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Palliativmedizinische Versorgung
nach Dame Cicely Saunders 1977

 high-person-low-technology” Ansatz

« Symptomkontrolle und Schmerztherapie
» Kontinuierliche Betreuung

* Individuelle Behandlung

* Integration Ehrenamtlicher

» Koordination und Supervision

» Forschung

» Unterricht und Ausbildung
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Palliativmedizinische Studien
Relativer Antell
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Palliativmedizinische Studien
Worlber reden wir?
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Palliativmedizinische Studien

Methoden
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Forschung in der Palliativmedizin

Fursorgliche Forschung
Nach den Grundsatzen der Palliativversorgung
Einbindung von Patienten und Angehdrigen
Einbindung von Mitarbeitern

Forschung der Firsorge
Spezifische Belange
Spezifische Effekte
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Schmerztherapie
Symptomkontrolle (Luftnot, Fatigue,...)

Lebensqualitat
Haltungen, Emotionen
(Coping, Trauer....)

Andere....

GOTTINGEN =
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Mixed Methods, Patienten mit progressiver Tumorerkrankung

20 Patienten sehen Ful3ballspiel, 5 Patienten als Kontrolle
ESAS (Symptome), PANAS (Affekte)

Wahrend des Spiels weniger Schmerzen und Angst,
mehr positive und weniger
negative Affekte,
mehr Wohlbefinden

Royo et al. EAPC Kongress 2012
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Editorial
Schmerz 2012 - 360473-474 F. Mauck! - L. Radbruch?
DO 10.1007/500482-012-1236-3 1 Abteilung Pal Jizin, Zentram Rettungs- und dizin,
Online publiziert: 16. September 2012 Universitatsmedizin Gattingen
© Deutsche Schmerzgesellschaft eV. 2 Klinik filr Paliativmedizin, Universittsklintkum Bonn

Published by Springer-Verlag -
all rights reserved 2012

Evidenzin der
Palliativmedizin

Auf dem Weg zur Therapieempfehlung
Palliativmedizin

In diesem Schwerpunktheft
werden die Themen Luftnot,
Atemwegssekretion, Ubelkeit und
Erbrechen, Obstipation, Obstruktion,
Schwaéche, Angst und Depression
systematisch abgehandelt.
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Leitlinien
Entwicklung einer S3-Leitlinie Palliativmedizin fur Patienten mit
einer Krebserkrankung seit dem Friithjahr 2011 federfuhrend unter
der Leitung der Deutschen Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP)
im Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie (OL),
der Arbeitsgemeinschaft Wissenschaftlicher Medizinischer
Fachgesellschaften (AWMF),
der Deutschen Krebshilfe (DKH)
und der

Deutschen Krebsgesellschaft (DKG)
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,Die Palliativmedizin wird bislang
von der Forschung vernachlassigt*

Forderung 2000 — 2005
Palliativversorgung 1.2 Mio Euro
Tumoren total 366.9 Mio Euro

,Dieses Thema wird bisher nur von wenigen
Forschungsgruppen bearbeitet, verflgt jedoch Gber ein
grofRes Innovationspotenzial und wird zukunftig sowohl flr
die Forschung als auch fir die Versorgung sehr bedeutend
sein.”
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Umfrage in 2009 bei 127 Einrichtungen in 36 Landern
965 Forscher
1329 Publikationen

Schmerztherapie 82%
Erfassungs- und Messinstrumente 69%
Finalphase 56%
Symptomkontrolle 55%
Organisation 53%

Sigurdardottir et al. Supp Care Cancer 20 (2012) 39-48
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Was sind grundsatzliche Probleme
palliativmedizinischer Forschung? (1)

* Klinische und psychosoziale Vulnerabilitat von Palliativpatienten
bei studienimmanenten Belastungen (vgl. Deklaration Helsinki)
=> Nutzen fir den Patienten selbst muss erkennbar sein

* Methodische Probleme (z.B. Fragebogenerfassung bei kognitiven
Einschrankungen und Schwéche)

e Datenschutz bei mittlerweile verstorbenen Patienten
* Genderproblematik: mehr Frauen in der spez. Palliativversorgung

* Begriffliche / definitorische Unscharfen
(z.B. Terminal Care, Palliative Care, End of life care, Supportive
Care, Hospice; vgl. Bennett 2010)
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'S
WAAA
WMA Declaration of Helsinki - Ethical

Principles for Medical Research Involving
Human Subjects

| 64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013 |

» Fordert einen (noch) groReren Schutz flr besonders vulnerable
Studienteilnehmer, zum Beispiel Kinder oder alte Menschen, ...
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Klinische und psychosoziale Vulnerabilitat von Palliativpatienten
bei studienimmanenten Belastungen (vgl. Deklaration Helsinki)
=> Nutzen fir den Patienten selbst muss erkennbar sein

Methodische Probleme (z.B. Fragebogenerfassung bei kognitiven
Einschrankungen und Schwache)

Datenschutz bei mittlerweile verstorbenen Patienten

Genderproblematik: mehr Frauen in der spez. Palliativversorgung

Begriffliche / definitorische Unschéarfen
(z.B. Terminal Care, Palliative Care, End of life care, Supportive
Care, Hospice; vgl. Bennett 2010)
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Zielkonflikte zw. Patient, Familie, Therapeut und Wissenschaftler

Gefahrdung der besonderen therapeutischen Wertigkeit der Arzt-
Patienten-Beziehung im Kontext des Lebensendes; Abhangigkeit
der Palliativpatienten von ihrer Versorgungsstruktur

Geringes Interesse der Industrie bzgl. finanziellem Engagement

Problem der sparlichen Vernetzung von Forschung und
Unibersichtlichkeit von Gruppen, die palliativmedizinisch relevante
Themen beforschen
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DGP AG Forschung

ESMO Palliative Care Working Group
DGHO AK Palliativmedizin

DKG Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin
ASCO Palliative Care Working Group

DGAI Arbeitskreis Palliativmedizin

DGVS Arbeitskreis Palliativmedizin
DGPneumologie Arbeitskreis Palliativmedizin
DEGRO Arbeitskreis Palliativmedizin

bvmd Arbeitskreis Palliativmedizin

Dt. Gesellschaft fir Neurologie, Bund Dt. Internisten, ...
KOK (DKG; Sektion Pflege (DGP)
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Ethikforschung

z.B. ,Ist T6tung auf Verlangen erlaubt
und wie sollte es durchgefuhrt werden?*

Forschung muss die institutionellen und juristischen
Rahmenbedingungen anerkennen (die sie eigentlich
hinterfragen mdchte), um Praxisrelevanz zu behalten

Ausweichen z.B. auf qualitative Studien, die nachvollziehen
lassen sollen, wie Entscheidungen (z.B. zur
Therapiebegrenzung) getroffen werden
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Herausforderung

ethische Probleme in der Forschung bei
Palliativpatienten, die in enger Abstimmung
mit den Ethik-Kommissionen diskutiert
werden mussen

Radbruch L, Nauck F. Methodik in der palliativmedizinischen Forschung -
Patientenregister als Forschungsinstrument. Z Palliativmed 2009; 10:66-68
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Was sind die speziellen Probleme
palliativmedizinischer Arzneimittelforschung? (1)

* Einsatz von Kontrollgruppen erfordert eine etablierte,
evidenzbasierte Standardtherapie als Vergleichsarm

° Randomisierung
- in einem hochst individualisiert vorgehenden Fachbereich?
- in einer sehr heterogenen Patientenpopulation?

° Ort der Betreuung eher zulasten stationarer Versorgung (z.B. wg.
Monitoring bei kompromittierter Mobilitat) => Forschungsfragen
eher auf stationare Settings ausgerichtet

* GCP-konformes Safety-Monitoring: Progress der Grunderkrankung
incl. Akutprobleme und Versterbens gehdren zum erwarteten
Outcome: SAE-Meldungen Ubersteigen das Mal} des Sinnvollen
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USAR-Problematik

Adverse Event
Unerwiinschtes Ereignis

& =

Expected
erwartet

Serious
schwerwiegend

Unexpected Serious Adverse drug Reaction
Unerwartete Schwerwiegende Nebenwirkung

Adverse Drug Reaction
Nebenwirkung

o

Der Verdachtsfall
reicht bereits aus:
SUSAR

11
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USAR-Problematik

Adverse Event
Unerwiinschtes Ereignis

Expected
erwartet

iy

Serious
schwerwiegend

Unexpected Serious Adverse drug Reaction

Adverse Drug Reaction Unerwartete Schwerwiegende Nebenwirkung

Nebenwirkung

o

Jeder Palliativpatient
durchlauft friher oder
spater eine SAE !

...mit allem Dokumentationsayfwand !
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Was sind die speziellen Probleme
palliativmedizinischer Arzneimittelforschung? (2)

Aufklarung und Einwilligung

° ...inder Finalphase, bei deliranter Bewusstseinsstérung?

* ... als Stellvertreterentscheidung nach AMG § 41.3?

° ... angemessen in Finalphasen-, Begleitungs- u. Trauersituation?
* ... im Vorfeld des Versterbens (Monate zuvor wirksam?)?

° ... Umfang und Verstandlichkeit von Einwilligungserklarungen?

12
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Behandlungsvereinbarung als Losung?
e s UMG

Bustrars e vistordrentedstaoniren Debarsiung in den Tz ERrchingen dar
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Die Aligemeinen Vertragsbestimmungen und der Krankenhausentgelttarif flr die medizinischen Einrichtungen der
.| Georg-August-Universitdt wurden mir bekannt gegeben, werden anerkannt und gelten als vereinbart.
=27 Auf die Regelung des § 14 der AVB wird aus datenschutzrechtlichen Griinden ausdriicklich hingewlesen.
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Behandlungsvereinbarung als Losung?

Allgemefhe Vertragsbedingungen
' (AVB)

fur die stationaren, teilstationaren, vorsta-
tionaren und ambulanten Leistungen der
Universitatsmedizin Gottingen

giiltig ab 01.06.2012

§14
Aufzeichnungen und Daten _
Der Benutzer ist damit einverstanden, dass seine personenbezogenen Daten unter
Zusicherung voller Anonymitat zu wissenschaftliichen Zwecken (Dissertationen,
Habilitationen u. A.) auch durch andere Mitglieder und Angehérige der Medizini-
schen Fakultat der Georg-August-Universitat Goéttingen als den zusténdigen Kii-
niksarzt ausgewertet werden kénnen.

13
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Fursorgliche Forschung
Forschung der Flrsorge

Nationale Forschungsagenda
Implementierung
Forschungsverbiinde/-netzwerke

Kooperationen mit anderen Bereichen / Grundlagen /
Versorgungsforschung

Ausbau der Forschungskapazitat

Ethische und juristische Bewertung durch
Ethikkommissionen
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Forschungsethische Aspekte in der Palliativmedizin L

Dialog mit Vertretern der

Ethik-Kommissionen
Am 09.08.2013 trafen sich Vertreter der DGP mit Vorstands-

mitgliedern des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissio-

nen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. im Mannheimer

Schloss, um sich iiber ethische und rechtliche Aspekte palliativ-

medizinischer Forschung auszutauschen. Erklartes Ziel dieses
Treffens war es, gemeinsam nach Lésungswegen zu suchen,
wie palliativmedizinische Arzneimittelstudien und andere,
nicht AMG- [ MPG-relevante Forschungsprojekte geplant und
durchgefiihrt werden kénnen, so dass ihre ethische und juristi-
sche Bewertung durch die Ethik-Kommissionen transparent
und férdernd erfolgen kann.

AG Forschung der DGP

Z Palliativmed 2013; 14 Friedemann Nauck, Prdsident der DGP

Bernd Alt-Epping & Stephanie Stiel, fiir die

14
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VIELEN DANK FUR IHRE AUFMERKSAMKEIT !

The Doctor's Dilemma — What Is “Appropriate” Care?

Victor R. Fuchs, Ph.D.

ost physicians want to
deliver “appropriate” care.
Most want to practice “ethical-
ly.” But the transformation of a
small-scale professional service
into a technologically complex

sector that consumes more than
17% of the nation’s gross do-
mestic product makes it increas-
ingly difficult to know what is
“appropriate” and what is “ethi-
cal.” When escalating health care

expenditures threaten the sol-
vency of the federal government
and the viability of the U.S.
economy, physicians are forced
to reexamine the choices they
make in caring for patients.

N ENGL) MED 3657 NEJM.ORG AUGUST 18, 2011 585

The New England Joumnal of Medicine
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