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1 Hintergrund

Auf Basis des am 01.01.2020 in Kraft getretenen Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) kann die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMEF)
dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) Leitlinien vorschlagen, bei denen das Institut
fiir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemid SGBV
(§§ 139a Abs. 3 Nr. 3, 139b Abs. 6) die  Entwicklung oder  Aktualisierung  mit
Evidenzrecherchen unterstiitzen soll [1].

Der vorliegende Auftrag umfasst die Beantwortung von Fragestellungen zur Aktualisierung der
interdisziplindren S3-Leitlinie ,,Demenzen‘ (Registernummer der AWMEF: 038-013) [2].

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Fragestellung

Folgende Fragestellung wird untersucht:

= Darstellung von Evidenz beziiglich der Effekte der manualisierten oder anderweitig
standardisierten Aufkliarung iiber die Erstdiagnose im Vergleich zu keiner oder einer
unstrukturierten Aufklarung von Patientinnen und Patienten mit Demenz und ihren
Angehorigen (Fragestellung 1).

Sollte aufgrund der Studienlage eine Beantwortung dieser Fragestellung nicht moglich sein,
wird stattdessen folgende Fragestellung untersucht:

= Darstellung der Evidenz beziiglich des Erlebens von Patientinnen und Patienten mit
Demenz und ihren Angehorigen beziiglich der manualisierten oder anderweitig
standardisierten Aufkliarung iiber die Erstdiagnose, insbesondere im Hinblick auf die
Akzeptanz und Umsetzbarkeit der Intervention (Fragestellung 2).

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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3 Projektverlauf

3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Das IQWiG wurde am 07.07.2020 vom BMG beauftragt, die Deutsche Gesellschaft fiir
Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde e. V. (DGPPN) und die
Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie e. V. (DGN) bei der Entwicklung einer interdisziplindren
S3-Leitlinie ,,Demenzen* [2] zu unterstiitzen.

Insgesamt wurden 6 Population-Intervention-Comparison-Outcomes(PICO)-Fragen von den
Leitlinienkoordinatoren in Abstimmung mit Patientenvertreterinnen und Patientenvertretern
und mit Beratung durch die AWMF formuliert, zu denen das IQWiG jeweils einen
Evidenzbericht erstellte. Diese Evidenzberichte wurden an die Koordinatoren der
Leitlinienerstellung und die zustdndige Ansprechpartnerin fiir die Leitlinie bei der AWMF
jeweils nach Fertigstellung {ibermittelt.

Nach Abschluss aller Evidenzberichte fiir diesen Auftrag werden diese gemeinsam an das BMG
tibermittelt und 4 Wochen spéter auf der Website des IQWiG verdffentlicht.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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4 Methoden

Fiir die auftragsgemil zu erstellenden Evidenzberichte wurden Evidenzprofile gemall Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) [3] entwickelt. Den
methodischen Vorgaben von GRADE wurde gefolgt bzw. wurden diese in Anlehnung an die
Allgemeinen Methoden des IQWiG [4] ggf. konkretisiert.

Sollten flir die Beantwortung des vorliegenden PICO keine addquaten Studien auf Basis
quantitativer Daten vorliegen, erfolgte eine qualitative Evidenzsynthese mit dem Ziel, u. a.
Fragen zur Patientinnen- / Patienten- bzw. Angehorigenperspektive, der Umsetzbarkeit oder
Akzeptanz dieser Intervention zu beantworten [5]. Hierzu wurden auf Basis qualitativer Studien,
angelehnt an das GRADE Confidence-in-the-Evidence-from-Reviews-of-Qualitative-Research
(CERQual)-Instrument [6], Evidenzprofile erstellt. Anstelle des PICO- kam das PICo-Schema
zur Anwendung (Population — Phenomena of Interest — Context — Others / Outcome) [7].

Da sich die Kriterien fiir den Einschluss von Studien, die Informationsbeschaffung, die
Informationsbewertung und die Synthese der Ergebnisse je nach Studienbasis iiberwiegend
unterscheiden, wird das 2-stufige methodische Verfahren in separaten Abschnitten dargestellt
(Abschnitt 4.1: Kriterien fiir den Einschluss von quantitativen Studien [Fragestellung 1];
Abschnitt 4.2: Kriterien fiir den Einschluss von qualitativen Studien [Fragestellung2]).

4.1 Kiriterien fiir den Einschluss von quantitativen Studien (Fragestellung 1)
4.1.1 Population
In die Evidenzdarstellung wurden Studien mit Patientinnen und Patienten mit einer leichten bis

schweren Demenz jeglicher Atiologie und ihren Angehdrigen aufgenommen.

Studien, in denen ausschlieBlich die Angehorigen von Patientinnen und Patienten mit einer
leichten bis schweren Demenz eingeschlossen waren, wurden ausgeschlossen.

4.1.2 Priif- und Vergleichsintervention

Die zu priifende Intervention stellte der manualisierte oder anderweitig standardisierte
Aufklarungsprozess (z. B. leitlinienorientierter Aufklarungsprozess) iiber die Erstdiagnose
(diagnostische Verfahren und Ergebnisse inklusive Biomarkern) dar.

Beratung und Unterstiitzung auerhalb des Aufklarungsprozesses wurden ausgeschlossen, es
sei denn, sie waren Teilkomponenten der manualisierten und standardisierten Vorgehensweisen
zur Aufklidrung der Patientinnen und Patienten (z. B. Vorbereitung auf die Aufklarung,
Beratung und Unterstiitzung nach der Aufklarung).

Als Vergleichsintervention galt keine oder eine unstrukturierte Aufkldrung im Rahmen der
Erstdiagnostik.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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4.1.3 Endpunkte
Die Darstellung der Evidenzgrundlage zum manualisierten oder anderweitig standardisierten
Aufklarungsprozess iiber die Erstdiagnose erfolgte anhand von Endpunkten, die durch die
Leitliniengruppe festgelegt und hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten mit
Demenz bzw. deren Angehorigen der Kategorie ,.kritisch fiir die Entscheidung® zugeordnet
wurden:
» Endpunkte, die sich auf Patientinnen und Patienten bezogen

o psychische Symptome und Verhaltenssymptome (Globalwert)

o Lebensqualitit

o Alltagskompetenz

o Zufriedenheit
» Endpunkte, die sich auf Angehorige bezogen

o Belastung

o depressive Symptome

4.1.4 Studientypen

Fiir den zu erstellenden Evidenzbericht wurde die folgende Evidenz zur Beantwortung der
Fragestellung 1 beriicksichtigt.

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addquat und der jewei-
ligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnisunsicherheit
behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fiir die Evidenzdarstellung einer
medizinischen Intervention.

Lagen RCTs in ausreichender Zahl und / oder Qualitét fiir einen Vergleich nicht vor, wurden
Studien niedrigerer Evidenzstufe (wie vergleichende Kohortenstudien) in die
Evidenzdarstellung einbezogen [3]. Ein wesentlicher Aspekt der Ergebnissicherheit bei nicht
randomisierten vergleichenden Studien ist die Kontrolle fiir Confounder, z.B. durch
multifaktorielle statistische Methoden. Eine Kontrollgruppe musste vorhanden sein.

4.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

4.1.6 Publikationssprache

Die Publikation musste in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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4.1.7 Publikationszeitraum

Es wurden Studien mit einem Publikationsdatum ab dem Jahr 2000 in die Evidenzdarstellung
eingeschlossen.

4.1.8 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Einschluss quantitativer Studien

In der folgenden Tabelle 1 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen mussten, um in
die Evidenzdarstellung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 1: Ubersicht iiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss — quantitative Studien

Einschlusskriterien

El Population: Patientinnen und Patienten mit einer leichten bis schweren Demenz jeglicher Atiologie
und ihre Angehorigen (siehe auch Abschnitt 4.1.1)

E2 Priifintervention: Aufklérung {iber die Erstdiagnose entsprechend eines manualisierten oder
anderweitig standardisierten Prozesses (siehe auch Abschnitt 4.1.2)

E3 Vergleichsintervention: Keine oder eine unstrukturierte Aufkldrung im Rahmen der Erstdiagnostik
(siehe auch Abschnitt 4.1.2)

E4 Endpunkte wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

ES Studientypen: RCTs und Non-RCTs wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert
E6 Studiendauer wie in Abschnitt 4.1.5 definiert

E7 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch (sieche auch Abschnitt 4.1.6)
ES8 Vollpublikation verfiigbar®

E9 Publikationszeitraum ab dem Jahr 2000 wie in Abschnitt 4.1.7 definiert

a. Als Vollpublikation galt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht geméf3 ICH E3 [8] oder ein
Bericht tliber die Studie, der den Kriterien des CONSORT- [9], TREND- [10] oder STROBE-Statements
[11] geniigte und eine Bewertung der Studie ermoglichte, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen
Informationen zur Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich waren.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; ICH: International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; RCT: randomisierte kontrollierte Studie;
STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology; TREND: Transparent
Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

4.1.9 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstindig
erfiillten

Fiir die Einschlusskriterien E1 (Population), E2 (Priifintervention, bezogen auf die Interven-
tionsgruppe der Studie) und E3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die Vergleichsgruppe der
Studie) reichte es aus, wenn bei mindestens ca. 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und
Patienten diese Kriterien erfiillt waren. Lagen fiir solche Studien Subgruppenanalysen fiir
Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien erfiillten, wurde auf diese Analysen
zuriickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien E1, E2 und E3 bei weniger als ca.
80 % erfiillt waren, konnten ggf. unberiicksichtigt bleiben.
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4.2 Kriterien fiir den Einschluss von qualitativen Studien (Fragestellung 2)
4.2.1 Population
In der Evidenzdarstellung wurden Studien mit Patientinnen und Patienten mit einer leichten bis

schweren Demenz jeglicher Atiologie und ihre Angehdrigen aufgenommen.

Studien, in denen ausschlielich die Angehoérigen von Patientinnen und Patienten mit einer
leichten bis schweren Demenz eingeschlossen waren, wurden ausgeschlossen.

4.2.2 Relevante Phinomene

Relevante Phidnomene stellen die Erfahrungen und Wahrnehmungen von Patientinnen,
Patienten und ihren Angehdrigen zum manualisierten oder anderweitig standardisierten
Aufklarungsprozess (z. B. leitlinienorientierter Aufklarungsprozess) iiber die Erstdiagnose
(diagnostische Verfahren und Ergebnisse inklusive Biomarkern) dar. Sie konnen beispielsweise
Fragen zur Umsetzung, Umsetzbarkeit und Akzeptanz dieser Intervention beantworten.

Beratung und Unterstiitzung auferhalb des Aufklarungsprozesses wurden ausgeschlossen, es
sei denn, sie waren Teilkomponenten der manualisierten und standardisierten Vorgehensweisen
zur Aufkldrung der Patientinnen und Patienten (z. B. Vorbereitung auf die Aufkldrung,
Beratung und Unterstiitzung nach der Aufkldrung).

4.2.3 Kontext

Die Aufkldrung tiber die Erstdiagnose von Patientinnen und Patienten mit Demenz und ihren

Angehorigen konnte in allen Versorgungssettings erfolgen.

Um die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den deutschen Versorgungskontext zu
gewihrleisten, wurden ausschlieBlich Studien aus den europdischen Liandern sowie den USA,
Kanada, Australien und Neuseeland berticksichtigt.

4.2.4 Relevante Untersuchungskategorien

Eine Untersuchungskategorie umfasst ein Themenfeld, das Erkenntnisse zu einem fiir die

Ersatzfragegestellung relevanten Phinomen (sieche Abschnitt 4.2.2) liefern kann.

Die Auswahl der Untersuchungskategorien und die Darstellung der Evidenzgrundlage
orientierte sich u. a. an Aussagen, die den durch die Leitliniengruppe festgelegten Endpunkten
zugeordnet werden konnten:
» Untersuchungskategorien zur Perspektive von Patientinnen und Patienten

o psychische Symptome und Verhaltenssymptome

o Lebensqualitét

o Alltagskompetenz

o Zufriedenheit
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* Untersuchungskategorien zur Perspektive von Angehorigen
o Belastung

o depressive Symptome
Dartiiber hinaus wurden Daten zur

=  Umsetzung,
=  Umsetzbarkeit und

=  Akzeptanz

des manualisierten oder anderweitig standardisierten Aufklarungsprozess iiber die Erstdiagnose
aus Sicht von Patientinnen und Patienten mit Demenz und deren Angehorigen dargestellt und
bewertet.

Lagen zur Beurteilung Ergebnisse zu weiteren Untersuchungskategorien wie z. B. der
Zufriedenheit aus der Perspektive von Angehdrigen vor, wurden diese ebenfalls einbezogen.

4.2.5 Studientypen

Fiir den zu erstellenden Evidenzbericht wurde die folgende Evidenz zur Beantwortung der
Fragestellung 2 berticksichtigt.

Qualitative Evidenzsynthesen aggregieren Studienergebnisse qualitativer Priméarstudien bzw.
abstrahieren diese Ergebnisse, um eine hohere Analyseebene zu erreichen [5]. Eingeschlossen
wurden qualitative Evidenzsynthesen, die iiberwiegend auf qualitativen Primirstudien mit
qualitativer Datenerhebung (z. B. Interview, Fokusgruppen oder Beobachtungen) basierten,
vorausgesetzt ihre Erstellung folgte den GRADE-CERQual-Kriterien.

Lagen qualitative Evidenzsynthesen nicht in ausreichender Zahl und/oder Qualitit vor,
wurden qualitative Primérstudien in die Bewertung einbezogen. Fiir den Einschluss von quali-
tativen Primérstudien galt wie oben definiert, dass sie auf qualitativer Datenerhebung basierten.

Mixed-Methods-Studien wurden eingeschlossen, wenn gewihrleistet war, dass die Daten, die
aus qualitativen Methoden resultierten, gesondert dargestellt wurden.

4.2.6 Datenanalyse

Eingeschlossen wurden Studien, in denen Methoden qualitativer Datenanalyse nachvollziehbar
beschrieben und fiir die Fragestellung 2 geeignet angewendet wurden und in denen die
Datenanalyse und -synthese von mindestens 2 Personen unabhéngig voneinander durchgefiihrt
wurde oder alternativ von mindestens 1 Person durchgefiihrt und von mindestens 1 weiteren
Person qualitdtsgesichert wurde.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-



Evidenzbericht V20-03E Version 1.0

Strukturierte Aufklarung iiber die Erstdiagnose 20.01.2021

4.2.7 Publikationssprache

Die Publikation musste in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein.

4.2.8 Publikationszeitraum

Es wurden Studien mit einem Publikationsdatum ab 2000 in die Evidenzdarstellung
eingeschlossen.

4.2.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle 2 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen mussten, um in
die Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 2: Ubersicht iiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss — qualitative Studien

Einschlusskriterien

El Population: Patientinnen und Patienten mit einer leichten bis schweren Demenz jeglicher Atiologie
und ihre Angehdrigen (siehe auch Abschnitt 4.2.1)

E2 Relevante Phdnomene: Erfahrungen und Wahrnehmungen zum manualisierten oder anderweitig
standardisierten Aufklarungsprozess iiber die Erstdiagnose wie in Abschnitt 4.2.2 formuliert

E3 Kontext wie in Abschnitt 4.2.3 formuliert

E4 Relevante Untersuchungskategorien wie in Abschnitt 4.2.4 formuliert

ES Studientypen: qualitative Evidenzsynthesen, qualitative Primarstudien oder Mixed-Methods-Studien

wie in Abschnitt 4.2.5 formuliert

E6 Datenanalyse wie in Abschnitt 4.2.6 definiert

E7 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch (siche auch Abschnitt 4.2.7)
ES8 Vollpublikation verfiigbar

E9 Publikationszeitraum ab dem Jahr 2000 wie in Abschnitt 4.2.8 definiert

4.3 Informationsbeschaffung
4.3.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung der Projektskizze erfolgte eine Recherche nach systematischen
Ubersichten und qualitativen Evidenzsynthesen in der Datenbank MEDLINE (umfasst auch die
Cochrane Database of Systematic Reviews), HTA Database sowie auf den Websites des
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ). Die Suche wurde auf das Publikationsdatum ab 2015
eingeschriankt. Die Suche fand am 05.10.2020 statt. Die Suchstrategien fiir die Suche in
bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang C.

Die Selektion erfolgte durch 1 Person und wurde anschlieBend von einer 2. Person {iberpriift.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgeldst.
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Fiir die quantitativen Studien wurde gepriift, ob mindestens 1 hochwertige und aktuelle
systematische Ubersicht infrage kam, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fiir die
Evidenzdarstellung verwendet werden konnte.

4.3.2 Fokussierte Informationsbeschaffung von Studien

Die fokussierte Informationsbeschaffung von Studien erfolgte in einem abgestuften Vorgehen.
Zuerst wurde nach quantitativen Studien gesucht. Auf diesem Weg wurde keine ausreichende
Evidenz identifiziert, sodass fiir die Bearbeitung der Fragestellung 2 nach qualitativen
Evidenzsynthesen bzw. Primérstudien gesucht wurde.

Bei den systematischen Recherchen nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten
wurden folgende primidre und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken
berticksichtigt:

Primiire Informationsquelle

= bibliografische Datenbanken
s MEDLINE
o Cochrane Central Register of Controlled Trials (nur quantitative Studien)

o CINAHL (nur qualitative Studien)

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= identifizierte systematische Ubersichten und qualitative Evidenzsynthesen

4.3.3 Selektion relevanter Studien

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen
Recherche

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer wurden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich
der Einschlusskriterien bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente wurden in einem
2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide Schritte erfolgten durch 2
Personen unabhingig voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden
aufgelOst.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Die Selektion von Studien aus identifizierten systematischen Ubersichten und qualitativen
Evidenzsynthesen kam nicht zur Anwendung.
4.4 Informationsbewertung und Synthese der quantitativen Daten (Fragestellung 1)

Da keine quantitativen Studien identifiziert werden konnten, entfdllt die Beschreibung des
methodischen Vorgehens (siche Abschnitt 5.1).
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4.5 Informationsbewertung und Synthese der qualitativen Studien (Fragestellung 2)
4.5.1 Darstellung der qualitativen Evidenzsynthesen / qualitativen Primiirstudien

Alle fiir den Evidenzbericht notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Extraktion erfolgte durch
1 Person und wurde von einer 2. Person auf Grundlage der Studien gepriift.

4.5.2 Synthese der Daten und Darstellung der Ergebnisse

Die Ergebnisdarstellung orientierte sich fiir die Informationsanalyse an dem Ansatz von Peters
et al. [12] und der inhaltlich strukturierenden qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring [13,14].
Die inhaltlich strukturierende qualitative Inhaltsanalyse nach Mayring ist ein Verfahren zur
Strukturierung von Daten.

Hierzu wurden die in Abschnitt 4.2.4 festgelegten Untersuchungskategorien als
Rahmenkonzept genutzt. Die qualitativen Daten zum Erleben des manualisierten oder
anderweitig standardisierten Aufkldrungsprozesses zur Verbesserung der Versorgung bei
Menschen mit Demenz wurden hierzu aus den eingeschlossenen qualitativen Evidenzsynthesen
bzw. Primérstudien den Untersuchungskategorien zugeordnet, zusammengefasst und ggf.
paraphrasiert (Syntheseergebnis). Die Ergebnisse dieser Analyse wurden in Summary-of-
Qualitative-Findings(SoQF)-Tabellen dargestellt.

4.5.3 Bewertung der Vertrauenswiirdigkeit der Ergebnisse
Die Bewertung der Vertrauenswiirdigkeit der Ergebnisse erfolgte in Anlehnung an das

GRADE-CERQual-Tool [6,15-19].

Das Vertrauen in die Ergebnisse wurde pro Untersuchungskategorie und pro Studie anhand
folgender Kriterien bewertet:

* methodische Limitationen der eingeschlossenen Studien

= Kohérenz der Ergebnisse (in Relation zum jeweiligen Syntheseergebnis)

=  Genauigkeit bzw. Angemessenheit der Ergebnisse (ggfs. in Relation zum jeweiligen
Syntheseergebnis)

= Relevanz der Ergebnisse (ggfs. in Relation zum jeweiligen Syntheseergebnis)

Abschliefend erfolgte studientibergreifend eine Gesamteinschidtzung des Vertrauens pro
Untersuchungskategorie (siche Abschnitt 4.5.3.5). Die Informationen zu den festgelegten
Untersuchungskategorien wurden in GRADE-CERQual-Evidenzprofilen zusammengefiihrt
und analysiert.

Sollten diesem Evidenzbericht qualitative Evidenzsynthesen zugrunde liegen, wurde auf die
entsprechenden  Bewertungen der Primérstudien innerhalb  dieser  qualitativen
Evidenzsynthesen zuriickgegriffen.
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4.5.3.1 Methodische Limitationen der eingeschlossenen Studien

Die methodischen Limitationen der eingeschlossenen Primérstudien wurden mithilfe des
modifizierten Tools Critical Appraisal Skills Programme (CASP) fiir qualitative Primérstudien
bewertet [20].

Beim Einbezug qualitativer Evidenzsynthesen wurden einerseits die Ergebnisse zu den
Primédrstudien aus den qualitativen Evidenzsynthesen dargestellt und andererseits die
methodischen Limitationen der qualitativen Evidenzsynthese selbst bewertet. Hierzu wurde das
CASP entsprechend angepasst.

4.5.3.2 Kohirenz der Ergebnisse

Zur Bewertung der Kohirenz der Ergebnisse wird iiberpriift, wie klar und iiberzeugend die
Ubereinstimmung zwischen den Daten aus den jeweiligen qualitativen Primérstudien und dem
Ergebnis der qualitativen Evidenzsynthese sind.

Lagen diesem Evidenzbericht qualitative Evidenzsynthesen aus mehr als 1 Studie zugrunde, so
wurden die entsprechenden Ergebnisse zur Kohédrenz in den Primérstudien aus der qualitativen
Evidenzsynthese dargestellt.

Beispiele fiir eine geringe Kohédrenz (und damit ein geringes oder sehr geringes Vertrauen)
konnen wu.a. widerspriichliche Daten, mehrdeutige oder unvollstindige Daten und
konkurrierende Theorien sein [17].

4.5.3.3 Genauigkeit bzw. Angemessenheit der Daten

Fir die Einschitzung der Genauigkeit bzw. Angemessenheit der Daten, die ein
Syntheseergebnis untermauern, sind neben der Quantitit der zugrunde liegenden Daten
(Datenmenge) auch deren Detailtiefe (auch Datenreichtum genannt) relevant [18].

A: Datenmenge

Ob die fiir eine Untersuchungskategorie zugrunde liegenden Daten als adidquat eingeschétzt
werden, hingt u. a. von der Breite des zu untersuchenden Phdnomens oder dem Umfang der
Population, fiir die dieses Phinomen untersucht wird, ab. Je breiter einer dieser beiden Aspekte
definiert wird, umso gréfer sollte die Anzahl der Priméarstudien und / oder der eingeschlossenen
Teilnehmenden sein, um den Daten ein hohes Vertrauen beizumessen. Auch kann es fiir die
Einschitzung mancher Syntheseergebnisse relevant sein, ob neben den direkten Daten auch
Informationen zum Kontext vorliegen. Dies gilt beispielsweise fiir ungewdhnliche
Einzelergebnisse oder Themen, zu denen es bisher keinerlei Erfahrungen oder
wissenschaftliche Erkenntnisse gibt [18].
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B: Datenreichtum

Wenn Bedenken bestehen, dass die Daten — auch trotz vielleicht hoher Datenmenge — nicht
geniigend Details liefern, um das im Syntheseergebnis beschriebene Phdnomen zu verstehen,
kann das Vertrauen in die Ergebnisse ggf. schwicher eingeschitzt werden [18].

Lagen diesem Evidenzbericht qualitative Evidenzsynthesen zugrunde, so wurden die
entsprechenden Ergebnisse zur Genauigkeit bzw. Angemessenheit in den Primérstudien aus der
qualitativen Evidenzsynthese dargestellt.

4.5.3.4 Relevanz der Daten

Zur Einschitzung der Relevanz der Daten wird iiberpriift, ob die synthetisierten Ergebnisse zum
interessierenden Phidnomen sich auf den im PICo definierten Kontext und die Population
beziehen bzw. auf diesen anwendbar sind. Das Vertrauen wird umso niedriger bewertet, je mehr
sich die Ergebnisse von der eigentlichen Forschungsfrage der Priméarstudie und dem definierten
PICo unterscheiden [19].

Lagen dem Evidenzbericht qualitative Evidenzsynthesen zugrunde, so wurden die
entsprechenden Ergebnisse zur Relevanz in den Primirstudien aus der qualitativen
Evidenzsynthese dargestellt.

4.5.3.5 Gesamteinschitzung des Vertrauens pro Forschungsergebnis

Alle fiir den Evidenzbericht relevanten Ergebnisse werden hinsichtlich methodischer
Limitationen, der Kohdrenz der Ergebnisse, der Genauigkeit bzw. Angemessenheit und der
Relevanz der Daten liberpriift. Fiir jede Untersuchungskategorie wird eine studieniibergreifende
Aussage zum Vertrauen in die Evidenz in 4 Abstufungen beziiglich der jeweiligen
Aussagesicherheit getroffen und diese in eine der Stufen hohes, moderates, niedriges und sehr
niedriges Vertrauen in die Evidenz entsprechend GRADE-CERQual eingeteilt [6]. Bei einem
hohen Vertrauen in die Evidenz kann mit hoher Wahrscheinlichkeit davon ausgegangen
werden, dass das Ergebnis der vorliegenden Primérstudien als angemessene Représentation des
interessierenden Phidnomens eingestuft werden kann [15]. Bei geringerer Qualitdt nimmt diese
Wahrscheinlichkeit entsprechend ab.

Die Bewertung erfolgte durch 2 Personen unabhéngig voneinander. Diskrepanzen wurden
durch Diskussion zwischen den beiden Personen aufgeldst.

Den Ergebnissen wurden im 1. Bewertungsschritt unabhéngig vom Studiendesign ein hohes
Vertrauen in die Evidenz attestiert [ 15]. Von dieser Annahme ausgehend wird bei methodischen
Limitationen, Schwichen hinsichtlich der Kohédrenz der Ergebnisse, der Genauigkeit bzw.
Angemessenheit der Daten und / oder der Relevanz der Daten das Vertrauen in die Evidenz
abgewertet. Dabei werden alle 4 Komponenten zur Bewertung des Vertrauens gleichwertig
behandelt, d.h. pro Komponente kann das Vertrauen in die Ergebnisse zu einer
Untersuchungskategorie um 1 Stufe abgewertet werden [15].
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5 Ergebnisse

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Quantitative Studien (Fragestellung 1)

Es wurden keine systematischen Ubersichten fiir die weitere Berichtsbearbeitung identifiziert.

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung inklusive Studienselektion geméf
den Kriterien flir den Studieneinschluss quantitativer Studien. Die Suchstrategien fiir die Suche
in bibliografischen Datenbanken (letzte Suche am 03.11.2020) sind in Anhang C dargestellt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, jedoch ausgeschlossenen Treffer fiir die quantitati-
ven Studien finden sich mit Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 8.1.

Suchein bibliografischen Datenbanken
n=291

Dokumente nach dem Entfernen von Duplikaten
n=266

Ausschluss: nicht relevant
n=257

Volltexte, die auf ihre Eignung gepriift wurden Ausschluss: nicht relzvant (im Volltext)
- n=

n=9 Ausschlussgriinde:

Nicht E1 (Population) n=1

Nicht E2 (Priifintervention) n=4

Nicht E3 (Vergleichsintervention) n =0

Nicht E4 (Kritische Endpunkte) n =0

Nicht E5 (Studientypen) n=4

S 2 Nicht E6 (Studiendauer) n=0
Relevante Dokumente Nicht E7 (Publikationssprache) n =0
n=0 Nicht E8 (Vollpublikation) n = 0
Relevante Studien Nicht E9 (Publikationszeitraum) n =0
n=0

Abbildung 1: Ergebnis der Informationsbeschaffung nach quantitativen Studien

Es konnte keine relevante quantitative Studie zur Beantwortung der Fragestellung 1 identifiziert
werden, daher wurde die Recherche entsprechend der Fragestellung 2 auf qualitative Studien
ausgedehnt.

Qualitative Studien (Fragestellung 2)

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung inklusive Studienselektion geméaf
den Kiriterien fiir den Studieneinschluss qualitativer Studien. Die Suchstrategien fiir die Suche
in bibliografischen Datenbanken (letzte Suche am 03.11.2020) sind in Anhang C dargestellt.
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Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, jedoch ausgeschlossenen Treffer fiir die qualitati-
ven Studien finden sich mit Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 8.2.

Suchein bibliografischen Datenbanken
n =585

Dokumente nach dem Entfernen von Duplikaten
n=495

Ausschluss: nicht relevant
n=462

Volltexte, die auf ihre Eignung geprift wurden
n=33

Relevante Dokumente
n=2
Relevante Studien
n=1

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)

n=31

Ausschlussgriinde:

Nicht E1 (Population)n=1

Nicht E2 (Phanomene) n = 13

Nicht E3 (Kontext) n=0

Nicht E4 (Untersuchungskategorien) n =0

Nicht ES (Studientypen) n = 16

Nicht E6 (Datenanalyse) n =0

Nicht E7 (Publikationssprache) n=0

Nicht E8 (Vollpublikation) n =1

Nicht E9 (Publikationszeitraum) n =0

Abbildung 2: Ergebnis der Informationsbeschaffung nach qualitativen Studien

Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnte insgesamt 1 relevante Studie mit 2
relevanten Publikationen identifiziert werden (siehe auch Tabelle 3).

Tabelle 3: Studienpool der Evidenzdarstellung

Studie

Verfiigbare Dokumente: Vollpublikation (in Fachzeitschriften)

Byszewski 2007

ja[21,22]

5.2 Charakteristika der in die Ergebnisdarstellung eingeschlossene Studie

Studiendesign und Studienpopulationen

In diesem Abschnitt wird die eingeschlossene qualitative Primérstudie einschlieBlich der
wesentlichen Ein- und Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und Patienten dargestellt sowie die
Studienpopulationen charakterisiert.

Es wurde 1 Studie mit verwertbaren Ergebnissen eingeschlossen (Byszewski 2007). Es handelt
sich um eine deskriptiv-explorative qualitative Primérstudie, die in Kanada durchgefiihrt wurde.
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Die Studie wurde 2003 vor Studienstart von der zustdndigen Ethikkommission genehmigt, unklar
ist dennoch der Zeitraum der Datenerhebung. Die Charakteristika sind in Tabelle 4 dargestellt.

Tabelle 4: Charakteristika der in die qualitative Evidenzsynthese eingeschlossenen Studie

(mehrseitige Tabelle)

Methodik

‘ Ausfiihrung

Byszewski 2007

Geografischer Kontext / Setting

Geriatric Day Hospital at the Ottawa Hospital, Civic Campus, Ottawa,
Ontario, Canada.

Studienziel / Fragestellung /
untersuchtes Phdnomen

The purpose of this study was to investigate the process of dementia
disclosure from the perspective of patients and their family / caregivers.

The main objectives of this report were to determine patient and caregiver
opinions on the disclosure process and with a focus on the following:

= Whether to disclose the diagnosis to both patients and their caregivers.
= How to disclose the diagnosis.

= What information was crucial to both patients and caregivers (information
transference).

= To examine the emotional impact of disclosure of a dementia diagnosis on

people with dementia both from their perspectives and those of their
caregivers.

Studiendesign

A descriptive, exploratory, and qualitative approach

Theoretischer Rahmen

k. A.

Beschreibung des strukturierten
Aufklarungsprozesses

Those referred receive an out-patient interdisciplinary assessment of about 4
to 6 weekly visits that culminate with a disclosure meeting to review the
results. The disclosure meeting involves the patient, caregiver(s), geriatrician
(MD), nurse (RN), social worker (SW), and occupational therapist (OT). The
SW generally opens the meeting with introductions, and sets the agenda. The
MD discusses the medical findings, laboratory results, and the diagnosis. If
indicated the MD discusses medications used for dementia. The RN
highlights other care issues and the OT discusses results of cognitive tests and
implications for function and safety. The SW presents community resources
to compensate for functional loss and safety issues.

The disclosure practice at the Day Hospital reflects suggested disclosure
guidelines of the Alzheimer Society of Canada, and the Fairhill Guidelines.
The diagnosis, symptoms, and prognosis, as well as resources available to
assist patients and caregivers, are explained and discussed in a joint meeting
with family and caregivers, and other professionals involved in the patient’s
care.

Studienzeitraum

k. A., Ethikvotum im Jahr 2003

Teilnehmerrekrutierung

The sampling frame included all new patients referred to the Geriatric Day
Hospital for assessment of their cognitive status over a 6-month period and
their accompanying caregivers. The chosen sample size of 30 patients and 30
caregivers was selected on the basis of established qualitative methods to
ensure a sufficient number of cases reflect a range of characteristics with
respect to age, severity of illness, and process of disclosure

Anzahl Teilnehmende

Twenty women and 10 men with diagnoses of dementia were enrolled. Eight
others declined participation.

Of the original 30 patient-caregiver dyads, 27 (90%) patients and 29 (97%)
caregivers were able to participate in the interviews held within a week of the
disclosure meeting. Twelve caregivers participated in the 3 focus groups held

within a month of the disclosure meeting.
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Tabelle 4: Charakteristika der in die qualitative Evidenzsynthese eingeschlossenen Studie
(mehrseitige Tabelle)

Methodik Ausfithrung

Datenerhebung To ensure richness and validity of information, longitudinal and
comprehensive data were gathered, using multiple points of data collection
and triangulation of data sources:

= tape recording of the disclosure meeting

= separate in-depth face-to-face interviews with patients and caregivers
within one week of disclosure

= focus group interviews with a sub-group of caregivers within one month of
disclosure (to have a joint discussion of the impact of the diagnosis on
people with dementia and their observed reactions in the immediate post
diagnostic phase)

= field observations by a research assistant who attended the disclosure
meetings and conducted interviews. Pre-tested interview guides were used
to solicit participants' responses during the interviews.

An experienced research assistant with the knowledge and sensitivity of

working with older people with dementia and their caregivers was carefully

selected for this study. The first transcripts from the disclosure meetings and

in-depth interviews were reviewed by the research team to ensure that skilful

and tactful interviewing techniques were used and quality data were gathered.

Datenanalyse One researcher developed preliminary codes, which were modified through
an iterative process of feedback from the research team. The analysis was
performed by another independent researcher in collaboration with the PT and
the input of the research team. In-depth analysis was the result of the
systematic interrogation of data Recurring patterns emerging in this process
were tagged with a label or code. These emergent codes were systematically
sorted through a process of constant comparison into internally consistent and
comprehensive themes and categories related to the research purposes and
objectives. Each code could then be examined alone, or in conjunction with
other codes.”

a. Datenanalyse wird ausfiihrlich beschrieben, ebenso die Durchfiihrung einzelner Qualititssicherungsschritte
Alle Angaben in der Tabelle sind direkte Zitate.

k. A.: keine Angabe; MD: geriatrician; RN: nurse; SW: social worker; OT: occupational therapist; PI: principal
investigator

Die strukturierte Aufkldrung der Patientinnen, Patienten und Angehdrigen orientierte sich an
den Leitlinien der kanadischen Alzheimer Gesellschaft und des Fairhill Center for Aging.
Zentrale Bestandteile dieses strukturierten Autklarungsprozesses sind laut Studie:

= ein 4- bis 6-wdchiges interdisziplindres Assessment,

= ein abschlieBendes Aufklédrungsgespriach, an dem die Patientin / der Patient, die / der
Angehorige, die Geriaterin / der Geriater, eine Pflegefachkraft, eine Sozialarbeiterin / ein
Sozialarbeiter und eine Ergotherapeutin / ein Ergotherapeut teilnahmen. Das
Aufklarungsgesprich startete mit einer Einleitung und der Agenda. Jede / jeder der Health
Professionals iibernahm spezifische Aufgaben wihrend dieses Aufklarungsgespréchs:
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Die Geriaterin / der Geriater informierte iiber die medizinischen Ergebnisse, die
Laborergebnisse und die Diagnose. Wenn angezeigt, diskutierte sie / er ebenfalls die

medikament6sen Therapieoptionen.

Die Pflegefachkraft erlduterte die pflegerelevanten Aspekte.

Die Ergotherapeutin / der Ergotherapeut besprach die Ergebnisse der kognitiven Tests

und deren Implikationen.

Die Sozialarbeiterin / der Sozialarbeiter informierte iiber weitere Ressourcen.

= Ziel war es, liber Diagnose, Symptome, Prognose und verfligbare Ressourcen zur
Unterstiitzung der Betroffenen und ihrer Angehdrigen zu informieren und mit allen am

Aufklarungsprozess Beteiligten zu diskutieren.

An der Studie nahmen Patientinnen und Patienten teil, die in einer geriatrischen Tagesklinik fiir

das Assessment ihres kognitiven Status neu aufgenommen worden waren (sieche Tabelle 5).
Insgesamt nahmen 30 Patient-Angehdrigen-Dyaden an der Studie teil, wobei alle an den
Aufklarungsgespriachen, aber nicht alle an den weiteren Datenerhebungsphasen teilnahmen

(siehe Tabelle 6).

Tabelle 5: Ein- / Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und Patienten und ihre Angehdrigen in
die Studie

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

2007

Byszewski |all new patients referred to the Geriatric Day Hospital for

assessment of their cognitive status over a 6-month period
and their accompanying caregivers (defined as the person
most involved with the patient in the process of assessment)

k. A.

Alle Angaben in der Tabelle sind direkte Zitate.
k. A.: keine Angabe
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Tabelle 6: Charakterisierung der Patientinnen und Patienten® (N = 30)

Charakteristika N (%)
Byszewski 2007
Altersgruppe
65-74 Jahre 3 (10 %)
75-84 Jahre 17 (57 %)
> 85Jahre 10 (33 %)
Geschlecht [w / m] 20/ 10
Beziehung des Angehdrigen zur / zum Patientin / Patienten
Ehepartner / Ehepartnerin 723 %)
erwachsenes Kind 20 (67 %)
anderes Familienmitglied 3 (10 %)
Wohnsituation
eigenes Zuhause 23 (77 %)
Zusammen mit erwachsenem Kind 3 (10 %)
Pflegeeinrichtung 4 (13 %)
Diagnose
Alzheimererkrankung wahrscheinlich 11 (37 %)
vaskuldre Demenz 7 (23 %)
Mischform 12 (40 %)
Minimal-Mental Status Examination Score (Range 0—30)
sehr leichte kognitive Storung (> 26) 4 (13 %)
leichte kognitive Storung (21-26) 21 (70 %)
moderate kognitive Stérung (15-20) 517 %)
a. Zu den Angehdrigen fehlen Angaben zu den Charakteristika in der Studie.
m: ménnlich; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; w: weiblich

5.3 Ubersicht der Untersuchungskategorien

Aus der eingeschlossenen Studie konnten Daten zu verschiedenen Untersuchungskategorien
extrahiert werden (siche Tabelle 7). Es wurden Daten zu den Untersuchungskategorien
Zufriedenheit, Umsetzung und Akzeptanz sowohl aus der Perspektive der Patientinnen und
Patienten als auch aus der Perspektive der Angehorigen berichtet. Zu den
Untersuchungskategorien aus der Perspektive der Patientinnen und Patienten psychische
Symptome und Verhaltenssymptome, Lebensqualitit, Alltagskompetenz und Umsetzbarkeit
sowie zu den Untersuchungskategorien aus der Perspektive der Angehorigen Belastung,
depressive Symptome und Umsetzbarkeit bezogen auf den strukturieren Aufklarungsprozess
wurden keine Daten berichtet.
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Tabelle 7: Matrix der Untersuchungskategorien

2021

Studie Untersuchungskategorien
Perspektive von Patientinnen und Patienten Perspektive von Angehorigen
D
g
3 -
= 5
~— N ~—
2 > = =9
E z h— 2 = E ]
~5| | 2| % E =~ | £ 3
TENE| B E| | % 2E| | £
28| 8 § = = 5 = op 2 = = = N
¢5| | % | 2| 8| S| &€ 5| 2| = | &§| 8| &
=»>| £ 0 2 2 2 = b7 @ 2 2 2 5y
el 2 | S| £ E|E| S| 2|5 5| E| B3
7] —
&~ S| = < N = =) < 4 = N =) = <
Byszewski 2007 - - - ° ° - ° - - . ° - °
o: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
—: Zu dieser Untersuchungskategorie wurden keine Daten erfasst.
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5.4 Ergebnisse zu den Untersuchungskategorien

Fir die vorliegende Untersuchung lagen Daten von 1

Studie vor,

20.01.2021

daher konnten nur die methodischen Limitationen,

Genauigkeit / Angemessenheit der Ergebnisse und die Relevanz der Daten der eingeschlossenen Studie beurteilt werden, nicht aber die
Kohérenz der Ergebnisse. Die Gesamteinschdtzung des Vertrauens erfolgte entsprechend ohne Beriicksichtigung dieser Kategorie.

5.4.1 Ergebnisse zur Untersuchungskategorie zur Perspektive von Patientinnen und Patienten: Zufriedenheit

Tabelle 8: Qualitatives Evidenzprofil: Perspektive von Patientinnen und Patienten — Zufriedenheit

Die meisten Patientinnen und Patienten bevorzugten die vollstindige Aufkldrung, auch wenn die emotionale Reaktion auf die Diagnose und die
Schliisselempfehlungen zeitweise so iberwéltigend war, dass dies die kognitive Aufnahme der vermittelten Informationen behinderte. Dies war auch ein Grund,
wieso 2 Teilnehmende unsicher waren, ob die erlebte strukturierte Aufklarung nicht iberfordert.

Methodische Kohérenz der Genauigkeit / Relevanz der Daten | Gesamteinschiitzung |Erlduterung der Beitragende

Limitationen® Ergebnisse Angemessenheit der CERQual Einschiitzung Studien
Ergebnisse

Ergebnis 1:

keine oder sehr
geringe Bedenken

nicht zutreffend

geringe Bedenken

keine oder sehr geringe
Bedenken®

moderates Vertrauen

es lag nur 1 Studie
zugrunde

Byszewski 2007

Ergebnis 2:

Patientinnen und Patienten, die bereits eine Vorahnung hatten, sahen die Diagnose als eine Art Validierung und Erklirung fiir die Anzeichen, die sie selbst bereits
bemerkt hatten. Die Aufklarung iiber die Diagnose sahen sie als Chance fiir den Start therapeutischer Mafinahmen.

keine oder sehr
geringe Bedenken

nicht zutreffend

geringe Bedenken

keine oder sehr geringe
Bedenken®

moderates Vertrauen

es lag nur 1 Studie
zugrunde

Byszewski 2007

a. Die Bewertung der methodischen Limitationen in Anlehnung an CASP ist Anhang A zu entnehmen.
b. Die Bewertung der Relevanz der Daten ist Anhang B zu entnehmen.

CASP: Critical Appraisal Skills Programme; CERQual: Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative Research
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5.4.2 Ergebnisse zur Untersuchungskategorie zur Perspektive von Patientinnen und Patienten: Umsetzung

Tabelle 9: Qualitatives Evidenzprofil: Perspektive von Patientinnen und Patienten — Umsetzung

Methodische Kohiirenz der Genauigkeit / Relevanz der Daten |Gesamteinschiitzung |Erliduterung der Beitragende

Limitationen® Ergebnisse Angemessenheit der CERQual Einschiitzung Studien
Ergebnisse

Ergebnis 1:

Zeichen von Stress.

Insbesondere der Begriff Alzheimer (und deutlich weniger der Begriff vaskuldre Demenz) fiihrte bei den Patientinnen und Patienten zu verbalen oder korperlichen

geringe Bedenken

geringe Bedenken®

zugrunde

keine oder sehr nicht zutreffend geringe Bedenken keine oder sehr moderates Vertrauen |es lag nur 1 Studie Byszewski 2007
geringe Bedenken geringe Bedenken® zugrunde

Ergebnis 2:

Die Mehrheit der Patientinnen und Patienten bevorzugten:

» die Aufklirung durch die Arztin bzw. den Arzt

= die Anwesenheit eines Angehdrigen (als Unterstiitzung)

Ergénzend zu dem Aufklarungsgesprich wiinschten sich einige Patientinnen und Patienten ein weiteres individuelles drztliches Gespréch.

keine oder sehr nicht zutreffend geringe Bedenken keine oder sehr moderates Vertrauen |es lag nur 1 Studie Byszewski 2007

Ergebnis 3:

Die Patientinnen und Patienten duBerten verschiedene Wiinsche zur Verbesserung der Aufklarung:
= als Vorwarnung / Vorbereitung auf das erste Aufklarungsgespréach bereits wihrend des Untersuchungsprozesses Informationen zu den Ergebnissen zu erhalten
= Informationen in Laiensprache
= Finzelheiten tiber den Krankheitsverlauf und was zu erwarten ist zusétzlich in schriftlicher Form

* eine miindliche Zusammenfassung am Ende der Sitzung durch die Arztin bzw. den Arzt als Erinnerungshilfe

keine oder sehr nicht zutreffend geringe Bedenken keine oder sehr moderates Vertrauen |es lag nur 1 Studie Byszewski 2007
geringe Bedenken geringe Bedenken® zugrunde

a. Die Bewertung der methodischen Limitationen in Anlehnung an CASP ist Anhang A zu entnehmen.

b. Die Bewertung der Relevanz der Daten ist Anhang B zu entnehmen.

CASP: Critical Appraisal Skills Programme; CERQual: Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative Research
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5.4.3 Ergebnisse zur Untersuchungskategorie zur Perspektive von Patientinnen und Patienten: Akzeptanz

Tabelle 10: Qualitatives Evidenzprofil: Perspektive von Patientinnen und Patienten — Akzeptanz

Methodische Kohiirenz der Genauigkeit / Relevanz der Daten |Gesamteinschiitzung |Erliduterung der Beitragende

Limitationen® Ergebnisse Angemessenheit der CERQual Einschiitzung Studien
Ergebnisse

Ergebnis 1:

Auch wenn die Diagnose bei den meisten Betroffenen eine Reihe von emotionalen Reaktionen auslste, waren sie froh tiber die strukturierte Aufklédrung sowie die
individuelle Information und offene Kommunikation tiber die Untersuchungsergebnisse, die Schliisselempfehlungen, den Ausblick auf die Gesundheit und die Dinge,
die im Krankheitsverlauf passieren wiirden.

Auch wenn es personliche Grenzen gab, ein vollstdndiges Bewusstsein fiir die Diagnose und die Konsequenzen wéhrend des Gespréchs zu entwickeln, halfen ihnen
die Informationen spéter bei der Reflektion und Diskussion mit den Angehorigen.

keine oder sehr nicht zutreffend geringe Bedenken keine oder sehr moderates Vertrauen |es lag nur 1 Studie Byszewski 2007

geringe Bedenken geringe Bedenken® zugrunde

a. Die Bewertung der methodischen Limitationen in Anlehnung an CASP ist Anhang A zu entnehmen.

b. Die Bewertung der Relevanz der Daten ist Anhang B zu entnehmen.

CASP: Critical Appraisal Skills Programme; CERQual: Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative Research

5.4.4 Ergebnisse zur Untersuchungskategorie zur Perspektive von Angehorigen: Zufriedenheit

Tabelle 11: Qualitatives Evidenzprofil: Perspektive von Angehdrigen — Zufriedenheit

Methodische Kohérenz der Genauigkeit / Relevanz der Daten | Gesamteinschiitzung |Erlduterung der Beitragende

Limitationen® Ergebnisse Angemessenheit der CERQual Einschiitzung Studien
Ergebnisse

Ergebnis 1:

Angehorige unterschitzten wihrend des Aufklarungsgesprichs oft, was die Betroffenen von den Informationen alles aufnahmen und auch verstanden, weil diese
wihrend des Gespréchs keinerlei Reaktionen zeigten, sondern erst spéter.

keine oder sehr nicht zutreffend geringe Bedenken keine oder sehr moderates Vertrauen |es lag nur 1 Studie Byszewski 2007
geringe Bedenken geringe Bedenken® zugrunde

a. Die Bewertung der methodischen Limitationen in Anlehnung an CASP ist Anhang A zu entnehmen.

b. Die Bewertung der Relevanz der Daten ist Anhang B zu entnehmen.

CASP: Critical Appraisal Skills Programme; CERQual: Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative Research
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5.4.5 Ergebnisse zur Untersuchungskategorie zur Perspektive von Angehorigen: Umsetzung

Tabelle 12: Qualitatives Evidenzprofil: Perspektive von Angehorigen — Umsetzung

Methodische Kohiirenz der Genauigkeit / Relevanz der Daten |Gesamteinschiitzung |Erliduterung der Beitragende

Limitationen® Ergebnisse Angemessenheit der CERQual Einschiitzung Studien
Ergebnisse

Ergebnis 1:

Fiir die Angehdrigen wire es fiir die mentale Vorbereitung auf das Aufklarungsgespréch hilfreich gewesen, wenn sie im Verlauf des Untersuchungsprozesses bereits
Hinweise zu den Zwischenergebnissen erhalten hétten.

keine oder sehr
geringe Bedenken

nicht zutreffend

geringe Bedenken

keine oder sehr
geringe Bedenken®

moderates Vertrauen

es lag nur 1 Studie
zugrunde

Byszewski 2007

Ergebnis 2:

Diagnose.

Die Angehdrigen duflerten die Sorge, dass die Betroffenen den Informationen, die wéhrend des Aufklérungsgesprachs gegeben wurden, vielleicht nicht folgen
konnten oder sie damit iiberfordert waren. Sie wiinschten sich von Health Professionals u. a. Empathie und Respekt bei der Ubermittlung einer lebensverindernden

keine oder sehr
geringe Bedenken

nicht zutreffend

geringe Bedenken

keine oder sehr
geringe Bedenken®

moderates Vertrauen

es lag nur 1 Studie
zugrunde

Byszewski 2007

Ergebnis 3:

Angehorige wiinschten sich weitere Einzelheiten iiber die Gedichtnistests, die Diagnose und insbesondere den Verlauf der Demenz. Einige Angehorige empfanden
die Menge der — insbesondere schlechten — Nachrichten jedoch als belastend.

keine oder sehr nicht zutreffend geringe Bedenken keine oder sehr moderates Vertrauen |es lag nur 1 Studie Byszewski 2007
geringe Bedenken geringe Bedenken® zugrunde

a. Die Bewertung der methodischen Limitationen in Anlehnung an CASP ist Anhang A zu entnehmen.

b. Die Bewertung der Relevanz der Daten ist Anhang B zu entnehmen.

CASP: Critical Appraisal Skills Programme; CERQual: Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative Research
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5.4.6 Ergebnisse zur Untersuchungskategorie zur Perspektive von Angehorigen: Akzeptanz

Tabelle 13: Qualitatives Evidenzprofil: Perspektive von Angehorigen — Akzeptanz

Methodische Kohiirenz der Genauigkeit / Relevanz der Daten |Gesamteinschiitzung |Erliduterung der Beitragende

Limitationen® Ergebnisse Angemessenheit der CERQual Einschiitzung Studien
Ergebnisse

Ergebnis 1:

Die Angehdrigen reagierten dhnlich emotional wie die Betroffenen selbst auf die Informationen wihrend des Aufkldrungsprozesses, aber die Informationen
vermittelten ihnen auch ein Gefiihl von Sicherheit (Verhalten und Symptome verstehen, handeln konnen).

keine oder sehr nicht zutreffend geringe Bedenken keine oder sehr moderates Vertrauen |es lag nur 1 Studie Byszewski 2007
geringe Bedenken geringe Bedenken® zugrunde
a. Die Bewertung der methodischen Limitationen in Anlehnung an CASP ist Anhang A zu entnehmen.
b. Die Bewertung der Relevanz der Daten ist Anhang B zu entnehmen.
CASP: Critical Appraisal Skills Programme; CERQual: Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative Research
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6 Einordnung der Evidenzergebnisse

Fiir die Beantwortung der Fragestellung 1 nach moglichen Effekten der manualisierten oder
anderweitig standardisierten Aufkldarung tliber die Erstdiagnose konnten keine relevanten
Studien identifiziert werden, Evidenz hinsichtlich der Effekte kann daher nicht dargestellt
werden.

Fiir die Beantwortung der Fragestellung 2 zum Erleben von Patientinnen und Patienten mit
Demenz und ihren Angehorigen beziiglich der manualisierten oder anderweitig standardisierten
Aufkldrung iiber die Erstdiagnose konnte lediglich 1 Studie eingeschlossen werden. An dieser
Studie nahmen 30 Patient-Angehdrigen-Dyaden teil, die vielfdltigen Datenerhebungsmethoden
(Aufnahme des Aufkldarungsgesprichs, offene Face-to-Face-Interviews eine Woche nach dem
Aufklarungsgespriach, Fokusgruppeninterviews und Feldbeobachtungen) fiihrten zu einer
hohen Datendichte. Die Ergebnisse dieser qualitativen Primérstudie wurden den fiir den
vorliegenden Evidenzbericht relevanten Untersuchungskategorien zugeordnet und
inhaltsanalytisch zusammengefasst.

Auf der Ebene der Untersuchungskategorien Zufriedenheit, Akzeptanz und Umsetzung zeigen
die Ergebnisse aus den Perspektiven sowohl der Betroffenen als auch der Angehorigen
iiberwiegend positive Erfahrungen mit dem erlebten strukturierten Aufkldrungsprozess.
Zusitzlich sprechen sie Hinweise zur Verbesserung an (Untersuchungskategorie Umsetzung,
siche Tabelle 9 und Tabelle 12). Das Vertrauen in die hier dargestellten Ergebnisse wurde mit
moderat bewertet. Die Abstufung um eine Stufe erfolgte, weil nur 1 Studie eingeschlossen
werden konnte.

Auf die Bewertung des Vertrauens der Studienergebnisse in Relation zum jeweiligen
Syntheseergebnis anhand des GRADE-CERQual-Kriteriums Kohérenz der Ergebnisse wurde
verzichtet, da dies entsprechend des GRADE-CERQual-Ansatzes nur bei qualitativen
Evidenzsynthesen auf Basis mehrerer Primérstudien sinnvoll erscheint. Entsprechend basiert
die Aussage zur Gesamteinschitzung des Vertrauens in die hier berichteten Ergebnisse auf 3
von 4 GRADE-CERQual-Kriterien (der methodischen Limitationen, der Genauigkeit/
Angemessenheit der Ergebnisse und der Relevanz der Daten).

Zu den Untersuchungskategorien psychische Symptome und Verhaltenssymptome,
Lebensqualitit und Alltagskompetenz aus Perspektive der Patientinnen und Patienten sowie zu
den Untersuchungskategorien Belastung und depressive Symptome aus Perspektive der
Angehorigen und der allgemeinen Untersuchungskategorie Umsetzbarkeit wurden keine Daten
in der Studie berichtet.

Das offenbare Fehlen von quantitativer Evidenz und die Identifikation von lediglich 1 qualita-
tiven Studie zeigt eine Forschungsliicke auf. Auch ein erster Blick in verschiedene nationale
und internationale Leitlinien zum Thema Demenzen zeigt [23-27], dass Empfehlungen zum
strukturierten bzw. manualisierten Aufklarungsprozess nicht formuliert wurden. So finden dort
nur der Aufklarungsprozess und seine Bedeutung allgemein Erwéhnung.
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Anhang A — Bewertung der Studienlimitationen

Tabelle 14: Darstellung der methodischen Limitationen der eingeschlossenen Studie in Anlehnung an CASP
Studie

Beschreibung der Methoden

Angaben zur Dauer der Datenerhebung
Wissenschaftler an Datenauswertung beteiligt
Prozess der Datenanalyse transparent /

Mindestens 2 Wissenschaftlerinnen und
nachvollziehbar dargestellt

Adédquate Methodik zur Untersuchung der

» | Forschungsfrage und Ziel beschrieben

- | Reflektion Beziehung Forschende — Teilnehmende?
» | Ethische Aspekte beriicksichtigt

> | Samplingstrategie beschrieben

> | Diskutieren von Rekrutierungsproblemen

» | Sample beschrieben und geeignet

» | Methoden der Datenerhebung beschrieben

» | Kontext der Datenerhebung dargestellt

> | Methoden der Datenauswertung beschrieben
» | Ergebnisse durch Zitate gestiitzt

> | Angaben zu potenziellen Interessenkonflikten

» | Ergebnis klar ausgewiesen

on
£
.
el
w
D
gn
®
L
=
Byszewski X - X X
2007
x: addquat

—: nicht addquat
?: unklar / fehlende Informationen

CASP: Critical Appraisal Skills Programme

Gesamteinschitzung der methodischen Limitationen zu diesem Ergebnis: keine oder sehr geringe Bedenken

Begriindung: Die Methodik wird insgesamt sehr gut nachvollziehbar dargestellt. Unklar aufgrund fehlender Informationen bleiben lediglich 2 Punkte: (1) inwieweit
die Forschenden ihre Beziehung zu den Studienteilnehmenden bzw. zum Forschungsfeld reflektiert haben und (2) die Dauer der verschiedenen Datenerhebungen
(Léange der Interviews, Aufklarungsgespriache und Fokusgruppen). Die fehlenden Angaben zum Kriterium Reflektion Beziehung Forschende —Teilnehmende fiihren
beim gewihlten Forschungsdesign jedoch zu keiner Abwertung.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -34 -



Evidenzbericht V20-03E

Version 1.0

Strukturierte Aufkldrung iiber die Erstdiagnose

Anhang B — Bewertung der Relevanz der Daten

Tabelle 15: Darstellung und Bewertung der Relevanz der Daten

20.01.2021

Dimensionen zum Kontext, die spezifisch
betrachtet werden

Einschiitzung der Relevanz: Mapping der Ergebnisse der Studie Byszewski 2007 gegen die synthetisierten

Ergebnisse

Direkte Relevanz

Indirekte Relevanz

Teilweise relevant

Relevanz unklar / unsicher

Zeitraum 2000 bis heute X
Ort der Durchfiihrung und Setting:

Studien aus den europdischen Landern sowie | x

den USA, Kanada, Australien und

Neuseeland

keine Eingrenzung des Settings x (auBer Akutbereich)
Relevantes Phanomen:

Erfahrungen und Wahrnehmungen zum X

manualisierten oder anderweitig

standardisierten Aufklarungsprozess
Interessierende Population:

Patientinnen und Patienten mit Demenz X

Angehorige X
Perspektive der eingeschlossenen Population | x

Gesamteinschitzung der Relevanz der Daten zu den berichteten Ergebnissen: keine oder sehr geringe Bedenken

Begriindung: Die Rekrutierung erfolgte iiber eine geriatrische Tagesklinik, die die Diagnostik iibernimmt. Laut den Profilen der Patientinnen und Patienten mit
Demenz leben die Teilnehmenden in ihrer eigenen hduslichen Umgebung, zu Hause bei einem erwachsenen Kind oder in einer Langzeiteinrichtung.
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Anhang C — Suchstrategien

Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten
1. PubMed
Suchoberfliche: NLM

Es wurde folgender Filter iibernommen:

Systematische Ubersicht: Wong [28] — High specificity strategy

Searches

dementia OR alzheimer

diagnosis

disclosure OR counselling

#1 AND #2 AND #3

DN AW |~ |

"The Cochrane database of systematic reviews"[Journal] OR "search"[tiab] OR "MEDLINE"[tiab] OR
"systematic review"[tiab] OR "meta- analysis"[pt:noexp]

#4 AND #5

#6 AND (english[LA] OR german[LA])

#7 AND 2015:2020[DP]

2. Health Technology Assessment Database
Suchoberfliche: INAHTA

# Searches

1 alzheimer OR dementia

2 diagnosis

3 disclosure OR counselling
4 #3 AND #2 AND #1

Suche nach quantitativen Priméirstudien
1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) 1946 to October Week 4 2020
Ovid MEDLINE(R) Daily Update November 02, 2020

Es wurden folgende Filter iibernommen:

RCT: Lefebvre [29] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2008
revision)
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Filter fiir vergleichende non RCTs: Search filter with best sensitivity for controlled NRS
(Ovid MEDLINE, adapted from PubMed) [30]

# Searches

1 exp Dementia/

2 (dementia* or alzheimer®).ti,ab.

3 or/1-2

4 exp Disclosure/

5 Physician-Patient Relations/

6 (disclos* adj5 (diagnos* or information*)).ti,ab.

7 or/4-6

8 and/3,7

9 exp cohort studies/ or exp epidemiologic studies/ or exp clinical trial/ or exp evaluation studies as topic/
or exp statistics as topic/

10 ((control and (group* or study)) or (time and factors) or program or survey* or ci or cohort or
comparative stud* or evaluation studies or follow-up*).mp.

11 0r/9-10

12 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or exp
guideline/

13 hi.fs. or case report.mp.

14 or/12-13

15 11 not 14

16 Randomized Controlled Trial.pt.

17 Controlled Clinical Trial.pt.

18 (randomized or placebo or randomly).ab.

19 Clinical Trials as Topic/

20 trial.ti.

21 or/16-20

22 21 not 14

23 8 and (15 or 22)

24 23 and (english or german).lg.

25 24 and 2000:3000.(dp).

Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations 1946 to November 02,
2020

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print November 02, 2020
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# Searches

1 (dementia* or alzheimer®).ti,ab.

2 (disclos* and (diagnos* or information*)).ti,ab.

3 and/1-2

4 exp cohort studies/ or exp epidemiologic studies/ or exp clinical trial/ or exp evaluation studies as topic/
or exp statistics as topic/

5 ((control and (group* or study)) or (time and factors) or program or survey™* or ci or cohort or
comparative stud* or evaluation studies or follow-up*).mp.

6 or/4-5
(animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or exp
guideline/
hi.fs. or case report.mp.

9 or/7-8

10 6 not 9

11 (clinical trial* or random™ or placebo).ti,ab.

12 11 not9

13 3 and (10 or 12)

14 13 and (english or german).lg.

15 14 and 2000:3000.(dp).

2. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 11 of 12, November 2020

# Searches

#1 [mh "Dementia"]

#2 (dementia* or alzheimer*):ti,ab

#3 #1 or #2

#4 [mh "Disclosure"]

#5 [mh ~"Physician-Patient Relations"]

#6 (disclos* NEAR/5 (diagnos™* or information*)):ti,ab

#7 #4 or #5 or #6

#8 #3 and #7

#9 #8 not (*clinicaltrial*gov* or *who*trialsearch* or *clinicaltrialsregister*eu™ or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#10 |#9 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or est
or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or per or
pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd or uzb))
not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#11 | #10 with Publication Year from 2000 to 2020, in Trials
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Suche nach qualitativen Primérstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

* Ovid MEDLINE(R) 1946 to October Week 4 2020

* Ovid MEDLINE(R) Daily Update November 02, 2020
Es wurde folgender Filter iibernommen:

»  (Qualitative Forschung: Wong [31] — Kombination aus Two or three terms best sensitivity
und Two or three terms small decrease in sensitivity with large increase in specificity
sowie Schlagwort (Zeile 9)

Searches

exp Dementia/

(dementia* or alzheimer*).ti,ab.
or/1-2

exp Disclosure/

Physician-Patient Relations/

(disclos* adj5 (diagnos* or information*)).ti,ab.
or/4-6
and/3,7

exp Qualitative Research/

O |0 | Q||| |[W|IN]|—=]|F

—_
(=]

interview:.mp. or px.fs. or qualitative.tw.
or/9-10

and/8,11

12 and (english or german).1g.

13 and 2000:3000.(dp).

—_—
—_—

—_
[\

—
w

—
~

Suchoberfliche: Ovid

=  Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations 1946 to November 02,
2020

» Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print November 02, 2020

5 and (english or german).lg.

# Searches

1 (dementia* or alzheimer®).ti,ab.

2 (disclos* and (diagnos* or information*)).ti,ab.
3 and/1-2

4 interview:.mp. or px.fs. or qualitative.tw.

5 and/3-4

6

7

6 and 2000:3000.(dp).
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2. CINAHL
Suchoberfliche: Ebsco

Es wurde folgender Filter {ibernommen:

» (Qualitative Forschung: Rogers [32]- Kombination aus Broad terms 1 (based on Wong)
sowie Schlagwort (Zeile S9)

# Searches

S1 (MH "Dementia+")

S2 TI ( dementia* or alzheimer* ) OR AB ( dementia* or alzheimer™ )
S3 S1 OR S2

S4 (MH "Truth Disclosure")

S5 (MH "Physician-Patient Relations")

S6 | TI (disclos* N5 (diagnos* or information*) ) OR AB ( disclos* N5 (diagnos* or information*) )
S7 S4 OR S5 OR S6

S8 S3 AND S7

S9 (MH "Qualitative Studies+")

S10 | TX interview*

S11 |TX experience*

S12 | TI qualitative OR AB qualitative

S13 |S9 OR S10 OR S11 OR S12

S14 |S8 AND S13

S15 |S14 AND (LA english OR LA german)
S16 |S15 AND (PY 2000-)
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