
Palliativverbande (z. B. www.hospiz-thueringen.de/akademie/) be-
stehen bereits. Auch diese sind ein wichtiges Feld der Versorgungs-
forschungin der letzten Lebensphase [75].

Angemessen friihe Integration von Palliativversorgung

Die Vorteile einer friihzeitigen Integration der Palliativversorgung
wurde bereits fiir verschiedene Patientinnen- und Patientengrup-
pen beschrieben [76-79]. Sie ist daher, zum Beispiel in Form von
Informationen und konkreter Unterstiitzung, auch eine Empfeh-
lung der S3-Leitlinie Palliativmedizin fiir Patientinnen und Patien-
ten mit einer nicht heilbaren Krebserkrankung [20]. Die Europai-
sche Akademie fiir Neurologie hat ebenfalls konsentierte Empfeh-
lungen dazu herausgegeben [80]. Die Umsetzung der zeitlich
angemessenen Integration von Palliativversorgung erscheint je-
doch optimierbar [81].

Bei nicht-onkologischen Diagnosen ist die Bestimmung des rich-
tigen Zeitpunkts fiir eine Integration hdufig schwieriger als bei vie-
len onkologischen Erkrankungen. Im Kontext von Krebserkrankun-
genist mit ,friihzeitiger Integration® in der Regel der Diagnosezeit-
punkt der Unheilbarkeit gemeint. In anderen Kontexten ldsst sich
die Relevanz der Erérterung palliativer Unterstiitzung auch durch
strukturierte Screenings zur Prognose abschdtzen [6, 82, 83]. Dabei
handelt es sich um eher unsichere Prognose-Tools [84, 85], wobei
die Gefahr groR ist, Menschen Hospiz- und Palliativversorgung vor-
zuenthalten, die davon profitieren wiirden. Wie eine angemessen
friihe Integration gelingen kann, ist eine wichtige Fage der Versor-
gungsforschungim letzten Lebensjahr [86].
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Fir die Versorgung im Rahmen friiher integrativer Versorgungs-
konzepte existieren in Deutschland noch keine flichendeckenden
Strukturen, aber bereits erste Initiativen. So wurden etwa im Rahmen
des Netzwerks Onkologischer Spitzenzentren (Comprehensive Can-
cer Center; CCC) ,,Best Practice“-Empfehlungen fiir die Integration
der Palliativversorgung entwickelt und diesbezligliche Standard Ope-
rating Procedures (SOPs) implementiert [87]. Hier gilt es, vor allem
fiir nicht-onkologische Patientinnen und Patienten, anzukniipfen.

Besonderheiten der Versorgungsforschung
im letzten Lebensjahr

Verschiedene Dokumente adressieren die Herausforderungen der

Versorgungsforschung am Lebensende [7, 10]. Die ,,Charta zur Be-

treuung schwerstkranker und sterbender Menschen in Deutsch-

land“ beschreibt Aufgaben, Ziele und Handlungsbedarfe, um die

Betreuung in Deutschland zu verbessern [10]. Die Empfehlungen

der Charta beruhen auf drei grundsétzlichen Zielen, die in einer Na-

tionalen Strategie umgesetzt werden sollen;

= einerin ganz Deutschland bedarfsgerechten, fiir alle Betroffe-
nen zuganglichen Hospiz- und Palliativversorgung mit hoher
Qualitdt,

= einer deutschlandweit gesicherten Finanzierung dieser
Versorgung in Krankenhdusern, Pflegeeinrichtungen, anderen
Wohnformen sowie in der hduslichen Umgebung und

= einer auf wissenschaftlicher Grundlage und Qualitétssiche-
rung beruhenden Hospiz- und Palliativversorgung zum Wohle
der Betroffenen.

Um eine optimale Versorgung zu gewdhrleisten, gilt es neben der

kontinuierlichen Gewinnung neuer Erkenntnisse aus Forschung und

Praxis sowie ihrer Umsetzung im Versorgungsalltag auch, For-

schungsfelder und -strategien mit Relevanz fiir die Versorgung

schwerstkranker und sterbender Menschen zu identifizieren [10].

Die Charta schlagt dazu unter anderen folgende MaRnahmen vor:

= Verbesserung der interdisziplindren und interprofessionellen
Zusammenarbeit in der Forschung

= Entwicklung einer Forschungsagenda

= Entwicklung und Anwendung addquater Forschungsmetho-
den

= Organisation und Sicherung des Wissenstransfers

Forschung zur Versorgung im letzten Lebensjahr soll damit nicht nur
auftechnische, medizinische, pharmazeutische und pflegerische As-
pekte abzielen [10], sondern auch die Grundwerte Wiirde, Vertrau-
en, Selbstbestimmung sowie Lebensqualitét fokussieren [1] und
dabei soziale, kulturelle, religiése und ethnische Lebensumstdnde
beriicksichtigen [10]. Die Charta empfiehlt Forschenden daher
neben der Nutzung von Qualifizierungsangeboten vor allem die mul-
tiprofessionelle ethische Reflektion und dokumentierte Diskussion
aller Forschungsprojekte zur Versorgung am Lebensende sowie die
Inanspruchnahme diesbezliglicher Beratungsmaglichkeiten.

Allgemeine Herausforderungen

Herausforderungen der Versorgung im letzten Lebensjahr sind
neben ethischen Fragestellungen vor allem die Komplexitdt und
Heterogenitat der Versorgung.

Komplexitat und Heterogenitat

Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr befasst sich mit dif-
ferenziert zu betrachtenden komplexen Situationen [9, 88]; einer-
seits der Komplexitdt der Situation von Patientinnen und Patienten
sowie ihren An- und Zugehorigen, andererseits der Komplexitat
der im Gesundheitssystem sehr unterschiedlichen Versorgungs-
strukturen. Daraus ergeben sich viele, nur multiprofessionell und
interdisziplinar zu beantwortende Forschungsfragen, die in den
verschiedenen Disziplinen auf unterschiedliche Forschungstradi-
tionen und auch Wertung der unterschiedlichen Forschungsme-
thoden (z. B. qualitativ/quantitativ) stoBen. Dies gilt nicht nur auf
der Seite der Forschenden, sondern insbesondere auch auf der
Seite der Fordernden, Reviewenden und Journale, welche die Er-
gebnisse der Forschung zu bewerten haben.

Auch potentielle Studienteilnehmende kdnnen vor dem Hinter-
grund der oft unterschiedlichen Erkrankungen und den damit mog-
licherweise einhergehenden Belastungen sowie vielfdltiger sozio-
kultureller Rahmenbedingungen sehr heterogen sein. Die hdufig
schnelle Verschlechterung des Gesundheitszustands der Patientin-
nen und Patienten geht oft mit einer reduzierten Kommunikations-
und Zustimmungsfdhigkeit einher. Dies fiihrt zu einer insgesamt
komplexen Rekrutierung und zum Teil relativ kurzer Mdglichkeit
der Datenerhebung bzw. fordert alternative Konzepte zur Einwilli-
gung (vgl. Forschungsethik) bzw. Datensammlung (z. B. Proxy-An-
gaben; vgl. Umgang mit allgemeinen Besonderheiten).

Gremien, die Forschungsvorhaben reflektieren, beraten und be-
werten, sollten sich mit dem Thema ,Versorgung schwerstkranker
und sterbender Menschen* aller Altersgruppen auseinandersetzen
und als Reflexionsflache fiir forschungsethische Fragestellungen
bei Projekten zum Thema fungieren [10]. Dafiir gilt es entsprechen-
de Expertisen und multiprofessionelle sowie interdisziplindre Kom-
petenzen vorzuhalten. Fachiibergreifende Gremien, wie z. B. der
Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen in der Bundesrepu-
blik Deutschland, sollten gemeinsame Empfehlungen zur ethischen
Bewertung von Forschungsfragen am Lebensende erarbeiten und
beschlieBen. Auch Gutachterinnen und Gutachtern empfiehlt die
Charta, sich mit Themen und Methoden der Forschung am Lebens-
ende auseinanderzusetzen [10].

Neben der Charta sieht auch die Leopoldina, Nationale Akade-
mie der Wissenschaften, die Weiterentwicklung der Forschung als
unabdingbar fiir die langfristige Gewahrleistung einer liickenlosen
und qualitativ hochwertigen Versorgung im letzten Lebensjahr [7].
Daher hat die Akademie im Jahr 2015 eine interdisziplindre und
umfassende Forschungsagenda vorgelegt. Darin werden der Ver-
sorgungsforschung im letzten Lebensjahrin Deutschland deutliche
Defizite attestiert und (zukinftig) relevante Forschungsthemen
benannt (vgl. Diskussion und Ausblick).

Forschungsethik

Generell kommen auch bei der Versorgungsforschung im letzten
Lebensjahr die allgemeinen Grundsatze und dieselben Methoden
wie in anderen Bereichen der Gesundheitsforschung zum Tragen.
Aufgrund der besonderen Lebensphase und Situation der Betrof-
fenen gilt es darliber hinaus, eine Reihe von Besonderheiten zu be-
denken; diese machen Forschung in diesem Kontext jedoch nicht
unmoglich oder gar unethisch.
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Einwilligung zur Studienteilnahme Personen mit fortgeschrit-
tener Erkrankung und damit verbundener geringer Aufmerksam-
keitsspanne kénnen Studienaufklarungen als zu lang, belastend
und schwer verstdndlich empfinden. Die Aufklarung und die Ein-
holung des informed consent erfordern daher besonderes Einfiih-
lungsvermogen. Die Méglichkeit, Giber einen langeren Zeitraum
tiber die Zustimmung nachzudenken, sollte gegeben werden. Zu-
satzlich kann es helfen, vor der Datenerhebung zundchst eine grobe

Information zum Ablauf zu geben, beispielsweise anhand eines

Schaubildes, und - z. B. bei qualitativen Interviews - die Zustim-

mung erneut unmittelbar nach der Datenerhebung einzuholen,

wenn die Umsetzung bereits erlebt wurde [50].

Bei Studien zur Versorgung im letzten Lebensjahr kann es, wie
in anderen Bereichen der Medizin auch, zu Situationen kommen,
in denen Patientinnen und Patienten akut nicht einwilligungsfahig
sind, z. B. bei Forschung zur Verbesserung der Versorgung in der
Sterbephase. In diesem Fall gibt es folgende Méglichkeiten:

1. Eine Vertreterin oder ein Vertreter, also Vorsorgebevollmach-
tigte oder gerichtlich bestellte Betreuende stimmen zu. Diese
sind volljdhrig und kénnen die Hintergriinde und Ziele in ihrer
Tragweite verstehen.

2. Eine zweite Arztin oder ein zweiter Arzt, die oder der nicht in
die Studie involviert ist, wagt Nutzen und Risiken ab und besta-
tigt die Teilnahme (Konsilarztverfahren). Dieses Vorgehen ist
aus juristischen Erwagungen heraus nicht zu empfehlen.

3. Das sogenannte Heidelberger Modell; hierbei wird mit dem
zustdndigen Betreuungsgericht die Studie vorab besprochen.
Im Falle, dass eine Patientin oder ein Patient eingeschlossen
werden soll, erfolgt die Anfrage rasch per Fax ans Gericht und
die Zustimmung erfolgt durch die diensthabende Richterin
oder den diensthabenden Richter.

Es gibt jedoch auch die Option, vergleichend zur Situation von Pa-

tientinnen und Patienten in der Friihphase einer Alzheimer-Erkran-

kung, ein advance consent einzuholen. Hierbei erfolgt die grund-
satzliche Zustimmung in Zeiten der Einwilligungsfahigkeit fiir eine
in Zukunft stattfindende Studie. Zu beachten ist dabei, dass das

Recht der Patientin oder des Patienten, jederzeit von der Studie zu-

riickzutreten, gewahrt werden muss. Dies kann durch die Vertre-

tung erfolgen - wird sie im Verlauf eingerichtet, muss sie Gber die

Studie informiert werden. Die Vertretung muss nicht erneut ein-

willigen, kann aber im Namen der Patientin oder des Patienten von

der Studie zurlicktreten. AuBerdem gilt es, nonverbale Willensdu-

Rerungen wie Abwehrbewegungen zu beriicksichtigen und die Pa-

tientin oder den Patienten dann gegebenenfalls aus der Studie aus-

zuschlieBen. Fiir dieses Verfahren gibt es keine zeitliche Begren-
zung.

Ein sogenannter repeated consent muss fiir folgende Situationen
erfolgen:

1. Im Verlauf der Studie dndert sich nachhaltig das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis (z.B. durch das Bekanntwerden neuer gravierender
Nebenwirkungen von Medikamenten) oder

2. die Studie beinhaltet eine besonders risikobehaftete MaR-
nahme (zum Beispiel Rebiopsie).

In beiden Féllen muss moglichst die Patientin oder der Patient selbst
erneut zustimmen, oder die Zustimmung der Vertretung (Betreu-
ende, Vorsorgebevollmachtigte) ist notwendig.

Die Verfahren zu advance und repeated consent werden auch in-
ternational angewendet und sind in Deutschland im Wesentlichen
akzeptiert. Sie kdnnen jedoch in Einzelfdllen mit Ethikkommissio-
nen in der Abwdgung von Nutzen-Risiko auch zu intensiveren Dis-
kussionen fiihren.

Ahnlich wie beim repeated consent wird beim ongoing consent
davon ausgegangen, dass das Einverstandnis Giber den Forschungs-
prozess wiederholt erfragt werden muss [89], da Patientinnen und
Patienten im Verlauf neue Informationen gewinnen, die ihre Ein-
willigung zur weiteren Teilnahme beeinflussen kénnen. Ongoing
consentist auch dann besonders relevant, wenn sich die kognitiven
Fahigkeiten zum Informationsverstandnis Gber den Zeitraum der
Forschungsteilnahme dndern, z. B. bei demenziellen Erkrankungen
[90].

Einin 2019 neu eingefiihrtes Verfahren ist der broad consent,

welcher tiber einen studienspezifischen informed consent hinausgeht:
Patientinnen und Patienten kdnnen ihr Einverstandnis zur Aufbewah-
rung, Verwaltung und Verwendung ihrer personenbezogenen Daten
fiir Sekundardatenanalysen geben, welche auch jenseits einer zu die-
sem Zeitpunkt bekannten spezifischen Forschungsfrage erfolgen
kénnen [91]. Zusdtzlich kénnen Patientinnen und Patienten Anga-
ben dazu machen, welche Sekundéranalysen sie erlauben, welche
personenbezogenen Daten sie freigeben und an wen sowie ob sie
tber die Ergebnisse weiterer Forschung kontaktiert werden moch-
ten.
Rekrutierung liber Dritte Das Einverstandnis von Patientinnen
und Patienten bei der Rekrutierung von An- und Zugehérigen oder
das Einverstdandnis von Versorgenden bei der Patienten-Rekrutie-
rung ist oft vorherrschende Praxis in den Kliniken. Ob der Zugang
zu An- und Zugehorigen zwingend (iber die Patientinnen und Pati-
enten erfolgen muss, ist jedoch von der Fragestellung abhdngig.
Adressiert die Forschung die konkrete Krankheitssituation der Pa-
tientinnen und Patienten, werden also patientenbezogene Daten
erhoben, sollte auch bei der Befragung von An- und Zugehérigen
das patientenseitige Einverstdandnis eingeholt werden. Geht es hin-
gegen um das Erleben oder die Erfahrungen der An- und Zugeho-
rigen selbst, ist ein solches Einverstdndnis nicht notwendig. Der
Zugang zu An- und Zugehdrigen kann, muss aber nicht tiber die
Patientinnen und Patienten erfolgen [92].

Auch die Rekrutierung bzw. die Einladung von Patientinnen und
Patienten zur Studienteilnahme (iber die Versorgenden ist nicht
zwingend notwendig [92]. Von Seiten der professionell Begleiten-
den besteht — psychologisch sehr verstdndlich - das Phdnomen des
»Gatekeeping“; man will Patientinnen und Patienten in dieser
schwierigen Lebenssituation schlieBlich auch schiitzen [93]. Ver-
sorgende agieren jedoch nicht selten ,(ibervorsichtig®, was nicht
nur einer Bevormundung der Individuen gleichkommt, sondern
auch zu einer Verzerrung der Stichprobe fiihren kann [94]. Wieder-
holt wurde gezeigt, dass Betroffene auch in der letzten Lebenszeit
gerne an Studien teilnehmen, um Forschung zur Verbesserung der
Versorgung fiir andere Patientinnen und Patienten zu unterstdit-
zen, um anderen zu helfen, weil sie selbst davon profitieren oder
um etwas zu hinterlassen [95]. Weitere denkbare Motivationen fir
eine Studienteilnahme sind Altruismus oder die M&glichkeit mit je-
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mandem ausfiihrlich sprechen kénnen [96]. Der Anspruch des
Schutzes vor zu hoher Belastung hat sich in der Praxis nicht als not-
wendig gezeigt, wenn die Moglichkeit eines jederzeitigen Studien-
abbruchs oder -riicktritts besteht. Da die Zusammenarbeit mit den
Versorgenden jedoch wichtig ist, sollte im Vorfeld durch das Stu-
dienteam zu den Versorgenden ein guter persénlicher Kontakt auf-
gebaut und der Studienablauf erldutert werden. Um eine eigene
Forschungskultur und die Akzeptanz fiir die Notwendigkeit wissen-
schaftlicher Studien auch in Palliativ- und Hospizsettings zu etab-
lieren, sollten Versorgende auBerdem friihzeitig, also bereits in der
Themenfindungsphase, in die Entwicklung von Projekten mitein-
bezogen und auch der eigene Nutzen fiir sie verdeutlicht werden.
Nutzung von Begrifflichkeiten Die explizite Einstufung teilneh-
mender Patientinnen und Patienten als ,sterbende” oder ,termi-
nale“ Person, wie dies zum Teil von Ethikkommissionen gefordert
wird, indem beispielsweise in den Unterlagen der exakte Studien-
titel genannt werden soll, kann hinderlich fir die Studienumset-
zung sein. Diese Begriffe kdnnen bei den potentiell teilnehmenden
Personen zur Ablehnung einer Teilnahme fiihren, da diese sich ihrer
Situation oft nicht bewusst sind oder diese negieren. Die explizite
Nennung von ,Lebensende“ oder ,palliativ* in den Studienunter-
lagen oder bei der Ansprache sollte daher ebenfalls méglichst ver-
mieden und alternativ etwa Begriffe wie ,schwer erkrankt* verwen-
det werden. Ein sensibler Einsatz von Begrifflichkeiten scheint in
diesem Forschungsfeld - ebenso wie in der Versorgung im letzten
Lebensjahr generell [97] - notwendig [94, 98]. Gleichzeitig sollten
jedoch auch keine Verschleierungen und unklare Begriffsverwen-
dungen stattfinden.

Umgang mit allgemeinen Besonderheiten

Den genannten allgemeinen Herausforderungen kann mit folgen-

den MaRnahmen begegnet werden:

= Den empirischen Befund zur Kenntnis nehmen, dass Patientin-
nen, Patienten sowie An- und Zugehorige entgegen vielfalti-
ger Annahme in der Regel gerne an Forschungsprojekten
teilnehmen [99-102]. Gerade Menschen mit fortgeschritte-
ner Erkrankung mochten oft etwas zuriickgeben oder anderen
helfen [99, 100].

= AufBelastung der Patientinnen und Patienten durch For-
schung und Verstandlichkeit von Fragen achten [103].

= Die Vulnerabilitdt der Patientinnen und Patienten nicht
verallgemeinert annehmen, sondern die Mdglichkeit zur
Teilnahme in Abhdngigkeit von der krankheitsbedingten
Belastung individuell mit den potentiellen Studienteilneh-
menden klaren [92, 104]. AuBerdem sollten Forschende sich
fragen, durch welche Momente des Forschungsprozesses
Vulnerabilitat erzeugt werden kénnte.

= Die Zustimmung zu Forschungsprojekten relativ friih im
Krankheitsverlauf erfragen (z. B. Registerstudien mit langen
Verldufen) und eventuell Einwilligung durch die Vertreterin
oder den Vertreter einholen.

= Teilnehmende Patientinnen und Patienten miissen nicht
notwendigerweise explizit als ,,sterbend” oder ,terminal“
eingestuft werden, um an einer Studie zur Situation am
Lebensende teilzunehmen, zumal gerade die Definition des
Lebensendes bis zu mehreren Monaten umfassen kann
[92,94].

= Wo immer angemessen sollten Patient Reported Outcome
Measures (PROMS) verwendet werden. Bei reduzierter
Kommunikationsfahigkeit konnen Proxy-Angaben (An- und
Zugehdrige, Versorgende) notwendig werden, wobei eine
wahrscheinliche Verzerrung der Daten beachtet werden muss
[92,94].

= Aufgrund relativ schwieriger Rekrutierung ergibt sich die
Notwendigkeit von Multicenterstudien, die bereits hdufig
umgesetzt werden.

= Jede Forschung im letzten Lebensjahr sollte unabhdngig von
der forschenden Berufsgruppe oder/und dem Forschungsset-
ting bereits vor Beginn ethisch reflektiert und ggf. angepasst
werden.

= Die Einrichtung von Patient Public Involvement (PPI)-Gruppen
an jedem forschungsaktiven Zentrum sollte vorangetrieben
werden. AuBerdem sollten zentrale Organisationen zur
Unterstiitzung von PPI geschaffen werden, wie etwa INVOLVE
in GroBbritannien [105].

Besonderheiten bei der Anwendung
quantitativer Methoden

Zu den in der quantitativen Versorgungsforschung im letzten Le-
bensjahr hdufig angewandten Verfahren gehdren neben (nicht-)
interventionellen Studien auch systematische Ubersichtsarbeiten,
Register- und Sekundardatenanalysen sowie Delphi- und gesund-
heitsokomische Verfahren.

Allgemeine Merkmale quantitativer Studien

Fiir quantitative Studien werden haufig standardisierte Fragebo-
gen als Methode zur Datenerhebung gewahlt. Da viele Aspekte der
Betreuung im letzten Lebensjahr oder auch Symptomkontrolle das
subjektive Erleben der Patientinnen und Patienten betreffen, spie-
len PROMS hierbei eine grof3e Rolle und sind als der Goldstandard
anzusehen. Wenn der Fokus eher auf dem Betreuungsprozess liegt,
sind Patient Reported Experience Measures (PREMs) hilfreich. Um die
Belastung der Patientinnen und Patienten dabei so gering wie m6g-
lich zu halten, sollte der Umfang und die Dauer der Befragung sowie
die Lange und Anzahl der verwendeten Fragenbdgen an die Pati-
entensituation angepasst und nur die Daten erhoben werden, die
fiir die Beantwortung der Forschungsfrage auch wirklich relevant
sind. Dies gilt ebenso fiir die Anzahl der Befragungszeitpunkte bei
Mehrfachbefragungen.

In der Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr kommt es
2.T. zu hohen Drop out-Raten, da sich der Zustand von Patientin-
nen und Patienten im Krankheitsverlauf deutlich verschlechtern
kann und die Betroffenen zum Lebensende hin haufig sowohl funk-
tionell als auch kognitiv stark eingeschrankt sind [106]. Die Teil-
nahme an Datenerhebungen ist dann oft entweder nicht mehr ge-
wiinscht oder nicht mehr moglich. Auch wenn mit einigen Schwa-
chen verbunden, kann die Patientensituation in bestimmten
Situationen, gerade auch im klinischen Bereich, durch eine Fremd-
einschatzung, zunachst erganzt und spater ersetzt werden. Dieses
sog. proxy rating kann entweder durch Versorgende oder durch An-
und Zugehorige stattfinden. Idealerweise werden Fragebdgen
dafiir gewdhlt, die auch eine Fremdbeurteilung zulassen bzw. daftir
validiert sind [107]. Weitere Moglichkeiten zum Umgang mit Drop-
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out stellen statistische Modellierungen fehlender Werte dar, wie
zum Beispiel verschiedene etablierte Imputationsverfahren oder
Schédtzungen im Rahmen gemischter Modelle [108].

Da es fiir die Versorgung im letzten Lebensjahr bereits eine Viel-
zahl von Instrumenten gibt, sollte der Fokus auf der Nutzung be-
stehender Instrumente und ggf. der Validierung fir diese Patien-
tengruppe liegen und nicht in der Entwicklung neuer Instrumente
[109]. Dies gilt vor allem fiir PROMs und weniger fir PREMs, bei
denen noch ein Entwicklungsbedarf besteht. Nur wenige Instru-
mente liegen fiir die Versorgung im letzten Lebensjahr bisher in
mehreren Sprachen vor und sind validiert, so dass auch eine inter-
nationale Vergleichbarkeit méglich ist. Eine Ubersicht bereits vor-
handener Instrumente fiir die Versorgungsforschung im letzten
Lebensjahr bietet der Anhang (online verfiigbar). Von Vorteil ist,
wenn die Erhebung von PROMs und PREMs nicht nur im Rahmen
von Studien erfolgt, sondern ein Teil der klinischen Routine dar-
stellt, idealerweise digital durchgefiihrt werden kann und die Er-
gebnisse dann dem Versorgungsteam auch unmittelbar zur Verfi-
gung stehen. Dies kdnnte in einem weiteren Schritt dann dafiir ge-
nutzt werden, insbesondere PROMs in Register zu tibernehmen.
Weltweit existieren eine Vielzahl von Initiativen zur digitalen Erfas-
sung von PROMS im Rahmen von Studien, aber nur fiir wenige ist
die Implementierung in die klinische Routine gelungen [110-112].

Nicht-interventionelle Studien

Nicht-interventionelle Studien werden im letzten Lebensjahr - so-
fern zur Forschungsfrage passend - haufig durchgefiihrt, da sieim
Vergleich zu Interventionsstudien fiir die Patientinnen und Patien-
ten weniger belastend und methodisch nicht so herausfordernd
erscheinen. Fiir Langzeitstudien ist die zeitliche Beziehung zum Tod
der Patientin oder des Patienten besonders interessant. Bei Doku-
mentation des Sterbezeitpunkts kdnnen die Daten von dort aus
riickwarts und so z. B. die Entwicklung der Symptombelastung zum
Lebensende hin dargestellt werden [113, 114].

Ein wichtiges Design nicht-interventioneller Studien ist die
Querschnittsstudie (cross-sectional study). Im Gegensatz zu Langs-
schnittstudien wird dabei eine Untersuchung einer oder mehrerer
Stichproben zu einem einzigen festen Zeitpunkt vorgenommen.
Eine weit verbreitete Anwendung von Querschnittsdesigns im letz-
ten Lebensjahr ist die Darstellung des Ist-Zustandes, z. B. von Ver-
sorgungsangeboten in der Flache [39, 115]. AuBerdem werden
damit z. B. die Lebensqualitat, kérperliche und psychosoziale Be-
lastungen oder Betreuungspraferenzen zu einem bestimmten Zeit-
punkt erhoben. Langzeituntersuchungen oder Kohortenstudien
betrachten diese oder andere Aspekte im zeitlichen Verlauf [116].
Darin werden zumeist prospektiv auf epidemiologischer Ebene die
Zusammenhdnge einer oder mehrerer Expositionen mit dem Auf-
treten bestimmter Krankheiten erfasst. Im Kontext der Versor-
gungsforschung werden so auch Zusammenhénge z. B. von Ver-
sorgung im letzten Lebensjahr mit Qualitdtsindikatoren auf der
Ebene der Patientinnen und Patienten beschrieben [117].

Interventionsstudien

Auchim letzten Lebensjahr sind qualitativ hochwertige individuell
randomisiert-kontrollierte Studien (RCTs) wichtig und moglich
[118-122] - sowohl fiir die Testung von Medikamenten als auch
fiir nicht-medikamentdse, neue - haufig komplexe - Interventio-

nen. Letztere kénnen entsprechend dem MRC Framework for Com-
plex Interventions entwickelt [123, 124] und sollten als Ganzes ge-
testet werden. Welche u.U. die wirksamen Komponenten sind, kann
spater tiber sog. Dismanteling Studien tiberpriift werden [125].

Die Wahl der Kontrollintervention als Kernelement von Inter-
ventionsstudien ist besonders bei komplexen Interventionen eine
Herausforderung. Klassischerweise wird die Standardtherapie ge-
wahlt, es kann aber auch eine optimierte Standardtherapie sein,
bei der das herkémmliche Vorgehen ergdnzt wird, wie z. B. eine in-
tensivierte Behandlung belastender Symptome. Um neue Thera-
pieformen moglichst vielen Menschen schnell zugénglich zu ma-
chen, wurde in randomisierten Studien ein sogenanntes Fast-Track-
Design gewahlt [118, 126, 127]. Hier hat die Interventionsgruppe
sofort Zugang zur zu testenden Intervention und die Kontrollgrup-
pe etwas spater (z. B. mehrere Wochen). In Deutschland wurde mit
dem Fast-Track-Design z. B. die Wirksamkeit einer Atemnot-Am-
bulanz untersucht (BreathEase Study) [122]. Bei Interventionen auf
Institutionenebene erfolgt die Randomisierung zwischen Interven-
tions- und Kontrollgruppe durch zuféllige Zuordnung von Statio-
nen, Krankenhdusern oder Regionen (Cluster randomisierte Studie
oder Stepped Wedge Design [128]). Die neue Intervention erfolgt
dabeiin der Regel auf Clusterebene, die Ergebnismessung aber wei-
terhin auf Ebene der Patientinnen und Patienten. Dadurch kénnen
kausale Aussagen zur Wirksamkeit auch ohne individuelle Rando-
misierung getroffen werden [129]. Clusterrandomisierte Studien
finden zu Recht auch zunehmend Einzug in die Versorgungsfor-
schung zum letzten Lebensjahr [130, 131]. Dieses trifft auch auf
das aufwendigere Stepped Wedge Design zu [132, 133]. Hier wer-
den konsekutive Stichproben eines Clusters zunachst eine Zeit lang
unter Kontrollbedingungen zu vergleichbaren Zeitpunkten wie
unter Interventionsbedingungen beobachtet und anschlieBend
konsekutive Stichproben bis zum Ende der Studie unter Interven-
tionsbedingungen betrachtet. Der Zeitpunkt des Ubergangs zur
Intervention wird randomisiert zugeordnet [134]. Kritische Punk-
te, die in der Planung dieser Studien zu beriicksichtigen sind, um-
fassen neben der gegeniiber den clusterrandomisierten Studien
noch héheren notwendigen Fallzahl und komplexeren statistischen
Modellierung vor allem die langere Studiendauer [135]. Beides ist
fiir die Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr besonders he-
rausfordernd.

Systematische Ubersichtsarbeiten

Systematische Ubersichtsarbeiten stellen eine wichtige Methode
dar, um die vorhandene Evidenz, z. B. fiir verschiedene Interven-
tionen oder validierte Frageb6gen (etwa zur Erfassung spezifischer
Symptome) oder eine bestimmte andere Forschungsfrage zusam-
menzutragen und auszuwerten. Cochrane Reviews zur Versorgung
im letzten Lebensjahr existieren z. B. zur (Kosten-)Effektivitat kran-
kenhausbasierter spezialisierter Palliativversorgung [136], der
SAPV [137] und der Symptomkontrolle bei Patientinnen und Pa-
tienten mit Covid-19 [138]. Im MORECare Statement werden auf
Basis einschladgiger systematischer Ubersichtsarbeiten 36 Best
Practice Modelle zur Evaluation komplexer Interventionen identi-
fiziert [139]. Die Durchfithrung hochwertiger systematischer Uber-
sichtsarbeiten von Studien zum letzten Lebensjahr wird durch das
Fehlen einheitlich verwendeter Begriffe und Definitionen sowie die
hdufig komplexen Interventionen erschwert [88]. Da viele Studien
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nur kleine Studienpopulationen umfassen und damit oft nur von
begrenztem Aussagewert sind, stellen Meta-Analysen eine beson-
ders wertvolle Option dar, um die Wirksamkeit von Interventionen
zu evaluieren. Gerade bei Interventionen zur Symptomkontrolle
gibt es immer noch viele Bereiche, in denen es nur wenige oder
sogar (iberhaupt keine Studien gibt. Selbst fiir diese Bereiche sind
systematische Ubersichtsarbeiten hilfreich, da sie auf eine Evidenz-
liicke hinweisen und entsprechende Forschungsbedarfe aufdecken
konnen [140].

Eine alternative Moglichkeit, Evidenz zusammenzufassen, stel-
len Meta-Analysen individueller Patientendaten dar[141]. Ein Vor-
teil ist dabei u. a. die Mdglichkeit, Vergleiche von Subgruppen zu
analysieren, die in einzelnen Publikationen aufgrund zu kleiner Fall-
zahlen nicht vorgenommen werden konnten oder Patientengrup-
pen mit anderen Ein- und Ausschlusskriterien zu betrachten. Eine
notwendige Voraussetzung dafiir ist, dass moglichst einheitliche
Instrumente verwendet werden. Dies ist auch eine Bedingung fir
die zusammenfassende Analyse vorliegender Datensatze, die aber
nicht einzeln publiziert werden, z. B. auf der Grundlage einer ein-
heitlichen standardisierten Basisdokumentation oder klinischer
Register.

Register

Register sind mdglichst aktive, standardisierte Dokumentationen
von Beobachtungseinheiten zu vorab festgelegten, aber im Zeit-
verlauf erweiterbaren Fragestellungen [142, 143]. Die potenziellen
Zielsetzungen von Registern sind vielfaltig. Qualitatskriterien fiir
die Konzeption qualitativ hochwertiger Register sowie darauf ba-
sierende methodisch solide Auswertungen wurden vom DNVF de-
finiert [142,143].

Fiir die Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr wird seit
1999 das Nationale Hospiz- und Palliativregister (NHPR - zuvor Hos-
piz- und Palliativ-Erhebung, HOPE) betrieben. Es verfolgt auf Bun-
desebene das Ziel, die Versorgungsqualitat zu beschreiben und die
Qualitatsentwicklung zu unterstiitzen [ 144, 145]. An das Register
angebundene Einrichtungen sind Palliativstationen, Palliativdiens-
te im Krankenhaus, Hospize und SAPV-Teams. Bisher nicht berlick-
sichtigtist die Ebene der allgemeinen Palliativversorgung, die etwa
durch Hausarztinnen und -drzten, Pflegedienste sowie ambulante
Hospizdienste geleistet wird [146].

Die auf Grundlage der iber das NHPR erhobenen Daten gebil-
deten Qualitdtsindikatoren wurden 2013 im Rahmen eines Delphi-
Prozesses definiert und ausgewdhlt. Auf der Mikroebene kann den
Einrichtungen ein Feedback zur Qualitat ihrer Versorgung im Sinne
eines Benchmarkings gegeben werden [146]. Die Angaben, die eine
Einrichtung fiir das NHPR erhebt, und die anonymisierten Auswer-
tungen, die sie erhdlt, bilden einen Teil der notwendigen Dokumen-
tation im Rahmen der gesetzlichen Qualitdtssicherung fiir Einrich-
tungen der Hospiz- und Palliativversorgung [147].

Um die zukiinftige Nutzung des NHPR zu optimieren, ware
neben der Ergdnzung der erhobenen Parameter (Merkmalskata-
log) auch eine Erweiterung auf Daten aus der allgemeinen Pallia-
tivversorgung sinnvoll. Als Grundlage dienen kdnnen hier die Stu-
dien ELSAH, die u. a. untersucht, welche Informationen zur Mes-
sung der Qualitdt der SAPV-Versorgung erhoben werden sollten
[148], und SAVOIR, die u. a. untersucht, inwieweit Struktur- und
Vertragsmerkmale der SAPV die patientenberichtete Versorgungs-

qualitdt beeinflussen [149]. Weiter bietet sich eine engere Zusam-
menarbeit mit themenlberschneidenden Patientenregistern an,
z.B. mit den Krebsregistern der Bundeslander [150]. Chancen bie-
ten auch Kooperationen mit weiteren krankheitsbezogenen Regis-
tern oder Datensammlungen, die sich auf chronische Krankheiten
mit potenziell palliativem Versorgungsbedarf beziehen (z. B. die
KORA-Kohorte) sowie mit populationsbezogenen Registern wie der
Nationalen Kohorte (NAKO). Insgesamt sind die M&glichkeiten re-
gisterbasierter Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr bisher
bei weitem nicht ausgeschopft [151].

Sekundardatenanalyse

Im deutschen Gesundheitswesen relevante Sekundardaten sind vor
allem Abrechnungsdaten der Erbringer von medizinisch-gesund-
heitlichen Leistungen, die im Rahmen der Kranken- und Pflegever-
sicherung erhoben werden. Weil der GroRteil der deutschen Bevol-
kerung (88 %) gesetzlich krankenversichert ist, kommt die groRte
Bedeutung den Routinedaten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) zu [152]. Deren Nutzung kann fiir die Versorgungsfor-
schungim letzten Lebensjahr bei vielfdltigen Fragestellungen von
Interesse sein, z. B. zur Inanspruchnahme von Palliativversorgung,
zu Haufigkeit, Umfang und Dauer medizinischer Leistungen und
Arzneimittelverordnungen im letzten Lebensjahr bzw. mit Einset-
zen der Palliativversorgung, zum Erreichen von Outcomes (z. B. Ver-
sterben im hduslichen Umfeld anstatt im Krankenhaus) in den un-
terschiedlichen Versorgungsformen und zu den Kosten, die dabei
entstehen. Auch Uberlebenswahrscheinlichkeiten in der Palliativ-
versorgung im Vergleich zur Standardversorgung sowie bestehen-
de Unterschiede zwischen Regionen und Patientengruppen (z. B.
Nichttumor- oder Demenzpatientinnen und -patienten, Pflege-
heimbewohnerinnen und -bewohner) kénnen damit erhoben wer-
den.

Inzwischen wurden zahlreiche Studien und Projekte zur letzten
Lebensphase auf der Basis von GKV-Routinedaten durchgefiihrt
bzw. aufgesetzt [153-156], u. a. die G-BA-Innovationsfonds-finan-
zierten (Teil-) Projekte APVEL[157], SAVOIR [149], OPAL [158] und
pallCompare. Bei der Nutzung von GKV-Routinedaten fiir die Ver-
sorgungsforschung im letzten Lebensjahr sind spezifische Eigen-
schaften dieser Daten zu beachten. So bestehen etwa Limitationen
und Herausforderungen hinsichtlich der Ableitung der Diagnosen,
des Todesdatums [159, 160] oder der nach dem Tod abgerechne-
ten Leistungen [161] aus diesen Daten. Auch die Identifikation pal-
liativ versorgter Patientinnen und Patienten sowie der Abbildung
von Versorgungskontinuitdt, -intensitdt und -interprofessionalitat
anhand von Abrechnungsziffern unterliegen Begrenzungen [161].
Wenn die spezifischen Voraussetzungen und Spezifika einer Nut-
zung von GKV-Routinedaten beachtet werden, lassen sich valide
Antworten auf viele relevante Fragestellungen zur Inanspruchnah-
me, Art, Effektivitdt und Effizienz palliativer Versorgung finden, aus
denen sich idealerweise Ansatzpunkte fiir eine (weitere) Verbesse-
rung der Versorgung im letzten Lebensjahr ableiten lassen. Ein ver-
einfachter, stetiger Datenzugang zu entsprechend granular vorlie-
genden GKV-Routinedaten als einer zentralen Datenbasis fiir die
Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr ware hierzu wiin-
schenswert.
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Delphi-Verfahren

Delphi-Verfahren erfreuen sich einer zunehmenden Beliebtheit in
der Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr, um der raschen
Entwicklung des Gebiets mit dem Anspruch einer hoch qualitati-
ven Versorgung Rechnung zu tragen und professionelle Standards
und Leitlinien fir klinische Entscheidungen, Best Practice, Organi-
sation von Diensten und Ressourcenallokation zu erméglichen
[162]. Gerade in Bereichen, in denen nur eine geringe Evidenz vor-
liegt und groBe randomisierte oder Langsschnittstudien nicht an-
gemessen erscheinen, kann eine strukturierte Konsensfindung mit
Expertinnen und Experten, teilweise auch auf nationaler oder in-
ternationaler Ebene, eine wertvolle Mdglichkeit darstellen, um
Empfehlungen zu entwickeln [163]. Die Identifikation von Exper-
tinnen und Experten hangt vom Thema und der Forschungsfrage
des Delphi-Verfahrens ab, dazu kénnen Fachkrafte aus der Pallia-
tivbetreuung, Patientinnen und Patienten(-vertreter) genauso ge-
horen wie Vertreterinnen und Vertreter von Fachgesellschaften,
Kostentrdgern oder Akteurinnen und Akteure aus der Politik. Die
Einbeziehung aller relevanten Interessengruppen und die Offenle-
gung potenzieller Interessenkonflikte der Teilnehmenden sollte be-
riicksichtigt bzw. offengelegt werden. Da viele Therapieempfeh-
lungen fiir das letzte Lebensjahr zunehmend auf Delphi-Prozessen
beruhen, fordern |(inger et al. eine konsistente und qualitativ hoch-
wertige Durchfiihrung und Berichterstattung [162]. Sie haben mit
CREDES (Guidance on Conducting and REporting DEIphi Studies in pal-
liative care) eigene Empfehlungen dafiir entwickelt [162].

Gesundheits6konomische Verfahren

Aus gesundheitsokonomischer Perspektive zdhlt die Entwicklung
bedarfsorientierter und finanziell tragbarer Versorgungsstruktu-
ren zu den Aufgaben der Versorgungsforschung. Die groRte aktu-
elle Herausforderung des Gesundheitssystems liegt in der Zunah-
me der Zahl alter und hochaltriger Menschen mit steigender Pra-
valenz von Multimorbiditdt und Demenz. Gesundheitsokonomische
Analysen sind hier von entscheidender Bedeutung fiir die ange-
messene Entwicklung, Planung und Umsetzung neuer Versor-
gungsmodelle.

Die aktuelle Evidenz bewertet Interventionen der Palliativver-
sorgung als im Allgemeinen kostensparend [164]. Dies allein soll-
te jedoch nicht zentraler BewertungsmaRstab sein, sondern vor
allem die Versorgungsqualitét. Bestehende Studien weisen diesbe-
ziiglich oft Limitationen auf; so werden die betrachteten Outcomes
als zu eng kritisiert, aber auch die Definition von Kosten und das
Zeitfenster der Analyse. Neben den fiir Krankenkassen oder in Kran-
kenhausern anfallenden Kosten gilt es verstarkt auch Kosten zu be-
trachten, die in anderen Versorgungsstrukturen fiir Patientinnen
und Patienten sowie ihre Angehdrigen entstehen [165]. AuRerdem
bedarf es neben der Analyse von Krankenhausaufenthalten oder
-leistungen verstdrkt auch der Untersuchung ambulanter Versor-
gungsleistungen mit Relevanz fiir Erkrankungen mit Idngerem Ver-
lauf [164]. Die Methoden zur Kosten-Nutzen-Bewertung wurden
in der vergangenen Dekade kaum weiterentwickelt [166].

Eine Empfehlung aus der Fachliteratur ist die starkere Ausrich-
tung der gesundheitsékonomischen Perspektive auf sogenannte
value-based systems [167]. Dabei werden Gesundheitskosten in Re-
lation zu den Outcomes fiir die Patientinnen und Patienten betrach-
tet (Kosten-Nutzen-Analysen). Nur wenige Studien messen jedoch

beides, also sowohl die Kosten als auch die patientenbezogenen
Outcomes der Versorgung im letzten Lebensjahr. Dies ist jedoch -
auch aufgrund der Heterogenitdt der Interventionen, der Settings
sowie der Patientinnen und Patienten - essentiell fiir die Bewer-
tung von Interventionen [164]. Dafiir bedarf es meist der Kombi-
nation unterschiedlicher Datenquellen.

Als Outcome in Kosten-Nutzen-Analysen haben sich in der Ver-
sorgungsforschung im letzten Lebensjahr die Verwendung von
Quality-Adjusted-Life-Years (QALYs) als mit Einschrankungen geeig-
net erwiesen [168]. Expertinnen und Experten empfehlen daneben
die Nutzung weiterer Kriterien unter Berlicksichtigung des capabi-
lity-Ansatzes [169]. Die Messung der Lebensqualitdt ist dabei kon-
zeptionell mit der Sen'schen Theorie verkn(ipft, die das Wohlbefin-
den als die Fahigkeit eines Menschen definiert, die Dinge zu sein
und zu tun, die in seinem Leben wichtig sind. Ein Bericht der Lancet
Kommission beschreibt Suffering-Adjusted-Life-Years (SALYs) als an-
gemessene Erganzung bzw. Verbesserung des QALY-Konzepts, da
die Komplexitat palliativer Situationen vor allem das abgewehrte
Leid in der richtigen Gewichtung von Dauer, Intensitat und Wert
fur die Patientin oder den Patienten sowie der An- und Zugehori-
gen miteinbeziehen sollte [170].

Besonderheiten bei der Anwendung
qualitativer Methoden

Seit der inzwischen als wegweisend geltenden Studien von Glaser
und Strauss zum Thema Sterben ist die qualitative Forschung ein
wichtiger Teil in der Forschung im letzten Lebensjahr [171,172].
Sie birgt ein hohes Potential fiir die detaillierte Analyse individuel-
ler Perspektiven der beteiligten Akteure und den damit verbunde-
nen Erkenntnisgewinn. Gerade Lebenssituationen, die durch ein-
schneidende biopsychosoziale Verdnderungen und komplexe Ver-
sorgungssituationen geprdgt sind, lassen sich mit qualitativen
Methoden sowohl umfassend als auch tiefgehend untersuchen. Die
diesem Forschungsansatz innewohnende Flexibilitat (z. B. die be-
griindete Modifikation von Fragestellungen oder Methoden wédh-
rend des Forschungsprozesses) ist sehr gut geeignet, sich den je-
weiligen Erfordernissen des Forschungsfeldes anzupassen.

Dieses Potential wird in der Versorgungsforschung oft noch
nicht Giber das gesamte Spektrum qualitativer Methoden ausge-
schopft [173]. Findet die Begutachtung qualitativer Studien durch
Ethikkommissionen sowie Reviewerinnen und Reviewer von Fach-
artikeln und Forschungsantragen mit quantitativer Pragung statt,
die unzureichend iber die Abldufe qualitativer Studien — zumal im
Kontext der Versorgung im letzten Lebensjahr - informiert sind,
kann es zu Anforderungen kommen, die in der Praxis schwer um-
setzbar sind [174]. So erfordert die Datenerhebung jenseits stan-
dardisierter Fragebogen, bei der Patientinnen und Patienten bei-
spielsweise nach dem Erleben der Krankheits- und Lebenssituation
gefragt werden, zum Teil eine umfassende Beteiligung der Studi-
enteilnehmenden. Die einzelnen Schritte und die damit verbunde-
nen Anforderungen bediirfen méglicherweise bereits im Vorfeld
der Datenerhebung einer umfangreichen Aufklarung iber die Be-
sonderheiten der angewendeten Verfahren (z. B. lange Passagen
des Erzahlens jenseits eines klassischen Interviewstils). Dass Pati-
entinnen und Patienten selbst oder An- und Zugehérige bzw. Ver-
sorgende als Gatekeeper (vgl. Allgemeine Herausforderungen) die
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(vermeintliche) Belastung durch eine Interview-Teilnahme mogli-
cherweise zu hoch einschatzen, ist besonders dann gegeben, wenn
die Diagnosestellung noch nicht lange zuriickliegt [99, 175]. Den
in die Rekrutierung involvierten Versorgenden und potentiell an
der Studie teilnehmenden Patientinnen und Patienten oder An- und
Zugehorigen sollte daher ausfiihrlich erldutert werden, dass auch
diese Form der Datenerhebung tiblich ist und von Patientinnen und
Patienten im letzten Lebensjahr gut umgesetzt werden kann
[100, 176]. Einer etwaigen Sorge vor Uberforderung kann auch
durch individuelle Anpassung der Datenerhebungssituation (z. B.
Reduktion von Nachfragen, Interviewpausen oder Interviewab-
bruch) begegnet werden [94].

Sampling

Es gibt verschiedene Strategien, ein qualitatives Sample zusam-
menzustellen, die mit jeweils unterschiedlichen Zielen, Chancen
und Herausforderungen verbunden sind. Die in der Versorgungs-
forschung gangigste Strategie ist vermutlich das purposive samp-
ling, bei dem im Vorfeld der Erhebung Kriterien festgelegt werden
(z.B. Geschlecht, Alter, Region). Dies berticksichtigt eine breite Va-
rianz vordefinierter Charakteristiken ohne jedoch deren Relevanz
aus der Perspektive der Befragten zu Giberpriifen. In qualitativ-in-
terpretativen Studien wird in der Regel das theoretical samp-
ling[177] angewendet. Bei dieser Samplingstrategie werden mit
Blick auf die im Forschungsprozess zu entwickelnde Theorie die
Samplingkriterien nicht im Vorfeld der Erhebung festgelegt, son-
dern die bedeutsamen Kriterien zeigen sich erst im Laufe der Ana-
lyse (z.B. Zeitpunkt der Diagnosestellung, Nebenwirkungen der
Therapie). Im palliativen Setting ist die Rekrutierung nach diesen
sich entwickelnden theoriegenerierenden Kriterien jedoch nicht
immer moglich. Griinde hierfiir sind vor allem oben genannte Pro-
bleme, geeignete Studienteilnehmende zu finden, die ihre Zustim-
mung geben. Daher sind das convenience sampling, der pragmati-
sche Zugang zu potentiellen Teilnehmenden (z. B. Giber die Versor-
genden), oder das Schneeballsystem, bei dem die befragten
Personen jeweils aus ihrer Perspektive geeignete Personen vor-
schlagen, mit stark eingeschrénkter Generalisierbarkeit nicht die
beste, aber oftmals die einzige Option. Im Sinne der Datenqualitat
sollte jedoch zu Beginn immer versucht werden, die geplante und
fiir die Fragestellung angemessene Samplingstrategie umzusetzen.
Diese beeinflusst das Erreichen der Informationsdichte bzw. - bei
interpretativen Vorhaben - der theoretischen Sattigung. Das heil3t,
je dichter der Informations- bzw. Aussagegehalt des Materials ist,
umso kleiner kann das Sample sein (information power) [178].

Qualitative Interviews

Offene Interviews bieten generell die Moglichkeit einer flexiblen
und individuellen Anpassung an die interviewte Person: Auf deren
gesundheitsbezogene verbale, physische und psychische Méglich-
keiten kann dabei ebenso eingegangen werden wie auf die Rah-
menbedingungen des Interviews (Ort, Zeit, Pausen etc.) [92, 94,
176]. Diese flexible Handhabung der Datenerhebung erfordert eine
besondere Ausbildung und umfassende methodische Kenntnis der
interviewenden Forscherinnen und Forscher [92].

Da in der qualitativen Forschung auch in Interviews mit Men-
schen im letzten Lebensjahr sehr persénliche Themen in offener
Weise adressiert werden, besteht allgemein die Méglichkeit, dass

die intensive Auseinandersetzung mit den Interviewfragen als be-
lastend empfunden wird und sensitive Aspekte thematisiert wer-
den. Eine umfassende Interviewerschulung (mit Rollenspiel) durch
erfahrene Forschende dient der Vorbereitung auf den Umgang mit
solchen Situationen (z. B. starke emotionale Reaktionen). Zusdtz-
lich sollte eine Supervision im Team bereitgestellt werden, da die
Thematik schwerster Erkrankung auch fir die Interviewenden be-
lastend sein kann [94, 98]. In der Interviewsituation kann schwie-
rigen Gesprachsphasen mit einem professionellen Ndhe-Distanz-
Umgang - dem ,,aktiven Zuhéren“ - begegnet werden [179]. Mit
dieser Technik wird, unter Wahrung der Distanz, auf die aktuelle
emotionale Situation eingegangen. Sich dieser zu entziehen (z. B.
durch einen Themenwechsel) oder sich zu stark einzulassen (z. B.
durch explizite Nachfrage) kann auf diese Weise vermieden wer-
den. Das aktuelle emotionale Befinden auszuformulieren (z.B. ,,Ich
kann mir vorstellen, dass das fiir Sie sehr schwierig ist?“) kann ein
gangbarer Weg flir beide Beteiligten sein. Bei der Datenerhebung
mittels qualitativer Interviews ist die interviewende Person gefor-
dert, zwischen sensiblen personlichen Fragen und der Einhaltung
des Leitfadens eine Balance zu finden [180]. Obgleich die zeitliche
Ungewissheit bei offenen (und insbesondere bei narrativen) Inter-
views, die zum Teil mehrere Stunden andauern kénnen, viele Res-
sourcen der Interviewenden erfordern und auch die Erzdhlenden
stark fordern kann [98], zeigt sich doch, dass auch intensive Erzahl-
passagen und die Teilnahme an einem (auch langem) Interview ins-
gesamt befreiend sein oder eine heilsame Wirkung haben kénnen
[176].

Generellist die Datenerhebung - insbesondere bei qualitativen
Interviews — von der verbalen Kommunikation abhangig, die bei
Patientinnen und Patienten eingeschrankt sein kann (z. B. bei Kopf-
Hals-Tumoren, Beatmung, Schlaganfall, Schadel-Hirn-Trauma etc.).
Fiihrt dies zum Ausschluss von der Studie, wird die Perspektive ge-
rade dieser Personen unzureichend erfasst und der Optimierungs-
gehalt der Versorgung unzureichend beriicksichtigt [181]. Eine Fle-
xibilitdt der Forschenden beziiglich derindividuellen Anpassung an
die Bediirfnisse und Mdglichkeiten der Teilnehmenden sowie die
Gegenstandangemessenheit der Methodenwahl ist daher erfor-
derlich und im Rahmen der zur Anwendung kommenden Metho-
den zu begriinden [181]. Bei der Datenerhebung mit Menschen
ohne ausreichende Deutschkenntnisse werden Interviews im bes-
ten Fall durch Forschende mit Sprachkenntnissen durchgefihrt, die
ein direkte Kommunikation mit den zu befragenden Personen er-
maoglichen. Bei Interviews unter Hinzunahme dolmetschender Per-
sonen konnen diese aufgrund des Kontextes des letzten Lebens-
jahrs emotional sehr stark eingebunden sein. Daher sollte im Vor-
feld Giber die Form der Interviewflihrung aufgeklart und auf die
Konfrontation mit schwerer Krankheit vorbereitet werden, um bei
der Ubersetzung sowohl einer Verfilschung der Inhalte als auch
einer Uberforderung vorzubeugen [182].

Das gemeinsame Interview von Patientinnen oder Patienten und
ihren An- und Zugehérigen wird manchmal - vor allem von den An-
und Zugehorigen — gewiinscht. Verschiedene Formen der Kombi-
nation von dyadischen und Einzelinterviews sind hier méglich
[176]. Die Passung von Forschungsfrage und Art der Datenerhe-
bung sowie deren Adaption gilt es in diesem Kontext sorgfiltig ab-
zuwdgen, da mit Einzelinterviews andere Daten erzeugt werden als
in gemeinsamen (Paar-)Interviews.
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Gruppenverfahren

Gruppenverfahren sind zum einen geeignet, Meinungen und Ein-
stellungen zu erheben, deren Erkenntnis (iber die Datenerhebung
von Einzelinterviews hinausgehen (Fokusgruppe). Offene Gruppen-
verfahren mit dem Ziel der interpretativen Datenanalyse (Grup-
pendiskussion) bieten dariiber hinaus auch einen Zugang zu in der
Gruppe geteilten und schwer verbalisierbaren unbewussten Hand-
lungsprozessen.

National und international existiert, bezogen auf die Versor-
gungsforschung im letzten Lebensjahr, wenig Literatur zur Daten-
erhebung mit Gruppenverfahren [94]. Zentral bei dieser Form der
Datenerhebung ist die Zusammenstellung der Gruppen nach be-
stimmten Kriterien und die Rekrutierung der Teilnehmenden, die
zeitgleich an einem bestimmten Ort sein missen. Letzteres ist vor
allem bei oft immobilen oder bettlagerigen Personen im letzten
Lebensjahr schwer umsetzbar - sofern Patientinnen und Patienten
befragt werden sollen. Die bereits benannte Herausforderung der
Rekrutierung und der Durchfiihrung zeitlich aufwéndiger Befra-
gungen (vgl. Sampling) wird bei Gruppenverfahren noch poten-
ziert [183]. Da gerade die Zusammensetzung der Gruppen im Vor-
feld nicht zu strikt geplant werden sollte, um bei der Zusammen-
stellung weiterer Gruppen im Verlauf der Erhebung auch jene
Kriterien berticksichtigen zu konnen, deren Relevanz erst in der
Analyse deutlich wird (theoretical sampling), kann dieser Prozess
herausfordernd sein. Um die den jeweiligen Kriterien entsprechen-
den Personen zu finden, miissen bereits im nicht-palliativen Feld
etwa viermal so viele potentielle Diskutanten eingeladen werden,
wie tatsdchlich an einer Gruppe teilnehmen sollen [184]. Eine L6-
sung bei der Datenerhebung in Gruppen im Kontext des letzten Le-
bensjahres konnte das Online-Gruppenverfahren, durchgefihrt als
synchrone (d. h. zeitgleich verlaufende) oder asynchrone (d. h. zeit-
lich versetzte) internetbasierte Diskussion darstellen. Das Problem
der Mobilitat, der Kommunikationsfahigkeit und der zeitlichen Ver-
figbarkeit kann auf diese Weise gel6st werden und die individuel-
len Méglichkeiten der Patientinnen und Patienten starker Beriick-
sichtigung finden (zu den Vor- und Nachteilen von Online-Grup-
penverfahren vgl. [185]).

Da Gruppenverfahren sowohl in der fokussierten (Fokusgrup-
pen) als auch in der offenen Form (Gruppendiskussionen) als Me-
thode in der Versorgungsforschung grundsétzlich geeignet sind
[184,186], konnen diese mit An- und Zugehdrigen oder Versor-
genden auch im Kontext der Forschung im letzten Lebensjahr gut
umgesetzt werden. Gerade fiir An- und Zugehérige kann die Teil-
nahme an einer Gruppenerhebung sogar entlastend sein, da sie
nicht gezwungen sind, sich zu jedem Thema zu duRern, und sich
zugleich als Teil einer Gruppe ermutigt fiihlen kdnnten iber The-
men zu sprechen, die im Einzelinterview ggf. unausgesprochen blei-
ben wiirden.

Teilnehmende | Nicht-teilnehmende Beobachtung

Die Beobachtung (sowohl die teilnehmende als auch die nicht-teil-
nehmende) als unmittelbarste, und nicht durch den Sprechakt und
die Erinnerung beeinflusste Form der Datenerhebung kann in vor-
wiegend natdirlich vorliegenden (Alltags-)Situationen eingesetzt
werden, schwer zugangliche Settings erreichen (wie z. B. Palliativ-
stationen, auf denen die Zielgruppen zumeist von Versorgenden
und Angehdrigen vor Belastungen geschiitzt werden) und bei Men-

schen mit Kommunikationseinschrankungen durchgefiihrt wer-
den. Die Akzeptanz von Beobachtungen im Forschungskontext ist
bei den Studienteilnehmenden insgesamt hoch, da diese den All-
tag der Forschungszielgruppe nur minimal verdndern bzw. kaum
wahrgenommen werden. Die jeweiligen Bediirfnisse der Studien-
teilnehmenden, z. B. nach Zeiten ohne Beobachtung sind dabei zu
berlicksichtigen. Eine Herausforderung bei der Datenerhebung bil-
det die Sicherstellung der Beibehaltung des nattirlichen Verhaltens
der beteiligten Personen trotz der Beobachtung (Vermeidung oder
Kontrolle des sogenannten Hawthorne Effekts). Hier ist, wie auchin
der Interviewsituation, Sensibilitdt aufseiten der Forschenden und
der Aufbau eines Vertrauensverhdltnisses notwendig. Dies kann
vor allem durch eine ruhige und respektvolle Position der Forschen-
den geférdert werden [187].

Die Umsetzung von Beobachtungen erfordert von den For-
schenden zeitliche Flexibilitdt und ein hohes Mal8 an Empathie, um
sich an die Bedingungen des Feldes anzupassen und dadurch eine
hohe Datenqualitdt zu gewahrleisten (z. B. bei Verschiebung von
Terminen aufgrund aktuell verdnderter Versorgungssituationen
oderin besonders sensiblen Settings). Obschon bei der Anwendung
von Beobachtungen die moglicherweise belastenden Interviewsi-
tuationen ausfallen und die Datenerhebung néher an der konkre-
ten Alltagssituation stattfindet, ist bei der Wahl der Methode zu
beriicksichtigen, dass die besondere Krankheitssituation oder
strukturelle Abldufe eine Beobachtung nichtimmer zulassen [188].
Das Mitschreiben oder Notizenmachen lenkt unter Umstanden die
Aufmerksamkeit auf das Beobachtetwerden und die Alternative,
die Protokolle am Tagesende (nach der Beobachtung) zu erstellen,
fihrt zu noch starkerem Datenverlust als dieser ohnehin mit der
Anfertigung von Protokollen verbunden ist. Ein griindliches Abwa-
gen von Vor- und Nachteilen der jeweiligen Vorgehensweise wird
somit erforderlich [188]. Gerade in der Forschung im letzten Le-
bensjahr sollte vor Beginn der Datenerhebung unter den Beteilig-
ten festgelegt werden, in welchen Situationen eine Beobachtung
abgebrochen wird (z. B. bei offensichtlichem, verbal oder nonver-
bal ausgedriicktem Unwobhlsein der Teilnehmenden) oder eine Be-
obachtung von vornherein zu vermeiden ist (z. B. Inkontinenzver-
sorgung oder Situationen mit besonderer emotionaler Belastung)
[187,188].

In jedem Fall verlangt der Beobachtungsprozess eine hohe me-
thodische, theoretische und personliche Reflexionsfdhigkeit.
Zudem besteht das Risiko, dass durch intensive Teilnahme und In-
tegration in bestimmte Versorgungsabldufe die Forschungspers-
pektive verloren geht. Eine vorherige Kldarung der Rolle der Beob-
achtenden im Setting sowie die wiederholte Reflexion der Rolle als
Forscher bzw. Forscherin und der regelmaRige Austausch im For-
schungsteam mit Besprechung von Beobachtungsprotokollen ist
daher extrem wichtig, um Rollenkonflikte zu vermeiden, vor allem
dann, wenn die beobachtende Person Arzt bzw. Arztin ist [187].
Aus denselben Griinden ist auch ein vorheriges griindliches Abwa-
gen der Form der Beobachtung notwendig.

Metasynthesen

Auch in der qualitativen Forschung, und hier vor allem im Bereich
der Gesundheits- und Pflegewissenschaft, werden systematische
Ubersichtsarbeiten (Metasynthesen) inzwischen als gangiges Ver-
fahren zur Sicherung der Evidenz genutzt [189-191]. Metasynthe-
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sen umfassen die Integration und Analyse mehrerer empirischer
qualitativer Ergebnisse vor dem Hintergrund einer klaren wissen-
schaftlichen Fragestellung [192]. In den letzten Jahren sind zuneh-
mend verschiedene Methoden mit unterschiedlicher Zielsetzung
entwickelt worden, wobei die angewendeten Verfahren sich weit-
gehend an etablierten qualitativen Methoden orientieren. Dazu
gehoren z. B. die Meta-Ethnographie, die Grounded Theory oder
die Qualitative Inhaltsanalyse [189] bzw. die Thematische Analyse
[190]. Weitergehende und weiterentwickelte Methoden, wie z. B.
die critical interpretive systhesis oder die Meta-Interpretation
bauen darauf auf [193-195].

Inwieweit der Fokus auf dem Kontext der in die Analyse einbe-
zogenen Studien liegt oder wie systematisch die Literatursuche er-
folgt, hangt von der jeweils zur Anwendung kommenden Methode
ab [190]. Ein Potential von Metasynthesen besteht jedoch unbe-
stritten darin, die Generalisierbarkeit und den Abstraktionsgrad
qualitativer Studien zu erhéhen, und trotzdem den spezifischen
Fokus auf das Individuum zu erhalten [190]. In Metasynthesen kon-
nen vor allem auch die Ergebnisse von Studien mit sehr kleiner Sam-
plezahl in einen gréBeren Kontext integriert werden [189]. Dies
kann gerade im palliativen Setting — vor dem Hintergrund der dar-
gestellten Problematik der Studienteilnahme - eine wichtige Mog-
lichkeit zur Zusammenfiihrung von Forschungsergebnissen sein.

Metasynthesen erfordern analog zu systematischen Reviews
sowie quantitativen Meta-Analysen ein systematisches Vorgehen
sowie eine griindliche Priifung der Qualitdt der integrierten Studi-
en nach festgelegten Schritten. Im Gegensatz zu quantitativen Me-
ta-Analysen ist es aber kein Qualitdtsmerkmal, moglichst viele Stu-
dien einzuschlieBen, weil dadurch die Gefahr einer zu oberflachli-
chen Analyse besteht [196]. Da ein strenger Ausschluss qualitativer
Studien aufgrund methodischer Limitierung derzeit nicht empfoh-
len wird [190], kann es sein, dass bei einer sehr heterogenen Stu-
dienlage, wie es bei Studien mit vulnerablen Gruppen der Fall ist,
die Forschungsfrage ebenso wie das angewendete Verfahren mehr-
fach Gberpriift und angepasst werden muss [193]. Um die Sensiti-
vitdt und Spezifitat der Suche und Datenanalyse zu erh6hen gilt es
die Forschungsfrage so préazise wie méglich zu formulieren
[196,197]. Die vorhandenen Methoden werden stetig weiter aus-
differenziert oder neue entwickelt [190, 198].

Besonderheiten bei der Anwendung von
Methodentriangulation (Mixed Methods)

Fiir die Beantwortung von Fragestellungen zu komplexen Lebens-
und Behandlungssituationen, wie sie in der Versorgungsforschung
im letzten Lebensjahr haufig vorkommen, kann die Kombination
von Methoden hilfreich sein.

Unter Triangulation ist grundsédtzlich die Betrachtung eines For-
schungsgegenstandes aus mindestens zwei Perspektiven zu ver-
stehen [199]. Nach Denzin kénnen dabei vier Formen unterschie-
denwerden [200]: Datentriangulation (Verwendung unterschied-
licher Datenquellen), Investigatortriangulation (Einsatz mehrerer
Forschender aus unterschiedlichen Disziplinen zur Datenerhebung
und -auswertung), Theorientriangulation (Anwendung verschie-
dener theoretischer Perspektiven zur Bearbeitung derselben Fra-
gestellung anhand desselben Materials) und Methodentriangula-
tion. Da in der Versorgungsforschung unter der Bezeichnung

Mixed-Methods vor allem die Methodentriangulation bekannt und
verbreitet ist, soll im Folgenden nur auf diesen Aspekt eingegan-
gen werden.

Bei der Methodentriangulation oder Mixed Methods wird zwi-
schen zwei Formen unterschieden: 1) Triangulation innerhalb einer
Methode (within-method) und 2) Triangulation zwischen mehre-
ren Methoden (between-methods). Die Integration verschiedener
methodischer Designs kann wiederum auf unterschiedliche Weise
sequenziell oder parallel erfolgen: als kontinuierliche Datensamm-
lung, als jeweilige Erganzung einer dominierenden Methode oder
als aufeinander abgestimmte Abfolge gleichberechtigter Metho-
den [199, 201]. Wichtig bleibt jedoch, dass die verwendeten Me-
thoden sich integrativ aufeinander beziehen; die Durchfiihrung
einer qualitativen Vorstudie zur Hypothesengenerierung mit nach-
folgender quantitativen Hauptstudie gilt daher nicht als Mixed Me-
thods [199]. Mixed Methods-Studien gelten im Gegensatz zu einer
unabhdngigen Aneinanderreihung der Methoden dann als am ef-
fektivsten, wenn die verschiedenen zum Einsatz kommenden Ver-
fahren tber alle Phasen der Studie hinweg in Zusammenhang mit
den anderen betrachtet werden, um die gesamte Komplexitat eines
sozialen Phanomens besser verstehen zu kdnnen [199, 202]. Eine
der zentralen methodischen Fragen von Mixed Methods-Ansatzen
ist daher, wie die qualitativen und quantitativen Ergebnisse opti-
mal zusammengefiigt werden kénnen [203, 204].

Mixed Methods-Designs eignen sich u. a. zur Untersuchung von
komplexen sozialen Phanomenen, zum Beispiel Selbstmanage-
ment-Strategien von Patientengruppen (wie etwa mit chronischen
Schmerzen [205]), mit qualitativen Methoden und einer darauf auf-
bauenden quantitative Analyse. Des Weiteren kénnen Mixed Me-
thods-Designs im Rahmen der Ubersetzung, Erprobung und Vali-
dierung spezieller Fragebogenverfahren und Untersuchungsin-
strumente im Palliativbereich zum Einsatz kommen, wie etwa bei
der Ubersetzung und Validierung des ICECAP-SCM zur Messung der
Versorgung und Lebensqualitdt am Lebensende [206].

Als besondere Herausforderungen von Mixed Methods-Designs
sind Folgende zu nennen:

1. Mit zunehmender Komplexitdt des Studiendesigns wird die
Aufklarung komplexer, was fiir kognitiv oder korperlich
eingeschrdnkte Personen hinderlich sein kann.

2. In konvergierend parallelen Designs werden die Teilnehmen-
den mittels verschiedener Methoden befragt, was eine erhéhte
Konzentrationsféhigkeit erfordert [207].

3. Sequenzielle Designs mit mehreren Erhebungszeitpunkten
(z.B. in der Prozessevaluation von Interventionsstudien) sind
aufgrund der erhohten Wahrscheinlichkeit des Versterbens der
Teilnehmenden oft nicht umzusetzen [207,208].

4. Die Expertise der Forschenden in der jeweiligen Forschungs-
methodik muss berticksichtigt werden [199,207].

Bei der Planung von Mixed Methods-Designs muss aufgrund der
potentiellen Belastung die Moglichkeit der Unterbrechung der Da-
tenerhebung mitgedacht werden [207]. Eine nicht unerhebliche
Chance dieses Ansatzes ist jedoch, dass mit qualitativen Methoden
auch dort Daten erhoben werden kénnen, wo eine quantitative Be-
fragung mit vorgegebener, eingeschrankter Antwortmaoglichkeit
zu fordernd erscheint [207]. Die Richtlinie Good Reporting of A
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Mixed Methods Study (GRAMMS) kann in jedem Fall hilfreich bei
der Planung von Mixed Methods-Designs sein [207, 209].

Strukturen der Versorgungsforschung im
letzten Lebensjahr

An jeder Universitdt sollten Strukturen existieren, die das Thema
Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr fiir alle Altersgrup-
pen addquat in Forschung und Lehre abbilden [10]. Damit das ge-
lingen kann, werden Einrichtungen bendtigt, die sich explizit mit
diesem Thema befassen [210,211]. So sollte z. B. jede medizini-
sche und pharmazeutische Fakultat mittelfristig iber eine mit ad-
dquater Forschungs- und Lehrkapazitdt ausgestattete Professur fiir
Palliativmedizin bzw. -pharmazie verfiigen. Auch alle weiteren re-
levanten Fakultdten sollten entsprechende Strukturen schaffen.
Dartiber hinaus sollten alle Hochschulen mit Aktivitdten im Gesund-
heits- und Sozialwesen (Pflege, Physiotherapie, Soziale Arbeit, Ge-
sundheitswissenschaften, Padagogik etc.) mittelfristig je mindes-
tens eine Professur im Bereich Palliative Care mit entsprechender
Forschungskapazitdt etablieren. Fakultdts- und standortiibergrei-
fend gilt es Kompetenzzentren und Forschungsnetzwerke zu im-
plementieren.

Forschungsstrukturen sollen durch Vernetzung, insbesondere
auch mit Versorgungsangeboten, ambulanter und stationarer Hos-
pizarbeit, weiteren nicht akademischen Strukturen wie z. B. Selbst-
hilfeorganisationen oder Registern sowie der biirgerschaftlichen
Hospizbewegung gekennzeichnet sein [211].

Daneben fordert die Charta, das Thema ,Versorgung schwerst-
kranker und sterbender Menschen* aller Altersgruppen weiterhin
mit Projekt- und Strukturférderung zu unterstiitzen [10]. Offent-
liche Forderer und Stiftungen sollten sich dazu auf nationaler wie
auchinternationaler Ebene (z. B. EU-Ebene) abstimmen. Auch wenn
einige der initialen Forderer derzeit ihre spezifischen Aktivitdten
beenden, sei die Forderung von Forschung noch nicht ausreichend
in der Regelférderung angekommen und eine Intensivierung der
Forderung stabiler und tragfahiger Forschungsstrukturen notwen-
dig.

Die Charta empfiehlt ferner die Organisation eines Rundge-
sprachs zum Thema ,Versorgung schwerstkranker und sterbender
Menschen aller Altersgruppen® durch die Deutsche Forschungsge-
meinschaft (DFG) und die addquate Abbildung des Themas in der
DFG-Forderstruktur, z. B. durch ein eigenes Fachgremium [10].

Forderer und Stiftungen sollten die Breite der Themen aus der
Forschungsagendain ihre Férderprogramme integrieren und deren
Realisierung ermdglichen (z. B. Leopoldina Nationale Akademie der
Wissenschaften). Forschende und Praxispartner sollten For-
schungsthemen weiter spezifizieren, entsprechend ihrer Kompe-
tenzen und Disziplinen erweitern und umsetzen. Mit diesen Pro-
jekten soll die Qualitat der Versorgung im letzten Lebensjahr eva-
luiert und auf dieser Basis weiterentwickelt werden. Diese
Forderungen der Charta kdnnen hier nur unterstrichen werden.

Dass das Thema bereits ein Stiick weit an Anerkennung bei For-
derern gefunden hat, zeigen die Zahlen der Forschungsférderung
seit 2008, wie eine Befragung der Lehrstiihle durch die DGPim Rah-
men des Kongresses im Jahre 2018 ergeben hat. Demnach wurden
in diesem Zeitraum an 14 Standorten 126 Studien geférdert. Fir
116 dieser Studien wurde ein Gesamtvolumen von 52.497.800 Euro

angegeben, mit Laufzeiten zwischen 20 und 36 Monaten. Zu den
Hauptférderern gehdren neben dem Bundesministerium fir Bil-
dung und Forschung (BMBF) und verschiedenen Stiftungen auch
andere Forderer (z. B. der Deutsche Hospiz- und Palliativverband
(DHPV), das Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und
Jugend (BMFSFJ), Pharmafirmen), was zeigt, dass nicht nur Gelder
kreativ eingeworben werden missen, sondern auch das Thema auf
der Agenda der etablierten Férderer eine noch untergeordnete
Rolle spielen. Wie wichtig die explizite Ausschreibung von For-
schungsférderprogrammen ist, zeigt die Initiative des BMBF und
des G-BAim Jahr 2017, die zu einem deutlichen Anstieg der Anzahl
und des Volumens der geférderten Projekte fiihrte.

Diskussion und Ausblick

Zukiinftig steht fiir die Versorgungsforschung im letzten Lebens-
jahr ein breites Spektrum an Themen an, die es (weiter) zu bear-
beiten gilt [7, 10]. Ein wichtiger Bereich ist diesbezliglich etwa die
theorie- und praxisgeleitete Bedarfs- und Zugangsforschung [212],
unter die neben dem maoglichen Aufbau von Sterbestatistiken und
Palliativregistern sowie der Nutzung von versorgungsnahen Daten
auch bedeutende Aspekte wie Zugangsgerechtigkeit [170] und Pa-
tientenpraferenzen fallen. Psychosoziale [213] und spirituelle [214]
Fragestellungen geh6ren dazu genauso wie die Themen Autono-
mie oder vorausschauende Versorgungsplanung [215]. Als beson-
dere Gruppen gilt es auch nicht-onkologisch erkrankte Patientin-
nen und Patienten sowie hochbetagte und multimorbide Menschen
noch starker zu berticksichtigen. An- und Zugehérige spielen eben-
falls eine zentrale Rolle in der Palliativversorgung.

Im strukturellen Bereich sind die ambulante und stationdre, die
allgemeine und spezialisierte Versorgung sowie ihre Schnittstellen
und Sektoreniibergange wichtige Forschungsfelder - besonders
vor dem Hintergrund der starken Veranderungen der Versorgungs-
strukturen. Der Ausbau der Qualitdts-, Wirksamkeits- und gesund-
heitsékonomischen Forschung im Kontext komplexer Interventio-
nen und Versorgungsinnovationen ist hier von groRBer Bedeutung
fiir eine optimale Ressourcenallokation. Insbesondere der Einsatz
und die Effektivitdt von Informations- und Kommunikationstech-
nologien respektive telemedizinischer Verfahren in der Versorgung
im letzten Lebensjahr stellen hierbei wichtige Forschungsfelder dar.
Dabei missen die Perspektiven und Praferenzen der Nutzerinnen
und Nutzer (Patientinnen und Patienten, Bezugspersonen sowie
Versorgende) wie auch ethische, kommunikations-, organisations-
und technikbezogene Fragestellungen in besonderem Male Be-
riicksichtigung finden.

Auch die Organisations- und Mitarbeiterforschung in den un-
terschiedlichen Versorgungssettings sowie die multi- und interpro-
fessionelle Kooperation sind von hoher Relevanz fiir eine bestmog-
liche Patientenversorgung. (Qualitatssicherung in der) Aus- und
Weiterbildung und Konfliktmanagement in Versorgungsteams sind
hier beispielhafte Themen- und Forschungsfelder.

Das Ineinandergreifen haupt- und ehrenamtlicher Initiativen,
die Integration von Menschen mit palliativem Bedarfin die Gesell-
schaft sowie die gemeindenahe Versorgungin landlichen Gebieten
wie im stadtischen Ballungsraum sind ebenso relevante Themen
der Versorgungsforschung im erwarteten letzten Lebensjahr.
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Im Hinblick auf die Pflegenden in der Palliativversorgung sollte
Forschung zur psychischen Belastung intensiviert werden. Obgleich
der Umgang mit Blick auf Patientinnen und Patienten sowie ihre
Angehdrigen Teil der Pflegeausbildung ist, stellt sich die Frage in
wie weit Pflegende selbst in die Lage versetzt werden, mit den psy-
chischen Belastungen durch die Palliativversorgung umzugehen.
Stand der Resilienz, Anwendung von Kompensationsmoglichkei-
ten oder wirksame Bewaltigungsstrategien sind dabei ebenso wie
Fiihrung relevante Forschungsthemen, wenn es darum geht, Fluk-
tuation und Mangel an Pflegepersonal besser zu verstehen und
letztlich abzuwenden.

Fiir die Erforschung dieser Themen gilt es auch neue Datenquel-
len zu erschlieBen wie z. B. social media. Um die genannten For-
schungsfelder addaquat abdecken zu kénnen, bedarf es der rechtli-
chen und ethischen Etablierung tragfahiger (nationaler und inter-
nationaler) Forschungsstrukturen sowie der Vernetzung mit
weiteren Forschungsschwerpunkten innerhalb der Medizin (z. B.
Ethik, Soziologie, Bewegungswissenschaft).

Ziel der Versorgungsforschung im letzten Lebensjahrist die Ver-
besserung der Lebenswelt durch innovative Praxis und Forschung
zuihrer Implementierung und Evaluation. Diese findet im Kontext
sich stets wandelnder gesellschaftlicher Rahmenbedingungen
statt, die das Erleben der Patientinnen und Patienten beeintrach-
tigen, die Forschung pragen, und neue Fragen aufwerfen wie zum
Beispiel zur Versorgung von Menschen am Lebensende und ihren
An- und Zugehdrigen in Pandemiezeiten. Ein gemeinsames und
abgestimmtes Vorgehen mit innovativen Strukturen, wie z. B. dem
Forschungsnetzwerk der Universitdtsmedizin zu COVID-19 [216],
ist Voraussetzung fur die weitere Entwicklung der Versorgungsfor-
schungim letzten Lebensjahr.

Konsentierungsprozess des Memorandums

Dieses Memorandum beschreibt die Besonderheiten der Versor-
gung und Begleitung im letzten Lebensjahr sowie die sich daraus
ergebenen Spezifika und aktuelle Fragestellungen in der Versor-
gungsforschung. Es ist eine Ausarbeitung der FG Palliativmedizin
des DNVF und Ergebnis intensiver Diskussionen. Das Memorandum
ersetzt kein Methodenlehrbuch, sondern will lediglich fir die Ver-
sorgung in der letzten Lebensphase spezifische Aspekte der Ver-
sorgungsforschung anfiihren und auf weiterfiihrende Literatur ver-
weisen. Eine systematische Recherche wurde dafiir nicht durchge-
fiihrt. Eine Kernautorengruppe entwickelte basierend auf einervon
der FG konsentierten Gliederung ein erstes Manuskript, welches
dann in mehreren Abstimmungsrunden kommentiert werden
konnte und iiberarbeitet wurde. Es existierte kein formales Kon-
sensverfahren (z. B. Delphi). Der Erarbeitungsprozess folgte den
Verfahrensvorgaben des DNVF fiir Memoranden. Die Mitglieder
der FG Palliativmedizin kommen aus unterschiedlichen Bereichen
der Versorgung(-sforschung) und sind vielfach von Fachgesellschaf-
ten und Berufsverbanden mandatiert. Das von der Fachgruppe vor-
gelegte Manuskript wurde unter den Mitgliedern des DNVF kon-
sentiert.

Folgenden Fachgesellschaften (Sektion 1) haben sich im Rah-
men des Kommentierungsprozesses beteiligt:
= Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienme-

dizine.V.
= Deutsche Schlaganfall-Gesellschaft

= Deutsches Institut fiir gefaBmedizinische Gesundheitsfor-
schung gGmbH

= Deutsche Gesellschaft fiir GefdBchirurgie und GefaRmedizin
eV.

= Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirurgie e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkrankungen e.V.

= Deutsche Dermatologische Gesellschaft e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Psychologie e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Senologie e. V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Epidemiologie e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische
Onkologie e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislauf-
forschunge.V.

= Deutsche Gesellschaft fir Palliativmedizin e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Orthopddie und Unfallchirurgie e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedi-
zine.V.

= Deutsche Ophtalmologische Gesellschaft e.V.

= Deutsche Krebsgesellschaft e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Prévention e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Soziologie e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie,
Psychosomatik und Nervenheilkunde e.V.

= Gesellschaft fiir Arzneimittelanwendungsforschung und
Arzneimittelepidemiologie e.V.

Folgenden wissenschaftliche Institute und Forschungsverbiinde

(Sektion 2) haben sich im Rahmen des Kommentierungsprozesses

beteiligt:

= Medizinische Hochschule Brandenburg (MHB), Theodor
Fontane

= Institut fiir Pflegewissenschaft und -praxis, Paracelsus
Medizinische Privatuniversitat Salzburg

= aQua - Institut fiir angewandte Qualitatsférderung und
Forschung im Gesundheitswesen GmbH

= Centre for Health and Society

= Institut fiir Versorgungsforschung in der Onkologie GbR

= Zentrum flr Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung,
Medizinische Fakultat Carl Gustav Carus an der TU Dresden

= Institut fiir Forschung in der Operativen Medizin (IFOM) der
Universitat Witten/Herdecke

= Charité - Universitdtsmedizin Berlin, Plattform - Charité
Versorgungsforschung

= LVR-Institut fir Versorgungsforschung

= Abteilung fiir Allgemeinmedizin der Ruhr-Universitat Bochum

= Zentrum flir Medizinische Versorgungsforschung (ZMV) der
Psychiatrischen und Psychotherapeutischen Klinik des
Universitatsklinikums Erlangen

= Sektion Versorgungsforschung und Rehabilitationsforschung,
Universitatsklinikum Freiburg

= Interdisziplindres Zentrum fir Versorgungsforschung (1ZVF)
der Universitat Witten/Herdecke
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= Tumorzentrum Regensburg - Institut fiir Qualitdtssicherung
und Versorgungsforschung der Universitdt Regensburg

= Universitares Zentrum fiir Versorgungsforschung (UZVF) der
Universitat Leipzig

= Universitdt Bayreuth - Lehrstuhl fiir Medizinmanagement und
Versorgungsforschung

= Institut fiir Allgemeinmedizin - Universitdtsklinikum Jena

» Landesinstitut Gesundheit des Bayrischen Landesamts

= Center for Health Care Research, Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf

= Institut fiir Medizinsoziologie, Versorgungsforschung und
Rehabilitationswissenschaft der Humanwissenschaftlichen
Fakultdt und der Medizinischen Fakultat der Universitdt zu
Koln (K6R)

= Zentrum fiir Versorgungsforschung Kéln

» Kompetenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie

= Gesundheit Osterreich GmbH

= |GES Institut GmbH

Folgende Mitglieder der Sektion 3 ,Juristische Personen und Per-

sonenvereinigungen* haben sich im Rahmen des Kommentierungs-

prozesses beteiligt:

» Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie
(DVGS)e. V.

= Kassendrztliche Bundesvereinigung
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