Titel: Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei Menschen mit
kognitiven Einschrankungen mittels e-Delphi - Studienprotokoll

Dieses Studienprotokoll ist gemalR der Berichterstattungsrichtlinie fiir Delphi-Verfahren in den
Gesundheitswissenschaften (Spranger et al. 2022) formuliert.

Epistemologie:

Die leichte kognitive Storung (mild cognitive impairment (MCI)) ist definiert als der Bereich zwischen
normalem Altern und Demenz. Sie ist eine meist im hoheren Alter auftretende Beeintrachtigung des
Gedachtnisses, der  Aufmerksamkeit und des Denkvermogens ohne  wesentliche
Alltagseinschriankungen (Petersen 2016).

Demenz wird definiert als Abbau und Verlust kognitiver Fahigkeiten in den Bereichen Aufmerksamkeit,
Lernen und Gedachtnis, Orientierung, Urteilsvermdgen und planendes Handeln (exekutive
Funktionen), Sprache, Motorik sowie Fahigkeiten zum sozialen Austausch mit anderen (soziale
Kognition) (Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V. 2020).

Das Konstrukt der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (health-related quality of life (HRQol)) wird
als subjektive Wahrnehmung des Betroffenen erhoben (Ayton et al. 2021). Darunter versteht man die
Betrachtung der Lebensqualitdt im Kontext von Gesundheit und Krankheit, abgegrenzt von anderen
Aspekten der Lebensqualitdt. Die HRQol ist multidimensional und umfasst Aspekte korperlicher,
geistiger und emotionaler sowie sozialer Funktionen (Ferrans 2005).

Wissensbasis:

Der Begriff ,kognitive Einschrankungen” umfasst in dieser Studie sowohl leichte kognitive Storungen
(MCI), als auch schwere Formen wie die Alzheimer-Demenz (Alzheimer disease (AD)) und andere
Demenzformen. Haufig stellt die MCl die Vorstufe der Demenz dar (Petersen 2016). Wahrend mit der
MCI meist keine wesentlichen Alltagseinschrankungen einhergehen, beeintrichtigt die Demenz
Alltagsaktivitdten (Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V. 2020). Die haufigste Form der Demenz ist die
AD, gefolgt von der vaskuldaren Demenz, der Lewy-Korper-Demenz und der frontotemporalen Demenz
(Stevens et al. 2002). In Deutschland leben rund 1,6 Millionen Menschen mit Demenz, Tendenz
steigend (Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V. 2020).

Bisher gibt es keine Heilungsmdoglichkeiten kognitiver Einschrankungen, daher liegt der Fokus auf der
Erhéhung der Lebensqualitdt der Betroffenen. Zur Messung der HRQoL orientieren wir uns am
WHOQOL User Manual (WHO 1998), welches Doméanen und Facetten der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt beschreibt.

Es besteht unvollstandiges Wissen dariiber, ob Menschen mit kognitiven Einschrankungen dazu in der
Lage sind, ihr Lebensqualitat selbst zu berichten (Heuer & Willer 2020). Neben der selbstberichteten
Erfassung der subjektiven HRQoL (self-reported) gibt es noch zwei weitere (blicherweise verwendete
Methoden zur Erfassung der HRQoL bei Menschen mit kognitiven Einschrankungen. Sie kann ebenfalls
von einem Familienmitglied, einem/er Freund/Freundin oder einer pflegenden Person stellvertretend
berichtet werden, indem sie sich in die Lage der erkrankten Person versetzt (proxy-reported). Zudem
besteht die Moglichkeit, dass eine auBenstehende Person das Verhalten des/der Erkrankten
beobachtet und interpretiert und daraus Schliisse Gber ihre Lebensqualitat zieht (observational) (ebd.).
Welche Methode der Erfassung, abhdngig vom Stadium der kognitiven Einschriankungen, die
geeignetste ist, ist umstritten (Landeiro et al. 2020). Jede dieser Moglichkeiten hat dabei Vor- und
Nachteile und ihre Anwendung wird innerhalb der verschiedenen Stadien der Erkrankung diskutiert.

Der Selbstbericht wird bei Menschen mit kognitiven Beeintrachtigungen von Defiziten des
Erinnerungsvermogens, der Konzentration, der Kommunikationsfahigkeit, Einschrankungen im Alltag
und einer beeintrachtigten Entscheidungsfindung beeinflusst. Die Einschrankungen nehmen (ber die
Stadien der Erkrankung nach und nach zu (Heuer & Willer 2020, Hickey & Bourgeous 2000). Obwohl



die Selbstbeurteilung bei der Erfassung der HRQoL eine wichtige Rolle spielt, ist die Fahigkeit, sie selbst
zu berichten, bei Menschen mit schweren kognitiven Einschrankungen wie der Demenz kaum erforscht
(Heuer & Willer 2020). Borgeous et al. (2016) weisen jedoch darauf hin, dass Menschen mit Demenz
auch in fortgeschrittenen Stadien erfolgreich ihre Lebensqualitat selbst berichten kénnten, wenn die
Messung per strukturiertem Interview erfolge oder unterstiitzende Kommunikationsstrategien zum
Einsatz kamen. Auch die Ergebnisse von Ayton et al. (2021) und Hickey & Bourgeois (2000) zeigen, dass
der Selbstbericht von Menschen mit Demenz aller Schweregrade moglich ist. Dennoch ist der
Ausschluss von Menschen mit schweren kognitiven Einschrankungen wie fortgeschrittenen Formen
der Demenz ein bisher ungeldstes Problem (Bowling et al. 2021).

Die Lebensqualitat wird bei Menschen mit kognitiven Einschrankungen im fortgeschrittenen Stadium
sowie bei Studien im Langsschnitt haufiger (iber Proxy-Befragungen oder Beobachtungen erfasst
(Heuer & Willer 2020, Landeiro et al. 2020, Bowling et al. 2015). Dabei wird die Proxy-Befragung
beeinflusst von dem Gesundheitszustand und Stresserleben der befragten Person sowie der Beziehung
zwischen Proxy-Responder und Erkrankter Person (Landeiro et al. 2020, Robertson et al. 2017, Hickey
& Bourgeous 2000). Zudem werden die HRQoL und das seelische Wohlbefinden bei proxy-berichteter
Erfassung meist unterschatzt und kognitive Fahigkeiten Gberschatzt (HefRmann et al. 2018, Zuchella et
al. 2018). Auch besteht die Meinung, dass nicht alle Angehorigen oder Familienmitglieder auf Grund
ihres eigenen Gesundheitszustandes, ihres Bildungsniveaus und ihrer Fahigkeit, Fragen zu verstehen,
dazu geeignet sind, Einschdtzungen von Menschen mit kognitiven Einschrankungen zur HRQolL
abzugeben (Heuer & Willer 2020, Hickey & Bourgeous 2000).

Beobachtungsinstrumente kénnen unabhangig von den kognitiven Fahigkeiten verwendet werden,
haufig werden sie aber in schweren Stadien kognitiver Einschrankungen eingesetzt (Missotten et al.
2016). Zudem wird empfohlen, sie bei kognitiv-linguistischen Defiziten Erkrankter zu verwenden
(Dichter et al. 2016). Beobachtungsinstrumente haben haufig den Zweck, die Auswirkungen von
Interventionen, z.B. kreative Interventionen, auf die HRQoL bei Menschen mit kognitiven
Einschrankungen zu erfassen (Algar et al. 2016). Die Zuverlassigkeit der Bewertung der HRQoL mittels
Beobachtungsinstrument ist eingeschrankt, da die Beobachtung von Verhaltensweisen, Stimmungen,
Gestik und Mimik im fortgeschrittenen Stadium der Erkrankung herausfordernd ist. Auch kdnnen statt
subjektiver nur objektive Aspekte der HRQoL gemessen werden (Heuer & Willer 2020). Algar et al.
(2016) empfehlen neben der Verwendung von Beobachtungsinstrumenten immer auch noch den
Selbstbericht oder den Bericht tGiber Proxys, um die HRQoL vollstdndig zu erheben.

Bestehende Instrumente zur Messung der Lebensqualitit bei Menschen mit kognitiven
Einschrankungen wurden oft nicht ausreichend psychometrisch validiert, d.h. hinsichtlich ihrer
Messeigenschaften untersucht (Landeiro et al. 2020, Li Li et al. 2018, Bowling et al. 2015, Aspden et al.
2014). Zudem sind sie oft unzureichend sprachlich validiert, d.h. dass die Ubersetzung von Elementen
der Instrumente nicht fir die Verwendung in der Zielgruppe geeignet ist und nicht klar ausgedriickt
und verstanden wird (Dichter et al. 2015). Selbst den am besten untersuchten Instrumenten fehlt es
an Evidenz hinsichtlich kritischer Aspekte wie Anderungssensitivitat, Akzeptanz oder diskriminante
Validitat oder sie weisen schlechte Messeigenschaften auf (Hughes et al. 2021). Zudem ist die GroRe
der Stichproben, an denen die Instrumente getestet wurden, in der Regel nicht zufriedenstellend
(Bowling et al. 2015). Die Literatur legt nahe, dass ein umfassenderes und ausfiihrlich validiertes
Messinstrument erforderlich ist und umfassende psychometrische Untersuchungen notwendig sind
(Ayton et al. 2021, Bowling et al. 2021, Li Li et al. 2018, Yang et al. 2018, Dichter et al. 2015, Aspden et
al. 2014).

Vor diesem Hintergrund wird ein e-Delphi mit dem Ziel der Konsensfindung durchgefiihrt, um den
Forschungsfragen nachzugehen a) wie die HRQoL von Menschen mit kognitiven Einschrankungen
erfasst werden sollte und b) was erfasst werden soll, d.h. welche Inhaltsdoméanen erfasst werden
sollten. Wir erwarten, einen weitestgehenden Konsens zu den genannten Forschungsfragen zu finden.



Formaler Kontext:

Das e-Delphi wird im Rahmen des Begleitforschungsprojektes Gelang BellLa zur Forderinitiative
,Gesund ein Leben lang” (Finanzierung: Bundesministerium fir Bildung und Forschung;
Forderkennzeichen 01GL1905A; Projektlaufzeit 01.09.2021- 31.07.2023, Website:
www.begleitforschung-bella.de) durchgefiihrt, welches 141 Verbiinde und Einzelprojekte begleitet
und vernetzt. Projektpartner sind die Universitat Regensburg, Medizinische Soziologie, das Fraunhofer-
Institut fir System- und Innovationsforschung Karlsruhe und die Otto-von-Guericke Universitat
Magdeburg, Institut fiir Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung (ISMG). Der Standort
Magdeburg unter Leitung des Begleitforschungsprojektes Gelang BellLa durch Prof. Dr. Christian
Apfelbacher und Annemarie FeiBel ist fiir die Planung und Durchfiihrungen des e-Delphis
verantwortlich.

Wissen und Wissensvermittlung:

Methodisch kann das ISMG auf Erfahrungen mit der Durchfiihrung von Delphi-Verfahren in
vorangegangenen wissenschaftlichen Projekten zurlickgreifen. Um die Forschungsfragen zu
beantworten ist die Perspektive sowohl von Expertiinnen bzw. Wissenschftler:innen mit den
Schwerpunkten Patient-Reported Outcomes und Lebensqualitdatsforschung oder Forschung zu
Demenz/kognitiven Beeintrachtigungen als auch von Menschen mit kognitiven Einschrankungen selbst
sowie ihrer Angehorigen notwendig. Die Wissensbestande der Expert:innen sowie der Betroffenen und
Angehorigen werden gleich gewichtet und das Voting aus den einzelnen Befragungsrunden beider
Teilehmer:innengruppen gleichwertig zusammengefiigt.

Delphi-Variante und Rolle im Forschungsprozess:

Eine Delphi-Befragung ist eine Methode zur Erfassung von Meinungen, Einschiatzungen und
Vorstellungen zu Sachverhalten, Gber die unsicheres bzw. unvollstiandiges Wissen existiert (Hader
2014). Die e-Dephi-Befragung, also die Online-Befragung per E-Mail, wird als Methode herangezogen,
um Einschatzungen zur Erfassung der HRQoL bei Menschen mit kognitiven Einschrankungen zu
erhalten. Uber drei Befragungsrunden werden die Teilnehmenden um Bewertung von Statements
gebeten, die literaturbasiert und mit Expert:innen entwickelt werden und unsicheres Wissen abbilden.
Nach jeder Welle erhalten die Teilnehmenden Riickmeldung zu den Ergebnissen der vorangegangenen
Welle und werden um Neueinschatzung gebeten, sodass sie ihre Einschatzungen iberdenken und ggf.
revidieren kdonnen. AbschlieBend wir eine Konsensuskonferenz zu Aspekten mit noch bestehendem
Dissens durchgefiihrt.

Stichprobe:

Das e-Delphi wird mit zwei Gruppen von Teilnehmer:innen durchgefiihrt:
1. Gruppe: Expert:innen und
2. Gruppe: Betroffene /Angehérige.

Expert:innen

Die Expert:innenauswahl konzentriert sich auf Personen im deutschsprachigen Raum aus der Praxis
(Neurolog:innen, Gerontopsycholog:innen) sowie Wissenschaftler:innen mit den Schwerpunkten
Patient-Reported Outcomes und Lebensqualitdtsforschung oder Forschung zu Demenz/kognitiven
Beeintrachtigungen. Dazu wurden Kontaktdaten von Expertiinnen recherchiert und eine
Kontaktdatenbank mit 300 mdoglichen Teilnehmenden aufgebaut. Zudem wurden zur
Expert:innenrekrutierung ein Flyer (siehe Anhang 2) sowie eine Website fiir das e-Delphi erstellt. Der
Flyer wird auf der 57. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft flir Sozialmedizin und Pravention, dem
11. Kongress der Deutschen Alzheimer Gesellschaft sowie auf dem 21. Deutschen Kongress fir
Versorgungsforschung ausgelegt und soll Forschende liber das e-Delphi informieren und zur Teilnahme
motivieren. Der Flyer fiihrt Gber einen QR-Code zu einer Website, die weitere Informationen zum e-
Delphi enthalt. Um am e-Delphi teilzunehmen, wenden sich die Wissenschaftler:innen per E-Mail an
die Projektmitarbeiterin, stimmen damit der Teilnahme zu und werden mit in die Kontaktdatenbank
aufgenommen.



Weitere Expert:innen werden im Rahmen des Gelang-BellLa Projektes rekrutiert. Hier werden alle
Projekte kontaktiert, die sich im neuropsychiatrischen Bereich mit Demenzforschung und kognitiven
Einschrankungen beschéftigen sowie Forschung zu Patient-Reported Outcomes bei dlteren Menschen
betreiben. Das sind vier Einzelprojekte und sechs Verbiinde. Sie werden um Teilnahme am e-Delphi
gebeten und bei Zustimmung in die Kontaktdatenbank aufgenommen.

Alle Kontakte werden per E-Mail zur Teilnahme an der Online-Befragung angeschrieben und
eingeladen (Anhang 3). Die Expert:innen erhalten ein Anschreiben mit dem Hintergrund der Studie,
dem Ziel der Befragung, dem Ablauf des e-Delphis, Hinweisen zum Datenschutz und konkrete
Ansprechpersonen. Zwei Wochen nach der Einladung wird ein Reminder versendet, um maoglichst viele
Teilnehmende zu rekrutieren. Nach Zustimmung zur Teilnahme werden die Expert:innen in einer
Datenbank verwaltet. Zur Teilnahme an der Konsensuskonferenz wird den Expert:iinnen eine
Reisekostenerstattung angeboten.

Betroffene und Angehérige

Menschen mit kognitiven Einschrankungen sowie Demenzerkrankte aller Schweregrade und
Angehorige werden Uber das Demenznetz-Magdbeburg und dessen Netzwerkpartner:innen: der
Landesverband Sachsen-Anhalt der Deutschen Alzheimer Gesellschaft, die Demenzberatung deAnglis
Magdeburg und das IKND - Institut fir Kognitive Neurologie und Demenzforschung des DZNE —
Deutsches Zentrum flr Neurodegenerative Erkrankungen der Otto-von-Guericke-Universitat
Magdeburg rekrutiert. Die regionale Einschrankung Sachsen-Anhalt ist damit begriindet, dass den
Betroffenen und Angehorigen keine weite Anreise zumutbar ist. Mit der Koordinatorin des
Demenznetz-Magdeburg fand ein Beratungstermin zur Rekrutierung von Betroffenen und
Angehdorigen statt. Aus ihren Erfahrungen ist die Rekrutierung der Zielgruppe hauptséachlich Gber die
direkte Ansprache erfolgreich. Sie wird auf Veranstaltungen des Demenznetz-Magdeburg wie dem 1.
Magdeburger Dementztag im September 2022 Betroffene und Angehdrige zum e-Delphi ansprechen
und Flyer (siehe Anhang 5) als Informationsmaterial ausgeben. Zudem wird der Flyer auf der Website
des Demenznetz-Magdeburg veroffentlicht. Ebenfalls sollen Betroffene und Angehérige Gber die
Gedachtnisambulanz der Otto-von-Guericke-Universitat rekrutiert werden. Dazu werden die
Arzt:innen der Gedichtnisambulanz iiber das Vorhaben informiert und gebeten, die Patient:innen zum
e-Delphi anzusprechen und ebenfalls Flyer auszugeben. Den Betroffenen und Angehdrigen wird eine
Aufwandsentschadigung von 10 € pro Befragungsrunde und fir die Teilnahme an der
Konsensuskonferenz angeboten.

Stichprobengréfie

Aus der Literatur gehen sehr unterschiedliche Erfahrungen in Bezug auf den optimalen Umfang der
Teilnehmer:innenanzahl bei Delphi-Befragungen hervor. Berichtet wird von einem Minimum von
sechs, sieben oder zehn Personen bis hin zu iber 1000 Teilnehmer:innen oder keiner Obergrenze fur
die Teilnehmer:innenanzahl (Hader 2014). Fir das vorliegende e-Delphi wird angestrebt, mindestens
500 Teilnehmende bestehend aus Expert:innen und Betroffenen sowie Angehdérigen zum e-Delphi zu
kontaktieren bzw. einzuladen. Nach Erfahrungswerten wird mit einer Teilnahmebereitschaft von 20%
gerechnet, dies resultiert in einer Zahl von mindestens 100 Teilnehmer:innen zur ersten
Befragungsrunde. Die Gesamtanzahl wird sich erfahrungsgemaR mit der zweiten und dritten
Befragungsrunde verkleinern. Zur Konsensuskonferenz werden alle Teilnehmenden eingeladen, die an
mindestens einer der drei Befragungsrunden teilgenommen haben. Abhangig von der Teilnehmerzahl
der Befragungsrunden wird mit 30 bis 60 Personen fiir die Konsensuskonferenz gerechnet.

Befragungsinstrument

Grundlage fir die Fragebogenentwicklung war eine Literaturrecherche zur Erfassung der HRQoL bei
Menschen mit kognitiven Einschrankungen (Hughes et al. 2021, Heuer & Willer 2020, Landeiro et al.
2020, LilLi et al. 2018, Yang et al. 2018, Robertson et al. 2017, Algar et al. 2016, Dichter et al. 2016,
Missotten et al. 2016, Bowling et al. 2015, Zuccella et al. 2015). Dazu wurden selbstberichtete
Instrumente, Proxy-Instrumenten sowie Beobachtungsinstrumente betrachtet. Weiterhin wurden
Domaénen zur Messung der HRQoL bei Menschen mit kognitiven Einschrankungen recherchiert. Haufig



genannte Potenziale und Limitationen der drei Messmethoden sowie aus der Literatur als relevant
hervorgegangene Domdanen bzw. Items aus dem WHQOL User Manual (WHO 1998) wurden als
Statements, gruppiert in Themenblocken, im Fragebogen dargestellt (z.B. die Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei Menschen mit kognitiven Einschrankungen sollte immer
durch eine weitere Person unterstiitzt werden). Antwortmoglichkeiten werden entlang einer 9-
stufigen Zustimmungsskala zum Grad der Zustimmung von ,stimme Uberhaupt nicht zu” (1) bis
,stimme voll und ganz zu” (9) vorgegeben (Franzen 2019). Zudem wurden zwei offene Felder im
Fragebogen integriert, eines, in dem die Teilnehmenden Kommentare und Anregungen hinterlassen
kénnen sowie eines fir weitere Unsicherheiten oder Fragestellungen, die ins Delphi integriert werden
sollten.

Um den Teilnehmer:iinnen nach der ersten Befragungsrunde die Ergebnisse der eigenen
Teilnehmer:innengruppe  zuriickzumelden, muss der Fragebogen nach den beiden
Teilnehmer:innengruppen differenziert werden. Dazu erhalt der Fragebogen fiir die Gruppe der
Expert:innen (Gruppe 1) den GroRRbuchstaben ,,A“ und der Fragebogen fiir die Gruppe der Betroffenen
und Angehorigen (Gruppe 2) den GroRRbuchstaben ,,B“.

Nach Finalisierung des Fragebogens (siehe Anhang 7) wird die erste Version zum Review an
ausgewahlte Expert:innen versendet, die um Feedback und Erganzung von Statements gebeten
werden.

Der Fragebogen wird Ublicherweise fir alle drei Befragungsrunden verwendet und nur minimal
angepasst, wenn von den Teilnehmenden weitere Unsicherheiten oder Fragestellungen in den offenen
Feldern angegeben werden, die noch ins Delphi integriert werden sollten.

Delphi-Runden
Das e-Delphi besteht aus drei Befragungsrunden und einer abschlieRenden Konsensuskonferenz.
Abbildung 1 zeigt den zeitlichen Ablauf des e-Delphis.

Im Oktober 2022 erfolgt die Pratestung der Delphi-Software und des Fragebogens. Fir jede
Befragungsrunde werden sechs Wochen eingeplant. Die erste Befragungsrunde ist fiir Anfang
November 2022 geplant, die zweite Befragungsrunde fiir Mitte Dezember 2022 und die dritte
Befragungsrunde fiir Ende Januar 2023. Nach jeder Aussendung des Fragebogens erfolgt ein Reminder
per E-Mail nach zwei Wochen und erneut nach drei Wochen.

Jede Befragungsrunde beinhaltet thematisch die Gesamteinschatzung zur Erfassung der HRQoL bei
Menschen mit kognitiven Einschrankungen. Zudem erfolgt in jeder Befragungsrunde die Bewertung
der Bedeutung von Domanen sowie die Bewertung methodischer Unsicherheit zur Messung der
HRQoL bei Menschen mit kognitiven Einschrankungen.

Nach jeder Befragungsrunde werden die Ergebnisse ausgewertet und aufbereitet. Mit jeder neue
Befragungsrunde werden sie den Teilnehmenden riickgemeldet und sie werden um Neueinschatzung
der ltems gebeten, sodass sie ihre Einschatzungen lberdenken und ggf. revidieren konnen. Dabei
erhalten die Teilehmer:innen nach der ersten Befragungsrunde nur die Ergebnisse der eigenen
Teilnehmer:innengruppe (die Expert:innen erhalten die Ergebnisse der Gruppe 1, die Betroffenen und
Angehdorigen die Ergebnisse der Gruppe 2), nach der zweiten Befragungsrunde werden die Ergebnisse
beider Gruppen allen Teilnehmenden gezeigt.

Die Konsensuskonferenz ist als hybride Tagesveranstaltung in Magdeburg fiir Marz 2023 geplant. Dort
werden zunachst die Ergebnisse aus den Online-Befragungen prasentiert und anschlieBend wird zu
Aspekten, zu denen als Ergebnis der Online-Befragungen noch Dissens besteht, Konsens gefunden. Zur
Konsensuskonferenz erfolgt eine Audioaufzeichnung zur wissenschaftlichen Auswertung und
Publikation der gewonnenen Erkenntnisse.
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Abb. 1: Ablauf des e-Delphis
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Feedback und Evaluation:

Die Ergebnisse der Online-Befragung und der Konsensuskonferenz werden in einem Abschlussbericht
aufbereitet. Die Auswertung findet nicht personengebunden, also anonym statt. Zu jeder
Befragungsrunde wird die Riicklaufquote berechnet. Die quantitativen Erhebungen werden per Delphi-
Software mittels deskriptiver Statistik ausgewertet. Zu jedem Statement werden Mittelwert, Median
und Standardabweichung berechnet und zur Veranschaulichung und statistischen
Entscheidungsfindung die Ergebnisse mittels Ampelsystem dargestellt.

Nach der dritten Befragungsrunde liegt Konsens vor, wenn sich mindestens 75% der Antworten auf die
Antwortkategorien 7-9 konzentrieren.

Diskussion und Limitationen der Ergebnisse:
Wir erwarten einen weitestgehenden Konsens zum Thema Erfassung der HRQoL bei Menschen mit
kognitiven Einschrankungen. Schwierigkeiten kdnnen Auftreten bei:
a. der zu erreichenden Teilnehmer:innenanzahl der drei Befragungsrunden sowie der
Konsensuskonferenz.
Dem Dropout nachfolgender Befragungsrunden.
Der Verstandlichkeit des Fragbogens bzw. der Items.
d. Der Ermiidung beim Ausfillen des Fragebogens.

o T

Den genannten Schwierigkeiten kénnen wir entgegenwirken, indem wir:

a. Vielfdltige Rekrutierungswege wahlen; die Reisekosten der Expert:innen zur Teilnahme an
der Konsensuskonferenz aus Projektmitteln erstatten; eine regionale Einschrankung der
Rekrutierung von Betroffenen und Angehdorigen auf Sachsen-Anhalt vornehmen, um ihnen
keine weite Anreise zuzumuten sowie den Betroffenen und Angehérigen eine
Aufwandsentschadigung von 10 € pro Befragungsrunde sowie Konsensuskonferenz anbieten,

b. Reminder zur Teilnahme an den Befragungsrunden versenden,

Den entwickelten Fragbogen einem Pratest unterziehen,
d. Den Fragbogen so kurz wie moglich halten und darauf verweisen, dass der Fragebogen in
allen drei Befragungsrunden identisch ist.

o

Dissemination:

Geplant ist, zum einen den Prozess des e-Delphis und zum anderen die Ergebnisse der Delphi-
Befragung sowohl auf wissenschaftlichen Kongressen (DGSMP, DKVF) vorzustellen als auch
Publikationen anzufertigen. Denkbar sind folgende Journals: International Journal of Environmental
Research and Public Health, Aging & Mental health, JMIR research protocols, Quality of Life Research,
Applied Research in Quality of Life.

Datenschutz und Ethik:

Bei der Ethikkommission der Otto-von-Guericke-Universitdt Magdeburg wird unter Vorlage dieses
Studienprotokolls eine zustimmende Bewertung eingeholt. Die Teilnahme am e-Delphi erfolgt freiwillig
und erfordert die Zustimmung der Expert:innen sowie Betroffenen und Angehdorigen.

Das Voting in den einzelnen Befragungsrunden erfolgt anonym, die Angaben in den Fragebdgen
kénnen nicht mit einzelnen Personen verknlipft werden. Den Teilnehmenden ist nicht bekannt, wer
auBer ihnen an der Befragung teilnimmt. Die Auswertung der Befragungsrunden und der
Konsensuskonferenz erfolgt gruppenspezifisch (Gruppe 1 und Gruppe 2), jedoch personenunabhangig
und ist demnach nicht auf einzelne Personen zuriickzufihren. Alle Angaben unterliegen dem
Datenschutz gemall Landesrecht Sachsen-Anhalt und werden nur zu wissenschaftlichen Zwecken
verwendet. Bei allen den Datenschutz betreffenden Vorkehrungen halten wir uns an das
Datensicherheits-  und Datenschutzkonzept  des  Instituts fir  Sozialmedizin  und
Gesundheitssystemforschung (ISMG) in der Version 3.04 vom 31.03.2020 (siehe Anhang 1) sowie an
das Datenschutzkonzept der UMMD gehalten.



Die Expert:innen werden zum einen per Einladung zum Delphi via E-Mail rekrutiert und stimmen der
Teilnahme zu, indem sie durch konkludentes Handeln auf die Einladung per E-Mail antworten. Zum
anderen werden sie per Flyer (siehe Anhang 2) lber das e-Delphi informiert und stimmen der
Teilnahme zu, indem sie sich ebenfalls per konkludentem Handeln per E-Mail an die
Projektmitarbeiterin wenden. Indem sich die Expert:innen an die Projektmitarbeiterin zur Teilnahme
am e-Delphi wenden, geben sie sich damit einverstanden, dass ihre Kontaktdaten zum Zwecke der
Befragung gespeichert und verarbeitet werden dirfen. Das Anschreiben zur Einladung (siehe Anhang
3) enthédlt einen entsprechenden Vermerk dazu. Die Einwilligung zur Erhebung, Speicherung,
Verarbeitung und Nutzung der Befragungsdaten wird der Online-Befragung vorgeschaltet. lhr wird per
Hakchensetzung zugestimmt.

Zur Einwilligung der Audioaufzeichnung der Konsensuskonferenz erhalten die Epert:innen per E-Mail
im Vorfeld der Konferenz eine Einwilligungserklarung mit Bitte um Unterschrift (Anhang 4). Dort wird
erklart, dass die Privatsphdre geschiitzt und keine namentliche Nennung einer Person im Rahmen der
Veroffentlichung der Ergebnisse stattfindet. Zudem wird erklart, dass die Audioaufzeichnung in
Veroffentlichungen nur in Ausschnitten zitiert wird, um gegentiber Dritten sicherzustellen, dass der in
der Konferenz mit den Erzahlungen entstehende Gesamtzusammenhang von Ereignissen keine Person
erkennbar macht.

Betroffene und Angehdrige stimmen der Teilnahme am e-Delphi zu, indem sie eine
datenschutzrechtliche Einwilligungserkldarung zur Verarbeitung und Speicherung der Kontaktdaten
sowie zur Erhebung, Verarbeitung, Speicherung und Nutzung der erhobenen anonymen Daten aus den
Online-Befragungen und der Audioaufzeichnung der Konsensuskonferenz unterschreiben (siehe
Anhang 6). Auf der Einwilligungserklarung geben die Teilnehmenden ihren Namen sowie die E-Mail-
Adresse an. Name und E-Mail-Adresse werden benétigt, um die Teilnehmenden anzuschreiben und
die Einladung zum e-Delphi mit dem Link zum Online-Fraghogen zu versenden. Die
Einwilligungserklarung wird den Betroffenen und Angehdérigen mit dem Flyer ibergeben und zu einem
spateren Zeitpunkt von der Netzwerkoordinatorin des Demenznetz-Magdeburg oder der
Gedachtnisambulanz abgeholt. In der Einwilligungserklarung ist zur Konsensuskonferenz ebenfalls
vermerkt, dass alle Angaben vertraulich behandelt werden und keine Riickschliisse auf eine Person
zulassen.

Nach Zustimmung zur Teilnahme werden die Expert:innen sowie Betroffenen und Angehdrigen in einer
Datenbank verwaltet. Fir das Anschreiben und die Einladung mit Link zum Online-Fragebogen werden
der Name und die E-Mail-Adresse dokumentiert. Die Datenbank wird entsprechend des
Datensicherheits- und  Datenschutzkonzeptes des Instituts flr  Sozialmedizin  und
Gesundheitssystemforschung (ISMG) in der Version 3.04 vom 31.03.2020 (siehe Anhang 1) auf dem R-
Laufwerk mit besonderen Sicherheitsvorkehrungen gespeichert, sodass allein die berechtigten
Projektmitarbeiter:innen Zugriff auf die Daten haben.

Die Teilnahme kann zu jeder Zeit beendet werden. Die Teilnehmenden haben jederzeit die Moglichkeit,
die Teilnahme abzubrechen oder die Teilnahme an den weiteren Befragungsrunden oder der
Konsensuskonferenz zu verweigern, ohne dass lhnen daraus Nachteile entstehen. Um nicht erneut
kontaktiert zu werden, konnen die freiwillig angegebenen Daten jederzeit widerrufen werden. Dazu
wenden sich die Teilnehmenden ebenfalls an die Projektmitarbeiterin und werden anschlieRend aus
der Kontaktdatenbank geléscht. Die personenbezogenen Kontaktdaten werden mit dem Ende des
Gelang-BelLa Projektes zum 31.07.2023 gel6scht. Die anonymen Befragungsdaten aus den drei Online-
Befragungen sowie die Audioaufnahme der Konsensuskonferenz werden in Anlehnung an die
Empfehlungen der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) zehn Jahre nach Abschluss des Projektes
in einer Form aufbewahrt, die eine Reproduzierbarkeit der Ergebnisse gewahrleistet, jedoch keine
Rickschliisse auf personenbezogene Daten zuldsst. Als Loschfrist wird der 31.07.2033 festgelegt.
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Anhang
1) Datensicherheits- und Datenschutzkonzeptes des Instituts fiir Sozialmedizin und
Gesundheitssystemforschung (ISMG) in der Version 3.04 vom 31.03.2020

2) Flyer fir Expert:innen

3) Anschreiben und Einladung fiir Expert:innen

4) Einwilligungserklarung Audioaufzeichnung Konsensuskonferenz fiir Expert:innen
5) Flyer flr Betroffene und Angehdrige

6) Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung fiir Betroffene und Angehorige

7) Erhebungsinstrument



