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3. Zusammenfassung

Ziel der Arbeit war es, zu liberpriifen, ob sich durch eine zugehende Multikomponenten-
intervention fiir pflegende Angehdrige von MmD, im Vergleich zum Angebot der Re-
gelversorgung, die subjektiv empfundene Belastung der pflegenden Angehérigen prak-
tisch bedeutsam senken ldsst. Als Intervention wurde die in den USA entwickelte

REACH II Intervention in Deutsche {ibersetzt, adaptiert und hinsichtlich ihrer Wirk-
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samkeit evaluiert. Insgesamt konnten 92 pflegende Angehorige zur Teilnahme an der
Studie gewonnen werden. Fiir das primére Zielkriterium ,,Belastung® (gemessen mit
dem Zarit Burden Interview, ZBI) ergab sich ein Stabilisierungseffekt, das heifit, die
Belastung in der Interventionsgruppe (Interventionsgruppe) blieb im Vergleich vor (Ba-
seline) und nach der Intervention (Post) gleich, wihrend sie in der Kontrollgruppe um
ca., 7 ZBI-Punkte zunahm (Effektgrolie d = 0.87 sehr grofler Effekt). Dieser Effekt re-
duzierte sich wieder zur Folgeuntersuchung (Follow-Up) drei Monate nach Interven-
tionsende, Fir die sekunddren Zielkriterien ergab sich dirckt nach der Intervention
(Post) eine Reduzierung von kdrperlichen Symptomen aufgrund von Stresserleben (So-
matisierung) in der Interventionsgruppe (umgekehrt in der Kontrollgruppe). Aullerdem
reduzierte sich die Stressreaktion auf herausforderndes Verhalten in der Interventions-
gruppe (umgekehrt in der Kontrollgruppe) und die psychische Lebensqualitét verbesser-
te sich ebenfalls in der Interventionsgruppe {umgekehrt in der Kontrollgruppe). Zur
Follow-Up-Untersuchung reduzierte sich der Effekt auf die Somatisierung der pflegen-
den Angehorigen hin zu einem Trend. Allerdings ergab sich zusitzlich eine Reduzie-
rung der Hiufigkeit von Problemverhaltensweisen in der Interventionsgruppe (umge-
kehrt in der Kontrollgruppe), Durch das DeREACH —-Hausbesuchsprogramm konnte
das Belastungserleben der pflegenden Angehdrigen stabilisiert werden, Da sich dieser
Effekt zur Follow-Up-Untersuchung wieder verringerte, konnte es unter dem Aspekt der
Implementierung der Intervention sinnvollsein diese kontinuierlich oder, nach mindes-
tens 6 bis 7 Sitzungen, bei Bedarf anzubieten, Die Intervention eignet sich zur Umset-

zung in die deutsche Versorgungslandschatft.

4. Einleitung

Ausgangslage

Die Versorgung eines Demenzpatienten ist mit enormen persénlichen Einschrinkungen
verbunden und pflegende Angehtrige von demenzkranken Menschen zeigen daher ein
héheres Belastungsniveau als Pflegende von kérperlich gebrechlichen, élteren Personen
(Pinquart & Sorensen, 2003). Aufgrund des hohen Belastungsniveau besteht fiir pfle-
gende Angehdrige ein hoheres Risiko kérperlich oder psychisch zu erkranken (Pinquart
& Sorensen, 2006). Die Entstehungsbedingungen des Belastungserlebens von pflegen-

den Angehdrigen sind komplex (Kurz & Wilz, 2011), wobei offensichtlich den nicht-
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kognitiven Symptomen der Demenz wie z.B. psychotischen Symptomen, Depression
und herausfordernde Verhaltensweisen, eine besondere Bedeutung zukommt (Donal-
dson et al., 1998).

Es wurde bis dato eine Vielzahl von psychosozialen Interventionen entwickelt, welche
darauf abzielen die psychische und physische Gesundheit der pflegenden Angehérigen
zu verbessern und deren Belastungserleben zu reduzieren (z.B. [5]). Diese Interventio-
nen unterscheiden sich in ihrem Format (Einzel- oder Gruppenformat) und Inhalt
(Psychoedukation; Bewertung der Symptome; Problemlésungen; Training von Fertig-
keiten; Strategien zum Umgang mit Belastung; Verhaltensmodifikation). In systemati-
schen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen (z.B. [1], [6], [7]) wird belegt, dass die Ef-
fekte einer Intervention durch das gewihlte Format und dem Inhalt der Interventionen
beeinflusst werden. Individualisierte Programme sind effektiver als Gruppeninterven-
tionen, Strategien zur Problemldsung und Verhaltensmodifikation sind effektiver als
Psychoedukation und alleinige Wissensvermittiung. Strukturierte Multikomponentenin-
terventionen sind darliber hinaus unter Umsténden in der Lage Heimunterbringung ei-
nes Demenzpatienten zu verzdgern oder zu verhindern [6]. Eine Metaanalyse zu
REACH I [3] kommt zu dem Schluss, dass individualisierte, zugehende und strukturier-
te Multikomponenteninterventionen am effektivsten sind.

In den USA wurden, in einem sehr umfassenden Programm zur Entwicklung
von wirksamen Interventionen zur Unterstiitzung pflegender Angehdriger von demenzi-
ell erkrankten Menschen, eine solche zugehende, intensive und individualisierte Multi-
komponentenintervention entwickelt (Ressources for Enhance Alzheimer’s Cargiver
Health I, REACH II). REACH II zeigte in der Evaluation eine Verbesserung der Le-
bensqualitdt der pflegenden Angehorigen [1]. Trotz seiner Vorziige und nachgewiese-
nen Effektivitdt war es bisher im deutschsprachigen Raum nicht zur Anwendung ge-

bracht worden.
Ziele

Die DeREACH-Studie hatte zum Ziel das REACH II - Verfahren an die Bedingungen
des deutschen Gesundheitssystems bzw. an das Versorgungssystem der Stadt Leipzig zu
adaptieren (Deutsche Adaption der Ressources for Enhancing Alzheimer's Caregiver
Health, DeREACH) und dessen Durchfithrbarkeit, Akzeptanz und Wirksamkeit zu eva-

luieren. Dariiber hinaus war geplant das DeREACH- Hausbesuchsprogramm in Ko-
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operation mit den circa 80 Altenpflege-Einrichtungen der Gerontopsychiatrisch-
Geriatrischen Verbiinde (GGV) der Stadt Leipzig als niedrigschwelliges Angebot nach
SGB X1 § 45¢ zu etablieren.

Zur Erreichung der Projektziele wurde eine monozentrische, randomisierte und konirol-
lierte praktische Wirksamkeitspriifung an 92 Studienteilnehmern (pflegende Angehorige
eines Menschen mit Demenz) durchgefiihrt, Die individualisierte Multikomponentenin-
tervention mit sechs Modulen wurde im Rahmen des Projekts auf Basis des im Internet
frei  verfiigbaren  Interventionsmaterials  (http://www.edc.gsph.pitt.edu/Reach2/
public/about.html) mit Zustimmung der REACH TI Entwickler adaptiert. Die Multi-
komponentenintervention bzw. das Hausbesuchsprogramm wurde in der Form von 12
Sitzungen (9 Hausbesuche und 3 Telefonkontakte) im Zeitraum eines halben Jahres
durch im Demenzbereich erfahrene und speziell geschulte Psychologen, Sozialpiidago-
gen, Ergotherapeuten und Pflegefachkriifte durchgefiihrt. Als Kontrolibedingung diente
die Regelversorgung, wobei die Leistungen der Regelversorgung den durch das Pflege-
versicherungsgesetz abrufbaren Pflegeleistungen entsprachen. Als primére Zielgrofie
wurde die Veréinderung der subjektiven Belastung der pflegenden Bezugspersonen ge-
wihlt. Sekundére ZielgréBen waren Psychische Gesundheit (Angst, Depressivitiit), So-
matisierung, korperliche und psychische gesundheitsbezogene Lebensqualitit, soziale
Unterstiitzung, Problemverhaltensweisen (Hiufigkeit und auf das jeweilige Verhalten
die Stressreaktion der pflegenden Angehérigen). Die Durchfilhrung der Studie wurde
durch die Ethik-Kommission der Universitit Leipzig genchmigt.

Hypothesen:

1. Durch die Implementierung der Intervention DeREACH wird im Vergleich zur
Regelversorgung dic Belastung der pflegenden Angehdrigen reduziert.

2. Depressivitdt und Somatisierung der pflegenden Angehorigen werden durch die
DeREACH — REACH im Vergleich zur Regelversorgung gesenkt.

3. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitidt wird durch die Intervention DeREACH
im Vergleich zur Regelversorgung gesteigert.

4. Die soziale Unterstiitzung verbessert sich durch die Intervention DeREACH im

Vergleich zur Regelversorgung.
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Projekistruktur

Es handelte sich um eine monozentrische Studie, daher erfolgte die Projektleitung, Or-
ganisation, Studienmanagement, Statistik, Datenmanagement und das Interventionsma-
nagement durch die Universitit Leipzig an der Klinik und Poliklinik fiiv Psychiatrie und
Psychotherapie. Die Verteilung der Aufgaben innerhalb dieser Institution geht aus

Ubersicht 1 hervor.

Ubersicht 1: Organisationstruktur

Projektleitung
Herr BrahlerHerr Gertz

stellv. Projektleitung, Koordination

Herr Berwig

|
| | |
Biostatistik Datenmangement Interventionsmanagement
Herr Berwig Frau Hallensleben Supervison Manuallslerung
Frau Heinrich Frau Heinrich Frau Heinrich
Fran Spahlholz
Datenerhebung

Herr Berwig

Frau Heinrich

Frau Spahlholz

Fran Hallensleben
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5. Erlebungs- und Auswertungsmethodik

Selektion der Teilnehmer

In die DeREACH-Studie wurden pflegenden Angehorige einbezogen, die folgende Ein-

schiusskriterien erflititen:

Informel Pflegende, welche zu Hause mit einem Menschen mit Demenz zusam-
men und in Leipzig und Umgebung leben

Fliissiges gesprochenes Deutsch

Bei dem MmD musste eine Syndrom-Diagnose Demenz vorliegen, welche
durch einen Arzt gestellt sein musste. Die #tiologische Zuordnung war dabei von
untergeordneter Bedeutung. Eingeschlossen wurden daher pflegende Angehori-
ge von Menschen mit Alzheimer-Krankheit und mit Mischformen aus Alzhei-
mer-Krankheit und vaskuldrer Enzephalopathie. Der Schweregrad der kogniti-
ven Beeintrdachtigung wurde mit dem SIDAM (Structured Interview for Diagno-
sing Alzheimer-Type Dementia, Multi-Stroke Dementia, and Dementias of other
Aetiology according to DSM-III-R and ICD-10, [1]) gemessen. Der SIDAM —
Score (SISCO) sollte dabei mit der drztlichen Demenzdiagnose {ibereinstimmen,
das heift der SISCO sollte kleiner gleich 33 Punkte betragen (,,leichte kognitive
Beeintrichtigung ,, bei 34-51 Punkten; Maximal sind 55 Punkte mdéglich).

Ausschlussgriinde waren:

Vorliegen einer akuten psychiatrischen oder korperlichen Krankheit
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- Teilnahme an einer anderen interventionellen Studie (z.B. an dem auch im Rah-
men der ZWD-Fiorderung an der HTWK Leipzig durchgefiihrten Projektes
PAUSE)

- bevorstehende Aufnahme des zu Ptlegenden in einem Krankenhaus oder Pflege-
heim

- Angehorige von MmD mit selteneren Ursachen fiir dementielle Syndrome, wie
frontotemporale Demenzen, Lewy-Korperchen Demenz oder Demenz bei Par-
kinsonkrankheit wurden ausgeschlossen wegen ihrer Seltenheit und den zum
Teil sehr dominierenden Verhaltensstérungen, welche eine spezifische Interven-

tion erfordern.

Von den Bezugspersonen und den von Demenz betroffenen Menschen wurden vor Be-
ginn studienbezogener Mafinahmen schriftliche Einverstindniserkldrungen eingeholt.
Die Zuordnung zur Interventions- bzw. Kontrollgruppe erfolgte durch ein zentrales
Randomisierungsverfahren mit Hilfe von Randomisierungslisten, welche durch ein On-
line-Verfahren der Medizinischen Fakultit der Ludwig-Maximilians- Universitit Miin-
chen realisiert wurden [6]. Der jeweilige unabhéngige Beurteiler wurde nicht tiber den
Randomisierungscode informiert bevor er das Assessment vor der Intervention (Baseli-

ne) abgeschlossen hatte,

Intervention- und Kontrollbedingung

Die Intervention wurde flir einen Zeitraum von 6 Monaten konzipiert. Die Hausbesuche
fanden im Haushalt der pflegenden Angehdrigen statt. In einer strukturierten Abfolge
wurden 9 Hausbesuche (90 Minuten Dauer) und 3 Telefonate (30 Minuten Dauer)
durchgefiihrt. In den Sitzungen wurden insgesamt fiinf Module bearbeitet, wobei Inhalt

und Abfolge eines jeden Moduls in einem Interventionsmanual festgelegt waren:

Modul 1: Sicherheit,

Modul 2: soziale Unterstiitzung,

Modul 3: herausfordernde Verhaltensweisen,

Modut 4: emotionales Wohlbefinden,

Modul 5: Selbstfiirsorge und priventives Gesundheitsverhalten.
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Die Durchfithrung der Intervention oblag im Demenzbereich erfahrenen Psychologen,
Sozialpddagogen, Ergotherapeuten und Pflegefachkriften, die speziell fiir die Studie
geschult und supervidiert wurden. Als Kontrollbedingung diente die Regelversorgung,
wobei die Leistungen der Regelversorgung den durch das Pflegeversicherungsgesetz

abrufbaren Pflegeleistungen entsprachen.

Datenerhebung

Das Studienprotokoll sah drei Erhebungszeitpunkte vor: A (Eingangsuntersuchung), B
(Monat 6, nach Abschluss der Intervention in der Interventionsgruppe) und C (Monat

9).

Ubersicht 2: Ablauf

Interventions- Erhebung Intervention Erhebung Erhebung
Aufkldrung Bruppe A 8 ¢
Einverstand.
Screening Kontroll- Erhebung Regelversorgung Erhebung Erhebung
gruppe A B C
Monat -1 1 6 9
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Tabelle 1: ZielgroBen und Erhebungsinstrumente

Zielgrofe | Erhebungsinstrument Literatur
Pflegende Angehirige
Belastung Zarit Burden Interview, ZBI [1}
Depressivitiit Kuwrzform  Patient  Health  Questionaire 4]
(PHQ 4)
Somatisierung Patient Health Questionaire — Modul Somatis- (3]

ierung (PHQ 15)

Gesundheitsbezogene Fragebogen zum Gesundheitszustand, SF 12 [5]
Lebensqualitit
Soziale Unterstiitzung ENRICHD-Social-Support-Instrument ESSI [2]

Reaktion auf Problem- | Revised Memory and Behavior Problem (8]
verhalten Checklist (RMBPC)

Person mit Demenz

Héufigkeit von Problem- | Revised Memory and Behavior Problem [81

verhalten Checklist (RMBPC)
Nutzung von Versor- | 1 Frage
gungseinrichtungen

(health care service

utilization)

Als primére Zielgrofle wurde die Verdnderung der subjektiven Belastung durch die
Pflege — und Betreuung der pflegenden Angehdrigen, beurteilt an Hand des ZBI, zwi-
schen den Erhebungszeitpunkten A und B definiert. Sekundire Zielgrifien waren die
Depressivitiit, Somatisierung, gesundheitsbezogene Iebensqualitit, soziale Unterstiit-
zung, Haufigkeit — und Reaktion auf herausforderndes Verhalten, Mogliche lidngerfristi-
ge Effekte der Intervention wurden durch Analyse der Veréinderung der genannten Ziel-

grofien zwischen den Erhebungszeitpunkten A und C ermittelt.
Datenauswertung
Wie im Zwischenbericht fir das Jahr 2012 bereits ausfithrlich dargestellt, wurde die

Stichprobenumfangsplanung in der Anfangsphase des Projektes tiberarbeitet. Die revi-

dierte Stichprobenschiitzung stiitzte sich auf eine aktualisierte Metaanalyse von Séren-
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son und Pinquart [7], welche die Wirksamkeit von Interventionen fiir informell pflegen-
de Angehorige von dlteren Menschen bestimmt hat. In dieser Studie wurde {iir Multi-
komponenteninterventionen eine Effektgrifie von 0.65 (95% CI [0.46-0.84,]) festge-
stellt. Unter der Annahme, dass diese EffektgriiBe fiir DeREACH, bei welcher es sich
um eine Multikomponentenintervention handelt, relevant ist, ergab die Stichprobenum-
fangsberechnung bei Anwendung eines t-Tests fiir zwei unabhiingige Stichproben bei
einem zweiseitigen Signifikanzniveau von 0,05 und einer Teststirke von 90% eine
Stichprobengréfe von 51 Angehorigen je Gruppe. Unter der angenommenen Schwund-
quote von 35 % wurde eine Stichprobengréfie von 69 Angehorigen pro Gruppe geplant.
Als primére ZielgréBe wurde die Verdnderung des ZBI-Summenwerts zwischen den
Erhebungszeitpunkten A und B definiert. Im Fall von signifikanten Unterschieden zwi-
schen den beiden Gruppen zu Studienbeginn war die Durchfithrung einer Kovarianzana-
lyse mit dem ZBI- Wert nach der Intervention als abhéngige Variable und der Variablen
»Oruppe” und dem ZBI —Wert zur Baseline bzw. vor der Intervention als zusétzliche
Kovariaten vorgesehen. Die primiire Analyse bezog sich auf alle randomisierten Patien-
ten (ITT-Population). Fehlende Werte wurden mit Hilfe der in SPSS Version .20 enthal-
tenen Estimated —~Maximum ~Methode (EM) und Multiplen Imputationen erginzt. Se-
kundédre Analysen der priméren Zielgréfie in Bezug auf die protokollgemif} behandelten
pflegenden Angehorigen unter Ausschiuss von fehlrandomisierten Teilnehmern (PP-
Population) wurden nicht berechnet, da keine fehlerhaften Zuordnungen aufgetreten
sind, Um den Einfluss von fehlenden Daten auf die primire Zielgréfe zu ermitteln,
wurden vordefinierte Missing-Value-Strategien angewandt. Die sekundiiren ZielgréBen

wurden explorativ analysiert,

Mafnahmen zur Qualitditssicherung

Zur Sicherstellung der Qualitit und Homogenitét von Studiendurchfijhrung, Interventi-

onsanwendung und Datenerhebung wurden folgende Malinahmen ergriffen:

- Schulung der durchfithrenden der Intervention
- RegelméBige Supervision aller an der Studie beteiligten Mitarbeiter durch das Inter-
ventionsmanagement;

- Standardisierung der Intervention durch ein detailliertes Manual,
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- Dokumentation der umgesetzien Inhaltsbereiche der Intervention bei der Folgeunter-
suchung (Follow-Up)
- Nachbefragung aller an der Studie beteiligten Durchfihrenden der Intervention zwr

Akzeptanz des durchgefiihrten Interventionsmanuals
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6. Durchfiihrung, Arbeits- und Zeitplan

Der Arbeitsplan konnate auch unter MaBgabe der revidierten Stichprobenumfangspla-
nung nmur unvollstindig im geplanten Zeitraum realisiert werden. Statt der anvisierten
138 Studienteilnehmer konnten trotz eines um drei Monate bis Ende Juni 2014 verlin-
gerten Rekrutierungszeitraums (urspriinglich war nur bis Ende Mérz 2014 fiir die Teil-
nehmergewinnung vorgesehen) nur 92 pflegende Angehorige in die Studie eingeschlos-
sen werden. Der Grund filr die langsamere Teilnehmergewinnung war, dass die ur-
spriinglich Strategie zur Teilnehmergewinnung in Kooperation mit den GGV der Stadt
Leipzig zusammengeschlossenen Pflegediensten nicht aufging und wesentlich schlep-

pender verlief als gedacht. Letztlich wurden die meisten Studienteilnehmer (N = 39)
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{iber die Gedéchtnissprechstunde der Klinik und Poliklinik fiir Psychiatrie und Psycho-
therapie der Universitét Leipzig und nur 12 Angehérige durch Ptlegedienste gewonnen.

Der Zeitplan der Studie ist in Ubersicht 3 (s. unten) wiedergegeben.

Nach einer um zwei Monate verldngerte Vorbereitungsphase von sieben Monaten, die
fiir Manualentwicklung, Schulung, und adiministrative Vorbereitung genutzt wurde,
begann die Rekrutierungsphase einen Monat spéter als geplant. Der Grund fiir diese
Verzogerung war insbesondere die sehr aufwindig Erstellung eines Handbuchs fiir die
pflegenden Angehdrigen in der Interventionsgruppe, welches begleitend zur
DeREACH-Intervention an diese ausgegeben wurde. Innerhalb von 20 Monaten wurden
92 Patienten in die DeREACH-Studie aufgenommen und zum ersten Zeitpunkt (UT)
untersucht. Von den urspriinglich antragsmiiBig bei Einschluss von N = 154 geplanten
924 Interventionssitzungen (Hausbesuche und Telefonkontakte) haben 358 stattgefun-
den. Mit 82 Untersuchungen zum zweiten Zeitpunkt U2 wurden die Annahmen zur Stu-
dientreue (erwartet worden wiren bei einer Schwundquote von 35 % nur 60 durchge-
fithrte Untersuchungen) weit libertroffen. Die letzten Untersuchungen zum dritten Zeit-
punkt (U3) fanden im Zeitraum vom August 2013 bis Mérz 2014 statt, wobei immer
noch 62 pflegende Angehérige daran teilgenommen haben. Dies entspricht einer tat-
stichlichen Schwundquote von 32 % und néhert sich erst zu diesem dritten Messzeit-

punkt der angenommenen Quote von 35 % an.

Bei den Projektmitarbeitern gab es Verdinderungen gegeniiber dem im Finanzplan ange-
geben Projektpersonal, Die beiden Stellen als wissenschaftliche Mitarbeiter waren wie
im Finanzplan vorgesehen, tiber fast {iber die gesamte Projektlaufzeit mit 50 % (20 Std.
/Woche) Stellenanteil durch Dr. Martin Berwig und Stephanie Heinrich besetzt. Im
Zeitraum von Anfang April 2013 bis Ende Juni 2013 reduzierte Herr Berwig kurzzeitig
seinen Stellenanteil in diesem Projekt auf 25% (10 Std. /Woche) um in einem anderen
parallelen Projekt mehr Stunden arbeiten zu kénnen. Um dies auszugleichen, wurde
Frau Heinrich wihrend dieser Zeit mit einem erhdhten Stellenanteil (62,5 %) in dem
DeREACH-Projekt beschiftigt. Im letzten Monat der Projektlaufzeit arbeiteten beide
wissenschaftliche Mitarbeiter mit einem erhdhten Stellenanteil von 70 % (28 Std. Wo-
che) in dem Projekt, um noch nicht erledigte Projektaufgaben zu Ende fithren zu kén-
nen. Die mit maximal 19 Stunden pro Woche zu besetzende Stelle als wissenschaftliche

Hilfskraft (WHK) wurde in drei Stelien aufgeteilt, wobei cin Stellenanteil mit einer Stu-
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dienassistentin besetzt wurde. Auf diese Weise konnte die Pflegefachkraft Karen Miiller
in das Projekt integriert werden, was sich als sehr vorteilhaft erwies, da Frau Miiller als
Mitarbeiterin der Gedachtnissprechstunde der Klinik und Poliklinik fiir Psychiatrie und
Psychotherapie, wie erhofft, mafBgeblich an der Teilnehmergewinnung beteiligt war (38
% der eingeschlossenen Teilnehmer wurden iiber diese Geddchtnisambulanz gewon-
nen). Dariiber hinaus beteiligte sich Frau Miiller als Durchfiihrende der DeREACH-
Intervention an dem Projekt und fithrt die Intervention auch noch Projektende im Rah-
men der Gedéchtnissprechstunde weiterhin durch, was einen wesentliche ungeplante
aber nachhaltige MalBnahme zur Verstetigung des DeREACH- Projekts darstellt. Die
beiden anderen WHK-Stellenanteile wurden liber die gesamte Projektlaufzeit durch
insgesamt drei Psychologinnen (Nina Hallensleben, Jenny Spahlholz und Jutta Béhm)
mit Bachelor —Abschluss mit wechselnden Stellenanteilen besetzt. Alle diesbeziiglich
vorgenommen Anderungen an dem Finanzplan (s. Ubersicht 3) wurden vom Bundes-
verwaltungsamt (BVA) genehmigt. So auch die Moglichkeit das Frau Bshm noch nach
Projektende als WHK fiir das Projekt titig war, um die Erstellung des Abschlussberichts

vorzubereiten (s. Ubersicht 3).

Ubersicht 3: Zeitplan (s. auch grofere Version des Zeitplans im Anhang)
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Verdnderungen gegeniiber dem urspriinglich projektierten Zeitplan sind in Gelb hervorgehoben

Der grofite Teil der Durchfithrenden der Intervention bzw. der DeREACH-Berater wur-

den vor Beginn der Rekrutierungsphase geschult bzw. zertifiziert. Allerdings wurden im
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weiteren Verlauf noch einige DeREACH-Berater nachgeschult, da einige der urspriing-
lich geschulten Durchfithrenden der DeREACH-Intervention keine Zeit oder kein Inte-
resse mehr an einer Mitwirkung an dem Projekt hatten, das heifit keine weiteren Inter-
ventionen bei einem pflegenden Angehorigen in der Interventionsgruppe iibernehmen

wollte

7. Ergebnisse

Beschreibung der Studienteilnehmer

Von den 92 in die Studie eingeschlossenen pflegenden Angehorigen wurden 47 (15
Ménner, 32 Frauen, mittieres Alter 72,3) der Interventionsgruppe und 45 (16 Ménner,
29 Frauen, mittleres Alter 73,9) der Kontrollgruppe zugeordnet. Die Merkmale der Stu-
dienteilnehmer sind in Tabelle 2 zusammengefasst. Die pflegenden Angehdrigen der
Interventionsgruppe zeigten eine hhere (Stress-)Reaktion auf Problemverhaltensweisen
der MmD, wiesen mehr korperliche Symptome aufgrund von Stressbelastung (Somati-
sierung) auf, waren tendenziell depressiver und hatten eine niedriger psychische Le-
bensqualitit als die pflegenden Angehérigen der Kontrollgruppe. In beiden Gruppen
waren Frauen {ibetrreprisentiert, das Verhiiltnis zwischen monatlichen Haushaltsein-
kommen von mehr als 1500 Euro pro Monat und weniger als 1500 Euro pro Monat war
in beiden Gruppen tendenziell unterschiedlich bzw. in der Interventionsgruppe war das
Verhéitnisses tendenziell deutlicher ungleich zugunsten wohlhabender Haushalte ver-

schoben.

Durchfiihrbarkeit und Akzeptanz der Intervention
Rund 70 % der im Manual festgelegten Interventionskomponenten konnten in die Praxis
umgesetzt werden, Die Adhédrenz der Studienteilnehmer war auflergewdhnlich hoch:

80,5 % der pflegenden Angehérigen nahmen an 12 + 2 Sitzungen teil.

Primdre Zielgriofie

Wihrend die pflegenden Angehorigen in der Kontrollgruppe nach 6 Monaten, d. h. un-
mittelbar nach Abschluss der Intervention, eine deutliche Zunahme zeigten, nahm die
Belastung in der Interventionsgruppe geringfiigig ab.. Diese Differenz erreichte statisti-
sche Signifikanz (Tabelle 3). Das Ergebnis der I'TT-Analyse bestétigte sich nach An-

wendung der verschiedenen Missing-Value-Strategien.
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Tabelle 2: Beschreibung der Studienteilnehmer

Variable Interventionsgruppe Kontrollgruppe p-Wert
(N = 47) Mittelwert | (N = 45) Mittelwert
+ SD oder absolute | + SD oder absolute
(relative Haufigkeit) | (relative Haufigkeit)
Alter [Jahre] 72,3 £8,11 73,9+ 8,15 0,331
Geschlecht, ménnlich : weib- 15:32(32:68) 16:29 (36 : 64) 0,826
lich
Bildung [Jahre] 13,3+2,9 13,1 £2,6 0,693
Verhiiltnis zum Patienten, 41:6 (87 :13) 41:4(91:9) 0,740
(Ehe-)Partner : anderes
Dauer der Betreuung [Mona- 40,8 + 45,1 40,8 + 36,7 0,999
te]
Beruflicher Status, Rentner : 43 :4 (92 :8) 44 :1 (98 :2) 0,360
anderes
Haushaltseinkommen [Euro], N=45 N=44
Belastung durch Pflege (ZBI) 32,5+12,8 28,16 +:12,5) 0,103
Somatisierung (PHQ 15) 8,4+ 4,5 6,4+309 0,022
Psychische Gesundheit
(PHQ 4)
Insgesamt 4,1+2,8 32432 0,155
Angst 22+1,6 1,8+1,9 0,379
Depression 2,0+1,4 1,40+ 1,5 0,062
Soziale Unterstiitzung (ESSI) 18,4+ 6,4 19,2 5,7 0,509
Gesundheitsbezogene Lebens-
qualitit (SE-12)
Psychisch 43,7+ 11,1 49,0 £ 10,6 0,022
Korperlich 43,6 + 10,7 44,1 £ 10,7 0,844
Reaktion auf Problemverhal- 21,1+ 9,1 16,6 + 9,6 0,023
ten (RMBPC)
Person mit Demenz
Alter [Jahre] 77,5+ 8,3 77,2+ 8,2 0,866
Geschlecht, ménnlich ; weib- 34:13(72:28) 26:19(58:42) 0,190
lich
n=32 =36
Kognition global (MMST) 16,6 + 6,6 16,9 + 5,6 0,873
n=32 n=36
SISCO-Wert 27,0+11,3 26,0+9.2 0,687
Eingeschrinkte Alltagskom- 23:24(49:51) 25:20(56:24) 0,539
petenz (SGB X1, § 45), ja:
nein
Pflegestufe, ja : nein 19:28 (40 : 60) 22 :23 (49 :51) 0,529
Pflegerische/betreuerische 26:21 (55 :45) 25:20 (46 : 54) 1,000
Unterstiitzung, ja : nein
Hiufigkeit von Problemver- 22,8+ 8.8 20,6 £9,0 0,234

halten (RMBPC), Beurtei-
lung durch Bezugsperson
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Tabelle 3: Primére Zielgrofe, I'TT - Population

Variable Interventionsgruppe | Kontrollgruppe | p-Wert
Verdinderung vom Ausgangs- N=41 N =40

wert Mittelwert + SD Mittelwert + SD
Belastung durch Pflege (ZBI) -0,425 £ 8,4092 7,047 + 8,0930 0,000

Sekunddre Zielgrofien

Die Somatisierung der pflegenden Angehérigen nahm zum Erhebungszeitpunkt B in der
Interventionsgruppe signifikant ab, wihrend sie in der Kontrollgruppe zunahm. Auf
dem ESSI bildete sich in keiner der beiden Gruppen eine Verdnderung der sozialen Un-
terstlitzung ab, Ebenfalls bestanden keine signifikanten Unterschiede zwischen den bei-
den Gruppen hinsichtlich der psychischen Gesundheit (PHQ-4) insgesamt und der bei-
den Subdimensionen Angst und Depressivitit. Allerdings nahm die psychische gesund-
heitsbezogene Lebensqualitét in der Interventionsgruppe signifikant zu, wihrend sie in
der Kontrollgrupe abnahm, genauso wie die kérperliche gesundheitsbezogene Lebens-
qualitét in der Interventionsgruppe tendenziell zu nahm, wihrend sie in der Kontroll-
gruppe abnahm. Darliber hinaus ergab sich ein signifikanter Unterschied zu Gunsten der
Interventionsgruppe beziiglich der Hiufigkeit von Problemverhaltensweisen und ein
tendenzieller Unterschied zu Gunsten der Interventionsgruppe beziiglich der jeweiligen

Reaktion auf diese gezeigten Problemverhaltensweisen (Tabelle 4).
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Tabelle 4: Sekundire ZielgroBen, ITT-Population

Variable Interventionsgruppe | Kontrollgruppe | p-Wert
Verinderung vom Ausgangs- N=41 N=40
wert Mittelwert £ SD Mittelwert £ SD
Somatisierung (PHQ 15) -1,400 + 3,479 1,588+ 5,316 0,004
Psychische Gesundheit (PHQ 4)
Insgesamt -0,659 £ 3,087 0,050 + 3,055 0,302
Angst -0,342 £ 1,995 -0,025 + 1,981 0,476
Depression -0,317 + 1,439 0,075 + 1,403 0,218
Soziale Unterstiitzung (ESSI) 0,657 + 4,860 0,214 + 4,446 0,670

Gesundheitsbezogene Lebens-
qualitédt (SF-12)

Psychisch 2,398 + 8,703 22,528 + 8,556 0,012
Korperlich 2,600 £ 9,960 -1,310+£7,711 0,052
Reaktion auf Problemverhalten -5,461 + 7257 2,342 £ 6,379 0,000

(RMBPC)

Person mit Demenz

Hiufigkeit von Problemverhal- -1,618 £ 7,213 2,342 + 6,379 0,051
ten (RMBPC), Beurteilung
durch Bezugsperson

Liingerfristige Effekte der Intervention

Informationen tiber den Erhebungszeitpunkt C konnten {iber 62 Patienten (68,1 % der
Ausgangsstichprobe, N=31 in der Interventionsgruppe, N=31 in der Kontrollgruppe)
gewonnen werden. Wahrend die pflegenden Angehorigen in der Kontrollgruppe nach 9
Monaten, d. h. drei Monate nach Abschluss der Intervention, eine deutliche Zunahme
der Belastung zeigten, nahm die Belastung in der Interventionsgruppe mur geringfiigig
zu. Diese Differenz erreichte statistische Signifikanz (Tabelle 5). Die Somatisierung der
pflegenden Angehorigen nahm zum Erhebungszeitpunkt C in der Interventionsgruppe
signifikant ab, wihrend sie in der Kontrollgruppe zunahm. Auf dem ESSI bildete sich in
keiner der beiden Gruppen eine Verdnderung der sozialen Unterstiitzung ab. Ebenfalls
bestanden keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen hinsichtlich
der psychischen Gesundheit (PHQ-4) insgesamt und der beiden Subdimensionen Angst
und Depressivitit. Allerdings nahm die psychische gesundheitsbezogene Lebensqualitit
in der Interventionsgruppe signifikant zu, wihrend sie in der Koatrollgruppe abnahm,
genauso wie die korperliche gesundheitsbezogene Lebensqualitéit in der Interventions-
gruppe tendenziell zu nahm, wihrend sie in der Kontrollgruppe tendenziell abnahm.
Dariiber hinaus ergaben sich ein signifikanter Unterschied zu Gunsten der Interventi-

onsgruppe bezliglich der Haufigkeit von Problemverhaltensweisen und ein tendenzieller
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Unterschied zu Gunsten der Interventionsgruppe beziiglich der jeweiligen Reaktion auf

Problemverhaltensweisen (Tabelle 5).

Tabelle 5: Langerfristige Effekte der Intervention, ITT-Population

Variable Interventionsgruppe | Kontroligruppe | p-Wert
Verdnderung vom Ausgangs- N =131 N =31
wert Mittelwert = SD Mittelwert + SD
Belastung durch Pflege (ZBI) 2,669 + 8,858 8,102 + 8,576 0,017
Somatisierung (PHQ 15) -0,601 = 3,999 1,098 £ 2,773 0,057
Psychische Gesundheit (PHQ 4)
Insgesamt -0,290 + 2,648 0,677 + 3,673 0,968
Angst -0,194 + 1,815 0,548 + 2,743 0,742
Depression -0,097 + 1,446 0,129 1,432 0,226
Soziale Unterstiitzung (ESSI) -0,550 + 5,387 -0,742 + 4,123 0,876

Gesundheitsbezogene Lebens-
qualitét (SF-12)

Psychisch 3,868 + 10,662 -4,618 £ 8,157 0,032
Korperlich 0,053 + 9,591 0,191 + 6,699 0,051
Reaktion auf Problemverhalten -6,173 + 7,865 3,243 £ 6,999 0,000

(RMBPC)

Person mit Demenz

Haufigkeit von Problemverhal- 21,122 £ 4,569 1,505 £ 3,991 0,022
ten (RMBPC), Beurteilung
durch Bezugsperson

8. Diskussion der Ergebnisse

In der DeREACH-Studie wurde die Durchfithrbarkeit, Akzeptanz und Wirksamkeit ei-
ner zugehenden individualisierten Multi-Komponenten - Intervention zur Unterstiitzung
und Stirkung der gesundheitlichen Ressourcen von pflegende Angehérigen von Men-
schen mit Demenz untersucht. Besonderes Augenmerk galt den moglichen Effekten der
Intervention auf die Belastung der pflegenden Angehérigen. Die Intervention, welche
verschiedene Einzelinterventionen zur Unterstiitzung von pflegenden Angehérigen im
Sinne einer Multikomponenten-Intervention miteinander kombiniert (Versorgung mit
Informationen, Psychoedukation, Rollenspiele, Problemlésung, Training von Fihigkei-
ten um mit herausfordernden Verhaltensweisen des zu Pflegenden besser umgehen zu
kénnen, kognitive Strategien zum Reframing von negativen emotionalen Antworten,
Stressmanagement-Techniken, soziale Unterstiitzung und Strategien zur Verbesserung
des Gesundheitsverhaltens) erwies sich als gut durchfiithrbar, Die Therapietreue der Stu-
dienteilnehmer war hoch. Diese Erfahrungen zeigen, dass eine individualisierte Form

der Beratung von pflegenden Angehdrigen von Menschen mit Demen angenommen
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wird. Die Intervention hatte eine nachweisbare Wirkung auf die Belastung durch die
Plege und Betreuung der pflegenden Angehdrigen, auf den Grad der Somatisierung, die
psychische gesundheitsbezogene Lebensqualitit und auf die Hiufigkeit von Problem-
verhaltensweisen und die jeweilige Reaktion auf diese zu Gunsten der Interventions-
gruppe. Der Effekt auf die primére ZielgroBe bestand darin, dass die Belastung in der
Interventionsgruppe direkt nach der Intervention quasi gleich blieb und die Belastung in
der Kontrollgruppe stark zunahm. Die DeREACH-Intervention bewirkte also eine Sta-
bilisierung des Versorgungssettings [2], wobei die Stirke der Belastung durchaus ver-
gleichbar mit Belastungswerten pflegender Angehoriger in anderen Studien war [3]. Die
empirisch gefundene Belastung der pflegenden Angehorigen liegt nach einer sehr will-
kiirlichen Einteilung der Belastungsschweregrade von Zarit und Zarit [5] (0-20 = keine,
21-40 = leicht bis moderat, 41-60 = moderat, 61-88 = schwer) vor der Intervention im
Bereich einer ,,leichten bis moderaten Belastung® und veréindert sich aufgrund der In-
tervention nur innerhalb dieser Kategorie und nicht zu beispielsweise kategorial zu einer
keiner Belastung®. Allerdings wird die oben angesprochene Einteilung auch kritisiert.
Schreiner et al. [4] gehen bei pflegenden Angehorigen (ohne spezicllen Krankheitsbe-
zug der Pflegebediirftigen) bereits ab 24 Skalenpunkten von einer Belastung aus. Dem-
nach wire dic untersuchte Studienpopulation als hoch belastet einzustufen.

Des Weiteren konnte man kénnte man kritisch Fragen ob der Befund beziiglich der pri-
miren Zielgrofe im Grunde einen Nocebo —-Effekt (nocebo lat, = ich gefalle nicht; Ge-
genteil eines Placebo-Effektes) darstellt. Ein solcher wird gerne von Forschern ange-
fithrt, um die grofieren Effekte von Psychotherapie gegeniiber medikamentéser Behand-
lung bei psychischen Erkrankungen, z.B. leichten Depressionen, anzuzweifeln [1].
Demnach kénnte es sein, dass die Zunahme der Belastung in der Kontrollgruppe zu-
stande kam, weil den Studienteilnehmer in der Kontrollgruppe dic Gruppenzuteilung
nicht ,,gefallen™ hat und sie entsprechen frustriert waren. Daraus resultierend kéime es
dann zur Zunahme der Belastung, Allerdings spricht die Tatsache, dass die Belastung in
der Interventionsgruppe zur Folgeuntersuchung ziemlich angestiegen war gegen diese
Hypothese, da die Intervention offensichtlich wihrend der Intervention etwas bewirkt
hatte (d = 0, 91). Dieser Nutzen der DeREACH Intervention ist zwar zur Erhebung C
noch statistisch nachweisbar, jedoch hat sich die GréBe des Effekis bereits deutlich ver-
ringert (d= 0,62). Aus diesem Grunde kann die Nachhaltigkeit der DeREACH — Inter-
vention hinterfragt werden, méglicherweise konnten die Teilnehmer der Interventions-

gruppe die Inhalte der Intervention nur in regelméBiger Begleitung durch die
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DeREACH- Berater entsprechend umsetzten, Fiir weitere Implementierungsbemiihun-
gen bedeutet dies, dass die DeREACH-Intervention moglichweise kontinuierlich oder
nach einer festgelegten Sitzungsanzahl, z.B. sechs Mal, nur noch nach Nachfrage ange-
boten werden sollte. Die Effekte in den NebenzielgréBen stellen allerdings unzweifel-
haft wie zuvor angenommen Verbesserungseffekte im eigentlichen Sinne dar. Sie zei-
gen eine Verringerung der (Stress)Reaktion auf Problemverhaltensweisen, welche sich
konsequenter Weise in einer geringeren Somatisierung (kérperliche Symptome auf-

grund von Stresserleben) und einer héheren psychischen Lebensqualitit widerspiegelt.
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Mental Health 10 (2), S. 107-111.

5. Zarit, S, H.; Zarit, J. M. (1987). Instructions for the Burden Interview. Technical Document.

University Park: Pennsylvania State University.

9. Gender Mainstreaming Aspekte

Die zugehende und individualisierte Intervention der DeREACH-Studie wurde prinzipi-
ell auf die Bedtirfnisse und Fahigkeiten der einzelnen pflegenden Angehorigen ausge-
richtet. Den moglichen Unterschieden der Lebenswelten von Miinnern und Frauen wui-
de durch individuelle Zielsetzungen und Problemitsungen Rechnung getragen. Die Ge-
schlechterverteilung in der DeREACH-Studie weist die Uberrepriisentation von Frauen
auf, die tiblicherweise bei Inanspruchnahmepopulationen im Indikationsgebiet zu be-
obachten ist. Die Geschlechterverteilung war sehr unausgeglichen. Genauso entsprach
der Versorgungsrealitdt der zu Hause pflegenden Angehorigen der iiberproportionale

Anteil an Ménnern unter den Demenzbetroffenen,
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10. Gesamtbeurteilung

Die methodischen Ziele des Vorhabens wurden weitgehend erreicht. Es konnte nachge-
wiesen werden, dass eine zugehende und individualisierte Multikomponenten-
Intervention zur Unterstiitzung und Stirkung der gesundheitlichen Ressourcen von pfle-
genden Angehdrigen von Menschen mit Demenz auf hohe Akzeptanz st6Bt und dass die
Angehdrigen trotz ihrer Belastung dazu in der Lage sind, aktiv teilzunehmen. Das ge-
plante Studiendesign wurde innerhalb des vorgegebenen Zeitplans beziiglich der Stich-
probenumfangsplanung nur mit gréfleren Anderungen bzw. einer deutlich verringerten
Anzahl an eigeschlossenen Studienteilnehmern verwirklicht. Das Ziel, die Wirksamkeit
der Intervention nachzuweisen, wurde allerdings dennoch vollstéindig erreicht. Signifi-
kante Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe zugunsten der Interven-
tionsgruppe zeigten sich im Belastungserleben, in der Somatisierung, der psychischen
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit und der Haufigkeit von Problemverhaltensweisen
und der entsprechenden Stressreaktion auf diese. Das primére Studienziel, ndmlich die
Belastung durch die Pflege und die Betreuung der pflegenden Angehorigen in der Inter-
ventionsgruppe im Vergleich zur Kontroligruppe signifikant zu verbessern, wurde zwar
nicht erreicht, allerdings konnte das Belastungserleben in der Interventionsgruppe im
Vergleich zur Kontrollgruppe statistisch bedeutsam stabil gehalten werden. Das Ziel die
DeERACH —Intervention innerhalb der GGV als niedrigschwelliges Angebot nach SGB
XI § 45¢ zu implementieren konnte nicht realisiert werden, da die in dieser Verbund-
struktur organisierten Pflegedienste kaum zeitliche Kapazititen hatten an dem
DeREACH-Projekt als Durchfiihrende der Intervention mit zu wirken bzw, im An-
schluss an das Projekt die DeREACH —Intervention anzubieten. Allerdings ergaben sich
im Verlaufe des Projekts neue nicht geplante Implementierungsansitze: Offensichtlich
ist es fiir Ergotherapie-Praxen attraktiv eine Intervention, wie es die DeREACH
Intervention darstellt, anbieten zu kénnen. Die DeREACH Intervention wird durch eini-
ge Praxen, welche an dem DeREACH —Projekt als Durchfithrende der Intervention mit-
gewirkt haben, auch nach Projektende weiterhin angeboten. Genauso stellt die
DeREACH —Intervention eine Bereicherung des Leistungsangebots von Gedichtnis-
sprechstunden dar. An der Klinik und Poliklinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie der
Universitit Leipzig wird die DeREACH ebenfalls auch nach Projektende angeboten.

Um die Dissemination der DeREACH —Intervention weiter zu férdern ist, zusitzlich
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zum Arbeitsplan des DeREACH-Projektes die Verdffentlichung des DeERACH — Ma-
nuals geplant. Dieses kann dann von Ergotherapie-Praxen, Gedéchtnissprechstunden

und von Pflegediensten genutzt werden um die DeREACH- Intervention anzubieten.

Insgesamt betrachtet sollte in zuklinfligen Studien mit dem Ziel der Implementierung
einer Angehdrigenintervention mgliche Anbieter beziiglich zur Verfiigung stehender
Ressourcen und der Bedarf eine derartige Intervention anbieten zu wollen genauer ge-

pritft werden

11. Verbreitung und Offentlichkeitsarbeit der Ergebnisse

Die DeREACH-Studie und ihre Ergebnisse wurden auf Fachkongressen mit Vortrigen

oder Postern vorgestellt:

Poster.

Heinrich, S., Berwig, M., Gertz, H.-J., Brdhler, E. (2013): Deutsche Adaption der Res-
sources for Enhancing Alzheimer's Cargiver Health — DeREACH, DGGPP, Essen, 06.
Juni 2013

Heinrich, S., Berwig, M., Gertz, H.-J., Brihler, E. (2013): DeREACH: Deutsche Adap-
tation der Ressources for Enhance Alzheimers Caregiver Health - Eine randomisierte,

kontrollierte Studie., DAlzG, Giitersloh, 23. Oktober 2014

Vortriige:

Berwig, M & Heinrich, S. (2015). DeREACH: Deutsche Adaption der Ressources For
Enhancing Alzheimer's Caregiver Health I1, 15. Wissenschaftliche Arbeitstagung Ge-
rontopsychosomatik und Alterspsychotherapie, Miinster, 21.02.2015

Wenngleich es im Arbeitsplan nicht vorgesehen war, das Interventionsprogramm in
Form eines Manuals dffentlich zugénglich zu machen, soll dies nach Projektende bis
Mitte-Ende des Jahres2016 verwirklicht werden. Angedacht ist diesbeziiglich bei dem

Verlag Papst Sience Publishers wegen eines Vertrags nachzufragen.
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Qualifikationsarbeiten:
Heinrich, S. (2015). Deutsche Adaptation der “Resources for Enhance Alzheimer’s
Cargiver Health II” — DeREACH: Eine randomisert kontrollierte Studie. Dissertation.

Universitdt Leipzig (in Vorbereitung).

12. Verwertung der Projektergebnisse

Der Ausschreibung ,,Zukunftswerksatt Demenz" beinhaltete, dass eine Verstetigung
bzw. Implementation einer bereits evaluierten Intervention zur Unterstiitzung pflegen-
der Angehdriger von Menschen mit Demenz erreicht werden sollte. Unter Beachtung
dieser Vorgabe, war fiir die Studie vorgesehen, sie im Rahmen der bestehenden Struktu-
ren der gerontopsychiatrischen Verbiinde (GGV) der Stadt Leipzig, anzusiedeln und fiir
die Durchfiihrung Personen aus der Praxis bzw. Pflegefachkrifte zu gewinnen. Dieses
Ziel konnte in dieser Form nicht erreicht werden, da eine Anbindung der Intervention,
wie zuerst vorgesehen an Pflegedienste, nicht gelang. Vielmehr wurden Ergotherapie-
Praxen und die Ged#chtnissprechstunde der Klinik und Poliklinik fiir Psychiatrie und
Psychotherapie des Uniklinikums Leipzig in die Studie einbezogen, welche die Inter-
vention durch ihre Mitarbeiter erfolgreich umsetzen konnten und die Absicht besteht,
DeREACH als Angebot fortzufithren. Fiir die Verstetigung wurde im Weiteren ein Fi-
nanzierungsmodell erstellt, welches im Rahmen des Pflegeversicherungsgesetzes die
Finanzierung der Intervention als niedrigschwelliges Angebot (§45b, SGB XI) ermég-
licht. Seit Umsetzung des Ptlegestéirkungsgesetzen Teil 1 zum 01.01.2015 wiire es sogar
méglich die Intervention nicht nur fiir pflegende Angehérige von Menschen mit De-
menz zu finanzieren, sondern auch fiir pflegende Angehdrigen von Menschen mit be-
stehenden Pflegebediirftigkeit. Eine Anpassung der demenzspezifischen Inhalte der In-
tervention wire notwendig, die Ubertragung der Module ist durchaus vorstellbar., In
weiteren Implementierungs- und Evaluationsstudien wiire zu liberpriifen, ob die Umset-
zung auch bei anderen Pflegearrangements moglich ist und die positiven Effekte durch

die Intervention erzielt werden kénnen,
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Abstract

Background: Caring for a family member with derentia is extremely stressful, and contributes to psychiatric and
physical illness among caregivers. Therefore, a comprehensive programme called Resources for Enhancing
Alzheimer's Caregiver Health Il (REACH II) was developed in the United States to enhance the health of Alzheimer's
caregivers. REACH Il causes a clear reduction of the stress and burdens faced by informal caregivers at home. The
aim of this protocol is to adapt, apply, and evaluate this proven intervention programme in a German-speaking area
for the first time. This newly adapted intervention is called Deutsche Adaption der Resources for Enhancing
Alzheimer's Caregiver Health (DeREACH).

Methods: A total of 138 informal caregivers at home are recruited in a single-centred, randornised controlled trial.
The intervention (DeREACH) consists of nine home visits and three telephone contacts over six months, all of which
focus on safety, psychological well-being and self-care, social support, problem behaviour and preventive health-related
behaviours. A complex intervention assessment on effectiveness will be adepted when the primary outcome — namely,
the reduction of caregiver burden - and other secondary outcomes, including changes with regard to anxiety
and depression, somatisation, health-related quality of life, and perceived social support, are measured at baseline,
as well as immediately and three months after the intervention, The change from baseline to post-intervention
assessment with regard to the primary cutcome will be compared between treatment and control group using
t-tests for independent samples,

Discussion: It is anticipated that this study will show that DeREACH effectively reduces caregiver burden and
therefore works under the conditions of a local German health-care system. If successful, this programme will
provide an effective intervention programme in the German-speaking area to identify and develop the personal
capabilities of informal caregivers to cope with the burdens of caring for people with dementia.

Trial registration: NCT01680117
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Background

Caring for people with dementia is connected with enor-
mous personal responsibilities and restrictions; there-
fore, family caregivers of people with dementia often feel
more burdened and stressed than caregivers of older people
with physical impairments [1]. Due to this high stress level,
there is a higher risk of these informal caregivers becoming
physically or mentally diseased [2]. For these caregivers, the
conditions of experiencing stress and burden are complex
[3], and the non-cognitive symptoms of dementia such as
psychotic symptoms, depression, and challenging behaviour
seem to play a significant role in this process [4].

American scientists created a wide-ranging programine
regarding the development of effective interventions to
support informat caregivers of people with dementia. In
this programme, known as Resources for Enhancing
Alzheimer’s Caregiver Health (REACH I} [5,6], the re-
searchers tested, evaluated, and compared various single-
and multi-component interventions. Based on these
findings, Resources for Enhancing Alzheimer’s Caregiver
Health II {(REACH II), an intensive and individualised
intervention with multiple components, was generated,
REACH II causes a clear reduction of the stress and
burdens faced by care-giving family members [6]. Never-
theless, despite its advantages and proven effectiveness, it
has not been applied to German-speaking areas.

Hence, the planned study aims at the adaptation of the
American REACH II intervention to the conditions of the
German health-care system in the Deutsche Adaption der
Resources for Enhancing Alzheimer’s Caregiver Health
{DeREACH), as well as the evaluation of the DeREACH
intervention (the official agreement of the developers of
REACH 1I with this intention is on hand).

We assume that the DeREACH intervention as opposed
to the standard supply of health-care services will reduce
the burden of informal caregivers. Furthermore, positive
effects on depression and somatisation as well as health-
related quality of life and social support for care-giving
family members can be expected,

Methods
Study design
The study has been designed as a non-blinded, randomised,
and controlled trial. The intervention group receives the
DeREACH intervention and the control group receives the
standard supply of health-care services; both groups receive
baseline, final, and follow-up assessments.

The design, conduct, and reporting of the DeREACH
study will adhere to the Consolidation Standards of
Reporting Trials (CONSORT) guidelines [7].

Inciusion and exclusion criteria
We only include informal caregivers of people with
dementia who live at home with their relatives and are

Page 2 of 5

residents of Leipzig. In addition, participants must be
able to speak German fluently and a diagnosis of demen-
tia should have been established by a physician for each
care recipient.

Recruitment of participants

The recruitment process is supported by the Geriatric
and Gerontopsychiatric Network of Leipzig. This net-
worlk was established to advance the collaboration of
various health-care systems and to assure that people
with dementia in particular receive constant attention. It
involves memory clinics, home-care agencies, nursing
homes, voluntary helpers, associations, and day-care
facilitates. These participaiing facilities suggest eligible
subjects, inviting them to attend the study. Furthermore,
we address potential participants via articles and announce-
ments in newspapers and via posters and flyers that are
available in several health-care facilities,

Randomisation

The participants are split into the study groups ran-
domly. To obtain the same number of subjects in the
intervention and the control group, we use a randomisation
in blocks [8]. Moreover, we use a central randomisation via
randomisation lists realised by an online procedure of the
Medical Faculty of the Ludwig-Maximilians-University of
Munich [9]. The outcome rater is not informed about
the randomisation code of a participant before opening
a sealed envelope with the code inside after completion
of the baseline assessment,

Blinding

The informal caregivers, their relatives with dementia,
and the study staff cannot be blinded in matters related
to the study group.

Study procedure

A nurse from University Hospital Leipzig makes contact
with our participants and arranges the first appointment.
One or two outcome raters visit informal caregivers at
home to conduct the baseline assessment. In addition,
we undertake a dementia screening for diagnosing the
degree of cognitive impairment {10]. This takes place
during the first appointment at home with the diseased
individual to confirm the diagnosis of dementia.

After completion of the baseline assessment, an enve-
lope containing the subject’s randomisation code is opened
to allocate the participant to the intervention group or
control group.

Study staff will make another appointment for the first
home visit with the informal caregivers allocated to the
intervention group. Altogether, the informal caregivers
in the intervention group receive nine home visits and
three phone sessions. Every home visit is structured in
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its sequence and appointments will be scheduled visit by
visit. Usually, the whole intervention lasts six manths and
a post-intervention assessment takes place immediately
after completion. A follow-up assessinent takes place nine
months after the baseline assessment.

The informal caregivers of the control group only
receive the standard supply of health care services and
the assessments outlined above. An overview of the
study design and the assessment points is provided in
Figure 1.

The intervention is executed by medical staff (for
instance, nurses and occupational therapists). Prior to
the intervention, these interventionists obtain training
and a manual related to the intervention. Furthermore,
they are attended and supported by research staff.

Intervention

For this trial, the original REACH 1I intervention will be
translated into the German language. Regional distine-
tions have to be adapted to meet conditions in Germany.
Especially with regard to the areas of social support and
self-care, it was necessary to include regional facilities
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and other offers of support. All 12 sessions of the
DeREACH intervention are described in a study manual,
Departing from the original REACH 1I intervention, we
will train medical staff and not volunteers to perform
the intervention. Another feature that required modifi-
cation was the computer telephone integration system
that the REACH II intervention provided to all partici-
pants, because the requirements are not available in the
study area.

DeREACH is a multi-component intervention involving
various strategies and techniques, such as psychoeduca-
tional information, problem-solving tasks, risk manage-
ment, role playing, stress management, and social support,
Five potential areas of risk in care giving receive particular
attention in the intervention: safety, emotional well-being
and self-care, social support, problem behaviour and
preventive health behaviour. The intervention occurs
over six months and includes 12 individual sessions
{nine at home and three by telephone}. Table 1 outlines a
typical home session, A detailed description of the original
REACH 1I intervention is available at the Epidemiology
Data Center of the University of Pittsburgh [11].

Recruitment I

[

Eligibility Screening

|

Consent ]

|

Baseline Assessment |

Randomisation l

Intervention group
N= 69

Control group
N= 69

Intervention:

9 home sessions

6 months 3 telephone sessions

Post-intervention
measurement 6 months
after baseline

Post-intervention
measurement 6 months
after baseline

Follow-up
measurement 9
months after baseline

Follow-up
measurement 9
months atter baseline

Figure 1 Study design.
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Table 1 Exemplary structure of an intervention session Table 2 Measurements

Prior to a session, the interventionist reviews the risk worksheet Point of measurement Measures

1} Brief explanation of the focus of the session and how it will be
structured

2) Explanation of the participation in social support groups

3) Interventionist checks and evaluates with the caregiver the
strategies, material, and use of the handbook offered in previous
5e55ions

4) Interventionist identifies and initiates a problem-solving approach
facusing on the caregiver's individual risk behaviour or problems

5) Interventionist provides training in different stress management
technigues

6) Closure for each session:
a) establishing date/time of next session
b) briefly reviewing problem areas
<) briefly reviewing strategies used
d) helging the caregiver implement strategies in daily routine

At the conclusion of the session, the interventionist completes a
protocol of the session

Qutcomes

Demographic information from the informal caregivers
as well as from the people with dementia will be gathered
via a questionnaire during the baseline assessment. In this
trial, the outcome of primary interest is the effect on the
burden of care-giving. Caregiver burden is perceived as a
multi-dimensional response to stressors associated with
care giving. We use a translated version of the Zarit
Burden Inventory (ZBl {12}). The ZBI is a widely used
22-item assessment tool for measuring the caregiver’s
perceived burden {13,14]. The data will be gathered at
baseline, after intervention completion (six months), and
at the follow-up nine months after baseline. Secondary
outcomes are changes in the depression [15], somatisation
(16], health-related quality of life {17] and social support
of the family caregivers {18]. In addition, with regard ta
the relative with dementia, two further secondary owtcomes
will be collected: the effects on health-care service
utilisation and problem behaviour {19] {(see Table 2.

Sampfe size calculation

The calculation of sample size was based on an updated
meta-analysis determining the effectiveness of interventions
for family caregivers of older adults [20]. In that study, a
moderate mean effect size of 0.65 (95% C1 [0.46-0,84,])
was determined for multi-component interventions on
caregiver burden. Assuming this effect size as significant
for DeREACH, which is a multi-component intervention,
and using a t-test for two independent samples with a 0.05
two-sided significance level, a sample size of 51 patients
per group was calculated to have 90% power for detecting
a treatment effect of that size (calculated by G*Power

Baseline assesament.

- caregiver sociodemographics - saciodemographic

data questionnaire

Basline assesament with regard
{0 people with dementia:

- sociodemographic information - sociodemographic

data questionnaire

- degree of cognitive impairment - SIDAM score
Fimary outcome:

- caregiver burden - ZB
Secondary outcomes

- depression - PHO-4

- samatisation ~ PHQ-15

- health-retated quality of life - SF-12

- sacial support - ESSI
Secondary outcomes with regard

o people with dementia;

- health-care service utilisation -1 question
- problem behaviour - RMBC

MNote. SIDAM = Structured Interview for Dlagnosing Alzheimer-Type Dementia,
Muiti-Stroke Dementia, and Dementias of other Aeticlogy according to DSM-HI-R
and ICD-10); 28! = Zarit Burden Inventory; PHQ-4 = Patient Health Questionnaire - 4
items; PHQ-15 = Patient Health Questionnalre —15 items; $F-12 = Short-Form Health
Survey ~12 items; ESSI = ENRICHD Social Support [nventory; RMBC = Revised
Memaory and Behaviour Checklist.

[21}). Allowing for a drop-out rate of 35%, a total of 69
informal caregivers per group is planned.

Data analysis

All analyses will be conducted using Statistical Packages for
Social Sciences (SPSS) version 20.0 for Microsoft Windows.
The change from baseline to post-intervention assess-
ment {six months) on the ZBI {primary outcome} will
be compared between treatment groups using t-tests
for independent samples on all randomised informal
caregivers (intention-to-treat population). In case of sig-
nificant between-group differences at baseline, an analysis
of the covariance will be used with the post-intervention
score as a dependent variable and treatment group and
baseline ZBI score will be used as additional covariates.
Several SPSS methods with missing value imputation will
be used, including expectation maximisation (EM) and
multiple imputations. Secondary analyses of the primary
outcome variable will be performed on informal caregivers
treated per protocol (PP population). Secondary study out-
comes will be subjected to an explorative analysis, Post-
hoc analyses will be performed on the primary outcome
variable in patient subgroups, defined for instance by age,
sex, caregiver education, family relationship and cognitive
ability of the care recipient at baseline. Secondary and
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post-hoc analyses will be explorative without multiplicity
adjustment.

Ethical considerations

The study design, study protocol, procedure and informed
consent are approved by the ethics committees of the
Leipzig University (ref. 217-12-02072012). Participation is
voluntary and all participants will sign informed consent.

Discussion

The study described in this paper is the first study in
Germany to investigate the effectiveness of the adapted
REACH programme. A significant reduction in burden
for informal caregivers over the trial period is expected
as a primary outcome. Feeling burdened is a substantial
reason for somatic and mental illness among informal
caregivers. The results of this study will provide further
evidence to support the feasibility of the DeREACH
programme for home-care agencies or other service pro-
viders in the German health-care system. The findings
of the study will yield valuable information regarding
how to manage more effectively problems in family care
giving for individuals with dementia. In addition, the
findings of this study will provide information for others
to implement the DeREACH programme in different
areas and different cities and communities.

Trial status
Recruitment into the study started on 1 October 2012,
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