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1. Einfihrung

1.1 ,Digitales Demenzregister Bayern — digiDEM Bayern®

Durchfihrung des Projekts

digiDEM Bayern wird von einem Projektkonsortium durchgefihrt, bestehend aus:

= Friedrich-Alexander-Universitdt ~ Erlangen-Nurnberg, vertreten durch das
Interdisziplindre Zentrum fiur Health Technology Assessment und Public Health
(Leitung: Prof. Dr. med. Peter Kolominsky-Rabas) und dem Lehrstuhl fur Medizinische
Informatik (Leitung: Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch)

= Universitatsklinikum Erlangen, vertreten durch das Zentrum fur Medizinische
Versorgungsforschung (Leitung: Prof. Dr. med. Elmar Graf3el)

= |nnovationscluster Medical Valley Europaische Metropolregion Nirnberg (Vorstande:
Prof. Dr.-Ing. Erich R. Reinhardt, Prof. Dr. Dr. h. c. Jirgen Schdttler).

Hintergrund

Mit derzeit 50 Millionen Betroffenen weltweit gilt die Demenz als eine der groften
gesellschaftlichen und gesundheitspolitischen Herausforderungen des 21. Jahrhunderts.
Allein in Bayern leben aktuell mehr als 240.000 Menschen mit Demenz (MmD). Aufgrund der
demographischen Veranderungen kann bis 2030 in Bayern von einem Anstieg auf 300.000

MmD ausgegangen werden.

Die zukunftige Versorgung und Pflege der MmD stellt daher insbesondere in den landlichen
Gebieten eine groRe Herausforderung dar. Aus diesem Grunde widmet sich digiDEM Bayern
der Versorgung von MmD und deren pflegenden Angehdrigen (pA). digiDEM Bayern baut auf
den Ergebnissen des kurzlich durchgefuhrten Projekts ,Bayerischer Demenz Survey
(BayDem)* mit iber 700 MmD und ihren pA auf.

Das Forschungsvorhaben Digitales Demenzregister Bayern (digiDEM Bayern) ist Teil der
Bayerischen Demenzstrategie. Es wird vom Bayerischen Staatsministerium fiir Gesundheit,
Pflege und Prévention gefordert (Forderkennzeichen: G42d-G8300-2017/1606-83). digiDEM
Bayern ist fur die Laufzeit (2019-2025) im Rahmen des Masterplans ,Bayern Digital 1I“ der
Bayerischen Staatsregierung angelegt.

Ziele

Das Ziel von digiDEM Bayern ist die nachhaltige Verbesserung der Versorgungssituation von
Menschen mit kognitiven Beeintrachtigungen und deren pA mittels vielfaltiger digitaler
Unterstitzungsangebote. Zudem werden Langzeitdaten zur Versorgung von Menschen mit

kognitiven Beeintrachtigungen sowie zur Belastung ihrer pA erfasst.
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Zielgruppe
In digiDEM Bayern sollen Langzeitdaten der folgenden Personengruppen erhoben werden:

= Menschen mit leichten kognitiven Beeintrachtigungen (Mild Cognitive Impairment)

= Menschen mit leichter oder moderater Demenz

= Pflegende Angehdrige (Haupt- oder Nebenpflegeperson des Menschen mit kognitiven
Beeintrachtigungen)

Aufgaben als Forschungspartner

Zu lhren Aufgaben als Forschungspartner im Projekt digiDEM Bayern gehort die aktive
Rekrutierung von MmD sowie deren pA. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit und Kiirze wird im
Schulungshandbuch auf die Abkirzung ,MCI* verzichtet, gemeint ist mit ,MmD*" aber in jedem
Fall die Person mit kognitiven Beeintrachtigungen, also sowohl Menschen mit MCI als auch
MmD. Sie fuhren das Screening auf Basis der Einschlusskriterien durch, klaren die
Teilnehmenden (TN) hinsichtlich des Projekts auf und holen ihre Einwilligungserklarung (EWE)
zur Teilnahme ein. Weiterhin sind Sie fir die sachgemafie Durchfiihrung der Befragungen zu
den Erhebungszeitpunkten (t) zustandig. Nach der Erstbefragung sind Befragungen nach
sechs (t6) und zwdlf (t12) Monaten vorgesehen. Die weiteren Nachbefragungen erfolgen im

jahrlichen Turnus bis t48.

Erhebung von Langzeitdaten

Im Rahmen von digiDEM Bayern sollen flachendeckend Langzeitdaten zur Behandlung,
Versorgung und Angebotsnutzung von MmD sowie zur Belastung von pA in allen
Regierungsbezirken Bayerns erhoben werden. Daher ist besonders wichtig, dass die
Nachbefragungen durchgefiihrt werden. Ausschlie3lich anhand von Langzeitdaten kénnen
Erkenntnisse hinsichtlich des Krankheits- und Versorgungsverlaufs generiert werden, die dazu

beitragen, die Lebensverhaltnisse der MmD und deren pA zu verbessern.
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1.2 Ansprechpartner

Bei Fragen zu den Schulungen oder dem Schulungshandbuch steht Ihnen Herr Florian

Weidinger (info@digidem-bayern.de) zur Verfligung.

Bei Fragen zur Registersoftware REDCap sowie technischen Anliegen, wenden Sie sich

bitte an Ihren Ansprechpartner Michael Zeiler: redcap@digidem-bayern.de.

Bei Fragen zur Rechnungsstellung wenden Sie sich bitte an ihren Ansprechpartner Herr

Marco Wendel und Frau Julia Huber: rechnungen@digidem-bayern.de.

Falls Sie allgemeine Fragen oder Anmerkungen zu digiDEM Bayern haben, wenden Sie sich

bitte an Ihr Regional-Team:

Region

Nordbayern

(Mittelfranken, Oberfranken, Oberpfalz,

Unterfranken)

Sudbayern

(Niederbayern, Oberbayern, Schwaben)

Kontaktdaten

Mobil: 0162/2430424
E-Mail: nordbayern@digidem-bayern.de

Mobil: 0162/2432380
E-Mail: suedbayern@digidem-bayern.de
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1.3 Aufbau und Anwendung des Schulungshandbuchs

Sie erhalten dieses Schulungshandbuch, da Sie an der digiDEM Bayern Schulung fir

Forschungspartner teilgenommen haben. Es soll fir Sie ein Nachschlagewerk darstellen. Es

besteht aus drei Teilen, welche sich inhaltlich wie folgt gestalten:

Kapitel 1 bietet einen Uberblick zum Projekt digiDEM Bayern.

In Kapitel 2 finden Sie die Inhalte, die in der digiDEM Bayern Schulung fur Forschungspartner

thematisiert wurden, noch einmal Ubersichtlich aufbereitet. Hier geht es vor allem um den

Umgang mit der Registersoftware REDCap und um den Ablauf der Befragung. Auf3erdem

finden Sie Anregungen und Tipps zur Gestaltung und Durchfiihrung der Befragungen.

Kapitel 3 enthalt das Qualitatsmanagement-Handbuch, in dem wichtige Verfahrens- und

Arbeitsanweisungen fur risiko- und qualitatsrelevante Prozesse enthalten sind.
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1.4 Qualitatsmanagement

Um die Qualitat der erhobenen Daten sicherzustellen und fir einen reibungslosen Ablauf der
relevanten Prozesse zu sorgen, ist es wichtig, dass sich alle Beteiligten des Projekts an die

Vorgaben des Qualitditsmanagements halten.

Beispiele fir solche Prozesse kdnnen die korrekte Durchfiihrung der Befragung, die
Einhaltung des Datenschutzes oder die Rechnungsstellung sein. Durch unsachgemafe
Aufbewahrung von Unterlagen kénnte z. B. die Anonymitat der Daten gefahrdet werden, durch

das Auslassen von Fragen hingegen deren Qualitat.

Deshalb finden Sie im Kapitel 3 das Qualitditsmanagement-Handbuch, welches eine kurze
Auflistung und Beschreibung aller risikorelevanten Prozesse im Projekt digiDEM Bayern
enthalt (sogenannte SOPs - Standard Operating Procedures). Wir bitten Sie, sich diese genau
durchzulesen und zu befolgen. Mit Unterzeichnung der Kooperationsvereinbarung willigen Sie
ein / haben Sie eingewilligt, den Vorgaben des Qualitdtsmanagements entsprechend zu

handeln.

Wahrend das Schulungshandbuch sehr ausfuhrlich in samtliche Aspekte des Projekts einfuhrt,
werden in den SOPs kurz und biindig die wichtigsten risiko- und qualitatsrelevanten Prozesse
dargestellt. Die SOPs sollten daher in regelmafiigen Abstanden aufgefrischt werden, um

langfristig eine gute Datenqualitat sicherzustellen.

1.5 Aktualitat des Schulungshandbuches

Das Schulungshandbuch und seine einzelnen Bestandteile (hierunter vor allem die SOPs in
Kapitel 3) werden bei Bedarf aktualisiert. Das Schulungshandbuch und die SOPs in der jeweils
aktuellen Fassung gelten ab dem Zeitpunkt, ab dem sie Ihnen bereitgestellt wurden. Die
Bereitstellung erfolgt Uber die Webseite von digiDEM Bayern im internen Bereich flr
Forschungspartner. Die jeweils gultige, aktuelle Fassung ist unter www.digidem-

bayern.de/forschungspartner-info abrufbar (Passwort: digiDEM#2020).
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2. Schulungsinhalte

2.1 Ubersicht — Praxischeckliste Befragung

In dieser Tabelle sehen Sie alle wesentlichen Aufgaben, die im Prozess der Befragung
anfallen, in zeitlicher Abfolge aufgelistet. Die Inhalte beziehen sich auf die SOPs und die
Inhalte des Handbuches.

Die Liste finden Sie zudem auf wunserer Homepage unter: www.digidem-

bayern.de/forschungspartner-info/

0 Vorbereitung

Administrative Vorbereitung:

0 REDCap Account erhalten und Passwort eingerichtet?

0 Schulungshandbuch gelesen?

0 Mit REDCap vertraut gemacht (Testsystem) und Fragebdgen in REDCap
durchgelesen?

0 Einwilligungserklarung (Screening, Studienteilnahme) und Screening-Dokumente
gelesen?

Vorbereitung der Befragung:

Einschlusskriterien erfullt?

Informationsmaterial ausgedruckt und mitgegeben?

1. Teilnehmenden Information fir Angehdrige
2. Teilnehmenden Information fir Mensch mit Gedéachtnisbeeintrachtigung

Teilnehmende Uber Screening aufgeklart?

Einwilligungserklarungen vorbereitet und an Teilnehmende ausgehandigt?

1. Einwilligungserklarung fur das Screening
2. Einwilligungserklarung fir die Studienteilnahme

Screeningtermin vereinbart?

Screening-Dokumente ausgedruckt?

1. MMST Anweisungen

. MMST Bewertungsbogen
. MMST Druckvorlagen

. MoCA Anweisungen

. MoCA Bewertungsbogen
. MoCA Druckvorlagen

OO oo o0oooogoooogogg olglo

o OB~ WN
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Screening

Unterschriebene Einwilligungserklarung fur das Screening vorhanden?

Screening (Bewertungsbogen MMST und ggf. MoCA) durchgefiihrt?

Befragungstermin mit Teilnehmenden vereinbart

Befragung digiDEM Bayern

Teilnehmenden Uber Projekt aufgeklart?

Einwilligungserklarung Projektteilnahme (keine Unterschrift notwendig, nur digital) in
REDCap ausgefillt?

Teilnehmenden-ID aus REDCap notiert?

Screeningergebnisse in REDCap eingetragen?

Befragungsbdgen in REDCap vollstandig (griner Punkt)?

O oo O

Stammdatenblatt in REDCap ausgefullt (inkl. notierter Teilnehmenden-ID) und
versendet?

Abrechnung

Rechnung mittels digiDEM Bayern Abrechnungsformular Screeningpauschale (a 10
Screenings) gestellt?

Rechnung mittels digiDEM Bayern Abrechnungsformular Projektpauschale gestellt
(1x Monat)?
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2.2 Umgang mit der Registersoftware ,REDCap”

Allgemeine Hinweise

,REDCap" ist eine Open-Source-Software zum Erstellen und Verwalten von Online-Umfragen
und -Datenbanken, welche speziell darauf ausgerichtet ist, Forschungsstudien und -vorgénge
zu unterstitzen. Der Serverstandort von REDCap ist an der Friedrich-Alexander-Universitét
Erlangen-Niurnberg. Die Daten werden pseudonymisiert gespeichert. Pseudonymisiert
bedeutet, dass statt dem Namen der TN nur Zahlen zu dessen ldentifikation verwendet
werden. Bei uns ist dies die Teilnehmenden-Identifikationsnummer (Teilnehmenden-ID).

Bei digiDEM Bayern verwenden wir fiur die Erhebung der Registerdaten die webbasierte
Version der Registersoftware REDCap. Fir die Nutzung tber den Internetbrowser per Laptop
oder Computer ist ein Internetzugang noétig.

Systemvoraussetzungen fur REDCap

Da REDCap uber Ihren Internetbrowser (z. B. Microsoft Edge, Internet Explorer, Firefox,
Google Chrome o0.4.) geladen wird, bendtigen Sie fir REDCap keine speziellen
Systemvoraussetzungen. Bei Fragen zur Registersoftware REDCap wenden Sie sich bitte an
Herrn Michael Zeiler: redcap@digidem-bayern.de.

Einrichtung von REDCap

Bevor Sie mit der Befragung im Rahmen von digiDEM Bayern loslegen kénnen, missen Sie
sich Ihren Zugang zur Registersoftware REDCap einrichten. Nachdem Sie die Online-
Schulung fur Forschungspartner besucht haben, erhalten Sie von uns eine E-Mail mit dem

Betreff ,REDCap access granted®, welche lhre persénlichen Zugangsdaten enthalt.
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REDCap access granted - Nachricht (HTML)

Nachricht Q Was méchten Sie tun?

¥
(> (2 Antworten ] 20 Personalsach... ¥ > el q
@. Allen antworten 9; An Vorgesetzte(n) |~ S z >
® _ Loschen E"@ - |len ) — Verschieben Markierungen Bearbeiten Zoom
S £} Weiterleiten Team-E-Mail . . - v
Loschen Antworten QuickSteps ra Zoom

Mi 13.05.2020 13:44
michael.reichold@fau.de
REDCap access granted

An Nagel, Andreas

{ @ zur Nachverfolgung kennzeichnen. Erledigt am Montag, 18. Mai 2020.

[This message was automatically generated by REDCap]

A REDCap account has been created for you in which your REDCap username is "nagelas”. Click the link below
to set your new password and log in.

After logging in, please make sure to
‘Forgot your password?' link on the logj
prompted to set your recovery questio,
under ‘Login-related options”.

word r tion, which will allow you to use the
t the need to contact the REDCap Administrator. You will be
Projects page, but you can also set it on your 'My Profile' page

Set your new REDCap password Also, please note that your REDCap user account has been given an expiration

from now), which means that after that time you will no longer be able to
access REDCap You wvll however, be given a warning prior to your account expiration in case you need to
inquire about changing the expiration date (if applicable).

Abbildung 1: E-Mail zur Passwortvergabe in REDCap

Klicken Sie in der E-Mail auf den Link ,Set your new REDCap password® (siehe Abbildung 1).

Falls Sie keine entsprechende E-Mail erhalten, denken Sie bitte daran, den Spam- und/oder

den Junk-Ordner lhres E-Mail-Postfachs zu kontrollieren.
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Danach gelangen Sie auf die Homepage von REDCap (siehe Abbildung 2). Ihr Benutzername
wird bereits vom System vergeben: Vorname.Nachname (z.B. Max Mustermann =
max.mustermann). Hier vergeben Sie auch lhr individuelles Passwort (1.), das folgende

Mindestanforderungen erflllen muss:

= Mindestens 9 Zeichen lang
=  Mindestens ein GroRRbuchstabe
=  Mindestens ein Kleinbuchstabe

= Mindestens eine Zahl

Ihr individuelles Passwort missen Sie anschlieBend wiederholen (2.) und zum Abschluss der
Passwortvergabe auf ,Submit® (,Absenden®) (3.) klicken (siehe Abbildung 2).

REDCap

Set Your Password

Your password has not been set yet or has been reset. You will need to set your password here to whatever value you wish, Please
enter your desired password below and click the "Submit’ button. Once your password has been set, you may use it with your
username whenever you log in to REDCap. Please make sure that you write down or remember your new password for future use,
The new password entered must be AT LEAST 9 CHARACTERS IN LENGTH and must consist of AT LEAST one lower-case letter,
one upper-case letter, and one number.

uUsername: nagelas
1. Password:

2. Re-type password:

Abbildung 2: Passwortvergabe REDCap

Tipps und Hinweise:
= Die Benutzeroberflache der webbasierten Version von REDCap ist zu
90% in deutscher Sprache abgefasst. In englischer Sprache ist u.a. die
Passwortvergabe und das Festlegen der Sicherheitsfrage. Hierflr gibt es
noch keine deutsche Version. Diese Informationen haben wir Ihnen daher

auf S. 15 Ubersetzt.

Der eigentliche Befragungsbogen ist selbstverstandlich in deutscher

Sprache verfasst.
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Set Up Password Recovery Question

To help you easily and quickly recover your REDCap password (in case you forget it in the future), we
need you to select a security question of your choice below and then provide an answer for it. Once

you have filled out this information, if you forget your password, you can click the 'Forgot Your Password?' link

on the REDCap login screen, and it will ask you to provide a correct answer to your security question (the one
you will select below). In such a case, it will send a new temporary password to the email address associated

with your REDCap account. Setting up your password recovery question below will prevent you from having to

wait on a REDCap administrator to reset it manually if you ever forgot your password.

NOTICE: It is highly recommended that you set your password recovery question now, or else you might get

accidentally locked out of xour REDCap account.

Select a question:

Provide answer to

Please confirm your|

(If you attempt to recovd

‘ Save Not noy

Sicherheitsfrage auswéahlen

- select a security question -

What was your childhood nickname?

In what city did you meet your spouse/significant other?

What is the name of your favorite childhood friend?

What street did you live on in third grade?

What is your oldest sibling's birthday month and year? (e.g.. January 1900)
What is the middle name of your oldest child?

What is your oldest sibling's middle name?

What school did you attend for sixth grade?

What was your childhood phone number including area code? (e.g., 000-000-0000)
What is your oldest cousin's first and last name?

What was the name of your first stuffed animal?

In what city or town did your mother and father meet?

Where were you when you had your first kiss?

What is the first name of the boy or girl that you first kissed?

What was the last name of your third grade teacher?

In what city does your nearest sibling live?

What is your oldest brother's birthday month and year? (e.g., January 1900)
What is your maternal grandmother's maiden name?

In what city or town was your first job?

What is the name of the place your wedding reception was held?

What is the name of a college you applied to but didn't attend?

Abbildung 3: Sicherheitsfrage zur Passwortwiederherstellung

Set Up Password Recovery Question x

To help you easily and quickly recover your REDCap password (in case you forget it in the future). we
need you to select a security question of your choice below and then provide an answer for it. Once
you have filled out this information, If you forget your password, you can click the ‘Forgot Your Password? link
on the REDCap login screen, and it will ask you to provide a correct answer 1o your security question (the one
you will select below). In such a case, it will send a new temporary password to the email address associated
with your REDCap account. Setting up your password recovery question below will prevent you from having to
Wait on 3 REDCap administrator to reset it manually if you ever forgot your password,

NOTICE: it Is highly recommended that you set your password recovery question now, or else you might get
accidentally locked out of your REDCap account.

Select a question: BN E R SR e

)

P tog

Ot Antwort eingeben

Please confirm your email address:  andreas.armin.nagel@fau.de
(1 you attempt to recover your password, your néew password will be sent to this emad address.)

Save ' Not now. Remind me again In 2 days.

Abbildung 4: Antwort auf Sicherheitsfrage

Danach werden Sie aufgefordert, zur Passwortwiederherstellung eine Sicherheitsfrage (siehe

Abbildung 3) auszuwahlen und zu beantworten (Abbildung 4). Wahlen Sie hierzu die Frage,

deren Antwort Sie sicher wissen.
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Hier die Ubersetzung der Fragen:

What was your childhood nickname?

Was war |hr Spitzname in lhrer Kindheit?

In what city did you meet your spouse/significant other?

In welcher Stadt haben Sie Ihren Ehepartner / Lebensgefahrten getroffen?
What is the name of your favorite childhood friend?

Wie heil3t Ihr Lieblingsfreund / Ihre Lieblingsfreundin aus Kindertagen?
What street did you live on in third grade?

In welcher Stral3e lebten Sie in der dritten Klasse?

What is your oldest sibling’s birthday month and year? (e.g., January 1900)

Was ist der Geburtstag und das Jahr Ihres édltesten Geschwisters? (z. B. Januar
1900)

What is the middle name of your oldest child?

Wie lautet der zweite Vorname lhres altesten Kindes?

What is your oldest sibling's middle name?

Wie lautet der zweite Vorname Ihres altesten Geschwisters?

What school did you attend for sixth grade?

Welche Schule haben Sie in der sechsten Klasse besucht?

What was your childhood phone number including area code?

Wie lautete Ihre Telefonnummer in Ihrer Kindheit einschlieB3lich Vorwahl?
What is your oldest cousin's first and last name?

Wie lautet der Vor- und Nachname Ihres altesten Cousins?

What was the name of your first stuffed animal?

Wie hiel3 Ihr erstes Stofftier?

In what city did your mother and father meet?

In welcher Stadt haben sich Ihre Mutter und lhr Vater getroffen?

Where were you when you had your first kiss?

Wo waren Sie, als Sie lhren ersten Kuss hatten?

What is the first name of the boy or girl that you first kissed?

Wie lautet der Vorname des Jungen oder Madchens, das Sie zum ersten Mal
gekiisst haben?

What was the last name of your third grade teacher?

Wie lautet der Nachname Ihres Lehrers / Ihrer Lehrerin in der dritten Klasse?
In what city does your nearest sibling live?

In welcher Stadt lebt Ihr nachstes Geschwister?

What is your oldest brother's birthday month and year? (e.g., January 1900)

Was ist der Geburtstagsmonat und das Geburtstagsjahr Ihres altesten Bruders?
(z.B. Januar 1900)
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= What is your maternal grandmother's maiden name?
Wie lautet der Madchenname lhrer GroBmutter mutterlicherseits?
= |n what city or town was your first job?
In welcher Stadt war dein erster Job?
= What is the name of the place your wedding reception was held?
Wie heil3t der Ort, an dem lhr Hochzeitsempfang stattfand?
= What is the name of a college you applied to but didn't attend?
Wie heilt eine Hochschule, an der Sie sich beworben haben, die Sie aber nicht

besucht haben?

Anmeldung in REDCap

Um sich in REDCap anzumelden, gehen Sie auf die Webseite https://redcap.uk-erlangen.de/
und geben dort lhren Benutzernamen (Username) sowie Ihr personliches Passwort ein.
Klicken Sie dann auf ,Log In“. Sollten Sie Ihr Passwort vergessen haben, dann klicken Sie auf
.Forgot your password?‘. Nun missen Sie die von lhnen ausgewahlte Frage zur
Wiederherstellung Ihres Passworts beantworten (Ubersetzung ins Deutsche siehe oben) und
auf ,Absenden® klicken. Danach erhalten Sie erneut die E-Mail wie in ,Abbildung 1: E-Mail zur
Passwortvergabe in REDCap“. Nun vergeben Sie |hr neues Passwort, wie es im Abschnitt

,Einrichtung von REDCap* beschrieben ist.

Wenn Sie sich bei REDCap erfolgreich eingeloggt haben, sehen Sie oben verschiedene
Reiter, die in der Abbildung 5 rot umrahmt wurden. Unter dem Reiter ,Home* finden Sie
Informationen Gber REDCap. Wenn Sie auf ,My Projects” klicken, kommen Sie zu zum Projekt
digiDEM Bayern. Um eine Befragung durchzufiihren, mussen Sie ,digiDEM Bayern® anklicken
(Abbildung 5: Projekt digiDEM Bayern in REDCap finden).

B a | R REDCap X 4 Vv
G O @ tps://redcap.uk-erlangen.de/index.pt
*EDCap" Home @My Projects @ Help & FAQ B Training Videos & Send-It
Listed below are the REDCap projects to which you currently have access. Click the project title to open the project. Read more To review which
users still have access to your projects, visit the User Access Dashboard.
My Projects & Organize

Project Title Records Fields Instrument Type Status

digiDEM Bayern 16 645 23 = ]

Abbildung 5: Projekt digiDEM Bayern in REDCap finden
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Schulungshandbuch digiDEM Bayern

Tipps und Hinweise:

= Oben finden Sie aulRerdem noch den Reiter ,Help & FAQ®. Bevor Sie unsere
Ansprechpartner kontaktieren, bitten wir Sie bei technischen Problemen oder

zum Umgang mit REDCap zunéchst hier nach einer Lésung zu suchen.

Unter dem Reiter ,Training Videos* verbirgt sich eine Auswahl an Videos zum
Umgang mit REDCap, die auch hilfreich sein kénnen.

REDCap Testsystem

Damit Sie sich mit der Registersoftware REDCap vertraut machen und den Umgang damit
Uben kénnen, haben wir ein Testsystem fiir Sie eingerichtet (Abbildung 6).

digiDEM Bayern - TESTSYSTEM ¢ =

Aktionen: | "2 PDF der Fragebégen herunterladen ] 83 Video: Basic data entry
= MmD - Soziodemographische Daten (lang)
@ Adding new Record ID 138-179.
Visite: t0 Erstbefragung
Record ID 138-179

Warnung: Sie befinden sich auf dem TESTSYSTEM! Erfassen Sie hier keine Daten von echten Teilnehmenden!

Ist der MmD alleinstehend?

[alleinstehend = es gibt keinen pflegenden Angehérigen]
* Plichtfeld

Oja, es gibt keinen pflegenden Angehérigen
®) nein, es gibt einen pflegenden Angehérigen

Aktuelle Postleitzahl (MmD)?

82932

0 Zeichen verbleibend

Alter in Jahren (MmD):
87

Geschlecht (MmD):

® mannlich
O weiblich
O divers

Abbildung 6: REDCap Testsystem

Wert zurlcksetzen

Wert zurlicksetzen
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digiDEM

BAYERN

Schulungshandbuch digiDEM Bayern

Sie gelangen zum REDCap-Testsystem, indem Sie diesen Link https://redcap-cert.uk-

erlangen.de/ in Ihren Browser eingeben. Der Benutzername (Username) lautet: digidem, das

Passwort lautet: digiDEM#2020.

Bitte beachten Sie: Im Testsystem koénnen Sie keine Daten von ,echten TN erfassen. Dies

koénnen Sie erst mit Ihrem personalisierten REDCap-Zugang, wie unter dem Punkt ,Einrichtung

von REDCap* beschrieben wurde.
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BAYERN

2.3 Ablauf einer Befragung

Aufgrund der Zielgruppe unseres Projektes findet die Befragung face-to-face, also personlich
entweder bei lhnen in der Einrichtung oder in der Hauslichkeit der MmD/pA statt. Es ist
mdglich, die Befragung des MmD und des pA sowohl an einem Termin als auch an
verschiedenen Terminen durchzuftihren. Allerdings bitten wir Sie bei Aufteilung der Befragung,
um eine zeithahe Terminfolge. Wichtig bei den Befragungen ist, dass Sie selbst Zugang zu
einem Stand-PC oder Laptop mit Internetzugang besitzen, um die Befragungsdaten direkt

online einzugeben. Eine Erhebung in Papierform ist nicht méglich.

Identifikation von Studienteilnehmenden

Sobald der jeweilige Interviewer durch digiDEM Bayern geschult wurde (siehe SOP
»=Qualifikation der Befragenden®) und REDCap eingerichtet wurde (siehe Punkt 2.2 “Umgang
mit der Registersoftware REDCap®) kénnen potentielle TN fir die Befragung identifiziert

werden.
Bitte beachten Sie dabei folgende Einschlusskriterien fir die Studie (siehe auch SOP:
Lldentifikation von relevanten Studienteilnehmenden®):

= Der Mensch mit MCI/MmD muss in Bayern wohnen. (Der pA kann auch aufRerhalb
Bayerns wohnen.)

= Der Mensch mit MCI/MmD darf sich zu Studienbeginn nicht in einer
Langzeitpflegeeinrichtung befinden.

= Der Mensch mit MCI/MmD darf weder an Taubheit, Blindheit oder Aphasie (=
Sprachstérung) leiden, denn diese beeintréchtigen die Befragung.

= Der Mensch mit MCI/MmD darf an keinen bekannten psychiatrischen Diagnosen
(Depression, Schizophrenie, Suchterkrankungen) aufRer einer Demenz leiden. Eine

depressive Episode ist jedoch kein Ausschlusskriterium.

Potenzielle TN werden auch dann von einer Teilnahme ausgeschlossen, wenn die

psychiatrische Erkrankung behandelt wird.

Haufig treten im Verlauf der Demenzerkrankung (neuro-)psychiatrische Symptome wie
Aggression, Lethargie oder auch eine Depression auf. Entstehen diese Symptome nach dem
Einschluss in die Studie, ist dies kein Ausschlussgrund. TN, die beispielsweise im Laufe des

Projekts depressiv werden, sollen weiterhin befragt werden.

Fur die Befragungen soll mdglichst immer eine Dyade, bestehend aus dem MmD und dem pA,
betrachtet werden. In Fallen, in welchen der MmD an digiDEM Bayern teilnehmen mdchte,
aber der pA die Teilnahme aktiv verweigert, kann der MmD nicht in das Projekt aufgenommen

werden. Ist der MmD jedoch ,alleinstehend®, ist eine Teilnahme an digiDEM mdglich.
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Tipps und Hinweise:

»Alleinstehend ist ein Mensch mit kognitiven Beeintrachtigungen dann, wenn

kein pA vorhanden ist, der regelméafig Unterstiitzung leistet. Regelmaliig

bedeutet, dass der pA mind. 1x/Woche Unterstltzung leistet.

Ein Ausschluss bestimmter Altersklassen oder Demenzformen findet im
Projekt digiDEM Bayern nicht statt.

Ansprache und Uberzeugung von Studienteilnenmenden

Passende TN finden Sie Uber den direkten Kontakt in Ihrer Einrichtung oder Ihr Netzwerk (z.
B.: Beratungsstellen, Arztpraxen, Gedachtnisambulanzen, Therapeuten, privates Umfeld,
Besuchsdienste etc.). Nutzen Sie dazu gerne unser Plakate oder Flyer, um auf das Projekt

aufmerksam zu machen.

Wenn Sie Personen im Rahmen lhrer Arbeit kennen, bei denen kognitive Einschrankungen
vorliegen konnen, sprechen Sie diese an und vereinbaren einen Screeningtermin. Allerdings
mochten wir auch empfehlen, Personen zu screenen, die noch keine oder nur leichte
Anzeichen von Gedéachtnisbeeintrachtigungen zeigen. Die Ergebnisse kdnnen tberraschend
sein. Daher wurde eine Screeningpauschale fir die ersten 10 Screenings flr je 20 € eingefihrt,
die es Ihnen ermdglicht unabhangig vom Screeningergebnis abzurechnen.

Folgende Argumente kénnen lhnen bei der Ansprache helfen, geeignete Teilnehmende von

der Studienteilnahme zu Uberzeugen:

= Durch die sich wiederholenden Befragungen bekommen Teilnehmende die
Moglichkeit, lhre Gedachtnisleistungen regelméRig zu uberprifen und mogliche
Veranderungen festzustellen.

= Die Beantwortung der Fragen und damit die Schilderung der eigenen Lage kann dabei
helfen, ein besseres Bewusstsein fir die personliche Situation zu gewinnen.

= Indem die Teilnehmenden durch die Befragungen die eigene Situation reflektieren und
auf bestimmte Umstande hingewiesen werden, kdnnen entsprechende Malinahmen
ergriffen werden.

= Zudem besteht Zugang zu den digitalen Angeboten, die im Rahmen von digiDEM auf
der Homepage bereitgestellt werden.

= Durch die Befragungen tragen teilnehmende MmD und pA dazu bei,
Versorgungslicken in der Region aufzudecken. Diese Informationen werden
einschliel8lich mit Handlungsempfehlungen in strukturierter Form an die politischen
Entscheidungstrager weitergegeben.
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= Dadurch leisten die Teilnehmenden einen Beitrag zur langfristigen Verbesserung der

Versorgungssituation von MmD und deren pA.

Eine weitere Mdglichkeit, Personen fiir das Projekt zu finden, sind von lhrer Einrichtung
organisierte Veranstaltungen. Auf diesen kénnen Sie z. B.: mittels Vortragen fur das Projekt
werben oder direkt einen persdnlichen Kontakt zu potenziellen Studienteilnehmenden

aufnehmen und auf das Projekt ansprechen.

Zudem kénnen Sie Anzeigen in lokalen Medien (z. B. Zeitungen) schalten. Bedienen Sie sich
fur Werbezwecke gerne an unserem Pressepaket (Logos, Flyer, Anschauungsbeispiele), das

Sie unter folgenden Link finden: https://digidem-bayern.de/presseinformationen-fotos-und-

logo/

Bei Bedarf senden wir lhnen auch gerne unsere digiDEM Flyer und Poster in gedruckter

Version zu. Wenden Sie sich hierzu bitte an lhre regionalen Ansprechpartner.

In Zusammenarbeit mit unseren Projektassistenzen und erfahrenen Forschungspartnern
haben wir auRerdem deren Erfahrungen abgefragt und noch einmal einige allgemeine Tipps
und Hilfestellungen zur Teilnehmendengewinnung zusammengetragen. Dies finden Sie unter

folgendem Link: https://digidem-bayern.de/teilnehmendengewinnung/
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Screening mit dem Mini Mental Status Test (MMST) und dem Montreal
Cognitive Assessement (MoCA)

Vor Einschluss in die Studie muss jeder potenzielle TN gescreent werden. Als
Screeninginstrumente werden der MMST und in speziellen Fallen der MoCA verwendet. Eine
genaue Anleitung zu beiden Screening-Verfahren finden Sie im internen Bereich flr
Forschungspartner auf unserer Website. Weiterhin ist die Einwilligung der TN zur
Durchfuhrung des Screenings notwendig. Informationen hierzu finden Sie unter dem Punkt

JAufklarung und Einwilligung®.

TN werden in die Studie eingeschlossen, sofern sie im MMST-Test zwischen 15 und 23
Punkten erreicht haben. TN mit einem MMST-Ergebnis von 0 bis 14 Punkten werden nicht in
die Studie eingeschlossen. Wenn lhnen ein MMST-Ergebnis aus vergangenen
Untersuchungen vorliegt (MMST-Wert zwischen 15 und 23) und dieses nicht alter als drei
Monate ist, dirfen Sie den interessierten TN direkt, ohne einer erneuten Durchfiihrung des

MMST, in digiDEM Bayern einschlie3en insofern die genannten Einschlusskriterien erfllt sind.

AusschliefZlich TN mit einem MMST-Ergebnis zwischen 24 und 30 Punkten sollen zusétzlich
mit dem MoCA gescreent werden. Liegt das Ergebnis des MoCA-Tests bei diesen Personen
zwischen 0 und 23 Punkten, sollen diese Personen in die Studie eingeschlossen werden. Liegt
das Ergebnis des MoCA-Tests bei diesen Personen hingegen zwischen 24 und 30 Punkten,

werden diese Personen nicht in die Studie eingeschlossen (siehe Abbildung 9).

<15 |—I Ausschluss |
MMST 1523 |——  Einschluss |

Abbildung 7: Uberblick Screeningprozess mit MMST und MoCA
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Schulungshandbuch digiDEM Bayern

Tipps und Hinweise:

= Manche Menschen kdnnen Probleme mit den Screeningtests haben, die
nicht in den kognitiven Fahigkeiten begrindet liegen. Beispielsweise
kann es mdglich sein, dass sie nicht gut sehen oder nicht gut héren
kénnen oder physisch eingeschrankt sind.
Bitte achten Sie deshalb bei Menschen mit Hinweisen auf eine
Einschrankung (beispielsweise einer Brille oder einem Horgerat) darauf,
dass falsche Antworten nicht aufgrund der Einschrankung auftreten.
Sollten Aufklarung und Einwilligung in die Studie nicht direkt im
Anschluss erfolgen, miissen Sie die Ergebnisse des Screenings bis zur
Eingabe in REDCap datenschutzkonform aufbewahren. Bitte achten Sie
anschliel3end auch auf eine datenschutzkonforme Entsorgung da es
sich um personenbezogene Daten handelt.
Im Falle von negativen Screenings, d.h. die Einschlusskriterien sind
nicht erfullt, muss die EWE bei Ihnen datenschutzkonform aufbewahrt

werden. Das liegt daran, dass in diesem Fall kein Datensatz in unserer

Datenbank angelegt wird. Wir haben keine Erlaubnis
personenbezogene Daten vom TN zu sammeln und kénnen somit sein
Einverstandnis zum Screening nicht bei uns aufbewahren.

Sollten Sie im Rahmen ihres Arbeitsalltags bereits einen MMST oder
MoCA des MmD durchgefiihrt haben, kdnnen Sie diesen gerne auch fir
digiDEM Bayern nutzen. Beachten Sie hier bitte nur, dass das

Testergebnis hdchstens 3 Monate alt sein darf.
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Motivation zur Teilnahme an digiDEM

Die Zeitraume von den ersten wahrgenommenen Symptomen bis zur Diagnose einer Demenz
sind haufig sehr lang. Menschen, die zu einem spéateren Zeitpunkt an Demenz erkranken,
nehmen subjektiv haufig schon sehr friih Gedachtnisbeeintréachtigungen wahr.

Erklaren Sie den Menschen, die potenziell unter kognitiven Beeintrachtigungen leiden, dass

Ihnen ein Screening erste Hinweise auf eine zugrundeliegende Erkrankung geben kann.

Erlautern Sie auch, dass auf Basis der Screeningtests keine Demenzdiagnose erfolgen kann.
Ein schlechteres Ergebnis bei einem der Screeningtests bedeutet nicht automatisch, dass es

sich um eine Demenzerkrankung handelt.

Aufklarung und Einwilligung

Zur Durchfuihrung des Screenings mussen die TN zuerst ihre Einwilligung geben. Bei positiven
Screenings (die also zum Studieneinschluss fiihren) wird diese Einwilligung zu einem spéteren
Zeitpunkt in REDCap mit Setzen eines Hakchens dokumentiert. Bei negativen Screenings
oder wenn der TN nicht zur Teilnahme an der Gesamtstudie einwilligt, missen Sie selbst die
Einwilligung zum Screening dokumentieren und datenschutzkonform aufbewahren, da wir in
diesem Fall keine personenbezogenen Daten vom TN sammeln dirfen. Die EWE zum

Screening finden Sie als Formular zum Download im internen Bereich fir Forschungspartner.

Entspricht das Testergebnis von MMST und ggf. MoCA den Einschlusskriterien, muss der
Mensch mit kognitiven Beeintrachtigungen und der pA Uber das Projekt aufgeklart werden.
AnschlieBend muss vom Menschen mit kognitiven Beeintrédchtigungen und dem pA die
Einwilligung zur Teilnahme an der Studie, der Datenverarbeitung und der erneuten
Kontaktaufnahme eingeholt werden. Zudem missen der Mensch mit kognitiven
Beeintrachtigungen und der pA bestétigen und einwilligen, dass sie tiber das Projekt aufgeklart
wurden. Bitte beachten Sie hierzu die SOP Einwilligungserklarung® sowie die dazu

mitgeltenden Unterlagen.

Bei Bedarf kénnen den TN die entsprechenden Unterlagen (Teilnehmendeninformation fur
MmD und fur pA) und EWE, auffindbar im internen Bereich fir Forschungspartner auch (digital
oder per Post) zur Verfiigung gestellt werden, damit sie sich in Ruhe informieren und ihre

Entscheidung durchdenken kdnnen.

Bei Vorliegen einer gesetzlichen Betreuung des MmD gibt diese betreuende Person die

Einwilligung.
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Erstbefragung t0

Hat sowohl der MmD als auch der pA in die Befragung eingewilligt, kbnnen Sie diese entweder
direkt im Anschluss befragen oder einen weiteren Termin zur Befragung ausmachen.
Beachten Sie fur die angemessene Gestaltung der Gesprachssituation bitte den Punkt 2.5
,Rahmenbedingungen®.

Befragung mit der Registersoftware REDCap

= Geben Sie in die Eingabeleiste im oberen Teil des Browserfensters folgenden Link ein:
https://redcap.uk-erlangen.de/.

=  Melden Sie sich mit lhrem Benutzernamen und lhrem Passwort an, indem Sie die
entsprechenden Angaben bei ,Username® und ,Password® eingeben und klicken Sie
anschliefend auf ,Log In“.

= Klicken Sie in der Mentileiste im oberen Bereich des Bildschirms auf ,My Projects”.

= Klicken Sie anschliefend auf das Projekt ,digiDEM Bayern®.

= Klicken Sie in der Menlleiste im linken Bereich des Bildschirms auf ,Add / Edit
Records” (siehe Abbildung 10).

= Wabhlen Sie anschlieRend einen bereits angelegten Studienteilnehmenden an, indem
Sie die entsprechende Teilnehmenden-Ildentifikationsnummerim Feld ,-- select record-
-" auswahlen oder klicken Sie auf ,+ Add new record, um einen neuen
Studienteilnehmenden anzulegen (siehe Abbildung 11).

= Die Registersoftware legt automatisch eine ldentifikationsnummer fir die befragten

Personen fest. AnschlieBend kénnen Sie mit der Dateneingabe beginnen.

hEDcap” digiDEM Bayern - TESTSYSTEM  »10 «

digidem | Abmelden

Meine Datenbanken 4 Projekt Homepage

Projekt Home und Design -

Folgende Tabellen bleten allgemeine Informationen, wie die Liste der Nutzer mit Zugriff auf das Projekt, allg.

# Projekt Homepage - 8 Codebuch Projektstatistiken und anstehende Termine (wenn vorhanden).

$ Projektstatus: Entwicklung

Datenerhebung — DAG1 - & Aktuelle Nutzer (5) B Datenbank Statistiken

— Nutzer Endet Eintrage in der Datenbanl Gesamt: 64 / In Gruppe: €
i Datensatz Status Ubersicht

digidem Letzte Aktivitat 12.11.2020 13:00
B Hinzufigen / Bearbeiten von Datensatzen (digidem Testuser) Speicherplatznutzung
. =2 0,00 MB
. e m.reichold@web.d« fur Dokumente

(Michael Reichold)

Anwendungen - reichoml
(Michael Reichold)
® Feldkommentare
reichoml_test
Externe Links (michael reichold)
[Zugang deaktivier
@ Stammdatenblatt 5
reichoml_test_api
External Modules - (Michael Reichold)

Mainzelliste
= Search Dashboard

Hilfe & Information -

© Allgemeine Hilfe
B Hilfe-Videos
[@ Schlagen Sie eine neue Funktion vor

% REDCap Administrator kontaktieren

Abbildung 8: Datenséatze in REDCap anlegen / bearbeiten Schritt 1
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B Hinzufligen / Bearbeiten von Datensétzen
Sie konnen existierende Datensatze durch Auswahl in der Drop-Down-Liste auswahlen und ansehen. Klicken Sie den unten stehenden

Button zum Anlegen eines neuen Eintrags/Antwort.

HINWEIS: Diese Datenbank wird gerade erstellt. Keine realen Daten eingeben! Alle eingegebenen Daten
werden beim Ubergang in den Live-Betrieb geldscht.

Datensatze Gesamt: 64 / In Gruppe: 9

Bitte wahlen Sie eine bereits vorhandene Record ID -- Eintrag wahlen -- v

+ Hier klicken fiir neuen Eintrag

Datensuche

Wahlen Sie ein Feld fiir die Suche

(schlieBt Mehrfachauswahlfelder aus)

Alle Felder v

Suchanfrage

Beginen Sie zu tippen um die Projektdaten zu
durchsuchen und klicken Sie dann in der Liste um zu

diesem Eintrag zu gelangen

Abbildung 9: Datensatze in REDCap anlegen / bearbeiten Schritt 2

Dateneingabe

= Navigieren Sie zu dem entsprechenden Studienteilnehmenden oder legen Sie einen
neuen Studienteilnehmenden an. Eine Beschreibung des Vorgehens bis zu diesem
Punkt finden Sie unter der Uberschrift ,Erstbefragung t0*.

= Um die Daten in einem bestimmten Bereich einzugeben, klicken Sie auf den Kreis
neben den Datenbereichen. Ein griner Punkt zeigt lhnen an, dass die Fragen in
diesem Bereich bereits vollstandig sind. Ein gelber Punkt zeigt Ihnen an, dass die
Dateneingabe noch nicht bestatigt ist. Ein roter Punkt zeigt an, dass die Dateneingabe
noch unvollstandig ist. Ist der Punkt farblos, hat hier bisher keine Dateneingabe
stattgefunden.

= Achten Sie darauf, dass Sie den richtigen Zeitpunkt auswahlen. Daflir gibt es in der
oberen Leiste unter der Teilnehmenden-ID verschiedenen Spalten, die den Zeitpunkt
anzeigen. Wahlen Sie fir die Erstbefragung die Punkte in der Spalte ,t0 Erstbefragung®
und fur die Folgebefragungen die Spalten mit den entsprechenden Monatsangaben.

= Durch das Setzen eines Hakchens unter dem Punkt ,Einwilligungserklarung®
bestatigen Sie die gegebene Einwilligung der TN zur Studie.

= Andieser Stelle werden Sie auch aufgefordert, sich die Teilnehmenden-ID zu notieren
— Sie bendétigen diese spater zur Eingabe der Stammdaten.

= Flgen Sie als nachstes die Ergebnisse des Screeningtests unter dem entsprechenden
Uberpunkt ein.

= Im Anschluss beginnt die eigentliche Befragung ab dem Punkt ,MmD -

Soziodemographische Daten (lang)‘. Hier wird zu Beginn erfragt, ob der MmD
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»alleinstehend* ist. Gibt es einen pA, der mind. 1x/Woche Unterstiitzung leistet ist der
Mensch nicht ,alleinstehend.” Bitte achten Sie auf eine korrekte Eingabe, da es sich
hierbei um eine Filterfrage handelt und sich entsprechend auf den Erhebungsabschnitt
mit Fragen an den pA auswirkt.

Die Daten ,MmD - Gedachtnisambulanz® missen nur eingegeben werden, wenn Sie
in einer Gedachtnisambulanz oder Memory-Klinik arbeiten.

Die Daten zu ,MmD - Soziales Netzwerk missen nur eingegeben werden, wenn der
befragte MmD alleinstehend ist, d.h. wenn kein pA an der Befragung teilnimmit.

Die Sonderbogen ,Pflegeheim / Verstorben / Verweigert / Studienteilnehmende/r nicht
mehr erreichbar / andere Grinde fur Studienabbruch® mussen nur dann ausgefullt
werden, wenn die teilnehmende Person die Studienteilnahme aus den entsprechenden

Grinden beendet.

Spezielle Hinweise

Durch die Angabe ,MmD* bzw. ,pA" vor einzelnen Fragen oder Erhebungsblécken wird
angezeigt, um wen es in der Frage geht. Dabei wurde aus Grinden der
Ubersichtlichkeit und Kiirze auf die Abkirzung ,MCI“ verzichtet, gemeint ist mit ,MmD*
aber in jedem Fall die Person mit kognitiven Beeintrachtigungen, also sowohl
Menschen mit MCI als auch MmD.
Manchmal gibt es Erklarungen fir den Befragenden, die nicht vorgelesen werden
sollen. Diese stehen in der Registersoftware REDCap kursiv und in eckigen Klammern.
Runde Kastchen: Einfachauswabhl; eckige Késtchen: Mehrfachauswahl.
Filterfragen: 6ffnen oder schlieRen automatisch weitere Fragen. Wird eine Filterfrage
verandert, gehen evtl. Angaben wieder verloren; die Registersoftware weist darauf hin.
Auf ,Complete / Vollstandig“ zu setzen ist zwar keine Pflicht, hilft aber Ihnen als
befragende Person, den Uberblick zu bewahren, falls die Befragung zwischendurch
unterbrochen werden muss. Eine spatere Fortsetzung der Befragung ist daher
grundséatzlich mdglich.
Reset-Button: Setzt Angabe zurtick.
Damit Sie sich vor den Befragungen mit REDCap vertraut machen kdnnen, haben wir
ein Testsystem fir Sie bereitgestellt:

o Loggen Sie sich unter https://redcap-cert.uk-erlangen.de/ mit folgenden

Zugangsdaten ein:

o Benutzername: digidem

o Passwort: digiDEM#2020

o Hier kbnnen Sie sich ungestdrt mit dem Erhebungsbogen vertraut machen.

Nutzen Sie das Testsystem NICHT fur die Eingabe tatsachlicher

Probandendaten!
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Uberblick Giber die Instrumente

Bezeichnung | Inhalt des
des Instruments Durchfiihrung / Besonderheiten
Instruments
= Bewertung des heutigen
Gesundheits- Gesundheitszustands
EQ-5D bezogene = 5 Fragen mit jeweils 5
Lebensqualitat Antwortmaoglichkeiten
» Keine Mehrfachantworten
= Einfache Beantwortung der Fragen
RUD Ressourcennutzung = Die Zeit, die fur die Hilfe bei ADL, die
(Auszug) im Hilfe bei IADL, die Beaufsichtigung und
Gesundheitswesen den Schlaf anfallt, darf nicht mehr als
24 Stunden betragen
= 16 Kategorien mit jeweils 2-3 Fragen
= Frage, ob die verschiedenen Angebote
genutzt werden
= Lautet die Antwort ,Ja“ wird gefragt,
DEMAND Bedarfe wie haufig die Angebote genutzt

werden und ob die Nutzung

zufriedenstellend ist

Lautet die Antwort ,Nein® wird gefragt,
aus welchen Griinden die Angebote

nicht genutzt werden
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Aktivitaten des
Barthel-Index taglichen Lebens
(ADL)

10 Fragen mit 2 bis 4
Antwortmaoglichkeiten

Wird eine Hilfestellung bei einzelnen
Tatigkeiten aus Sicherheitsgriinden
gegeben oder weil der MmMD keinen
Antrieb zur eigenstandigen
Durchfiihrung hat, so liegt keine
komplette Selbststandigkeit vor. In
diesem Fall ist die Antwort zu wahlen,
die nach ,komplett selbststandige

Durchfuhrung® folgt

Sollten aufgrund der Tagesform immer
andere Antworten in Frage kommen,

SO

NPI Neuropsychiatrische

Symptome

12 Kategorien mit maximal 3 Fragen
pro Kategorie und jeweils 2-4
Antwortmdglichkeiten

Im ersten Schritt wird gefragt, ob
der MmMD unter dem genannten

Symptom leidet

Lautet die Antwort ,Ja“, so wird im
nachsten Schritt nach der Haufigkeit
und der Schwere des Symptoms

gefragt

Bei der Haufigkeit wird gefragt, wie
haufig pro Woche das Symptom
auftritt

Bei der Schwere wird gefragt, mit
welcher Intensitat das Symptom
auftritt,

d.h. ob es starker oder schwécher

ausgepragt ist bzw. wie stark es den
MmD beeintrachtigt und stort
Lautet die Antwort ,Nein“, so werden

die weiteren Fragen zu diesem
Symptom nicht gestellt
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LSNS Soziales Netzwerk

» 12 Fragen mit jeweils 6
Antwortmaoglichkeiten

HPS-kurz Subjektive

Pflegebelastung

» 10 Fragen mit jeweils 4
Antwortmaoglichkeiten

SF-12 Lebensqualitat

» 12 Fragen mit jeweils 2-6
Antwortmaoglichkeiten

= Fragen beziehen sich auf die aktuelle
Situation oder die Situation innerhalb

der zuriickliegenden 4 Wochen

Abschluss der Befragung und Eingabe der Stammdaten

Nachdem Sie sich vergewissert haben, dass alle Fragen beantwortet und alle Antworten

gespeichert wurden, missen noch die Stammdaten in Verbindung mit der Teilnehmenden-ID

Ubermittelt werden. Zum Stammdatenblatt gelangen Sie tber den externen Link in REDCap

(siehe Abbildung 12). Ubertragen Sie auf dem Formular die Teilnehmenden-ID aus REDCap

sowie die Kontaktdaten vom MmD und pA (siehe Abbildung 13).

REDCap

ADMmeiden
&) Meine Datenbanken
Projekt Home und Design
Projekt Homepage - B Codebuch
* t Entwicklung

Datenerhebung DAGH

8 Datensatz Status Ubersicht

B Hinzufugen / Bearbeiten von Datensatzen
M Record ID 138-11
Anwendungen

Externe Links

@ Stammdatenblatt

@ Unterlagen fUr Forschungspartner
@ digiDEM Schulungsvideos

@ Ihre Ansprechpartner

External Modules
Mainzelliste
*, Search Dashboard
Hilfe & Information

© Algemeine Hilfe
B Hilfe-Videos
@ Schlagen Sie eine neue Funktion vor

8 REDCap Administrator kontaktieren

digiDEM Bayern

(D Datensatz Startseite
J Eintrag "138.11" ist ein(e) neue(r) Record ID

Die unten stehende Ubersicht zeigt den Fortschritt der

Legende fur Statush
© Unvolistandig

Dateneingabe fUr den aktuellen Datensatz. Sie konnen die

farbigen Statusicons klicken um den jewelligen Fragebogen

2u &ffnen Ungeprift
@ Volistandig
NEU Record ID 138-11
Fragebogen = o
Erstbefragung Befragung
Einwilligungserkiarung

Screening-Ergebnis
MmD - Soziodemographische Daten (lang)
MmD - Soziodemographische Daten (kurz)
MmD - Kognition
MmD - Lebensqualitat
MmD - Mediennutzung
MmD - Diagnosespezifische Daten
n

MmD - Gedachtnisambulanz

MmD - Ressourcennutzung im Gesundheitswesen
MmD - Bedarfe

MmD - Mobilitat

MmD - Alitagsfunktionen

Abbildung 10: Externer Link in REDCap zum Stammdatenblatt
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Digitales Demenzregister Bayern
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Abbildung 11: Webformular zur Ubertragung der Stammdaten:
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Nachbefragungen

Der Erfolg des Projektes hangt vor allem von den kontinuierlichen Nachbefragungen der TN
ab (16, t12, t24, t36, t48).

Vier Wochen vor dem errechneten Nachbefragungstermin erhalten Sie durch digiDEM Bayern
einen Brief, in dem lhnen der Name des MmD und ggf. des pA sowie die Teilnehmenden-ID
und das angesetzte Datum fir die Befragung mitgeteilt wird. Nach Erhalt des Briefes bitten wir
Sie, mdglichst zeitnah einen Termin mit dem TN und ggf. dem pA auszumachen und so wenig
wie moglich von dem generierten Befragungstermin abzuweichen. Daher bitten wir Sie, die
Person mehrmals zu kontaktieren. Am besten an unterschiedlichen Tagen. Bitte planen Sie
fur die Nachbefragung eine Zeit von ca. 60 Minuten ein. Den Brief sollten Sie bis zur Befragung
datenschutzkonform aufbewahren (z. B. abgesperrter Schrank).

Die Nachbefragung lauft wie gewohnt ab. Wahlen Sie sich mit Inrem Account in REDCap ein.
Gehen Sie auf ,My Projects” und klicken Sie auf ,digiDEM Bayern®. In der linken, grauen Spalte
klicken Sie nun auf ,Hinzufigen, bearbeiten von Datensatzen“. Wahlen Sie in REDCap die
entsprechende Teilnehmenden-ID aus, die Ihnen per Brief mitgeteilt wurde (siehe Abbildung
14).

Bi Hinzufligen / Bearbeiten von Datensétzen

Sie konnen existierende Datensatze durch Auswahl in der Drop-Down-Liste auswahlen und ansehen. Klicken Sie den unten stehenden
Button zum Anlegen eines neuen Eintrags/Antwort.

Datensatze Gesamt: 57 / In Gruppe: 2

Bitte wahlen Sie eine bereits vorhandene Record ID -- Eintrag wahlen -- &

=+ Hier klicken fir neuen Eintrag

Datensuche

Wahlen Sie ein Feld fiir die Suche Alle Felder

(schlieBt Mehrfachauswahlfelder aus)

«

Suchanfrage

Beginen Sie zu tippen um die Projektdaten zu
durchsuchen und klicken Sie dann in der Liste um zu
diesem Eintrag zu gelangen

Abbildung 12: Nachbefragung via REDCap - Teilnehmenden-ID auswéahlen

Wahlen Sie dann den entsprechenden Befragungszeitpunkt aus der Liste aus (siehe
Abbildung 15). Um welchen Befragungszeitpunkt es sich handelt, ist in dem digiDEM Bayern

Brief vermerkt.
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.IIIII'I LE LR R R REE LR NERELE RN LR NERNEEEEEREERNEL RN I'II'.

. Teilnehmenden-ID -

t 2] 112 24 t36
Erstbefragung Befragung Befragung Befragung Befragung

Fragebogen

Eirwilligungserklarung -
screening-Ergebnis @
MmD - Soziodemographische Daten (lang) -
MmD - Soziodemographische Daten (kurz)

MmD - Kognition

MmD - Lebensqualitat -

MmD - Mediennutzung

MmD - Diagnosespezifische Daten
MmD - Gedachtnisambulanz

MrD - Ressourcennutzung im Gesundheitswesen
MmD - Bedarfe

MmD - Mobilitat

MmD - Alltagsfunktionen

MmD - Herausforderndes Vierhalten

MmD - Soziales Netowerk

pé - Soziodemographische Daten

pé - Pllegesituation

pé - Pllegebelastung

pé - Lebensqualitat

pi - Ressourcennutzung im Gesundheitswesen
P - Mobilitat

pA

L N O I O B O B AN O O O

- Mediennutzung

Sonderbogen Pllegeheim / Verstorben / Abbruch

Abbildung 13: Nachbefragung via REDCap - Befragungszeitpunkt auswahlen

Beginnen Sie diesmal mit ,MmD - Soziodemographische Daten (kurz)‘. Bei der
Nachbefragung ist es nicht mehr notwendig, ein Screening durchzufiihren, da die TN bereits
in die Studie eingeschlossen wurden. Der MMST ist jedoch trotzdem weiterhin Bestandteil der
Nachbefragung. Der erreichte Wert wird unter ,MmD - Kognition“ eingetragen. Anders als beim
Screening, berechtigt jeder MMST Wert zur Befragung, um die Veranderung der Kognition im
Verlauf zu erfassen. Das heil3t es erfolgt kein Ausschluss bei Abschneiden unter 15 Punkten.
Der MoCA muss bei den Nachbefragungen nicht erneut durchgeftihrt werden. Dieser Test war
lediglich fir das Screening von Bedeutung.

Wichtig ist, wenn der pA wechselt, dass von diesem alle EWES neu eingeholt werden mussen.
Hierzu erscheint im Erhebungsblock des pA, gleich zu Beginn bei den soziodemografischen
Daten die Frage, ob der pA schon einmal an einer Befragung in diesem Projekt teilgenommen

hat?

Wenn Sie ,nein“ angeben, 6ffnen sich entsprechend die Einwilligungserklarungen. Zudem ist
ein neues Stammdatenblatt anzulegen. Vergessen Sie an dieser Stelle bitte nicht, die Angaben

auf Vollstandigkeit zu Uberprifen, bevor Sie die Befragung speichern und beenden.

Sollten sich lediglich die Kontaktdaten wie z. B. die Wohnadresse des MmD oder des pA
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andern, dann ist kein neues Stammdatenblatt auszufiillen. Wir modchten Sie bitten, diese

Anderungen Ihrem entsprechenden Regionalbetreuer per E-Mail mitzuteilen (siehe 1.2).

Nachbefragungen: Sonderféalle und —b6gen:

In einigen Fallen kénnen nétige Abweichungen vom Standardverfahren auftreten. Hierflr
finden Sie in REDCap die funf Sonderbdgen ,Pflegeheim / Verstorben / Verweigert /
Studienteilnehmender nicht mehr erreichbar (lost to follow-up) / andere Grinde fur
Studienabbruch®. Diese finden Sie in der Gesamtlibersucht bei REDCap ganz unten (fur die
Zeitpunkte t6 bis t48). Bitte achten Sie darauf, dass Sie die richtige Spalte auswahlen. Bei
anderen Abweichungen und Anliegen bitten wir Sie die Ansprechpartner Ihrer Region zu

kontaktieren.
Sonderbogen: Pflegeheim

Der Umzug des MmD ins Pflegeheim ist in digiDEM Bayern ein Austrittsgrund aus der Studie.
Sollten Sie erfahren, dass Ihr TN ins Pflegeheim gewechselt ist, bitten wir Sie, mit dem
Angehdrigen oder einer pflegenden Person mit entsprechender Kenntnis den Sonderbogen

,Pflegeheim” auszuflllen. Hier geht es um den Zeitpunkt sowie die Grinde des Umzugs.
Sonderbogen: Verstorben

Ist ein TN verstorben ist dies auf dem Sonderbogen ,Verstorben® zu dokumentieren. Darin sind

Angaben zum Todeszeitpunkt und -ort sowie lhrer Informationsquelle vorzunehmen.
Sonderbogen: Verweigert

Beschliel3st der MmD oder der pA eines nicht allein befragbaren MmD, nicht mehr an der Studie
teilzunehmen, so ist der Sonderbogen ,Verweigert“ in REDCap auszufiillen. Dies sollte nach
Mdglichkeit der Ausnahmefall sein. Der Erfolg des Projektes hangt vor allem auch von der
kontinuierlichen Nachverfolgung seiner TN ab. Versuchen Sie daher, wo mdglich zur weiteren

Teilnahme zu motivieren.
Sonderbogen: Studienteilnehmende/r nicht mehr erreichbar (lost to follow-up)

Sollte ein TN nicht mehr erreichbar sein, so ist der Sonderbogen , Studienteilnehmende/r nicht
mehr erreichbar (lost to follow-up)“ in REDCap auszufillen. Dennoch bitten wir Sie, die Person
mehrmals zu kontaktieren. Am besten an verschiedenen Tagen. Sollte danach keine
Kontaktaufnahme moglich sein, teilen Sie dies bitte lhren Ansprechpartnern aus lhrer Region
mit. Wir forschen nach und informieren Sie anschlielend. Bei Umzug in ein anderes Gebiet

Bayerns weisen wir ggf. auf einen unserer Forschungspartner der neuen Region hin.
Sonderbogen: andere Grinde fur Studienabbruch

Sollte der MMD oder pA eines nicht allein befragbaren MmD, aus anderen Griinden nicht mehr
an der Studie teilnehmen wollen, so ist der Sonderbogen ,andere Griinde fur Studienabbruch®

in REDCap auszufillen. Bitte geben Sie dabei an, durch wen die Information zum
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Studienabbruch Ubermittelt wurde und nennen Sie die Griinde fir den Studienabbruch.

Keine Befragungsressourcen

Sollten Sie nicht die Zeit- oder Personalkapazitaten fir die Befragung besitzen, teilen Sie dies

bitte rechtzeitig unter Angabe der entsprechenden Teilnehmenden-IDs telefonisch oder per E-

Mail Thren Ansprechpartnern aus lhrer Region mit. Wir kimmern uns dann um einen Ersatz.

Gleichwohl kann es sein, dass wir Sie ansprechen, wenn andere Forschungspartner in lhrer

Region keine freien Befragungskapazitaten haben.
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2.4 Rechnungsstellung

Ihre Rechnungen kdnnen Sie monatlich fur die durchgefuhrten Befragungen stellen. Im

Webportal finden Sie hierzu das Abrechnungsformular

Screeningpauschale,

das

Abrechnungsformular Projektpauschale und eine Anleitung zur Erstellung einer digitalen

Signatur. Bitte fullen Sie dieses vollstandig aus und senden es an die E-Mail-Adresse:

rechnungen@digidem-bayern.de. lhre Ansprechpartner sind Herr Marco Wendel und Frau

Julia Huber. Beachten Sie auch die entsprechenden SOPs ,,Abrechnung Screeningpauschale®

und ,Abrechnung Projektpauschale” unter Kapitel 3.
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2.5 Rahmenbedingungen

Gesprachssituation gestalten

Allgemein gilt beim Umgang mit MmD:

Achten Sie auf eine angemessene Redegeschwindigkeit und benutzen Sie mdglichst
wenige Fremdworter. Versuchen Sie schwierige Sachverhalte méglichst einfach zu
erklaren.

Begriflen Sie und bedanken Sie sich bei dem MmD und pA fur die
Teilnahmebereitschaft an der Studie.

Vor der eigentlichen Befragung sollte ein kleiner Small Talk gehalten werden. Mit
Fragen nach der Befindlichkeit zeigen Sie Empathie. Ein unverbindliches Gesprach
Uber das Wetter oder aktuelle Ereignisse hilft, die Stimmung aufzulockern und eine
positive Ausgangssituation zu schaffen.

Nach der Begruf3ung sollten einfihrend Details zum Ablauf und Zeitrahmen der
Befragung mitgeteilt werden. Informieren Sie den pA auch dariber, dass sich die
Befragung zuerst an den MmD richtet. Dabei sollte der pA anwesend sein, so dass
dieser bei Bedarf beim Beantworten unterstitzen kann. Anschliel3end sollte der MmD
den Befragungsort verlassen, damit dem pA der Raum gegeben wird die Fragen
ungestort zu beantworten.

Geben Sie dem MmD und dem pA ausreichend Zeit auf die Fragen zu antworten und
fallen Sie ihm nicht ins Wort.

Bedanken Sie sich nach der Befragung bei dem MmD und dem pA und informieren Sie
uber weitere Schritte.

Befragungsort & -situation

Bitte achten Sie bei der Befragung auf eine ruhige und geschiitzte Atmosphare.
Schalten Sie mogliche Stérquellen wie Mobiltelefone aus und informieren Sie ggf. lhre
Kollegen lber die Befragung.

Der Befragungsort sollte hell, angenehm temperiert, gut beliftet und freundlich
gestaltet sein.

Die Sitzgelegenheiten sollten bequem und einander zugewandt sein.

Stellen Sie ausreichend Getrdnke und eventuell auch Snacks zur Verfligung, sofern
Sie sich nicht bei den TN zu Hause befinden. Die Befragung kann grundsatzlich auch
dort stattfinden.

Achten Sie auf eine offene Korperhaltung.

Horen Sie aktiv zu und halten Sie stets Augenkontakt, um Ihre Aufmerksamkeit zu
signalisieren.

Achten Sie auf die Korpersprache des Menschen mit kognitiven Beeintrachtigungen
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und des pA und gehen Sie auf Bedlrfnisse ein.
Behalten Sie wahrend der Befragung die Uhr im Auge, um den zeitlichen Rahmen

einzuhalten.

Auffinden und Download von Dokumenten

Samtliche Dokumente finden Sie zum Download auf unserer Webseite
(https://digidem-bayern.de/forschungspartner-info/).

Unter Eingabe des Passwortes digiDEM#2020 gelangen Sie in einen internen Bereich
fir unsere Forschungspartner und kénnen entsprechende Dokumente herunterladen.

Hier finden Sie auch das vorliegende Schulungshandbuch zum Herunterladen.

Datenschutz

Das Datenschutzkonzept von digiDEM Bayern wurde nach den Vorgaben der
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) erstellt. Sie wurde vom
Datenschutzbeauftragten der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nuirnberg
sowie dem Bayerischen Landesbeauftragten fir den Datenschutz geprift.

Das Datenschutzkonzept fiir das Forschungsprojekt digiDEM Bayern ist auf Anfrage
erhaltlich.

Was haben Sie zur Einhaltung des Datenschutzes zu beachten?

Bitte achten Sie auf einen vertraulichen Umgang mit den Daten.

Geben Sie keine Passworter fur den internen Bereich unserer Webseite oder fur
REDCap an Dritte weiter.

Lassen Sie keine personenbezogenen Unterlagen in Papierform offen liegen.
Bewahren Sie vertrauliche Unterlagen sachgemafR auf (z. B. in abschlieRbaren
Schranken).

Bitte holen Sie sich vom MmD fiir das Screening eine Einwilligungserklarung ein. Fur
die Befragung ist sowohl vom MmD als auch vom pA eine Einwilligungserklarung
erforderlich.

Bitte beachten Sie hierzu auch die SOP zum Datenschutz unter Kapitel 3

~Qualitdtsmanagement-Handbuch®.
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2.6 Anregungen zum Umgang mit moglichen Herausforderungen

Umgang mit Frustration und Stagnation

Versuchen Sie bei Frustration oder Stagnation die TN zum Weitermachen zu motivieren.
Hierzu kénnen Sie die Vorteile der Studienteilnahme fiir die TN erlautern.

Beispiele fiir den Nutzen der Teilnahme:

= Leisten eines personlichen Beitrags zur Verbesserung der Versorgungssituation

= Gesehen und gehort werden von Politik, Wissenschaft und Gesellschaft

Falls die Befragung in der aktuellen Situation nicht fortgesetzt werden kann, verschieben Sie

die Befragung gegebenenfalls auf einen spéteren Zeitpunkt.

Studienabbruch (siehe Umgang mit Frustration und Stagnation)

Kann der TN nicht zum Fortsetzen der Studie motiviert werden und verweigert die weitere

Teilnahme, wird durch den Forschungspartner der Sonderbogen ,Abbruch* ausgefiillt.

= Dieser wird tber REDCap unter Angabe des Grundes erfasst (siehe Abbildung 16).
= Da ausschliefZlich anhand von Langzeitdaten Erkenntnisse hinsichtlich des Krankheits-
und Versorgungsverlaufs generiert werden kdnnen, sollte ein Studienabbruch nach

Moglichkeit verhindert werden.

Das Vorgehen beim Ableben eines TN, dem Umzug ins Pflegeheim sowie beim unbekannten
Verziehen, kann der SOP ,Studienabbruch® unter Kapitel 3 ,Qualitdtsmanagement-Handbuch®

entnommen werden.

Grund des Ausscheidens aus der Studie:

® Umzug ins Pflegeheim
O verstorben
'Verweigert
) Studienteilnehmende/r nicht mehr erreichbar (lost to follow-up)
D andere Grinde fur Studienabbruch
Wert zurldcksetzen

Zeitpunkt des Heimiibertritts:

oy

[32] | Heute

Wer hat die Entscheidung getroffen, dass der MmD/MCI in ein "Heim" umzieht?
(Mehrfachantwort moglich)

[ der MmD/MCI selbst

[l die Hauptpflegeperson

_landere Angehorige

[ sonstige Personen

Was war/waren der/die Grund/Griinde im Einzelnen, dass der MmD/MCI in ein Heim umzieht?
(Mehrfachontwort moglich)

Abbildung 14: Dokumentation Studienabbruch in REDCap
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Vollstandiger Datensatz

Zur Durchfiihrung aussagefahiger Auswertungen, welche spéater als Grundlage fir politische

Entscheidungen genutzt werden sollen, werden vollstandige Datensatze bendtigt.

» Uberprifen Sie aus diesem Grund den Erhebungsbogen nach Abschluss der

Befragung immer auf Vollstandigkeit und Korrektheit der Angaben.

= Zur Vermeidung von fehlenden Befragungsangaben ist eine Komplettierung auch zu

einem spateren Zeitpunkt maglich.

Mdglichkeiten, den MmD an geeigneter Stelle aus der Befragung zu entlassen

Zur Entlastung des MmD und zur Vermeidung von verzerrten Ergebnissen bei der Befragung

des pA, soll der MmD nach Madoglichkeit vor dem Erhebungsbogen Mobilitat aus der

Gesprachssituation entlassen werden. In REDCap ist dies auch an entsprechender Stelle mit

einem Hinweis vermerkt. Es empfiehlt sich die TN bereits vor der Befragung tber den Ablauf

der Befragung zu informieren.
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2.7 Kommunikation

Sie kommunizieren taglich mit Angehérigen, Arzten, Kollegen und MmD. Sie sind die Experten
fur Ihr Arbeitsumfeld. Verlassen Sie sich auf lhre Erfahrungen und lhr Kénnen zum Thema

Kommunikation auch in der Umsetzung von digiDEM Bayern.

Trotzdem mochten wir Ihnen grundlegende Hinweise zum Thema Kommunikation in Bezug
auf den Erhebungsbogen von digiDEM Bayern mitgeben. Dadurch soll ermdéglicht werden,
dass Sie den Erhebungsbogen in Uberschaubarer Zeit abarbeiten kdnnen. Gleichzeitig ist es
dadurch mdglich, dass die Befragungssituation bei allen Forschungspartnern auf einem hohen
Niveau erfolgen kann. Wir bitten Sie, trotz Ihrer hohen Expertise sich an folgende Anregungen

zu halten.
1. Sie haben Fragen oder Anliegen?

Dann nehmen Sie bitte jederzeit mit uns Kontakt auf. Sie kdnnen uns per Mail oder telefonisch
erreichen. Unsere Regionalbeauftragten nehmen sich gerne Zeit fir Sie und helfen Ihnen
tatkraftig. Sie finden die Kontaktdaten unter Punkt 1.2 oder auf unserer Webseite.

Neben den Regionalbeauftragten kénnen Sie bei Fragen zur praktischen Umsetzung
hinsichtlich der Rekrutierung von Teilnehmenden oder zur Durchfihrung der Erstbefragung
unsere regionalen Projektassistenzen vor Ort unterstitzen. Sprechen Sie uns auch dazu gerne
an, wenn Sie eine Kontaktaufnahme zu den Projektassistenzen in den jeweiligen

Regierungsbezirken wiinschen.

2. digiDEM Bayern Erhebungsbogen

Da der digiDEM Bayern Erhebungsbogen ein wissenschaftliches Dokument ist, missen in der

Befragungssituation einige Punkte beachtet werden:

=  Wir bitten Sie um eine neutrale, offene und freundliche Haltung und Kommunikation.

= Beginnen Sie die Befragung ohne Zeitdruck und fragen Sie nach den Befindlichkeiten
der TN.

* Geben Sie den Befragten Zeit zum Antworten und Uberlegen. Auch fiir die TN ist es
aufregend, an digiDEM teilzunehmen.

= Bitte stellen Sie die Fragen in der Formulierung, wie diese im Erhebungsbogen
vorkommen.

= Einzelne Fragen sind mit Erkl&arungen oder Hinweisen versehen, die Sie zur Erklarung
heranziehen kénnen.

=  Wir bitten Sie, keine Fragen wegzulassen.

= Bitte geben Sie den Befragten nicht durch suggestive Formulierungen mdgliche

Antworten vor.
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3. Redefluss der pA eindammen

= Weisen Sie auf lhren zeitlichen Rahmen hin

= Paraphrasieren Sie Gesagtes, dass der TN merkt, dass sie Ihn verstehen

= Weisen Sie die pA freundlich drauf hin, dass die Befragungssituation keine Beratung

darstellt

= Verweisen Sie auf Beratungsangebote Ihrer Einrichtung

= Im Interview entstehende Beratungsbedarfe ans Ende der Befragung stellen

= Holen Sie durch gezieltes und direkte Ansprache die pA zuriick auf die aktuellen

Fragen des Erhebungsbogens

4. Spezielle Hinweise bzgl. der Fragestellung (u.A. Erhebungsblock ,,Herausforderndes
Verhalten®)

= In einigen Fragenkomplexen geht es um sensible und eventuell belastende Inhalte
= Bieten Sie den befragten an, die Frage spater im Verlauf der Befragung zu stellen

digiDEM Bayern-Kommunikationstipps:

Seien Sie authentisch. Das macht uns Menschen aus!

Schaffen Sie eine angenehme Gesprachsatmosphare. Das schafft
Vertrauen.

Horen Sie aktiv zu. Das hilft den Teilnehmenden.

Ebenen der Kommunikation trennen. Beziehungsebene und Sachebene
sind zu trennen.

Reagieren Sie auf Storungen und Probleme. Erklaren Sie bei
Verstandnisproblemen. Bieten Sie eine kurze Pause an

Passen Sie die Sprache an die Zielgruppe an. Machen Sie sich hier die
Erfahrung aus lhrer taglichen Arbeit zu nutze. Sie selbst kennen lhre

Zielgruppe am besten.

Sagen Sie, was Sie stort. Sagen Sie lhrem Gegeniber ehrlich und direkt,

wenn es sich z. B. wiederholt oder sehr ausschweifend erzahilt.

Datei:

2024-08-15_Schulungshandbuch_FP_V10.pdf Datum: 15.08.2024 Kategorie: | VERTRAULICH -

WEITERGABE

NICHT

ZUR

Copyright:

© 2024 Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg, digiDEM BAYERN® Freigabe: PKO Seite: 42 von 59




digiDEM ~ Schulungshandbuch digiDEM Bayern
BAYERN

3. Qualitatsmanagement-Handbuch

3.1 Allgemeine Hinweise

Um die Qualitat der erhobenen Daten sicherzustellen und fur einen reibungslosen Ablauf der
relevanten Prozesse zu sorgen, ist es wichtig, dass sich alle Beteiligten des Projekts an die
Vorgaben des Qualitdatsmanagements halten. Mit Unterzeichnung der
Kooperationsvereinbarung haben Sie eingewilligt, entsprechend den Vorgaben des
Qualitatsmanagements zu handeln. In den SOPs werden kurz und bundig die wichtigsten
risiko- und qualitdtsrelevanten Prozesse dargestellt. Wir bitten Sie, sich diese genau
durchzulesen und zu befolgen. Sie finden die jeweils gliltige, aktuelle Fassung der SOPs im
internen Bereich flr Forschungspartner auf unserer Webseite (Zugangsdaten siehe unten).
Die SOPs sollten daher in regelméaRigen Abstanden aufgefrischt werden, um langfristig eine
gute Datenqualitat sicherzustellen.

Tipps und Hinweise:

Zugangsdaten zum internen Bereich fir Forschungspartner

= Link: https://digidem-bayern.de/forschungspartner-info/
= Passwort: digiDEM#2020
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3.2 Standard Operating Procedures (SOPSs)

SOP: Qualifikation der Befragenden

1. Ziel Einheitliche Befragung der MmD und deren pA durch geschulte
Befragende
2. Zusténdigkeit/ Forschungspartner

Verantwortlichkeit

3. Beschreibung des

operativen Prozesses

Die Personen, welche an der Schulung teilnehmen und die Befragung
durchfuhren, sollten grundlegend vertraut sein im Umgang mit MmD
sowie Wissen zum Themenfeld Demenz besitzen.
Prozess:
1. Teilnehmende Einrichtungen identifizieren geeignetes Personal fur
die Befragungen.
2. Terminbuchung via Webformular, das Ihnen per E-Mail zugesandt
wird. Bitte jeden einzelnen TN zur Schulung anmelden.
Besuch der verpflichtenden digiDEM Bayern Online-Schulung.
Wahrend der Schulung haben Sie die Mdoglichkeit die
Schulungsprasentation herunterzuladen. Alle Schulungsunterlagen
(Schulungshandbuch und -préasentation) werden lhnen auch im
internen Bereich fur Forschungspartner auf unserer Webseite zur
Verfligung gestellt.
Bei erfolgreicher Teilnahme wird ein Zertifikat ausgestellt.
Auf der digiDEM Bayern Webseite werden im
passwortgeschiitzten Bereich fiir Forschungspartner regelmafig
Videos zur Nachbereitung und Auffrischung der Inhalte

bereitgestellt.

4. Arbeitsmittel / Dokumente

= digiDEM Bayern Online-Schulung

= Schulungshandbuch und —prasentation

» Interner Bereich fUr Forschungspartner auf unserer Webseite
(Passwort: digiDEM#2020)

5. Qualitat / Anmerkung

Eine Durchfihrung der Befragung ohne vorherige Schulung ist nicht
gestattet.
Die Schulung darf nur von autorisierten Personen (Mitarbeitende des

Projektes) durchgefuhrt werden.
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SOP: Datenschutz

1. Ziel Einhaltung und Sicherstellung des Datenschutzes
2. Zustandigkeit/ Forschungspartner
Verantwortlichkeit
3. Beschreibung des Die Personen, welche die Befragung durchfiihren, sollten grundlegend mit
operativen Prozesses dem Datenschutz vertraut sein.
Prozess:
1. Unterrichtung Uber den Datenschutz im Rahmen der Schulungen.
2. Verweis auf das Datenschutzkonzept von digiDEM Bayern. Dieses
ist auf Anfrage erhaltlich.
4. Arbeitsmittel / Dokumente = Datenschutzkonzept von digiDEM Bayern
5. Qualitat / Anmerkung
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SOP: Identifikation von relevanten Studienteilnehmenden

1. Ziel

Die Auswahl fir das Screening und der damit ggf. verbundene Einschluss
von MmD und pA in das Register

2. Zustandigkeit/

Verantwortlichkeit

Forschungspartner

3. Beschreibung des

operativen Prozesses

Prifen der Einschlusskriterien:
MmD
= Leben in hauslicher Umgebung

» Hauptwohnsitz in Bayern
= Alle Altersgruppen
= Kein dauerhaftes Leben im Pflegeheim
= Keine bestehenden psychiatrischen Diagnosen, auf3er ggf.
Demenz
= Keine Taubheit, Blindheit, Aphasie (= Sprachstérung)
pA

= Alter mindestens 18 Jahre

» Haupt- oder Nebenpflegeperson im unmittelbaren Lebensumfeld
(z. B. Lebenspartner, Kinder, Schwiegerkinder oder enge
Freunde)

» Regelmalig wiederkehrende Pflege, Unterstitzung oder

Betreuung

4. Arbeitsmittel / Dokumente

5. Qualitat / Anmerkung

Das Screening sollte erst nach Prifung der o. g. Kriterien erfolgen
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SOP: Screening

Ziel

Durchfuhrung des Screenings unter Einwilligung des MmD

Zustandigkeit/

Verantwortlichkeit

Forschungspartner

Beschreibung des

operativen Prozesses

Wurde anhand der vorherigen Einschlusskriterien ein potentieller TN

identifiziert und hat dieser seine Einwilligungserklarung zum Screening

gegeben, wird dieser bezliglich seiner aktuellen Kognition gescreent.

Screening:

Die Durchfiihrung und Auswertung des MMST erfolgt ohne
Angabe von Patientendaten auf dem vom Projektteam zur
Verfligung gestellten Papierbogen, gemaf den Anleitungen zum
Screening mit MMST & MoCA im internen Bereich fur
Forschungspartner unserer Webseite.

Bei MMST-Werten >23 wird zuséatzlich der MoCA nach selbigem
Schema durchgefihrt.

Sollten bereits aus anderen Quellen MMST- oder MoCA-Werte
vorliegen, die jinger als 3 Monate sind, konnen diese

ubernommen werden.

Weiteres Vorgehen:

Bei MMST-Werten zwischen 15 und 23 oder MoCA-Werten <24
entspricht der MmD den Einschlusskriterien fiir digiDEM Bayern
und kann nun Uber das gesamte Projekt aufgeklart werden.
Dies kann direkt im Anschluss oder zu einem separaten Termin
geschehen. Falls vorhanden, sollte spatestens zu diesem
Zeitpunkt der pA einbezogen werden.

In diesem Fall ist es Aufgabe der Forschungspartner, fir die
sachgerechte und datenschutzkonforme Aufbewahrung der
Unterlagen zu sorgen.

Bei MMST- und MoCA-Werten, die nicht zum Studieneinschluss
fuhren (sogenanntes ,Negativ-Screening®), wird der Prozess an
dieser Stelle abgebrochen. Bitte dokumentieren Sie die
Einwilligung zum Screening auf dem Dokument ,EWE Screening®,
welches Sie im internen Bereich fir Forschungspartner auf
unserer Webseite finden. Dieses verbleibt unter

datenschutzkonformer Aufbewahrung bei Ihnen
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4. Arbeitsmittel / Dokumente

. MMST Anweisungen

. MMST Bewertungsbogen
. MMST Druckvorlagen

. MoCA Anweisungen

. MoCA Bewertungsbogen
. MoCA Druckvorlagen

. EWE Screening

~N o 0o~ W N P

5. Qualitat / Anmerkung

Die Ergebnisse der beiden Screenings werden nach Vorliegen der EWE in

REDCap eingegeben (siehe SOP ,Einwilligungserklarung®)
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SOP: Einwilligungserklarung (EWE)

1. Ziel

Einholen der informierten EWE von MmD und des pA bzgl. Screening,
Befragung und Datenschutz.

2. Zustandigkeit/

Verantwortlichkeit

Forschungspartner

3. Beschreibung des

operativen Prozesses

Wurde anhand des vorgeschalteten Screenings ein MmD und sein pA
identifiziert, werden diese umfassend Uber die Datenerhebung in digiDEM
Bayern aufgeklart und um ihre EWE gebeten.

Inhalte der Aufklarung:

» Aushandigung der Teilnehmendeninformation zur Datenerhebung
und zum Datenschutz auf Anfrage

= Ziel der Datenerhebung

= Allgemeine Informationen zur EWE

= Informationen zum Datenschutz

= Der MmD und der pA willigen ein, dass sie befragt werden durfen
und dass die erhobenen Daten aus Screening und Befragungen
sowie personenbezogene Angaben an das Interdisziplinares
Zentrum fur HTA und Public Health der Friedrich-Alexander-
Universitat Erlangen-Nurnberg geschickt werden durfen.

= Zudem willigen der MmD und der pA ein bzw. bestétigen sie, dass
sie aufgeklart wurden.

= Der MmD und der pA willigen ein, dass sie von autorisierten
Beteiligten des Projektes erneut kontaktiert werden dirfen.

» Die EWE wird durch ,Haken setzen® in der Registersoftware
REDCap dokumentiert.

= Die Stammdaten (Name, Adresse, Kontaktdaten der TN) werden
gemeinsam mit der Teilnehmenden-ID aus REDCap digital tiber
das Stammdatenblatt erfasst. In REDCap ist ein externen Link
zum Stammdatenblatt hinterlegt. Die Stammdaten sind nach

erfolgter Befragung Uber das Stammdatenblatt zu Gbermitteln.

4. Arbeitsmittel / Dokumente

1. EWE fur MmD und der pA

2. Teilnehmendeninformation zur Datenerhebung und zum Datenschutz

5. Qualitat / Anmerkung

Bei vorliegender EWE werden die Screeningergebnisse in REDCap
eingegeben. Nach erfolgter Befragung werden die Stammdaten (inkl.

Teilnehmenden-1D) Uber das Stammdatenblatt Gbermittelt.
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SOP: Befragungen

1. Ziel

Standardisierte Durchfihrung der Befragung und digitale Erfassung

2. Zustandigkeit/
Verantwortlichkeit

Forschungspartner

3. Beschreibung des

operativen Prozesses

Jede Befragung kann entweder nur mit dem MmD oder zusatzlich mit
einem pA durchgefihrt werden. Wird (im Rahmen der Nachbefragungen)
ein neuer pA befragt, so ist von diesem ebenso die EWE vor der

Befragung einzuholen.

Setting:

= Zur Durchfuhrung der Befragung sollte eine ungestorte
Raumlichkeit aufgesucht, die technischen Voraussetzungen
geklart und eventuelle Stérgerdausche eliminiert werden.

» Es ist darauf zu achten, dass der MmD und der pA bei der

Befragung nicht von weiteren Personen beeinflusst werden.

Befragungsbogen:

» Die Datenerfassung erfolgt mittels eines digitalen
Erhebungsbogens tber die Registersoftware REDCap.

» Es bestehen separate Erhebungsbégen fiur die Erstbefragung und
die Nachbefragungen.

» Bei der Befragung werden die tber das Schulungshandbuch
vermittelten Vorgehensweisen und Hinweise beachtet.

= Zur Sicherstellung einer hohen Datenqualitéat muss auf die
Vollstandigkeit und Korrektheit der Angaben geachtet werden.
Fehlende Werte sollen vermieden werden.

= Zur Vermeidung von fehlenden Befragungsangaben ist eine
Komplettierung auch zu einem spéateren Zeitpunkt mdglich.

= Nach Komplettierung des Erhebungsbogens: Absendung der

Angaben.

4. Arbeitsmittel / Dokumente

1. Befragungsbdgen in REDCap (t0/t6/t12/t24/t36/t48)
2. Schulungshandbuch

5. Qualitat / Anmerkung

Um eine unbefangene Befragung gewahrleisten zu kénnen, sollte nach
Maglichkeit ab der im Erhebungsbogen indizierten Stelle der pA ohne den

MmD befragt werden.
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SOP: Sonderfélle und -bégen

Ziel

Datenerfassung bei Beendigung der Projektteilnahme

Zustandigkeit/
Verantwortlichkeit

Forschungspartner

Beschreibung des
operativen Prozesses

Umzug ins Pflegeheim

= |m Falle eines Ubergangs des MmD ins Pflegeheim ist der
Sonderbogen ,Pflegeheim® in REDCap auszuftillen.

» Dieser Bogen umfasst Angaben zum Zeitpunkt des Umzugs sowie
den Grunden dafur.

» Die Angaben kénnen auch telefonisch erhoben werden.

Verstorben

* |m Falle des Ablebens des MmD ist der Sonderbogen
Lverstorben® in REDCap auszufillen.

» Dieser Bogen umfasst Angaben zum Todeszeitpunkt, Todesort
und zur Quelle der angegebenen Informationen.

= Die Angaben koénnen auch telefonisch erhoben werden.
Verweigert

= Falls eine Teilnahme am Projekt seitens der TN nicht mehr
erwinscht ist, ist der Sonderbogen ,Verweigert” in REDCap
auszufillen.

» Dieser Bogen umfasst den Zeitpunkt der Verweigerung und wer
die Entscheidung der Verweigerung getroffen hat.

= Die Angaben koénnen auch telefonisch erhoben werden.

Studienteilnehmende/r nicht mehr erreichbar (lost to follow-up)

= Sollte ein TN nicht mehr erreichbar oder auffindbar sein, so ist der
Sonderbogen ,Studienteilnehmende/r nicht mehr erreichbar (lost
to follow-up)“ in REDCap auszuftllen.

= Dieser Bogen umfasst die Angabe zum letzten Kontaktversuch.

= Die Angaben kénnen auch telefonisch erhoben werden.

Andere Griinde fur Studienabbruch

= Falls der TN aus anderen Griinden, als den bisher genannten,
nicht mehr am Projekt teilnehmen méchte, so ist der Sonderbogen

,andere Grinde fur Studienabbruch“ in REDCap auszufillen.
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= Dieser Bogen umfasst die Angabe von Informationen durch wen

der Studienabbruch Ubermittelt wurde und die Grinde fir den

Studienabbruch.
Weitere Sonderfélle

» Falls Sie keine Befragungsressourcen mehr besitzen, sich lhre

oder die Adresse des TN geéndert haben sollte, teilen Sie dies

bitte rechtzeitig Ihren Ansprechpartnern aus lhrer Region per E-

Mail oder telefonisch mit.

4. Arbeitsmittel / Dokumente

Sonderbdgen ,Pflegeheim / Verstorben / Verweigert /

Studienteilnehmende/r nicht mehr erreichbar (lost to follow-up) / andere
Grinde fur Studienabbruch® in REDCap (t6 / t12 / t24 / t36 / t48)

5. Qualitat / Anmerkung

Ordnungsgemale Beendigung der Befragung.
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SOP: Abrechnung Screeningpauschale

1. Ziel Abrechnung der digiDEM Bayern Screeningpauschale
2. Zustandigkeit/ Forschungspartner
Verantwortlichkeit Projektleitung
3. Beschreibung des Rahmenbedingungen:
operativen Prozesses = Zur Abrechnung des Screenings wird von der Projektleitung ein

Abrechnungsformular tGber den internen Bereich fur
Forschungspartner auf unserer Webseite zur Verfligung gestellt.
AulRerdem finden Sie in diesem Bereich eine Anleitung zur
Erstellung einer digitalen Signatur.
» Auf dem Abrechnungsformular missen folgende Angaben
vorgenommen werden:
o Name der Einrichtung
o Vollstandige Anschrift
o Kreditinstitut
o IBAN
o Rechnungsnummer
o Rechnungsdatum
o Steuernummer
o Zahl des Screenings
o Teilnehmenden-ID (im Falle eines positiven Screenings)
o Name / Funktion
o Digitale Signatur
» |nsgesamt werden 10 Screenings unabhéngig des Ergebnisses
von digiDEM Bayern bezahlt
= Das Abrechnungsformular wird per E-Mail an

rechnungen@digidem-bayern.de gesendet

Abrechnung der Screeningpauschale:

= Zur Abrechnung der Pauschale in H6he von 20,00 € pro
durchgeflihrten Screenings eines Menschen mit Verdacht auf
kognitive Beeintrachtigungen wird im Abrechnungsformular fur
das Screening die Zahl des Screenings und im Falle eines
positiven Ergebnisses die Teilnehmer-ID angegeben.

= Nach Angabe der Zahl erscheint in der Zeile ,Betrag” automatisch
die Aufwandsentschadigung in Héhe von 20,00 € fir das

Screening eines Menschen mit Verdacht auf kognitive
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Beeintrachtigungen. In der untersten Tabellenzeile ,Summe*

werden die Betrdge automatisch aufsummiert

4. Arbeitsmittel / Dokumente

1. Abrechnungsformular fir Screening im Webportal

2. Anleitung zur Erstellung einer digitalen Signatur

5. Qualitat / Anmerkung

Eventuell anfallende Fahrtkosten sowie Portokosten und jegliche andere
Kosten sind in den oben angefuhrten Pauschalen mit inbegriffen und
konnen nicht separat in Ansatz gebracht bzw. erstattet werden.

Datei: 2024-08-15_Schulungshandbuch_FP_V10.pdf

Datum: 15.08.2024 Kategorie: | VERTRAULICH -  NICHT ZUR
WEITERGABE

Copyright: | © 2024 Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg, digiDEM BAYERN® Freigabe: PKO Seite: 54 von 59




BAYERN

Schulungshandbuch digiDEM Bayern

SOP: Abrechnung Projektpauschale

1. Ziel

Abrechnung der digiDEM Bayern Projektpauschale fir die Erstbefragung
und Nachbefragungen

2. Zustandigkeit/

Verantwortlichkeit

Forschungspartner

Projektleitung

3. Beschreibung des

operativen Prozesses

Rahmenbedingungen

= Zur Abrechnung der Erstbefragung, bzw. Nachbefragungen wird
von der Projektleitung ein Abrechnungsformular Uber den internen
Bereich fur Forschungspartner auf unserer Webseite zur
Verfigung gestellt. AuRerdem finden Sie in diesem Bereich eine
Anleitung zur Erstellung einer digitalen Signatur.

= Auf dem Abrechnungsformular missen folgende Angaben
vorgenommen werden:

o Name der Einrichtung

o Anschrift
o Kreditinstitut
o IBAN

o Rechnungsnummer
o Rechnungsdatum
o Steuernummer
o Teilnehmenden-ID
o Befragungszeitpunkt
o Name / Funktion
o Digitale Signatur
= Abrechnungen erfolgen im monatlichen Turnus.

= Das Abrechnungsformular wird per E-Mail an

rechnungen@digidem-bayern.de gesendet

Abrechnung der Pauschale fir Erstbefragungen:

= Zur Abrechnung der Pauschale in Hohe von 120,00 € pro MmD &
pA wird im Abrechnungsformular die jeweilige Teilnehmenden-ID

sowie der Befragungszeitpunkt ,t0“ angegeben.

= Nach Angabe des Erstbefragungs-Zeitpunkts erscheint in der Zeile
.Betrag” automatisch die Aufwandsentschadigung in Hohe von
120,00 € fur die Erstbefragung pro MmD & pA. In der untersten
Tabellenzeile ,.Summe*® werden die Beitrdge automatisch

aufsummiert.
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Bitte stellen Sie nur eine Rechnung, wenn Sie sichergestellt
haben, dass der digiDEM-Erhebungsbogen in REDCap vollstandig

ausgeflllt und die Befragung abgeschlossen ist.

Nach Prifung der von Ihnen via REDCap erfassten Datenséatze
durch einen digiDEM-Mitarbeitenden erfolgt die Auszahlung.

Abrechnung der Pauschale fiir Nachbefragungen:

Zur Abrechnung der Pauschale in Hohe von 90,00 € pro MmD &
pA wird im Abrechnungsformular die jeweilige Teilnehmenden-ID
sowie der Befragungszeitpunkt ,t6, t12. t24. 136, t48“ angegeben.

Nach Angabe des Nachbefragungs-Zeitpunkts erscheint in der
Zeile ,Betrag” automatisch die Aufwandsentschadigung in Hohe
von 90,00 € fur die Nachbefragung pro MmD & pA. In der
untersten Tabellenzeile ,Summe* werden die Beitrage

automatisch aufsummiert.

Bitte stellen Sie nur eine Rechnung, wenn Sie sichergestellt
haben, dass der digiDEM-Erhebungsbogen in REDCap vollstandig

ausgeflllt und die Befragung abgeschlossen ist.

Nach Priifung der von lhnen via REDCap erfassten Datensatze

durch einen digiDEM-Mitarbeitenden erfolgt die Auszahlung.

4. Arbeitsmittel / Dokumente

1. Abrechnungsformular im Webportal

2. Anleitung zur Erstellung einer digitalen Signatur

5. Qualitat / Anmerkung

Eventuell anfallende Fahrtkosten sowie Portokosten und jegliche andere

Kosten sind in den oben angeflihrten Pauschalen mit inbegriffen und

kénnen nicht separat in Ansatz gebracht bzw. erstattet werden.
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