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0. Einleitung

Dieses Kapitel erlautert die Problemstellung der Innovationsentwicklung aus der Perspektive
der Kklinischen Praxis, beschreibt den Gegenstand und die Zielgruppe des Leitfadens und gibt

eine kurze Einfilhrung zum Thema komplexe Interventionen.

0.1 Das Problem aus Sicht der Praxis

Gesundheitsfachberufe unterstitzen ihre Klientel mit gezielten MalRnahmen, um Gesund-
heitsprobleme zu l6sen oder zu vermeiden. Eine Pflegefachkraft aus dem Pflegestiitzpunkt
beréat die Tochter einer kirzlich gestirzten Frau Gber ambulante Pflegedienste und weitere
Hilfsangebote in der Region, um die hausliche Versorgung der Mutter zu sichern. Eine Heb-
amme ermutigt die sehr junge Mutter trotz schwieriger Lebenslage, ihr Kind zu stillen, um die
Mutter-Kind-Beziehung und das Immunsystem des Kindes zu starken. Eine Physiotherapeu-
tin? trainiert mit einem Handwerksmeister die Riickenmuskulatur und vermittelt Anderungen
im Bewegungsverhalten, um Schmerzen zu lindern und Krankheitstage im Betrieb zu redu-
zieren. Die Ergotherapeutin bt mit einem halbseitengeléahmten Mann das Ankleiden und das
sichere Bewegen durch die eigene Wohnung, damit er trotz seines Schlaganfalles weiterhin
selbstandig zuhause leben kann. Eine Logopadin trainiert mit einem stotternden Kind Kom-
pensationstechniken und berat Eltern und Lehrer, damit das Kind mdglichst angstfrei am
Schulleben teilhaben kann.

Bei solchen Beratungs- und Behandlungsmaflinahmen sind Innovationen erforderlich, wenn
neue Versorgungsprobleme aufkommen oder neue Forschungserkenntnisse gewonnen wer-
den. Das Beratungskonzept eines Pflegestitzpunktes muss sich &ndern, wenn Pflegebediirf-
tigkeit massiv zunimmt und im landlichen Raum wegen Fachkraftmangel zu wenig ambulante
Pflege angeboten wird. Die Erkenntnis, dass berufliche Wiedereingliederung von Klienten mit
chronischen Rickenscherzen mehr als nur Schmerzlinderung, Kraftigung und Bewegungs-
verbesserungen erfordert, sollte die Physiotherapeutin veranlassen, Uber ein spezifisches
Training am Arbeitsplatz nachzudenken.

Der Weg von ersten Forschungserkenntnissen zur dauerhaften Anwendung neuer Mal3nah-
men in der Routineversorgung ist jedoch ein langwieriger Prozess mit manchen Hindernis-
sen. Der vorliegende Leitfaden soll dazu beitragen, diese Hindernisse zu tberwinden.

Hindernis 1

Ressourcen fur Fortbildung in den Gesundheitsfachberufen sind begrenzt.

Die klassische ldee der evidenzbasierten Medizin besteht darin, in einem konkreten Fall aus
einer Palette gut erforschter und wirksamer BehandlungsmafRnahmen diejenige auszuwah-
len, die das vorliegende Gesundheitsproblem am besten l6st und am besten zu den Bedurf-
nissen und Wertvorstellungen des Klienten passt. Bei Medikamenten mag diese Auswahl gut
maoglich sein, denn Medikamente sind im Normalfall vorratig und unabhangig von Personen
erreichbar. Neue Vorgehensweisen in der Pflege-, Still- oder Wohnraumberatung sowie neue
Techniken zum Eintben von Bewegungs- Alltags- und Kommunikationsverhalten mussen
jedoch durch Fortbildung erworben werden. Der personengebundene Kompetenzerwerb und
knappe Fortbildungstage begrenzen die Ressourcen in der Routineversorgung. Der Fokus
der innovativen Malinahmen sollte also auf der Losung solcher Gesundheitsproblemen lie-
gen, die im Versorgungsalltag der Gesundheitsfachberufe haufig vorkommen. Daher be-
schreibt ein Kapitel des Leitfadens, wie solche versorgungsrelevanten Gesundheitsprobleme
ermittelt werden kénnen.

Y1 kursiv gesetzte Begriffe werden im Glossar erklart.

2Um gendersensitive Schreibweise und Lesbarkeit zu gewahrleisten, nutzen wir fir Angehdrige der Gesundheits-
fachberufe die weibliche und fir Klienten die mannliche Schreibweise. In dem Leitfaden sprechen wir auch von
Klienten statt von Patienten, da alle Gesundheitsfachberufe, und Hebammen insbesondere, auch gesunde Men-
schen beraten.
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Hindernis 2

Forschungsstudien zu MalRnahmen der Gesundheitsfachberufe sind knapp und teuer.
Kostentrager, Politik und die Betroffenen selbst fordern eine evidenzbasierte Versorgung,
also im konkreten Behandlungsfall die Anwendung der aktuellen Evidenz aus Studien zur
Wirksamkeit der Therapie im Einklang mit den individuellen Klientenpraferenzen. Jedoch
existieren in Deutschland nur wenige Studien, die die Durchfihrbarkeit und Wirksamkeit von
Beratungs- und BehandlungsmalRnahmen der Gesundheitsfachberufe wissenschaftlich fun-
diert untersuchen. Solche Studien sind sehr aufwendig. So erfordern Wirksamkeitsstudien in
der Regel weit mehr als hundert Teilnehmer und mehrere hunderttausend Euro an Foérder-
mitteln. Da zudem Fordermittel insbesondere flr Forschungsprojekte der Gesundheitsfach-
berufe in Deutschland bisher noch sehr begrenzt sind, gilt es zu priorisieren, also diejenigen
Beratungs- und BehandlungsmalRnahmen zur wissenschatftlichen Uberpriifung auszuwahlen,
die besonders vielversprechend sind, d.h. Mainahmen, die bereits gezeigt haben, dass sie
einen Beitrag zur Lésung versorgungsrelevanter Gesundheitsprobleme leisten kénnen. Der
Leitfaden beschreibt Kriterien, nach denen solche vielversprechenden Maf3nahmen ausfindig
gemacht werden kénnen.

Hindernis 3

Nachgewiesene Behandlungseffekte komplexer MaRnahmen sind in der Versorgungs-
routine schwer zu wiederholen.

Einen Loffel mit einer Griffverdickung zu versehen, damit ein Klient mit inkomplettem Faust-
schluss ihn sicher in der Hand halten kann, ist eine einfache MaRnahme mit einem einfachen
Ziel. Komplizierter wird es, wenn der Klient eine Armschwache und leichte Schluckbe-
schwerden aufweist und eine in der Therapiekliche vorbereitete Suppe zu sich nehmen soll.
Denn nun kommen zur Hilfsmittelversorgung noch motorisches Training, das Eintiben von
Kompensationstechniken zur Verhinderung des Verschluckens und die Beratung, wie man
alles gleichzeitig fur eine erfolgreiche Nahrungsaufnahme einsetzt. Noch komplizierter wird
es, wenn dieser Klient zum ersten Mal wieder mit Freunden in seinem Stammlokal sitzt und
mit dem Spezialloffel seine gewohnte, aber nicht vollstandig purierte Kartoffelsuppe zu sich
nimmt. Weitere Beratung ggf. unter Einbeziehung des Bekanntenkreises ist notwendig, um
dem Klienten sozialen Teilhabe und die Wiederaufnahme seiner Alltagsgewohnheiten zu
ermdglichen. MaRnahmen werden komplex, wenn sie nicht nur auf kérperliche oder mentale
Funktionen, sondern auf Teilhabe am gesellschaftlichen Leben abzielen und wenn sie mit
Wertvorstellungen und Verhaltens&nderungen im Alltagsleben einhergehen. Auch mehrere
Beteiligte verkomplizieren die Situation. Wie reagieren Lehrer und Mitschiler, wenn das Kind
mit Stotterproblemen die in der Logopadie eingelibte Kompensationstechnik in der Schule
anwendet? Wie entscheidet eine junge Erstgebarende, wenn Freundeskreis und Frauenarzt
kritisch auf Inren Wunsch nach hebammengeleiteter Hausgeburt reagieren?

Beratungs- und Behandlungsmafinahmen der Gesundheitsfachberufe sind sehr oft komplexe
Interventionen, insbesondere dann, wenn mehrere Akteure beteiligt sind, die Behandlungs-
qualitat stark von der Kompetenz der Behandelnden abhéngt und die Behandlungsziele Ver-
haltensanderungen und verbesserte Teilhabe am gesellschaftlichen Leben sind. Der Leitfa-
den berucksichtigt, dass die gewlinschte Wiederholung von positiven Effekten insbesondere
bei solchen komplexen Behandlungen schwierig ist. Dazu wird die schrittweise Prifung der
Ubertragbarkeit, Machbarkeit, Wirksamkeit und Implementierbarkeit vorgeschlagen. Damit in
der Versorgungsroutine aus solchen wissenschaftlichen Prifungen maéglichst viel Nutzen fir
die Klientel der Gesundheitsfachberufe entstehen kann, sollten schon bei der Studienpla-
nung sowohl die Klienten als auch die behandelnden Fachpraktikerinnen soweit wie méglich
eingebunden werden.
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0.2 Gegenstand des Leitfadens

Kernthemen des Leitfadens
Der Leitfaden beschreibt, wie evidenzbasierte MalRhahmen flr versorgungsrelevante Ge-
sundheitsprobleme ausfindig gemacht und im Rahmen von wissenschaftlichen Studien fir
den jeweiligen Kontext tbertragen werden kdnnen. Der Leitfaden soll den Transfervorgang
von vielversprechenden, d. h. evidenzbasierten und Ubertragbaren komplexen Interventionen
aus dem Originalkontext in die Routineversorgung unterstiitzen. Dabei sind Transferoptionen
Uber unterschiedliche Kontexte hinweg auf Angemessenheit zu prifen, beispielsweise

e transnational vom Ausland nach Deutschland,

e Setting-ubergreifend (z.B. von Tagesklinik zu Einzelpraxen) oder

e populationsbezogen (z.B. von leichter zu schwerer betroffenen Klienten).

Es geht also nicht nur um transnationalen Transfer, sondern auch um die Frage, ob inner-
halb Deutschlands eine erfolgreiche Intervention in einem etwas anderem Setting, durch ein
geringfugig anders qualifiziertes Personal oder bei etwas anders betroffenen Klienten &hnlich
positive Effekte erzielen kann.
Der Fokus liegt auf dem Transfer wissenschaftlich bereits fundiert untersuchter und als wirk-
sam erwiesener MalBnhahmen. Die stufenweise Vorgehensweise wird mit Hilfe von flnf
Kernthemen erlautert.

1. Ermittlung von versorgungsrelevanten Gesundheitsproblemen.

2. Ermittlung von vielversprechenden Interventionen.

Die Uberpriifung tibertragbarer Interventionen durch Studien zur

3. Machbarkeit,

4. Wirksamkeit und

5. Implementation.
Die finf Kernthemen des Leitfadens sind in Abbildung 1 in der mittleren Achse dargestellt.

Abbildung 1: Innovationsentwicklung in den Gesundheitsfachberufen
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Sowohl Forschung (obere Achse) als auch Praxis (untere Achse) leisten wesentliche Beitra-
ge zur Entwicklung von Innovationen in den Gesundheitsfachberufen. Um beim Ausbau der
jungen wissenschaftlichen Disziplinen im Bereich der Gesundheitsfachberufe einer Vergro-
Rerung der Forschungs-Praxis-Liicke vorzubeugen, pladiert der vorliegende Leitfaden im
Kapitel Studienplanung sehr stark fur die Beteiligung von Klienten und Fachpraktikerinnen.
Insbesondere die Fragestellungen, Interventionen, Messinstrumente und das Aufklarungs-
material der Studien sollten in der frihen Planungsphase der eingehenden Prifung von er-
fahrenen Fachpraktikerinnen und betroffenen Klienten unterzogen werden.

Wichtige Themen, die aber nicht Inhalt des Leitfadens sind

e Der Leitfaden stellt keine umfassende Abhandlung zur evidenzbasierten Praxis dar.
Grundlagen dazu werden vorausgesetzt (vgl. Behrens & Langer, 2010%). Der Leitfaden
beschaftigt sich nicht mit der Frage, wie wissenschaftliche Studienergebnisse (externe
Evidenz) im konkreten Einzelfall Anwendung finden sollen (klinische Expertise bzw. in-
terne Evidenz), sondern mit der Frage, wie mdglichst praxisnahe und gut anwendbare
externe Evidenz fir die Versorgung durch die Gesundheitsfachberufe in Deutschland
geschaffen werden kann.

o Der Leitfaden leistet weder Beitrdge zur Versorgungssystemforschung noch zur be-
rufsspezifischen Bildungsforschung.

¢ Die Grundlagen- und translationale Forschung leisten wichtige Beitradge zur Theoriebil-
dung und zur Neuentwicklung komplexer Interventionen. Sie stellen damit wichtige
Forschungszweige fir die Gesundheitsfachberufe dar. Beide sind jedoch nicht Gegen-
stand dieses Leitfadens. Der Fokus liegt auf dem Transfer evidenzbasierter und Uber-
tragbarer Interventionen, um bereits vorhandenes Wissen fiir Innovation in der Routi-
neversorgung fruchtbar zu machen.

0.3 Zielgruppe des Leitfadens

o Die primare Zielgruppe dieses Leitfadens sind Forschungsteams in den Gesundheits-
fachberufen, die evidenzbasierte und tUbertragbare Malinahmen auswahlen und dann
entscheiden muassen, ob der nachste Schritt auf dem Weg zur Innovation in der Routi-
ne eine Studie zur Machbarkeit, Wirksamkeit oder Implementation der MaBhahme sein
sollte. Im Idealfall bestehen solche Teams aus forschungserfahrenen Professorinnen
und Professoren und wissenschaftlichen Mitarbeitenden mit Masterabschluss oder
Promotion. Der Leitfaden soll diese priméare Zielgruppe konkret darin unterstiitzen, Po-
tentialanalysen zu viel versprechenden Interventionen zu erstellen und in verstandli-
cher Sprache zu publizieren. Damit soll der Diskurs zwischen Klienten, Fachpraktike-
rinnen, Forschern und Forschungsforderern Uber prioritare Forschungsvorhaben mit
hohem Innovationspotential fir die Routineversorgung angeregt werden.

o Eine weitere Zielgruppe sind Lehrende, die Studierende zur Forschung ausbilden und
Praktizierende in der Fort- und Weiterbildung zur engagierten Mitwirkung an For-
schungsprojekten befahigen. Auf Basis des Leitfadens kann Seminarmaterial didak-
tisch so aufbereitet werden, dass Forschungsinteressierte in Studium und Praxis damit
anregt werden, sich frilhzeitig an der Planung und praxisnahen Durchfihrung wissen-
schaftlicher Studien zu beteiligen.

0.4 Komplexe Interventionen

Interventionen der Gesundheitsfachberufe konnen Beratung, Behandlung und Begleitung der
Klienten und betroffener Angehotriger in der Pravention, Kuration, Rehabilitation oder Lang-
zeitversorgung sein. Das Spektrum solcher MaRnahmen ist vielfaltig und unterschiedlich an-
gefangen von dem kontrollierten Nichteingreifen in der Geburtshilfe, Gber Hilfe zur Selbsthilfe
bei der aktivierenden Pflege, dem Training von Koérperfunktionen in der Rehabilitation, der

% Behrens J, Langer G. Evdidence-based Nursing and Caring. Methoden und Ethik der Pflegepraxis und Versor-
gungsforschung. 2010, Huber Verlag, Bern.
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Beratung von Angehérigen und dem Schul- oder Arbeitsumfeld der Klienten bis hin zur pra-
ventiven Umfeldadaptation. Auch bei hoher Diversitat kann als Gemeinsamkeit gelten, dass
die Malinahmen der Gesundheitsfachberufe oft komplexe Interventionen darstellen. Komple-
xe Intervention beinhalten mehrere miteinander interagierende Komponenten. Die Komplexi-
tat solcher Interventionen umfasst

1. die Interaktion zwischen den Interventionskomponenten,

2. die Flexibilitat, die ein Behandlungsprogramm im individuellen Fall zulasst,

3. die Bandbreite der Zielgréfien und

4. die Unterschiede bei Klienten, Fachpraktikerinnen oder den Rahmenbedingungen.
Insbesondere bei der Evaluation komplexer Interventionen kann eine nicht gefundene Wirk-
samkeit auch mit mangelnder Durchfuhrungsqualitat zusammenhéngen. Der Prozess von
der Entwicklung bis zur Implementation einer komplexen Intervention kann verschiedene
Formen annehmen. Als beste Praxis gilt, komplexe Interventionen systematisch auf Basis
verfligbarer Evidenzen und angemessener Theorien zu entwickeln, in einer Serie von Stu-
dien auf Machbarkeit und Wirksamkeit zu testen und bei Erfolg die Implementation durch
weitere Studien zu unterstitzen. Die Neuentwicklung komplexer Interventionen ist nicht der
Gegenstand des hier vorgelegten Leitfadens. Dazu finden sich jedoch weiterfiihrende Infor-
mationen in einer Arbeit des British Medical Research Council zu komplexen Interventionen®.
Basierend auf dieser frei zuganglichen britischen Publikation gibt dieses Kapitel einen Uber-
blick, wie komplexe Interventionen stufenweise auf Machbarkeit, Wirksamkeit und Implemen-
tation Gberprift werden kdnnen. Die britische Arbeit enthélt auch zu den im Folgenden auf-
gefuhrten Themen weitere Informationen, vertiefende Literaturempfehlungen und Fallbeispie-
le.

Machbarkeit untersuchen

Machbarkeitsstudien sollten die moglichen Probleme bei der spateren Realisierung von
Wirksamkeitsstudien antizipieren und folgende Aspekte beriicksichtigen: die Durchfiihrungs-
gualitat und Akzeptanz der Intervention, die Compliance der Beteiligten, die Rekrutierungs-
kapazitdt und mogliche Abbruchraten. Ein Mix aus qualitativen und quantitativen Methoden
ist meist notwendig, um Teilnahmebarrieren oder Umsetzungsschwierigkeiten zu verstehen.
Qualitative Befragungen der Betroffenen kénnen herangezogen werden, um eine klienten-
zentrierte Ermittlung von Behandlungsbedarf, Compliance, Akzeptanz der Therapie oder der
zu messenden ZielgrélRen vorzunehmen. Auch kann eine Serie aus mehreren Machbarkeits-
studien erforderlich sein, um das optimale Design einer groBen Wirksamkeitsstudie vorzube-
reiten.

Wirksamkeit untersuchen

Die gesamte Bandbreite experimenteller und nicht-experimenteller Methoden sollte herange-
zogen werden, um das je nach Fragestellung und Rahmenbedingungen adaquate Studien-
design zu wahlen. Eine grundsatzliche Ablehnung bestimmter Designs fur bestimmte For-
schungsfelder ist unangemessen. Vielmehr sind spezifische Merkmale der Studie fir die
Auswahl des Designs wesentlich, etwa in welcher Hohe Effektstarken zu erwarten sind oder
wie hoch die Gefahr von Verzerrungen durch selektierte Auswahl der Stichprobe einzuschét-
zen ist.

Prozesse verstehen

Durch eine Prozessevaluation kdénnen oft Erkenntnisse darliber gewonnen werden, warum
eine erfolgreiche Intervention wirkt und wie sie zu optimieren ist oder warum eine nicht er-
folgreiche Intervention unwirksam blieb bzw. unerwartete Folgen hatte. Eine studienbeglei-
tende Prozessevaluation kann dazu dienen, die Qualitdt und Manualtreue bei der Interventi-
onsdurchfiihrung zu untersuchen, den vermuteten Wirkmechanismus zu klaren und Kon-
textfaktoren zu identifizieren, die mit Variationen in den Endpunkten assoziiert sind. Grade
bei komplexen Maflinahmen sind Behandlungseffekte in Folgestudien besonders schwierig
zu wiederholen. Im Rahmen von Prozessevaluationen kdénnen sowohl qualitative und als

4 www.mrc.ac.uk/complexinterventionsquidance
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auch quantitative Verfahren Informationen dazu liefern, warum eine MalRnahme nicht den
geplanten Behandlungseffekt hatte. Prozessevaluationen sollten nach den gleichen hohen
Standards durchgefuhrt und berichtet werden wie Interventionsstudien.

Kosteneffektivitat untersuchen

Die Ergebnisse einer begleitenden gesundheitsokonomischen Evaluation sind hilfreich far
Entscheidungstrager im Gesundheitswesen. Uberlegungen zu den Kosten der Intervention
sollten bereits bei der Studienplanung volle Beachtung finden. So kann sichergestellt wer-
den, dass die Kosten der Studie durch den potentiellen Nutzen der Intervention gerechtfertigt
sind, adaquate Endpunkte erfasst werden und die Studie ausreichend statistische Power
aufweist, um 6konomisch wichtige Unterschiede zu entdecken. Aber auch wenn eine Studie
keine klaren Gruppenunterschiede in Kosten oder Effekten zeigen konnte, kdnnen ékonomi-
sche Evaluationen eine wichtige Quelle zur Kostenschatzung sein, sofern die Unsicherheit
der Informationen angemessen gehandhabt wird.

Implementation
Um Forschungsergebnisse in politische Entscheidungen und die Routineversorgung zu Uber-
tragen, mussen sie fur Entscheidungstrager tUberzeugend sein und aktiv in gut zuganglicher
Form verbreitet werden. Auch wenn die Evidenzbasis fir eine effektive Implementation noch
limitiert ist, gelten Anséatze zur Verhaltensdnderung als vielversprechend. Implementation
erfordert ein wissenschatftliches Verstandnis

(1) des zu &ndernden Verhaltens,

(2) der Einflusse, die bestehendes Verhalten stabilisieren,

(3) der fur Verhaltensénderungen hinderlichen und férderlichen Faktoren und

(4) die Expertise, um aus dem Verstandnis dieser Elemente wirksame Anderungsstrate-

gien zu entwickeln.

Fur die Planung und ein vertieftes Verstandnis von Implementationsprozessen sind weitere
Studien notwendig und Verhaltensforscher sollten in die Implementationsforschung integriert
sein.

Langzeitbeobachtung und -begleitung

Eine experimentelle Studie reicht nicht aus, um umfassend nachzuweisen, dass eine Inter-
vention wirksam und generalisierbar ist. So untersuchen z.B. die wenigsten Studien eine
ausreichend grof3e Stichprobe, um auch seltene unerwinschte Ereignisse sicher zu entde-
cken. Und selbst bei pragmatischen Untersuchungen mit weiten Einschlusskriterien fuhrt die
freiwillige Teilnahme zu einer selektierten Stichprobe mit besonderer Teilnahmemotivation.
Sobald Interventionen breiter implementiert werden, kénnen Effekte variieren und kleiner
ausfallen. Ebenso kénnen spéater in der Routine nicht vorausgeahnte Folgen der Interventio-
nen auftreten. Also sind Langzeituntersuchungen komplexer Interventionen erforderlich. Sie
konnen wichtige Erkenntnisse dazu generieren, ob kurzfristige Anderungen eine anhaltende
Wirkung entfalten. Es sollte friihzeitig geplant werden, wie Langzeitwirkungen zu erfassen
sind, beispielsweise durch Nutzung von Routinedaten, Verknlpfungen mit Klientenakten o-
der Nachbefragung der Studienteilnehmer. Denn entsprechend missen Studieninformatio-
nen und Teilnahmeerklarungen zu Beginn der Untersuchung formuliert sein.
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1. Versorgungsrelevante Gesundheitsprobleme ermitteln

2 3 4 5
Vielversprechende Machbarkeits- Wirksamkeits- Implementations-
Interventionen studien studien studien

ermitteln

Dieses Kapitel beschreibt, inwieweit versorgungsrelevante Gesundheitsprobleme nach Aus-
wirkungen fur die Betroffenen und nach Haufigkeit ihres Auftretens priorisiert werden kénnen
und inwieweit in Deutschland der berufsspezifische Versorgungsstatus zu diesen Gesund-
heitsproblemen ermittelt werden kann.

Ausgangspunkt sind also die Betroffenen, die professionelle Unterstutzung bendtigen bei der
Verhinderung, Minderung oder Linderung unerwiinschter gesundheitlicher Zustande. Versor-
gungsrelevant werden potentielle oder manifeste Gesundheitsprobleme, wenn sie ohne pro-
fessionelle Unterstiitzung nicht oder nur schwer zu lésen sind. So unterstiitzen Hebammen
zum Beispiel Schwangere in der Stresspravention, um Komplikationen oder Frihgeburten zu
vermeiden, oder Gebarende bei der Schmerzbewaltigung wahrend der Geburt oder Miitter
im Wochenbett und bei Stillproblemen. Pflege ist gefragt, wenn aktuelle oder potentielle Ge-
sundheitsprobleme die selbststéndige Durchfuhrung von Alltagsaktivitaten beeintrachtigen
und eine Begleitung im Krankheitserleben oder eine Unterstiitzung der Angehérigen erfor-
derlich machen. Eine physiotherapeutische Behandlung ist insbesondere dann indiziert,
wenn Storungen der Kdrperstrukturen und -funktionen zu Beeintrachtigungen von Aktivitaten
oder der Teilhabe fuhren, zum Beispiel bei Rickenschmerzen oder nach einem Schlaganfall.
Ergotherapie ist unabhangig vom Krankheitsbild und Lebensalter indiziert, wenn Erkrankun-
gen oder Risikofaktoren die Teilhabe am Alltags- oder Berufsleben beeintrachtigen. Logopa-
dinnen behandeln beispielsweise Kinder mit therapiebedirftigen Sprachentwicklungsstérun-
gen oder Schlaganfallpatienten mit Aphasie oder Schluckstdrungen.

Je héaufiger Gesundheitsfachberufe solche Probleme zu bearbeiten haben und je ernster
Klienten davon betroffen sind, desto wichtiger ist es, wirksame Angebote machen zu kénnen.
Der Leitfaden soll helfen, die Passung zu finden zwischen versorgungsrelevanten Gesund-
heitsproblemen und Ldsungen, deren Wirksamkeit wissenschaftlich belegt ist. Es gilt Prob-
leme zu ermitteln, (1) von deren negativen Folgen eine groRe Anzahl von Klienten ahnlich
betroffen ist, (2) deren Versorgung wesentlich durch Gesundheitsfachberufe erfolgt und (3)
zu deren Losung beschreibbare Maflinahmen der Gesundheitsfachberufe beitragen kdnnen.
Dazu beschreibt dieses Kapitel mégliche Quellen und Strategien zur Bewertung von versor-
gungsrelevanten Gesundheitsproblemen in den Gesundheitsfachberufen.
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Folgende Aspekte sollten bei der Problemermittlung besondere Beachtung finden:

o Primar sollte das Gesundheitsproblem aus der Perspektive der Betroffenen definiert
werden. So hat etwa die biomedizinische Forschung lange Zeit die eingeschrankte
kognitive Leistungsfahigkeit Demenzerkrankter als Hauptproblem definiert, wahrend
Angehérige fordern, die Alltagsbewaltigung in den Blick zu nehmen®. Zu der Gruppe
der Betroffenen kénnen je nach Gesundheitsproblem auch nahe Kontaktpersonen
wie Familienangehorige, Lehrer oder Arbeitskollegen gehoren.

o Gesundheitsprobleme entstehen nicht nur aus manifesten Erkrankungen, sondern
kénnen auch mit personen- oder umweltbezogenen Risikofaktoren wie z.B. Bluthoch-
druck, Passivrauchen, niedrigem sozio6konomischen Status oder hohen psychosozi-
alen Belastungen zusammenhangen. Auch die Lebensphase von Schwangerschaft,
Geburt und Wochenbett kann in diesem Zusammenhang als personenbezogener Ri-
sikofaktor verstanden werden, da diese Lebensphase das Risiko flr eine Frau erhoht,
korperliche oder seelische Schaden zu erleiden. Zudem kénnen Versorgungsstruktu-
ren ebenso Gesundheitsprobleme hervorrufen oder verstarken. So konnen z.B. regi-
onale Varianzen oder erhdhte Operationsraten auch durch die Anbieterdichte beein-
flusst sein.

1.1 Quellen

Stellungnahmen zu Versorgungs- und Forschungsbedarfen

Positionspapiere und Bedarfsermittiungen sowie konsentierte Gesundheitsziele oder For-
schungsagenden kénnen erste Anhaltspunkte fur versorgungsrelevante Gesundheitsproble-
me liefern.

Mdgliche Quellen:

e Ziele und Problembeschreibungen im Bereich Pravention und Gesundheitsférderung,
www.gesundheitsziele.de und www.bvpraevention.de.

o Ewers et al. Forschung in den Gesundheitsfachberufen. Potenziale fir eine bedarfs-
gerechte Gesundheitsversorgung in Deutschland Herausgeber: Arbeitsgruppe Ge-
sundheitsfachberufe des Gesundheitsforschungsrates Dtsch Med Wochenschr 2012;
137: S37-S73.

o Behrens et al. Agenda Pflegeforschung fur Deutschland. 2012. www.agenda-
pflegeforschung.de.

Epidemiologische Studien

Epidemiologische Studien kénnen helfen, die Haufigkeit erkrankungsbedingter Gesundheits-
probleme zu ermitteln. Solche Studien sollten Gber geeignete Datenbanken insbesondere mit
den Suchworten Inzidenz, Préavalenz und der entsprechenden Erkrankung, den Symptomen
oder den Risikofaktoren ausfindig gemacht werden. Ein gutes Beispiel mit genaueren Anga-
ben zur Suchstrategie fir die Datenbanken Medline, Embase und CINAHL findet sich bei
Hoppitt et al. (2011)°. Wenn sich keine epidemiologischen Studien direkt zum interessieren-
den Gesundheitsproblem finden, kann manchmal eine indirekte Suche weiterfiihren. Wenn
beispielsweise in kleineren Studien ermittelt wurde, wie viel Prozent der Schlaganfallpatien-
ten eine Aphasie aufweisen, kann die populationsbezogene Haufigkeit der schlaganfallbe-
dingten Aphasien aus groRReren epidemiologischen Studien zur Pravalenz des Schlaganfalls
geschatzt werden.

Bei der Recherche zur Krankheitslast missen die negativen Folgen eines Gesundheitsprob-
lems sowohl auf die Lebensqualitat und Teilhabe der Klienten als auch auf die gesellschattli-

5 Georges J, Jansen S, Jackson J et al. Alzheimer’s disease in real life — the dementia carer’s survey. Int J Geriatr
Psychiatry 2008; 23: 546-551
6 Hoppitt T, Pall H, Calvert M, Gill P, Yao G, Ramsay J, James G, Conduit J,Sackley C. A systematic review of the
incidence and prevalence of long-term neurological conditions in the UK. Neuroepidemiology.
2011;36(1):19-28.
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chen Kosten Bertcksichtigung finden. Leider ist die bisherige Verschlagwortung in den meis-
ten Datenbanken weniger daflir geeignet, krankheitsunabhéngige Gesundheitsprobleme
durch eventuelle Uber- oder Unterversorgung und auf einer klientenzentrierten Ebene der
Lebensqualitat oder der sozialen Teilhabe ausfindig zu machen. Zur Ermittlung solcher Ge-
sundheitsprobleme missen also noch spezifische Suchstrategien entwickelt werden. Hier
kénnten Datenbankbetreiber und Suchexperten prifen, inwieweit eine Orientierung an dem
ICF-Konzept der funktionalen Gesundheit " 8, also der Ressourcen bzw. Einschréankungen
auf den Ebenen der kérperlichen und mentalen Funktionen, der konkreten Alltagsaktivitaten
und der sozialen Partizipation hilfreich sein kdnnte.

Gesundheitsberichterstattung

Gesundheitsberichte, Versorgungsreporte, Datenbanken und Statistiken zur allgemeinen
oder berufsspezifischen Versorgung koénnen Informationen dazu liefern, wo Gesundheits-
probleme vorliegen oder welche Art und Anzahl von Klienten mit einem bestimmten Gesund-
heitsproblem von der jeweiligen Berufsgruppe versorgt werden.

Allgemeine Quellen:

e Gesundheitsberichterstattung des Bundes, www.gbe-bund.de, auch Robert-Koch-
Institut, www.rki.de, Link Gesundheitsmonitoring

e Statistisches Bundesamt, www.destatis.de, Suchworte ,Gesundheit”, ,Krankheitskos-
ten”, ,Gesundheitspersonal”

e Zu spezifischen Themen kdnnen Berichte von Fachgesellschaften oder Leitlinien
adaquate Informationen enthalten, Suchworte z.B. ,Epidemiologie”, ,Pravalenz", ,so-
ziobkonomische Bedeutung*, http://www.awmf.org/fachgesellschaften.html,
http://www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html

e Wissenschaftliches Institut der AOK (AOK-WIDO), www.wido.de/,
www.wido.de/heilmittel-analysen.html,

e Versorgungs- und Verordnungsreporte, www.versorgungs-report-online.de,
www.mdkbw.de/docs/MDK_Verordnungsreport BW.pdf

¢ DIMDI Informationssystem Datentransparenz,
www.dimdi.de/static/de/datentransparenz/index.htm

Quellen fur die Pflege:
o Pflegestatistiken: http://www.gbe-bund.de/glossar/Pflegestatistik.html
e Pflegereporte®
e Pflege-Qualitatsberichte™

Quellen fur Hebammen:

e Berichte zur auRerklinischen Perinatalerhebung, www.quag.de

e Jahrliche Bundesauswertung zur klinischen Perinatalerhebung
www.sqgg.de/ergebnisse/leistungsbereiche/geburtshilfe.html

¢ Die Seite der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung veroffentlicht vereinzelt
Erhebungen zu Schwangerschaftserleben oder zur pranatalen Diagnostik,
www.frauengesundheitsportal.de (Suchbegriffe ,Schwangerschaftserleben” oder
.Pranataldiagnostik").

Quellen fur Physiotherapie, Ergotherapie oder Logopadie:
e Versorgungsdaten Uber niedergelassene Praxen, http://www.gkv-his.de.

! Bundesarbeitsgemeinschaft fur Rehabilitation. Tragerubergreifender Leitfaden fur die praktische Anwendung der
ICF (Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit) beim Zugang zur
Rehabilitation. 2006. http://www.vdek.com/vertragspartner/vorsorge-rehabilitation/icf/ICF-Praxisleitfaden.pdf

8 |CF bei DIMDI http://www.dimdi.de/static/de/klassilicfindex.htm

® http:/www.barmer-gek.de/barmer/web/Portale/Presseportal/Subportal/Presseinformationen/Archiv/2011/111129-Pflegereport-2011/PDF-
Pflegereport-2011,property=Data.pdf

10 http:/jwww.mds-ev.de/media/pdfiIMDS _Dritter Pflege_Qualitaetshericht Endfassung.pdf
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e Heil-und Hilfsmittelreporte®*

e Jahresauswertungen zur indikationsspezifischen Versorgung in Krankenhausern, Ba-
den-Wirttemberg, z.B. Schlaganfallversorgung, hiftgelenknahe Femurfrakturen oder
Operationen mit post-operativem Betreuungsbedarf im Bereich bestimmter Schluck-,
Hor- und Stimmstérungen. http://www.geqik.de/index.php?id=343

1.2 Bewertung
Ergebnis des ersten Analyseschrittes sollte die klare Beschreibung eines Gesundheitsprob-
lems unter folgenden Aspekten sein:

1. Artund Folgen des Problems fur die Betroffenen. Auch wenn nahezu immer individu-
elle Unterschiede in der Betroffenheit vorliegen kénnen, sollte die Ahnlichkeit des
Problems fur die Mehrheit der Klienten angemessen beschrieben werden.

2. Veranderungswuinsche der Betroffenen. Die Veranderung welcher ZielgroRen bevor-
zugt die Mehrheit der Betroffenen?

3. Haufigkeit des Problems und Folgen fir die Gesellschatft.

4. Versorgungsstatus durch die Gesundheitsfachberufe.

In weiteren Schritten sollen zu den ermittelten Gesundheitsproblemen evidenzbasierte Inter-
ventionen gesucht werden. Je nach Evidenzlage ist dann zu tberlegen, ob und wenn ja, wel-
che Art von Studie als nachster Schritt angemessen ist.

™ https:/Awww.barmer-gek.de/barmer/weh/Portale/Presseportal/Subportal/Infothek/Studien-und-Reports/Heil-und-Hilfsmittelreport/Einstieg-
HeHi-Reports.html?w-cm=MainNavSecondLevel_tdocid
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2. Viel versprechende Interventionen ermitteln

1 3 4 5

Versorgungs- Machbarkeits- Wirksamkeits- Implementations-
relevante studien studien studien
Gesundheits-

probleme

ermitteln

Viel versprechend ist eine Intervention, wenn sie nachweislich wirksam und in die Versor-
gung Ubertagbar ist und wenn es wahrscheinlich ist, dass die Umsetzung in der Routine ei-
nen wesentlichen Beitrag zur Losung des Gesundheitsproblems leisten kann. Dazu sind die
Evidenzlage und Ubertragbarkeit der Intervention zu beurteilen. Dieser Beurteilungsprozess
erfolgt in vier Schritten:

1. Fragestellung mit PICOS prazisieren

2. Evidenzlage ermitteln

3. Evidenzlage beurteilen

4. Ubertragbarkeit beurteilen

2.1 Fragestellung mit PICOS prazisieren

Im Rahmen der Problemermittlung (vgl. Kap.1) werden die Klientengruppe und das entspre-
chende Gesundheitsproblem definiert, ebenso die Zielgréf3en, in denen die Betroffenen Ver-
anderung wunschen. Zur Ermittlung der Evidenzlage sollte nun als nachstes die méglicher-
weise problemlésende Intervention néaher beschrieben werden. Ebenso ist festzulegen, wel-
che Vergleichsinterventionen zur Kontrolle und welche Studien zum Wirksamkeitsnachweis
herangezogen werden sollen. Um eine Fragestellung hinsichtlich Klienten, ZielgréRen, Inter-
vention, Kontrolle und Studiendesign zu préazisieren hat sich das sogenannte PICOS-System
international etabliert. Im Folgenden wird das PICOS-System erlautert.

PICOS steht fur
P atients: hier Klienten mit einem definierten Gesundheitsproblem
I ntervention: hier (komplexe) MalRnahme der Gesundheitsfachberufe
C omparison: Kontrollintervention
Outcome: ZielgréRen
S tudydesign: Studiendesign
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(P atiens) Klienten mit einem definierten Gesundheitsproblem

Zur Definition der Klienten sind je nach Art und angenommener Wirkweise der Intervention
unterschiedliche Kriterien zu bericksichtigen, z. B. miussen fir eine familienorientierte Pfle-
geberatung nicht nur der Grad der Pflegebediirftigkeit, sondern auch die familiare Lebenssi-
tuation beschrieben werden. Alle fir die mogliche Wirkweise wichtigen Kriterien sollten zur
Definition der Klienten herangezogen werden: soziodemographische Daten, Daten zur Le-
benssituation sowie Art und Schweregrad des Gesundheitsproblems sowie damit verbunde-
ne Einschrankungen von Aktivitdten und Teilhabe. Auch personen- und umweltbezogene
Risikofaktoren kdnnen essentiell sein, insbesondere bei Fragestellungen der Primarpraventi-
on und Gesundheitsférderung. Manchmal ist es auch hilfreich, zunachst ein breites Klienten-
spektrum zu definieren und dann Subgruppen z.B. mit unterschiedlichem Risikoprofil festzu-
legen. So konnte eine heterogene Wirkung der Intervention durch Unterschiede in den Sub-
gruppen erklart werden®?.

I ntervention der Gesundheitsfachberufe
Bei der Definition der Intervention gilt es zu bedenken, wie eng oder weit folgende Aspekte
gefasst werden sollen:

¢ Rahmenbedingungen: Es muss entschieden werden, ob gesuchte Interventionen
nach Setting (z.B. ambulant versus stationar) oder nach Versorgungssektor (z.B.
Préavention versus Rehabilitation) eingegrenzt werden sollen. Beispielsweise kdnnten
in Deutschland Ubliche Versorgungsstrukturen wie etwa private ambulante Pflege-
dienste, niedergelassene Therapiepraxen oder Rehabilitationskliniken zur direkten
Anschlussheilbehandlung im Originalkontext gar nicht existent sein. Ebenso kdnnten
Hebammen in den Originaluntersuchungen nicht wie in Deutschland die Befugnis zur
Prim&rversorgung haben.

e Berufsspezifische Zuordnung: Die Beratung junger Familien konnte sowohl von Pfle-
gekraften als auch von Hebammen, Schlucktherapie von allen drei Therapieberufen
und Aktivierung von Pflegeheimbewohnern von Altenpflege, Physiotherapie und Er-
gotherapie durchgefihrt werden. Eine Fragestellung ohne berufsspezifische Zuord-
nung wird voraussichtlich zu mehr Suchergebnissen fuhren. In diesem Fall mussten
die Ergebnisse auf Relevanz fur den jeweiligen Gesundheitsfachberuf Gberprift wer-
den.

e Wirkkomponenten: Die Wirkung einer komplexen Intervention kann unterschiedlich
sein je nachdem, welche der zum Teil noch unbekannten Komponenten besondere
Wirkung entfaltet. Dieser Herausforderung sehen sich gerade Hebammen gegen-
Uber. So wird angenommen, dass im geburtshilflichen Alltag, der von einer hohen In-
terventionsrate gepragt ist, die ,Art of doing nothing well***, also die gekonnte Nicht-
Intervention, eine wirksame Komponente ist. Ein weiteres Problem ist, inwieweit der
allgemeine Effekt der therapeutischen Beziehung von einem spezifischen Interven-
tionseffekt abgegrenzt werden kann. Annahmen zu aktiven Wirkkomponenten sollten
im Einklang mit etablierten Theorien und Erkenntnissen der Grundlagenwissenschaf-
ten stehen®. Eine Expertengruppe kénnte eine komplexe Intervention im Konsensus-
verfahren praziser unterteilen. So wurden fiir ein Review zur Ergotherapie®® bei
Rheumatoider Arthritis folgende Behandlungsformen definiert: Einiiben von Alltagsta-
tigkeiten, Training motorischer Funktionen, GelenkschutzmaRnahmen, Hilfsmittelbe-
ratung und Schienenversorgung.

12 Langer G, Meerpohl JJ, Perleth M, Gartlehner G, Kaminski-Hartenthaler A, Schiinemann H. GRADE Leitlinien:
2. Formulierung der Fragestellung und Entscheidung tber wichtige Endpunkt. Z Evid Fortbild Qual Ge-
sundhwes. 2012;106(5):369-76.

13 Kennedy, H.P. (2000). A model of exemplary midwifery practice: results of a delphy study. Journal of Midwifery
and Women's Health, 45, 1, 4-19.

14 Shepperd S, Lewin S, Straus S, Clarke M, Eccles MP, Fitzpatrick R, Wong G, Sheikh A. Can we systematically
review studies that evaluate complex interventions? PLoS Med. 2009 Aug;6(8):e1000086.

15 Steultjens EM, Dekker J, Bouter LM, van Schaardenburg D, van Kuyk MA, van den Ende CH. Occupational
therapy for rheumatoid arthritis. Cochrane Database Syst Rev. 2004;(1):CD003114.



Leitfaden: Forschung zu komplexen Interventionen, Version 1.0

(C omparison) Kontrollintervention

Die Kontrollintervention sollte dem bisherigen Beratungs- und Behandlungsstandard in der
Routine maglichst &hnlich sein. Denn Interventionen, die besser als die bisherige Versorgung
funktionieren, haben grofl3es Innovationspotential. Daher sind auch die Unterschiede in den
Versorgungsstrukturen zwischen dem Originalkontext und dem Zielkontext der Routinever-
sorgung genau zu beurteilen. Im Idealfall sollte die Kontrollintervention die gleiche Intensitat
wie die Experimentalintervention haben, sodass Behandlungseffekte tber Zuwendungs- und
Placebo-Effekte hinaus untersucht werden kénnen. Auch sollten Warte-Kontroll-Designs
maoglichst keine Anwendung finden. So kdnnen bei Teilnehmern, die der Wartegruppe zuge-
ordnet wurden, eventuell enttduschte Erwartungen und moéglicherweise daraus resultierende
negative Effekte vermieden werden.

(O utcome) ZielgroflRen

Auch um relevante Wissensliicken zu entdecken, sollte eine Fragestellung immer Zielgrol3en
in vier Bereichen umfassen: (1) klientenzentrierter Nutzen, (2) mogliche Schaden, (3) Lang-
zeitwirkung und (4) Kosten.

e Eine verstarkte Einbeziehung von Klienten insbesondere bei der Festlegung von kli-
entenzentrierten ZielgroRen ist geboten®!"'#19  Klientenzentrierte ZielgréRen wie
etwa soziale Teilhabe, Lebensqualitat und unter Alltagsbedingungen durchgefihrte
Tatigkeiten werden von subjektiver Einschatzung und individuellen Unterschieden im
sozialen und physischen Umfeld beeinflusst. Die in vielen Studien zu findende Be-
grenzung der ZielgréRen auf einfach zu erfassende biomedizinische Surrogatmarker
greift zu kurz, insbesondere dann, wenn keine eindeutigen Zusammenhange zwi-
schen den Surrogatmarkern und klientenzentrierten ZielgréRen nachgewiesen wer-
den kbénnen. Auch lassen reine Kapazitatstests, d.h. Messungen der kognitiven oder
korperlichen Leistungsfahigkeit unter standardisierten Umfeldbedingungen, nur sehr
bedingt Schliisse tber die Performanz zu, also daruber, ob die Kapazitat unter All-
tagsbedingungen auch tatséchlich umgesetzt wird (vgl. Konzepte der Kapazitat und
Performanz in der ICF?°). Demnach sind bei der Formulierung der Forschungsfrage
die tatsachliche Aktivitatsausfiihrung, sozialer Teilhabe®' und Lebensqualitat von ho-
her Bedeutung.

e Aus Sicht der Klienten sind die Langzeiteffekte von grof3em Interesse, in Studien aber
oft unzureichend untersucht.

e Auch mdgliche negative Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse sind als Ziel-
gréRen zu berlcksichtigen.

e Zusétzlich sollte der Kosten erfasst werden.

S tudiendesign

Als wissenschaftlich fundierter Beleg fur die Wirksamkeit gelten wiederholte Nachweise kon-
sistent positiver Effekte in unterschiedlichen randomisiert kontrollierten Untersuchungen.
Systematische Ubersichtsarbeiten tiber solche randomisiert kontrollierten Untersuchungen

18 www testingtreatments.org, deutsche Ubersetzung zum freien Herunterladen unter
http://www.testingtreatments.org/wp-content/uploads/2012/09/German-translation.pdf?bcsi_scan_E872BC5COE0115D2=0&bcsi_scan_filename=German-translation.pdf

17 Oliver S, Clarke-Jones L, Rees R, Milne R, Buchanan P, Gabbay J, Gyte G, Oakley A, Stein K. Involving con-
sumers in research and development agenda setting for the NHS: developing an evidence-based ap-
proach. Health Technol Assess. 2004. Apr;8(15):1-148, llI-1V. http://www.hta.ac.uk/execsumm/summ815.htm

18 Nilsen ES, Myrhaug HT, Johansen M, Oliver S, Oxman AD. Methods of consumer involvement in developing
healthcare policy and research, clinical practice guidelines and patient information material. Cochrane Da-
tabase Syst Rev. 2006 Jul 19;(3):CD004563 (Update 2009).

¥ Methodology Committee of the Patient-Centered Outcomes Research Institute (PCORI). Methodological stand-
ards and patient-centeredness in comparative effectiveness research: the PCORI perspective. JAMA.
2012 Apr 18;307(15):1636-40.

?% |CF bei DIMDI http://www.dimdi.de/static/de/klassi/icf/index.htm

L Farin E. Teilhabe von Patienten an Lebensbereichen als Gegenstand der Versorgungsforschung: Beziehung zu
verwandten Konstrukten und Ubersicht tber vorhandene Messverfahren. Gesundheitswesen. 2011
Jan;73(1):el1-11.
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konnen also am besten Auskunft tiber die Wirksamkeit geben. Die identifizierten Ubersichts-
arbeiten sollten hinsichtlich Klienten, Interventionen und Zielgro3en weitestgehend mit der
Fragestellung Ubereinstimmen. Bei der Festlegung, mit welchen Studiendesigns die Frage-
stellung untersucht sein soll, sind weitere Aspekte zu bericksichtigen, insbesondere bei In-
terventionen der Gesundheitsfachberufe:

¢ Die Gesundheitsfachberufe haben eine junge Forschungstradition. Daher sind syste-
matische Ubersichtsarbeiten zu komplexen Intervention dieser Berufsgruppen selten.
Suchstrategien miissen also auch fiir den Fall, dass keine Ubersichtsarbeiten direkt
zur Fragestellung vorliegen, Lésungen anbieten kénnen.

o Replikation, d.h. die Bestatigung von Ergebnissen und Schlussfolgerungen einer Stu-
die durch weitere unabhangige Studien, gilt als wissenschaftlicher Goldstandard?.
Die hiermit verbundenen Probleme finden aber sowohl in der medizinischen® als
auch in der psychologischen® Forschung bisher noch zu wenig Beachtung. Da posi-
tive Behandlungseffekte komplexer Interventionen insbesondere in der Routine
schwierig zu replizieren sind, sollten Untersuchungen unter routinedhnlichen Bedin-
gungen, so genannte pragmatische Designs (siehe auch Kapitel Wirksamkeitsstu-
dien), bei der Festlegung des Studiendesigns besondere Berticksichtigung finden.

o Da bei komplexen Interventionen der Wirkmechanismus oft nicht vollstandig geklart
ist, sollten zur Klarung der Evidenzlage auch begleitende Prozessevaluationen her-
angezogen werden. Diese kdnnen sowohl qualitative als auch quantitative Methoden
zur Datenerhebung nutzen.

e Es ist mdglich, dass Interventionen aus ethischen Griinden nicht durch randomisiert
kontrollierte Studiendesigns auf Wirksamkeit untersucht werden kénnen (z.B. Schutz
des Klienten in Notfallsituationen). Da jedoch bei nichtrandomisierten Studiendesigns
die Gefahr der Verzerrung durch nicht-zufallige Gruppenzuordnung héher ist, bedarf
ein Ausweichen auf Untersuchungen mit anderen Designs der besonderen Begrin-
dung und eine vorsichtige Interpretation der Ergebnisse.

2.2 Evidenzlage ermitteln

Umfassende systematische Ubersichtsarbeiten erfordern viel Zeit und Ressourcen. Der Leit-
faden beriicksichtigt hier den neueren Ansatz des Evidenz Mapping® ?°, der hilft zu einer
breiten Fragestellung schneller die Evidenzlage zu ermitteln. Fir eine ressourcenschonende
Suche schlagen wir eine schrittweise Recherchestrategie vor. Sie beginnt mit der méglichst
prazisen Fragestellung und mit systematischen Cochrane-Reviews bzw. qualitatsgesicherten
Ubersichtsarbeiten internationaler Studien fiir den deutschen Versorgungskontext. Sie fiihrt
uber weitere Ubersichtarbeiten und priméare, randomisiert kontrollierte Studien zu der Suche
in Studienregistern. Um als Suchergebnis im Bereich der Gesundheitsfachberufe eine aus-
reichende Studienzahl zu erhalten, empfehlen wir im Rahmen der Recherche auf die Festle-
gung der Kontrollintervention zu verzichten. Jedoch sind mdégliche Einflisse der Kontrollin-
tervention dann umso sorgféaltiger bei der Beurteilung der Evidenzlage und Ubertragbarkeit
zu bertcksichtigen. Fihrt auch eine solche Strategie nicht zu zufrieden stellenden Ergebnis-
sen, kénnen weitere Teile der Fragestellung allgemeiner gefasst werden, indem z.B. die
ZielgrofRen nicht a priori festgelegt werden oder die Suchbegriffe fur die Intervention weiter
gefasst werden. Mit entsprechender Begriindung kénnte von der Suchstrategie abgewichen
werden. Allerdings ist zu betonen, dass nach viel versprechenden Interventionen gesucht
wird, die sich im Originalkontext durch hochwertige Studien bereits als positiv wirksam er-

22 3asny BR, Chin G, Chong L, Vignieri S. Science. 2011 Dec ;334(6060):1225.

% |oannidis JP, Khoury MJ. Improving validation practices in "omics" research. Science. 2011 Dec
2;334(6060):1230-2.

¥ Joannidis JP. Scientific inbreeding and same-team replication: Type D personality as an example. J Psychosom
Res. 2012 Dec;73(6):408-10.

% schmucker C, Motschall E, Meerpohl JJ. Methoden des Evidence Mappings: Eine systematische Ubersichtsar-
beit. Eingereicht, Mai 2013.

% Khangura S, Konnyu K, Cushman R, Grimshaw J, Moher D. Evidence summaries: the evolution of a rapid
review approach. Syst Rev. 2012 Feb 10;1:10.
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wiesen haben. Die effiziente Suche in den verschiedenen Datenbanken sollte Gber die Ein-
fuhrungen der jeweiligen Internetseite und entsprechende Seminare erlernt werden. An die-
ser Stelle muss betont werden, dass der vorgelegte Leitfaden nur eine erste Einfihrung in
die Literaturrecherche und -bewertung sein kann. Fir eine umfassende Suche und systema-
tische Zusammenfassung ist spezifische Expertise notwendig. Weiterfiihrende Informationen
finden sich bei Crumley et al. 2005%’, Greenhalgh & Peacock 2005, Hausner et al. 2012%°
(IQWIG-Suchstratgie), Sampson et al. 2009%, Kastner et al. 2012°" und Smith et al. 20113
oder im Manual ,Systematische Literaturrecherche fir die Erstellung von Leitlinien®, das ab
Sommer 2013 Uber die Internetseiten des Deutschen Cochrane Zentrums zur Verfiigung
steht.

Schritt A: PIO-S (Patient-Intervention-Outcome — Study design)

Klienten, Intervention und ZielgréRen sind festgelegt, Kontrollinterventionen nicht. Mogliche

Studiendesigns werden schrittweise gesucht.

PIO-S1: Qualitatsgesicherte Reviews. Cochrane-Reviews (www.thecochranelibrary.com),
deutschsprachige Health Technology Assessments des Deutschen Instituts fur

Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI,
www.dimdi.de/dynamic/de/hta/db/index.htm) und Berichte des Instituts flr Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG,

www.igwig.de/publikationen.114.html).
P1O-S2:  Weitere systematische Reviews aus allgemeinen und berufsspezifischen Daten-
banken.
o MEDLINE
EMBASE
PSYCHINFO
CINAHL
Evidence-Based Review of Stroke Rehabilitation: www.ebrsr.com
Ergotherapie: www.otseeker.com, www.dve.info => EBP-Datenbank
Physiotherapie: www.pedro.org.au/german/
Logopadie: www.speechbite.com , Evidence Maps der American Speech
Language and Hearing Association http://www.ncepmaps.org
o Pflege: www.fit-care.ch, https://pflegeforschung.charite.de/
0 Hebammen: www.midirs.org
PIO-S3: Der nachste Schritt ist die Suche nach primaren, randomisiert kontrollierten Stu-
die aus dem Zeitraum nach der in den systematischen Reviews festgelegten Pe-
riode. Die meisten 0.g. Datenbanken kénnen als Quelle fur diese Suche dienen.
P1O-S4:  Registrierte Protokolle von priméren, randomisiert kontrollierten Studien aus den
letzten 5 Jahren. Als Quelle dient die Ubergeordnete WHO-Plattform htt-
www.who.int/ictrp/en/, www.who.int/ictrp/network/primary/en/index.html| oder Stu-
dienregister in Deutschland, www.germanctr.de, USA http://clinicaltrials.gov, oder
GrofR3britannien www.controlled-trials.com

OO0OO0O0O0OO0OO0O0o

Schritt B: PI-S (Patient-Intervention — Study design)

2z Crumley ET, Wiebe N, Cramer K, Klassen TP, Hartling L. Which resources should be used to identify
RCT/CCTs for systematic reviews: a systematic review. BMC Med Res Methodol. 2005 Aug 10;5:24.

3 Greenhalgh T, Peacock R. Effectiveness and efficiency of search methods in systematic reviews of complex
evidence: audit of primary sources. BMJ. 2005 Nov 5;331(7524):1064-5.

% Hausner E, Waffenschmidt S, Kaiser T, Simon M. Routine development of objectively derived search strate-
gies. Syst Rev. 2012 Feb 29;1(1):19.

%0 Sampson M, McGowan J, Cogo E, Grimshaw J, Moher D, Lefebvre C. An evidence-based practice guideline for
the peer review of electronic search strategies. J Clin Epidemiol. 2009 Sep;62(9):944-52

3! Kastner M, Tricco AC, Soobiah C, Lillie E, Perrier L, Horsley T, Welch V, Cogo E, Antony J, Straus SE. What is
the most appropriate knowledge synthesis method to conduct a review? Protocol for a scoping review.
BMC Med Res Methodol. 2012 Aug 3;12:114.

%2 Smith V, Devane D, Begley CM, Clarke M. Methodology in conducting a systematic review of systematic re-
views of healthcare interventions. BMC Med Res Methodol. 2011 Feb 3;11(1):15.
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Klienten und Intervention sind festgelegt, ZielgrofRen und Kontrollinterventionen nicht. Bei der
Suche mit nicht festgelegten Zielgré3en sollte die Ergebnisdarstellung alle vier Bereiche
maoglicher ZielgroRen (Nutzen, Schaden, Langzeitwirkung und Kosten) umfassen, um im
Sinne eines Evidence Mappings auf eventuelle Evidenzliicken hinzuweisen. Mdgliche Stu-
diendesigns werden wieder schrittweise gesucht mit Strategien und Quellen wie in Schritt A
beschrieben.

PI-S1: Qualitatsgesicherte Reviews. Cochrane-Reviews, Health Technology Assess-
ments des DIMDI, und IQWIG Berichte.

PI-S2: Weitere systematische Reviews aus allgemeinen und berufsspezifischen Daten-
banken.

PI-S3: Primare randomisiert kontrollierte Studien aus dem Zeitraum nach der in den
systematischen Reviews festgelegten Periode.

PI-S4: Registrierte Protokolle von primaren randomisiert kontrollierten Studien aus den

letzten 5 Jahren.

Schritt C: PI"®"-S (Patient-Intervention"®" — Study design)

Klienten sind definiert, ZielgréRen und Kontrollinterventionen nicht, die interessierende Inter-
vention wird weit gefasst. Beispiele fur weit gefasste Interventionen sind etwa Beratung fir
Schwangere in prekarer Lage statt hebammen-geleitete Beratung oder Schlucktherapie bei
Schlaganfallpatienten statt Logopadie bei Schlaganfallpatienten mit Schluckbeschwerden.
Die Suche erfolgt wieder schrittweise wie in Schritt A beschrieben.

PI"*-S1: Qualitatsgesicherte Reviews.

PI"*-S2:  Weitere systematische Reviews.

PI"*-S3:  Primare randomisiert kontrollierte Studien aus der Zeit danach.

PI"*.S4: Registrierte Protokolle aus den letzten 5 Jahren.

2.3 Evidenzlage beurteilen

Zur Beurteilung der Evidenzlage und daraus abgeleiteter Handlungsempfehlungen fir die
Praxis hat sich das GRADE-System (Grading of Recommendations, Assessment, Develop-
ment and Evaluation) etabliert. GRADE wurde Uber viele Jahre und wird auch weiterhin von
einer Expertengruppe entwickelt (www.gradeworkinggroup.org) ** ** **. Zu GRADE liegt eine
internationale Artikelserie® vor, die aktuell ins Deutsche®” Uibersetzt wird. Das Beurteilungs-
system wird international und von Entscheidern im deutschen Gesundheitswesen® * deut-
lich wahrgenommen. Das Deutsche Cochrane Zentrum, das auch internationales GRADE-
Zentrum ist, bietet Schulungen dazu an™.

GRADE beurteilt die Evidenzlage, also die Ergebnisse aller relevanten Studien, jeweils be-
zogen auf einzelne ZielgroRen. Der Nutzen und mdgliche Schaden einer Intervention sowie
Langzeiteffekte und Kosten sind demnach studientibergreifend zu beurteilen. Dabei wird die
Qualitat der Evidenz von randomisierten kontrollierten Studien grundsatzlich als hoch und
von Beobachtungsstudien als niedrig eingestuft. Die Qualitat der Evidenz wird dann anhand

% schiinemann HJ. GRADE: Von der Evidenz zur Empfehlung. Beschreibung des Systems und Lésungsbeitrag
zur Ubertragbarkeit von Studienergebnissen. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2009;103(6):391-400.

34 Langer G, Meerpohl JJ, Perleth M, Gartlehner G, Kaminski-Hartenthaler A, Schiinemann H. GRADE Leitlinien:
2. Formulierung der Fragestellung und Entscheidung tber wichtige Endpunkt. Z Evid Fortbild Qual Ge-
sundhwes. 2012;106(5):369-76.

3 Meerpohl JJ, Langer G, Perleth M, Gartlehner G, Kaminski-Hartenthaler A, Schiinemann H. GRADE Leitlinien:
3. Bewertung der Qualitat der Evidenz (vertrauen in die Effektschatzer). Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes.
2012;106(6):449-56.

% Guyatt GH, Oxman AD, Schunemann HJ, Tugwell P, Knottnerus A. GRADE guidelines: a new series of articles
in the Journal of Clinical Epidemiology. J Clin Epidemiol 2011;64:380-2.

37 Schiinemann HJ, Langer G, Meerpohl JJ, Ollenschlager G, Perleth M. Das GRADE-System: Ein Prolog zur
Artikelserie in der ZEFQ. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2012;106(5):354-6.

% Schiinemann J: GRADE: Von der Evidenz zur Empfehlung. Beschreibung des Systems und Lésungsbeitrag zur
Ubertragbarkeit von Studienergebnissen. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2009; 103: 391-400.

% Kdbberling J. Diskussion zum Bereich Ldsungsansétze Teil 2: Nachfolgend auf den Vortrag von Professor
Schiinemann. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2009; 103: 401-402.

“2 von der Evidenz zur Empfehlung, GRADE Grund- und Aufbaukurs, http://www.cochrane.de/de/veranstaltungen
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bestimmter Kriterien herab oder heraufgestuft und am Ende als (1) hoch, (2) maRig, (3) nied-
rig oder (4) sehr niedrig kategorisiert*. Die einzelnen ZielgréRen (auch Endpunkte genannt)
werden eingeteilt in kritisch, wichtig und weniger wichtig. Dabei sind die Perspektiven des
Klienten, der Kostentrdger und der Gesamtgesellschaft zu unterscheiden. Endpunkte einer
Wohnraumadaptation zur Sturzprophylaxe kénnten z.B. (1) die Sturzhaufigkeit, (2) sturzbe-
dingte Verletzungen oder (3) sturzbedingte Krankenhausaufnahmen im ersten Jahr nach
Beendigung der Intervention sein. Wéahrend Sturzhaufigkeit leicht zu messen ist, kommen
sturzbedingte Verletzungen und Krankhausaufnahmen meist viel zu selten vor, um Effekte
im Folgejahr erfassen zu konnen. Dabei wéren sturzbedingte Verletzungen fur Klienten be-
sonders relevante Endpunkte und sturzbedingte Krankenhausaufnahmen fir die Kostentra-
ger. GRADE nutzt die im folgende aufgefuhrten Kriterien, um die Evidenzlage studientber-
greifend und endpunkt-spezifisch zu beurteilen.

Studienlimitationen

Studienlimitationen sind Mangel im Design oder in der Durchfiilhrung der Studien*?. Man
spricht auch von geringer interner Validitdt oder der Gefahr der Verzerrung bzw. im engli-
schen von Risk of Bias.

o Fehlende Geheimhaltung der Gruppenzuordnung: Eine Limitation liegt vor, wenn die-
jenigen, die die Klienten in die Studie einschliel3en, wissen, ob der jeweilige Klient der
Experimental- oder Kontrollgruppe zugeordnet wird.

o Fehlende Verblindung: Im Idealfall sollten weder (1) die Klienten, (2) noch die Be-
handlerinnen, (3) oder die Evaluierenden der Zielgrof3en (4) oder die Auswerterinnen
wissen, welche Klienten die Experimentalintervention und welche die Kontrollinter-
vention erhalten. Auch bei interaktiven Beratungs- und BehandlungsmalRnahmen der
Gesundheitsfachberufe kann man einer umfassenden Verblindung nahe kommen,
wenn Experimental- und Kontrollintervention die gleiche Intensitat haben und wenn
vor allen Beteiligten verborgen wird, welche der beiden Maflinahmen die préferierte
Experimentalintervention ist.

e Verluste bei Nachbeobachtungen: Besonders kritisch sind (1) ungleiche Abbrecherra-
ten in Experimental- und Kontrollgruppe, (2) hohe Abbrecherraten im Verhdaltnis zu
geringen positiven Ereignisraten und (3) die Nichtberticksichtigung von Abbrechern
oder nicht protokollgemal} behandelten Klienten bei der Auswertung. Dazu ein Bei-
spiel. Angenommen der Belastungsgrad pflegender Angehdériger sinkt durch eine
Familienberatung in der Experimentalgruppe deutlich, aber nur bei 5 % der Angehori-
gen, wahrend er in der Kontrollgruppe konstant bleibt. Und angenommen durch die-
sen Gruppenunterschied kommt ein signifikanter positiver Beratungseffekt zustande.
Dieser positive Beratungseffekt kann aber verfélscht sein, wenn aufgrund steigender
Belastung mehr Angehdrige in der Interventionsgruppe als in der Kontrollgruppe die
Studie abgebrochen haben und diese hochbelasteten Abbrecher nicht mit in die Aus-
wertung eingehen. Das Intention-to-treat-Prinzip bezieht Abbrecher oder nicht proto-
kollgemanR behandelte Klienten in die Auswertung mit ein. Eine Nichtanwendung die-
ses Prinzips gilt als Studienlimitation.

e Selektives Berichten von Endpunkten: Wenn die Erfassung von Zielgré3en in einem
zuvor veréffentlichten Studienprotokoll oder im Methodenteil der Studienpublikation
angekiindigt wird, dazu aber keine Ergebnisse berichtet werden, liegt ein selektive
Berichterstattung vor. Fehlende Ergebnisse zu wesentlichen und plausibel zu erwar-
tenden ZielgréRen sind ebenfalls kritisch zu bewerten.

e Weitere Limitationen: Weitere Limitationen bei Studien zu komplexen Interventionen
der Gesundheitsfachberufe entstehen insbesondere in zwei Bereichen.

4 Langer G, Meerpohl JJ, Perleth M, Gartlehner G, Kaminski-Hartenthaler A, Schiinemann H. GRADE Leitlinien:
1. Einfihrung — GRADE-Evidzenprofile und Summary-of-Findigns-Tabellen. Z Evid Fortbild Qual Gesund-
hwes. 2012;106(5):357-68.

42 Meerpohl JJ, Langer G, Perleth M, Gartlehner G, Kaminski-Hartenthaler A, Schiinemann H. GRADE Leitlinien:
4. Bewertung der Qualitat der Evidenz - Studienlimitationen (Risiko fir Bias). Z Evid Fortbild Qual Ge-
sundwes. 2012;106(6):457-69.
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0 Messinstrumente fur komplexe ZielgroRen wie soziale Teilhabe, die nicht oder
unzureichend im Zielkontext bzw. in der Zielgruppe validiert wurden.

o Durch die Abhangigkeit komplexer Interventionen von der Kompetenz der
durchfihrenden Fachpraktikerinnen sowie dem Verhalten der Klienten und
ggf. weiterer involvierter Personen kann es leicht zu mangelnder Uberein-
stimmung zwischen geplanter und tatsachlicher Ausfiihrung der Behandlungs-
oder Beratungsmaflnahme kommen. Wenn Manualtreue und der Grad der
kompetenten Behandlungsdurchfihrung nicht Gberpruft und ihr Zusammen-
hang mit klientenzentrierten Zielgré3en nicht analysiert werden, kann dies als
Limitation gelten.

Inkonsistenz

Wenn unterschiedliche Behandlungseffekte (Heterogenitat) nicht durch Unterschiede bei
Klienten, den Interventionen, der ZielgroRenerfassung oder der Studiendesigns erklart wer-
den konnen, liegt Inkonsistenz vor, die im GRADE-System zur Herabstufung des Evidenzle-
vels fuhrt. Der GRADE-Beitrag zur Inkonsistenz bei Behandlungseffekten tiber verschiedene
Studien hinweg bezieht sich insbesondere auf die statistische Prifung, wenn aus sehr vielen
sehr ahnlichen Studien fur eine einheitliche ZielgroRe relative Risiken berechnet werden
konnen. Dies wird bei komplexen Interventionen der Gesundheitsfachberufe sehr selten der
Fall sein. Daher wird zur eventuellen Vertiefung auf Guyatt et al. 2012*® verwiesen.

Indirektheit

Indirekte Evidenz** liegt vor, wenn nur &hnliche und nicht genau die a priori definierte Popu-
lation, Intervention oder Endpunkte in den Studien erfasst wurden. Dazu gibt das nachste
Unterkapitel ,Ubertragungspotential beurteilen® nahere Erlauterungen. Effekte, die aus-
schlieB3lich durch Surrogatmarker oder kontextunabhéangige Kapazitatstests ermittelt werden,
stellen auch eine nur indirekte Evidenz dar, insbesondere wenn der Zusammenhang zwi-
schen Surrogatmarkern und klientenrelevanten Endpunkten bzw. Kapazitatstests und tat-
sachlicher Umsetzung im Alltag schwach ist.

Fehlende Préazision

Hier geht es um die Frage, inwieweit die in den Originalstudien statistisch ermittelten Effekt-
werte der tatséchlichen Wertverteilung in der Zielpopulation entsprechen und damit um die
Frage, mit welcher Wahrscheinlichkeit sie unter dhnlichen Bedingungen bei ahnlichen Klien-
ten replizierbar wéren®. GRADE zieht zur Bewertung der Prazision das 95%-
Konfidenzintervall heran. Fehlende Prazision zeigt sich in breiteren Konfidenzintervallen.
Angenommen hebammengeleitete Geburten weisen im Vergleich zu frauenarztgeleiteten
eine 10 % niedrigere Kaiserschnittrate mit einem 95%-Konfidenzintervall von 4 bis 15 % auf.
Dies bedeutet, dass hebammengeleitete Geburten unter gleichen Bedingungen mit 95 %
Wahrscheinlichkeit die Kaiserschnittrate in zukinftigen Messungen im Durchschnitt mindes-
tens um 4 % und hdchstens um 15 % senken werden. Die genaue Bewertung der Préazision
erfordert statistische Expertise. Hier sollte ein erfahrener Experte hinzugezogen werden. Ge-
nerell kritisch sind Ergebnisse mit weiten Konfidenzintervallen, aber auch bei engen Kon-
fidenzintervallen ist eine gemeinsame Auswertung zu kleiner Studien kritisch. Ebenso ist
problematisch, wenn Konfidenzintervalle einen klinisch wichtigen Grenzwert tber- oder un-

43 Guyatt GH, Oxman AD, Kunz R, Woodcock J, Brozek J, Helfand M, Alonso-Coello P, Glasziou P, Jaeschke R,
Akl EA, Norris S, Vist G, Dahm P, Shukla VK, Higgins J, Falck-Ytter Y, Schiinemann HJ; GRADE Working
Group. GRADE guidelines: 7. Rating the quality of evidence--inconsistency. J Clin Epidemiol. 2011
Dec;64(12):1294-302.

a4 Guyatt GH, Oxman AD, Kunz R, Woodcock J, Brozek J, Helfand M, Alonso-Coello P, Falck-Ytter Y, Jaeschke
R, Vist G, Akl EA, Post PN, Norris S, Meerpohl J, Shukla VK, Nasser M, Schinemann HJ; GRADE Work-
ing Group. GRADE guidelines: 8. Rating the quality of evidence--indirectness. J Clin Epidemiol. 2011
Dec;64(12):1303-10.

45 Guyatt GH, Oxman AD, Kunz R, Brozek J, Alonso-Coello P, Rind D, Devereaux PJ, Montori VM, Freyschuss B,
Vist G, Jaeschke R, Williams JW Jr, Murad MH, Sinclair D, Falck-Ytter Y, Meerpohl J, Whittington C, Thor-
lund K, Andrews J, Schiinemann HJ. GRADE guidelines 6. Rating the quality of evidence--imprecision. J
Clin Epidemiol. 2011 Dec;64(12):1283-93.
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terschreiten. Solche Grenzwerte sind in Abhéangigkeit von moglichen schadlichen Nebenwir-
kungen oder vom Aufwand zur EinfUhrung der Interventionen festzulegen. Beispielsweise
kann eine preiswerte und risikoarme Behandlung im Vergleich zu einer sehr aufwendigen
Intervention mit hohen Nebenwirkungen eher akzeptiert werden, auch wenn sie die Lebens-
gualitat der Klienten in einem etwas geringeren Mal3 verbessert.

Publikationsbias

Publikationsbias bezeichnet die Gefahr, dass wichtige Studienergebnisse nicht publiziert
wurden. Untersuchungen zeigen, dass Studien mit positiven Behandlungseffekten ofter,
schneller und vermehrt in hochrangingen, englischsprachigen und datenbankindizierten
Fachzeitschriften publiziert werden. Damit fehlen Informationen aus nicht verdéffentlichten
negativen Studien und Behandlungseffekte werden Uberschatzt. Die Gefahr der Publikati-
onsbias ist insbesondere in folgenden Situationen als hoch einzuschatzen:

o Es liegen wirtschaftliche Interessen vor, die Publikationen negativer Studien zu ver-
meiden versuchen. Kritisch ist, wenn positive Behandlungseffekte ausschlief3lich in
industriegesponserten Studien gezeigt wurden und nicht durch unabhangig finanzier-
te Untersuchungen bestatigt wurden.

e Kritisch ist auch, wenn relativ neue Beratungs- oder BehandlungsmalRnahmen in den
ersten Studien positive Effekte zeigten, aber noch keine Replikationsstudien vorlie-
gen bzw. diese in der sogenannte grauen Literatur schwer aufzufinden sind.

e Ein starker Beleg fiir Publikationsverzerrungen liegt vor, wenn nicht oder grau publi-
zierte Studien negative Ergebnisse zeigen, wahrend hochrangig publizierte Studien
zum gleichen Thema positive Ergebnisse aufweisen.

e Kritisch zu bewerten ist auch, wenn Studienprotokolle registriert oder publiziert sind,
Publikationen zu den Studienergebnissen aber auch nach einem angemessenen
Zeitraum nicht ausfindig gemacht werden kdnnen.

Aufwertung von Beobachtungsstudien

Die Evidenzqualitat aus nicht randomisierten Beobachtungsstudien kann aufgewertet wer-
den, wenn (1) sehr grol3e Effekte oder (2) eine Dosis-Wirkungs-Beziehung gefunden werden
oder (3) die Analyse alle plausiblen moéglicherweise effektmindernden Einflussgréf3en einbe-
zieht und dennoch einen verbleibenden positiven Effekt zeigt. Ndhere Informationen dazu
finden sich bei Guyatt et al. 2011

2.4 Ubertragungspotential beurteilen

Die Kriterien fir die Prifung des Ubertragungspotentials sind aus methodischen Empfehlun-
gen zur Anwendung von Studienergebnissen*’, *® extrahiert. Bei dieser Prifung soll beurteilt
werden, wie wahrscheinlich die Effekte der Originalstudien in der Versorgungsroutine des
lokalen Kontextes replizierbar sind. Es geht also nicht um den Vergleich von Settings, Popu-
lationen und Durchfihrungsqualitat per se, sondern inwieweit Unterschiede in diesen Berei-
chen die Effekte im lokalen Kontext modifizieren kénnen. Wenn eine Originalintervention
bereits in mehreren Kontexten untersucht wurde, ist insbesondere zu beurteilen, ob unter-
schiedliche Effekte gefunden wurden und welche Auswirkungen dies auf die Effektreplikation
im lokalen Kontext haben kdnnte. So zeigte eine Beratung fir Angehdrige von Demenzer-
krankten in den USA eine verzégerte Heimaufnahme der Erkrankten®. Die verzégerte Heim-

6 Guyatt GH, Oxman AD, Sultan S, Glasziou P, Akl EA, Alonso-Coello P, Atkins D, Kunz R, Brozek J, Montori V,
Jaeschke R, Rind D, Dahm P, Meerpohl J, Vist G, Berliner E, Norris S, Falck-Ytter Y, Murad MH, Schiine-
mann HJ; GRADE Working Group. GRADE guidelines: 9. Rating up the quality of evidence. J Clin Epi-
demiol. 2011 Dec;64(12):1311-6.

*" Rothwell PM. External validity of randomised controlled trials: "to whom do the results of this trial apply?".
Lancet. 2005 Jan 1-7;365(9453):82-93.

8 Windeler J. Externe Validitat. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2008;102(4):253-9.

9 Mittelman MS, Ferris SH, Shulman E, Steinberg G, Levin B. A family intervention to delay nursing home place-
ment of patients with Alzheimer disease. A randomized controlled trial. JAMA. 1996 Dec 4;276(21):1725-
31.
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aufnahme konnte in Australien jedoch nicht repliziert werden, weil sich Zugangswege zu
Pflegeheimen in den USA und Australien unterscheiden®. Da Zugangswege die Effekte die-
ser Intervention auf die Verzégerung einer Heimaufnahme modifizierten, wéare bei der Uber-
tragung ein Vergleich mit den Zugangswegen im deutschen Kontext erforderlich.

Setting
Welche Unterschiede zwischen dem Originalkontext und dem lokalen Zielkontext kénnten
die Effektreplikation modifizieren?

e Lander und nationale Gesundheitssysteme, z.B. Angebotsspektrum, Finanzierung
und Zugangswege der Gesundheitsdienstleistungen oder Gewohnheiten der Inan-
spruchnahme? So ist etwa beim Vergleich von Experimentalintervention und Routi-
neversorgung zu beurteilen, inwieweit die Routineversorgung im Originalkontext und
im lokalen Kontext differiert.

e Versorgungssektor und durchfiihrende Einrichtungen, z.B. Grundversorger der Pri-
marversorgung versus Spezialeinrichtungen der Sekundarversorgung?

e Ausfuhrendes Personal, z.B. spezifisch qualifiziertes versus Routinepersonal?

Studienteilnehmer

Zu beurteilen ist, ob die typischen ,Routineklienten® im lokalen Kontext wahrscheinlich
schwéacher oder starker auf die Intervention reagieren, d.h. mehr oder weniger responsiv sind
als die Studienteilnehmer im Kontext der Originalintervention. Als mdgliche Effektmodifikato-
ren sind insbesondere personen- und umweltbezogene Risikofaktoren, Schweregrade von
Erkrankung und Begleiterkrankungen sowie Einschrankungen in der sozialen Teilhabe oder
im Bildungs- und sozio-6konomischen Status zu berlicksichtigen.

¢ Inwieweit kam es im Kontext der Originalintervention zu einer verzerrten Auslese be-
reits vor Prufung der Ein- und Ausschlusskriterien? Z.B. fuhren Spezialkliniken oder -
ambulanzen in Grof3stadten viele Studien durch, sehen aber kaum Klienten aus 1&nd-
lichen Gebieten.

¢ Inwieweit fihrten die Ein- und Ausschlusskriterien dazu, dass im Kontext der Original-
intervention Klienten ausgeschlossen wurden, die fir den lokalen Kontext typisch
sind (z.B. durch Einschrankungen bei Alter, Krankheitsschweregrad oder Multimorbi-
ditat)?

e Inwieweit fuhrten im Originalkontext Ausschlisse in der Vorbereitungsphase (run-in
Periode) dazu, dass Klienten ausgeschlossen wurden, die fir den lokalen Kontext ty-
pisch sind? Z.B. werden oft Klienten mit schlechter Compliance in der Vorbereitungs-
phase von der Hauptstudie ausgeschlossen.

e Auch von geeigneten Klienten werden nur etwa 10 % in klinische Studien einge-
schlossen. Inwieweit fuhrte die tatsdchliche Auswahl der Klienten im Kontext der Ori-
ginalintervention dazu, dass Klienten ausgeschlossen wurden, die fur den lokalen
Kontext typisch sind? So kann es z.B. gro3e Ablehnungsraten geben oder Abbrliche,
wenn der Klient mit der randomisierten Gruppenzuteilung nicht zufrieden ist. Ebenso
kénnen Qualifikation, Motivation und Arbeitsbedingungen der rekrutierenden Perso-
nen eine Rolle spielen. So fuhrte die Rekrutierung durch ergotherapeutische Fachex-
perten in einer niederlandischen Originalstudie zur h&uslichen Ergotherapie bei De-
menz®! zu einer anderen Auswahl als die Rekrutierung durch Fachérzte der Memory-
Ambulanzen in der deutschen Replikationsstudie®. Des Weiteren ist zu priifen, ob

0 Brodaty H, Mittelman M, Gibson L, Seeher K, Burns A. The effects of counseling spouse caregivers of people
with Alzheimer disease taking donepezil and of country of residence on rates of admission to nursing
homes and mortality. Am J Geriatr Psychiatry. 2009 Sep;17(9):734-43.

5! Graff MJ, Vernooij-Dassen MJ, Thijssen M, Dekker J, Hoefnagels WH, Rikkert MG. Community based occupa-
tional therapy for patients with dementia and their care givers: randomised controlled trial. BMJ. 2006 Dec
9;333(7580):1196.

52 Voigt-Radloff S, Graff M, Leonhart R, Schornstein K, Jessen F, Bohlken J, Metz B, Fellgiebel A, Dodel R,
Eschweiler G, Vernooij-Dassen M, Olde Rikkert M, Hill M. A multicentre RCT on community occupational
therapy in Alzheimer's disease: 10 sessions are not better than one consultation. BMJ Open. 2011 Aug
9;1(1):e000096.
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die tatsachliche Selektion der Klienten im Kontext der Originalintervention nicht an-
gemessen zu beurteilen ist, etwa wenn Ein- und Ausschlusskriterien unzureichend
berichtet oder nicht eindeutig definiert sind. So lasst z.B. das Ausschlusskriterium
.Keine angemessenen Therapieziele definierbar erheblichen individuellen Entschei-
dungsspielraum bei der Rekrutierung zu.

o Inwieweit kdnnen Unterschiede in den Baseline-Charakteristika zwischen Klienten im
Original- und Zielkontext die Behandlungseffekte modifizieren? Zu bericksichtigen
sind Unterschiede in Compliance und Motivation, unterschiedlicher Bildungs- und so-
zio-6konomischer Status, unterschiedliche informelle Netze sozialer Unterstitzung,
Differenzen bei Schweregrade oder Verlaufsphasen von Erkrankungen und Be-
gleiterkrankungen oder auch eine bei gleicher Symptomatik unterschiedliche Patho-
physiologie. In einem Expertenkreis sollte diskutiert werden, welche Klienten-
Charakteristika, die moglicherweise in der Originalstudie nicht erfasst wurden, Effekte
im lokalen Kontext modifizieren kénnten.

¢ Inwieweit konnten im Originalkontext Studienabbriiche die Effekte modifiziert haben?
Zu beachten sind Abbruchhaufigkeit und -griinde sowie Ungleichheiten in Experimen-
tal- und Kontrollgruppe.

Interventionen

¢ In wie fern unterscheidet sich die Experimentalintervention im Originalkontext von der
Routineversorgung im lokalen Kontext? Wie plausibel ist es, dass dieser Unterschied
bessere Effekte bei der Einfihrung der neuen Intervention bewirkt? Inwiefern wird der
dabei angenommene Wirkmechanismus durch aktuelle Theorien und Grundlagener-
kenntnisse unterstiitzt oder inwieweit stellen neuere therapeutische Fortschritte die
Annahmen zum Wirkmechanismus in Frage?

e Kann die Experimentalintervention aus dem Originalkontext auch in der Routinever-
sorgung zum &hnlichen Zeitpunkt im Verlauf des Gesundheitsproblems Anwendung
finden? Wird beispielsweise das Gesundheitsproblem im Zielkontext genauso friih
erkannt wie im Originalkontext? Haben die betroffenen Klienten im Zielkontext in der
gleichen Phase wie im Originalkontext Zugang zur Versorgung durch Gesundheits-
fachberufe?

o Konnte die im Originalkontext gewahlte Kontrollintervention den positiven Effekt der
Experimentalintervention kunstlich erhoht haben, beispielsweise durch ein Warte-
Kontroll-Gruppen-Design, durch eine im Protokoll vorgeschriebene, aber im lokalen
Kontext unibliche Nichtbehandlung der Kontrollgruppe oder durch die Begrenzung
begleitender Behandlungsmaflinahmen? So kénnte z.B. die MalRgabe, die Medikation
oder nichtmedikamentdse Begleitbehandlungen in beiden Gruppen stabil zu halten,
eine solche Begrenzung darstellen, insbesondere wenn individuelle Verlaufe in der
Routineversorgung eigentlich eine Veranderung der Behandlung zu Folge hatten.

e Wie grof3 ist der Unterschied zwischen Original- und Zielkontext hinsichtlich der fur
die Experimentalintervention notwendigen Grundqualifikation und Spezialisierung der
ausfiihrenden Fachpraktikerinnen? Ist er durch ein adaquates Maf} an Schulung zu
kompensieren? Wie hoch wird die Kosten sein, um die notwendigen Informationen
und Unterlagen fur die Durchfiihrung solcher Schulungen zu erhalten?

o Wenn die Experimentalintervention im Originalkontext besonders abhangig vom Ver-
halten der ausfiihrenden Fachpraktikerinnen oder der Klienten ist, wie gut wurde si-
chergestellt, dass sie sich protokollkonform verhalten haben? Sind &hnliche Mal3-
nahmen zur Sicherstellung von Manualtreue und Klientencompliance im Zielkontext
maglich?

ZielgroRenerfassung
¢ Sind die ZielgréRen aus dem Originalkontext klientenzentriert und fur die Routinever-
sorgung relevant? Stehen eventuell gemessene Surrogatmarker oder die Ergebnisse
von Kapazitatstests in engem Zusammenhang mit diesen relevanten Zielgrof3en? Ist
dieser Zusammenhang auch fir den lokalen Kontext plausibel oder nachgewiesen?
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o Wurden die ZielgréRen im Originalkontext mit validen, reliablen und veranderungs-
sensitiven Messinstrumenten erfasst? Liegen diese Messinstrumente in adaquater
Form fur den Zielkontext vor, d.h. sind sie bereits fur ahnliche Klienten, Kulturkreise
und Versorgungssysteme validiert? Sind sie praktikabel genug fir eine Messung in
der Routineversorgung?

¢ Sind Lange und Frequenz der Nachbeobachtung angemessen fir die angenommene
Art und Dauer der Wirkweise der Experimentalintervention? Sind wesentliche Lang-
zeiteffekte erfasst?

e Sind Art und Menge der unerwiinschten Ereignisse erfasst?

Sind die Kosten geschéatzt? Sind die Kostenansétze aus dem Originalkontext (z.B. fur
Stundenlbéhne oder Tagessatze) mit den tatséchlichen Kosten im Zielkontext ver-
gleichbar?

2.5 Bewertung

Aus der Gesamtbewertung der Evidenzlage und der Ubertragbarkeit sollte nun das Potential
der Originalintervention zur Lésung des zuvor definierten Gesundheitsproblems im lokalen
Zielkontext bewertet werden. Konkret muss entschieden werden, ob die Originalintervention
Uberhaupt in den lokalen Kontext tbertragen werden soll und wenn ja, ob der nachste ada-
guate Schritt eine Machbarkeits-, Wirksamkeits- oder Implementationsstudie ist. Dazu wer-
den in den folgenden Kapiteln Fragestellungen solcher Studien erlautert und am Ende des
Leitfadens berufsspezifische Fallbeispiele beschrieben.
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3. Machbarkeitsstudien

1 2 4 5

Versorgungs- Vielversprechende Wirksamkeits- Implementations-
relevante Interventionen studien studien
Gesundheits- ermitteln

probleme

ermitteln

In diesem Kapitel finden sich Fragestellungen von Machbarkeitsstudien. Der oft synonym
genutzte Begriff Pilotstudie findet in diesem Leitfaden keine Anwendung, da er auch miss-
braucht werden kann zur nachtraglichen ,Umdeklarierung” von Wirksamkeitsstudien, die zu
klein angelegt waren oder nicht die erwarteten signifikanten Behandlungseffekte zeigen
konnten>* >, Auch wenn der Begriff Machbarkeitsstudie ebenso zu diesen Zwecken miss-
braucht wurde, weist er doch eindeutiger auf den eigentlichen Studienzweck hin, namlich zu
prufen, ob und unter welchen Bedingungen eine ausreichend grof3e und aussagefahige
Wirksamkeitsstudie zu realisieren ist.

3.1 Fragestellungen von Machbarkeitsstudien
Machbarkeitsstudien untersuchen das Potenzial fur eine nachfolgende gréRere Wirksam-
keitsstudie unter folgenden Fragestellungen®>:

1. Inwieweit ist im geplanten Kontext ausreichender Zugang zur interessierenden Ziel-
gruppe gesichert?

2. Inwieweit kdnnen die zu untersuchenden Experimental- und Kontrollinterventionen
mit den vorhandenen Behandlungsmanualen, dem vorgesehenen Personal und den
zur Verfigung stehenden Ressourcen zuverldassig umgesetzt werden? Inwieweit
nehmen die Klienten die Interventionen an und wirken aktiv bei der Umsetzung mit?

3. Inwieweit kann die Evaluation valide, reliabel, praktikabel und akzeptabel erfolgen?

Welche der im Folgenden aufgelisteten Aspekte fokussiert werden, hangt stark von der exak-
ten Fragestellung der jeweiligen Machbarkeitsstudie und von den Rahmenbedingungen im
geplanten Kontext ab. Wenn beispielsweise bereits ein rekrutierungsstarkes Netzwerk aus
etablierten Forschungsverbundzentren aber noch keine Zusammenarbeit mit der Berufs-
gruppe besteht, die die Behandlung laut Manual durchfiihren soll, wird der Fokus mehr auf
der Qualifizierung des Personals und der zuverlassigen Durchfiihrbarkeit der Intervention
liegen. Wenn Messinstrumente bereits im Zielkontext validiert wurden, aber weitere sensible
Datenerhebungsverfahren wie etwa Videoaufzeichnungen in der Hauslichkeit von Klienten

*% Shanyinde M, Pickering RM, Weatherall M. Questions asked and answered in pilot and feasibility randomized
controlled trials. BMC Med Res Methodol. 2011 Aug 16;11:117.

> Arain M, Campbell MJ, Cooper CL, Lancaster GA. What is a pilot or feasibility study? A review of current prac-
tice and editorial policy. BMC Med Res Methodol. 2010 Jul 16;10:67.

5 Bowen DJ, Kreuter M, Spring B, Cofta-Woerpel L, Linnan L, Weiner D, Bakken S, Kaplan CP, Squiers L, Fab-
rizio C, Fernandez M. How we design feasibility studies. Am J Prev Med. 2009 May;36(5):452-7.
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Anwendung finden sollen, so wird eher die Akzeptanz der sensiblen Verfahren als erneut die
Validitat etablierter Messinstrumente untersucht werden mussen. Machbarkeitsstudien sind
Entscheidungshilfen flr oder gegen eine nachfolgende grofRere Wirksamkeitsstudie. In die-
sem Zusammenhang pladieren Thabane et al. (2010)*° dafiir, zu Beginn Kriterien festzule-
gen, ab wann die Rekrutierung, Interventionsdurchfiihrung oder das Evaluationskonzept als
machbar gelten kénnen. Zur Ergebnisinterpretation schlagen sie dann folgende Kategorien
vor:
1. Nicht machbar - keine Wirksamkeitsstudie.
2. Machbar mit Modifizierung - Wirksamkeitsstudie nach Anderungen kritischer Proze-
duren.
3. Machbar mit Kontrolle - Wirksamkeitsstudie mit engmaschigem Monitoring der Pro-
zeduren.
4. Machbar - Wirksamkeitsstudie mit Prozeduren wie geplant.
Grundsatzlich sollten in Machbarkeitsstudien spezifische Fragestellungen (1) zum Zielgrup-
penzugang sowie (2) zur Umsetzbarkeit der Interventionen und (3) der Evaluation formuliert
und beantwortet werden. Bereiche, die bereits durch Erfahrungen und Daten plausibel als
abgesichert gelten kénnen, sind explizit zu beschreiben.

Zugang zur interessierenden Zielgruppe

e Lasst sich die Zielgruppe im lokalen Kontext mit den im Originalkontext eingesetzten
Ein- und Ausschlusskriterien eindeutig bestimmen oder sind erhebliche Varianzen
aufgrund unklarer Kriterien zu erwarten?

o Konnen die im lokalen Kontext involvierten Verbundzentren ausreichend Teilnehmer
der Zielgruppe rekrutieren? Zu fragen ist z.B. wie viele Personen dieser Zielgruppe in
den Zentren jahrlich gesehen und in vergleichbaren Studien bisher rekrutiert wurden.
Auch ist zu klaren, ob die Gefahr der Rekrutierungsbias besteht, weil in den Ver-
bundzentren nur bestimmte Teilnehmer gesehen werden (z.B. wenig Landbevdlke-
rung in stadtischen Spezialkliniken). Und wie viele Teilnehmer brechen die Studie
ab?

o Aus den Rekrutierungskapazitaten und Abbrecherraten der Verbundzentren muss ein
realistischer Gesamtzeitraum fiir die spatere Wirksamkeitsstudie ermittelt und den tb-
lichen Forderzeitraumen fur Wirksamkeitsstudien von etwa drei Jahren angepasst
werden. Insbesondere bei Verbundzentren mit wenig Forschungserfahrung oder mit
besonders vielen Studien, die um ahnliche Klienten konkurrieren, sollten ausreichen-
de Reserven bei Rekrutierungszeitraum bzw. Anzahl der rekrutierenden Zentren ein-
geplant werden.

Umsetzbarkeit der Intervention

e Liegen Behandlungsmanuale in Versionen vor, die die Fachpraktikerinnen des Ziel-
kontexts verstehen, akzeptieren und umsetzen konnen? Sind die Behandlungsmanu-
ale von den ausfiihrenden Fachpraktikerinnen gepruft und ggf. adaptiert worden? Als
essentiellen Meilenstein sollten erfahrene Fachpraktikerinnen das Manual sorgfaltig
auf Umsetzbarkeit prifen und freigeben. Erst nach einer solchen Freigabe durch
Fachpraktikerinnen sollte mit der Projektierung der Machbarkeitsstudie begonnen
werden.

e Wie viele Fachpraktikerinnen mussen wie intensiv fur die Experimental- und die Kon-
trollintervention qualifiziert werden? Hier sind auch Fragen der Urlaubs- und Krank-
heitsvertretung, der normalen Fluktuation und eines evtl. heterogenen Qualifizie-
rungsstatus zu bertcksichtigen.

e Wie kann die Durchfihrungsqualitat bzw. Manualtreue der Fachpraktikerinnen gesi-
chert und nach welchen Kriterien monitoriert und graduiert werden?

* Thabane L, Ma J, Chu R, Cheng J, Ismaila A, Rios LP, Robson R, Thabane M, Giangregorio L, Goldsmith CH.
A tutorial on pilot studies: the what, why and how. BMC Med Res Methodol. 2010 Jan 6;10:1.
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¢ Wie kann verhindert werden, dass Behandlungswissen aus der Experimentalgruppe
bewusst oder unbewusst in die Behandlung der Kontrollgruppe einflie3t oder umge-
kehrt (Reduktion der Kontaminationsgefahr)?

e Wie passt die geplante Behandlung zum Bedarf der Zielgruppe? Werden Experimen-
tal- und Kontrollintervention von der Zielgruppe angenommen? Wie kann die Mitarbeit
bzw. Compliance der Studienteilnehmer gesichert werden?

o Es sollte auch begriindet festgelegt werden, ab welchem Grad der Manualtreue
(Fachpraktikerinnen) und Compliance (Studienteilnehmer) eine gréRere Wirksam-
keitsstudie angezeigt ist bzw. welche Werte zur Nichtdurchfihrung einer solchen
Studie fhren wirden.

Umsetzbarkeit des Evaluationskonzeptes

e Liegen im lokalen Kontext valide Erfassungsmethoden fiir die wesentlichen klienten-
zentrierten und versorgungsrelevanten Zielgré3en vor? Haben sich die einzusetzen-
den Messinstrumente bereits bei dhnlichen Klienten als valide, reliabel und insbeson-
dere als verénderungssensitiv erwiesen? Messinstrumente werden oft generell als
valide und reliabel bewertet und eingesetzt, obwohl sie (noch) nicht in der korrekten
Sprachversion und nicht in der interessierenden Zielgruppe validiert wurden.

e Des Weiteren werden viele erwartete, aber nicht gefundene Behandlungseffekte im
Nachhinein mit zu geringer Veranderungssensitivitat der Messinstrumente erklart. Um
den Einfluss dieser Fehlerquelle schon im Vorfeld méglichst gering zur halten, ist es
wesentlich, fiir das Messinstrument, das die primare ZielgroRe erfasst, die Werte fir
klinisch relevante Veranderung zu bestimmen. Die Machbarkeitsstudie sollte mit dem
Messinstrument Standardabweichungen und Verédnderungsmalle in der interessie-
renden Population ermitteln, sodass zu erwartende Effekte geschéatzt werden kénnen.
Diese Effektschatzungen bilden die Grundlage, um die StichprobengréRe fir die
nachfolgende Wirksamkeitsstudie zu berechnen (Powerkalkulation).

¢ Inshesondere wenn die verdnderungssensitive Messung komplexer ZielgroRen durch
guantitative Methoden nicht ausreichend abgesichert werden kann, besteht die M6g-
lichkeit in einer randomisierten Subgruppe z.B. Verhaltens- oder Einstellungsveran-
derungen zuséatzlich qualitativ zu erfassen.

o Weitere studienspezifische Erfassungsmethoden kdénnen auf Akzeptanz und Mach-
barkeit getestet werden. Fragen sind hier z.B. ob sensitive, aufwendige oder ,kérper-
nahe" Erfassungsmethoden wie etwa Videoaufnahmen, umfangreiche qualitative Be-
fragungen oder am Korper getragene Bewegungsmesser méglich sind?

¢ In der Machbarkeitsstudie kdnnen gualitative und quantitative Methoden fiir eine Pro-
zessevaluation in der nachfolgenden Wirksamkeitsstudie entwickelt und getestet
werden. Ziel ist es hier, Informationen (1) zur Manualtreue und Maflinahmendurchfih-
rung der Fachpraktikerinnen, (2) zur Akzeptanz und Compliance bei den Klienten, (3)
zu moglichen Wirkfaktoren der komplexen Intervention und zu einer eventuellen Do-
sis-Wirkungs-Beziehung dieser Faktoren sowie (4) zu mdglichen Effektmodifikationen
durch Unterschiede in den Co-Interventionen oder den Rahmenbedingungen einzel-
ner Verbundzentren zu erhalten.

e Mit welchen unerwiinschten Ereignissen oder schadlichen Nebenwirkungen ist zu
rechnen? Wie koénnen diese erfasst werden?

e Wie hoch sind Aufwand und Kosten fiir die Wirksamkeitsstudie und fur die spatere
Durchfiihrung der Experimentalintervention in der Versorgungsroutine einzuschét-
zen? Stehen Aufwand und erwarteter Nutzen in angemessenem Verhaltnis?
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4. Wirksamkeitsstudien

1 2 3 5

Versorgungs- Vielversprechende Machbarkeits- Implementations-
relevante Interventionen studien studien
Gesundheits- ermitteln

probleme

ermitteln

Dieses Kapitel beschreibt Fragestellungen von Wirksamkeitsstudien inklusive Kostenevalua-
tion. Im Englischen wird Wirksamkeit in ,efficacy” und ,effectiveness* unterschieden®’. Effi-
cacy" bezeichnet die Wirksamkeit unter Idealbedingungen und beschreibt das Ausmal3, zu
dem eine spezifische Intervention unter idealen Ausgangsbedingungen wirksam ist. Das Ziel
ist, unter maximal kontrollierten Umgebungsbedingungen den spezifischen Effekt einer Inter-
vention messbar zu machen. ,Effectiveness* bezeichnet die Wirksamkeit in der Normalver-
sorgung und beschreibt das Ausmal3, zu dem eine Intervention, wenn in der Normalversor-
gung angewendet, fur die entsprechende Population wirksam ist.

4.1 Fragenstellungen von Wirksamkeitsstudien

Typischerweise fragt eine Wirksamkeitsstudie danach, wie viel starker eine Experimentalin-
tervention bei bestimmten Klienten auf definierte Endpunkte wirkt als eine Kontrollinterventi-
on. In der Wirksamkeitsforschung wird ein Kontinuum von streng experimentellen bis prag-
matischen Studiendesigns diskutiert. Pragmatisch randomisierte Studien sind Wirksamkeits-
studien, in denen (1) die Kontextbedingungen denen der Normalversorgung nahe kommen,
(2) die Ergebnisparameter klientenzentriert sind, (3) die Kriterien fur Klientenein- oder
-ausschliusse weit gefasst sind und (4) das Behandlungsprotokoll eine flexible Anpassung an
individuelle Gegebenheiten zuldsst. Thorpe und Kollegen®® stellten die Extreme ,pragma-
tisch" und ,streng experimentell“ einander gegentiber (Tab. 1). Bei Fragestellungen zur Wirk-
samkeit ist demnach zu bedenken, ob eine experimentell eng definierte Klientengruppe un-
tersucht werden soll oder eine breiter definierte Gruppe, die einer typischen Klientel der Rou-
tineversorgung ahnelt. Ebenso muss entschieden werden, ob Vorgaben und Kontrolle zur
Durchfuihrung der Experimental- und Kontrollintervention rigide oder flexibel gestaltet wer-
den. Insbesondere stellt sich die Frage, ob die gewéhlte Kontrollintervention den bisherigen
Behandlungsstandard reprasentiert. Des Weiteren ist zu bedenken, ob klientenzentrierte
Endpunkte oder Surrogatmarker herangezogen und fur welchen Nachbeobachtungszeitraum
sie erfasst werden sollen.

" Witt CM, Treszl A, Wegscheider K. Comparative Effectiveness Research: Externer Validitat auf der Spur. Dtsch
Arztebl 2011; 108(46): A-2468 / B-2074 | C-2046

8 Thorpe KE, Zwarenstein M, Oxman AD, Treweek S, Furberg CD, Altman DG, Tunis S, Bergel E, Harvey I,
Magid DJ, Chalkidou K. A pragmatic-explanatory continuum indicator summary (PRECIS): a tool to help
trial designers. CMAJ. 2009 May 12;180(10):E47-57.
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Fur den so genannten Comparative Effectiveness Research stellte die USA aktuell umfang-
reiche Mittel bereit (www.hhs.gov/recovery/programs/cer/). Dieser neue Trend der verglei-
chenden Wirksamkeitsforschung59 untersucht insbesondere, ob neue Interventionen im Ver-
gleich zum bisherigen Behandlungsstandard mehr Nutzen bzw. Schaden fir eine breit defi-
nierte Klientel unter Bedingungen der Normalversorgung aufweisen. Dazu werden eher
pragmatische Studiendesigns empfohlen. Witt und Kollegen® diskutieren auch Gefahren
einer einseitigen Betonung pragmatischer Studien. Sie pladieren dafir, dass je nach Feld
und Fragestellung eher streng experimentell ausgerichtete Untersuchungen mit hoher inter-
ner Validitdt oder eher pragmatische Studien mit hoher externer Validitat zu wahlen seien.

Beitrage  fur

61, 62, 63, 64

gy

eine vertiefte

Diskussion finden

sich im Journal of Clinical

Tabelle 1: Pragmatisches versus streng experimentelles Design (Thorpe et al. 2009)

Pragmatisch

Streng experimentell

Teilnehmer

Auswahlkriterien

Alle Teilnehmer mit der interessierenden
Erkrankung unabhéngig von Schweregrad
der Erkrankung, Komorbiditat, bisheriger
Compliance oder Ansprache auf Behand-
lung.

Enge Auswahl von Teilnehmern mit hohem
Schweregrad (und daher grof3erem Poten-
tial zur Verbesserung), voraussichtlich
guter Ansprache auf die Experimentalinter-
vention und hoher Compliance.

Experimental-
intervention

Flexibilitat

Flexible Instruktionen mit Entscheidungs-
spielraum fiir die Anwender, wie die Anwei-
sungen umzusetzen sind.

Festgelegte Experimentalintervention mit
strengen Instruktionen fir jedes Detail.

Experimental-

Mehrere Anwender in verschiedenen Set-

Erfahrene Anwender in spezialisierten

intervention tings mit unterschiedlicher Expertise ohne Zentren, die bereits eine erfolgreiche und
besondere Steuerung der Therapieintensi- | komplikationslose Anwendung nachweisen
Anwender- tat. konnten. Besondere Steuerung der Thera-
expertise pieintensitat und Zusatzbehandlung weite-
rer Symptome oder Storungen.
Vergleichs- Standardbehandlung bzw. Entscheidungs- | Keine oder kaum Entscheidungsspielraum
intervention spielraum fiir die Anwender, wie die bestver- | fir die Anwender oder Vorgabe einer defi-
fugbare Alternativbehandlung zur Anwen- nierten Placebo-Behandlung.
Flexibilitat dung kommt.
Vergleichs- Mehrere Anwender in verschiedenen Set- Die Expertise in der Anwendung der Ver-
intervention tings ohne besondere Berticksichtigung gleichsintervention wird standardisiert, um
ihrer Expertise, Berufserfahrung oder Leis- die Chance zu erhéhen, den Nutzen der
Anwender- tungsfahigkeit. Experimentalintervention im Vergleich zur
expertise Kontrollintervention zu entdecken (erhohte

Kontrastierung der Interventionen).

Intensitat der
Nachunter-
suchung

Keine formalen Nachuntersuchungen der
Studienteilnehmer, sondern nur Nutzung
von Routinedaten zur Ermittiung des Be-

Speziell geplante, haufige und intensive
Studienvisiten.

% Chalkidou K, Tunis S, Whicher D, Fowler R, Zwarenstein M. The role for pragmatic randomized controlled trials
(pPRCTSs) in comparative effectiveness research. Clin Trials. 2012 Jul 2. [Epub ahead of print]

8 witt CM, Treszl A, Wegscheider K. Comparative Effectiveness Research: Externer Validitdt auf der Spur.
Deutsches Arzteblatt 2011;108(46):A2468-2474.

L Windeler J. It is "the noise of practice". J Clin Epidemiol. 2010 Jun;63(6):694; author reply 694-5.

%2 Knottnerus JA, Tugwell P. Requirements for utilizing health care-based data sources for research. J Clin Epi-
demiol. 2011 Oct;64(10):1051-3

83 Koppenaal T, Linmans J, Knottnerus JA, Spigt M. Pragmatic vs. explanatory: an adaptation of the PRECIS tool
helps to judge the applicability of systematic reviews for daily practice. J Clin Epidemiol. 2011
Oct;64(10):1095-101.

% Gartlehner G. Quantifying the unquantifiable. J Clin Epidemiol. 2012 Mar;65(3):234-5.
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handlungsergebnisses.

Primérer Der primdre Endpunkt ist fiir die Studienteil- | Der primére Endpunkt gilt als direkt durch
Endpunkt nehmer Klinisch relevant, wird objektiv ge- die Intervention beeinflussbar. Er ist meist
messen und kann unter Normalbedingungen | Klinisch relevant, kann aber auch ein Sur-
ohne spezielle Tests oder Training erfasst rogatmarker fiir spatere Endpunkte sein.
werden. Die Erfassung des Endpunktes kann Gber
Normalbedingungen hinausgehende Tests
oder spezielles Training erfordern.
Compliance Die Compliance wird nicht oder nur sehr Die Compliance wird eng monitoriert und

der Teilnehmer

zuriickhaltend erfasst. Spezielle Strategien
zum Erhalt oder zur Verbesserung der
Compliance kommen nicht zur Anwendung.

kann auch eine Voraussetzung zur Stu-
dienteilnahme sein. Spezifische Strategien
zum Erhalt oder zur Verbesserung der
Compliance kommen zur Anwendung.

Protokolltreue
der Behandler

Die Protokolltreue wird nicht oder nur sehr
zuriickhaltend erfasst. Spezielle Strategien
zum Erhalt oder zur Verbesserung der Pro-
tokolltreue kommen nicht zur Anwendung.

Ein engmaschiges Monitoring erfasst, wie
gut sich die Behandler und die Studienzen-
tren an die Details des Studienprotokolls
und des Behandlungsmanuals halten.

Analyse
des primaren
Endpunktes

Die Intention-to-treat- Analyse schlief3t alle
Klienten ein, unabhangig von ihrer Compli-
ance, Eignung oder anderer mglicher Ein-
flussfaktoren. Die Analyse versucht zu er-
mitteln, ob die Behandlung unter Normalbe-
dingungen inkl. aller Nebeneinfliisse wirkt.

Eine Intention-to-treat- Analyse wird nor-
malerweise durchgefiihrt. Um jedoch ma-
ximal erreichbare Behandlungseffekte
einschatzen zu kénnen, erfolgen zusatzli-
che Per-Protokoll-Analysen oder Analysen,
die nur Teilnehmer mit guter Compliance

oder andere spezifische Subgruppen ein-
schlieBen. Solche Analysen dienen der
Untersuchung enger Fragestellungen und
des direkten Wirkmechanismus.

4.2 Kostenevaluation in Wirksamkeitsstudien

In Wirksamkeitsstudien eingebettete Kostenanalysen kénnen zusétzliche Informationen lie-
fern Uber die Effizienz einer Intervention, also Uber das Verhaltnis zwischen Kosten und Wir-
kung. Kostenanalysen umfassen komplexe Bedingungen und mathematische Modelle, die
durch erfahrene Experten gepriift werden sollten. Beispielsweise muss geklart werden, wie
zuverlassig welche Kosten (nur direkte medizinische oder auch indirekte soziale Kosten) aus
welcher Perspektive (z.B. Kostentrager vs. Gesamtgesellschaft) mit welchen Stundenséatzen
und welcher Inflationsrate angemessen zu berechnen sind. Daher ist die Einbindung von
Gesundheits6konomen geboten. Eine Arbeitsgruppe der ,International Society for Pharma-
coeconomics and Outcome Research® (IPSOR) publizierte Empfehlungen fir Kostenanaly-
sen in randomisierten klinischen Studien (RCT-CEA)®. Kernelemente dieser Empfehlungen
sind im Folgenden zusammengefasst. Weiterfiihrende deutsche Empfehlungen finden sich
bei Schulenburg et al. (2007).

Studiendesign
o Fur begleitende Kostenanalysen sollten Interventionen in randomisiert kontrollierten
Studien mdglichst unter Routinebedingungen untersucht werden.

65 Ramsey S, Willke R, Briggs A, Brown R, Buxton M, Chawla A, Cook J, Glick H, Liljas B, Petitti D, Reed S. Good
Research Practices for Cost-Effectiveness Analysis Alongside Clinical Trials: The ISPOR RCT-CEA Task
Force Report. Value in Health 2005; 8(5):521-533.

&6 Schulenburg JM, Greiner W, et al. Deutsche Empfehlungen zur gesundheitsbkonomischen Evaluation - dritte
und aktualisierte Fassung des Hannoveraner Konsens. Gesundheitstkonomie und Qualitatsmanagement
2007; 12: 285-290. http://www.dgrw-online.de/files/hannoveraner_konsens_2007.pdf
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o Bereits bei der Planung sollten Designaspekte beriicksichtigt werden, die die externe
Validitat einer Studie reduzieren kénnten, wie etwa ausschliel3lich studienspezifische
Kosten, nicht reprasentative Studienzentren, enge Ein- und Ausschlusskriterien oder
artifiziell erhéhte Compliance.

¢ Die statistische Aussagekraft (Power) der StichprobengréRe sollte nicht nur fur die
primaren klinischen, sondern auch fir die 6konomischen Endpunkte beschrieben
werden.

e Um den monetaren Nutzen mdglichst exakt bestimmen zu kdnnen, wird empfohlen,
mehrere Endpunkte separat zu erfassen und angemessen zu gewichten (z.B. ge-
wichtete Werte fir Zeiten im Operationssaal, fir Pflege und sonstigen Service statt
pauschale Werte fiir Krankenhaustage).

e Die direkte Messung primarer Endpunkte wie Lebensqualitét, Inanspruchnahme oder
Mortalitat ist der Erfassung von Surrogatmarkern vorzuziehen.

Datenerfassung
e Okonomische Daten sollten gemeinsam mit den klinischen Daten erhoben werden.
e Die zu erfassenden Daten sollten mit der Uberlegung ausgewahit werden, wie die In-
anspruchnahme von Gesundheitsleistungen durch die Interventionen kurz- und lang-
fristig beeinflusst wird.

Analyse

¢ Die Datenanalyse sollte Analyseplénen folgen, die vor Beginn der Studie erstellt wur-
den. Von nachtréglichen Subgruppenanalysen wird abgeraten.

e Alle Kostenanalysen sollten folgende Elemente enthalten: (a) Intention-to-treat-
Analyse, (b) gleiche Zeitabstande fir Kosten und klinische Endpunkte, (c) Werte zur
Unsicherheit der berechneten Kosten (z.B. Konfidenzintervalle), (d) eine einheitlich
angewendete Inflationsrate bei der Berechnung zukinftiger Kosten und (e) eine Be-
rechnung fur fehlende Angaben oder unvollstandiger Ereigniserfassung (z.B. Heim-
aufnahme oder Tod nach Ende des Erfassungszeitraumes).
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5. Implementationsstudien

1 2 3 4
Versorgungs- Vielversprechende Machbarkeits- Wirksamkeits-
relevante Interventionen studien studien
Gesundheits- ermitteln

probleme

ermitteln

Implementation beschreibt den sozialen Prozess, in dem aus der formalen Entscheidung,
eine neue Verfahrensweise einzufiihren, ein dauerhaft geandertes Verhalten der Anwende-
rinnen wird. Jedoch ist eine starre 1-zu-1-Ubertragung der Originalintervention im Routine-
kontext meist nicht zielfihrend. Vielmehr sollte Ziel sein, mit der neuen Intervention unter
den gegebenen Umsténden und mit den vor Ort arbeitenden Fachpraktikerinnen gute Be-
handlungseffekte zu erreichen. Bei der Implementation komplexer Interventionen missen
also die beteiligten Personen, die Anwendungsmodalitdten der neuen Intervention und der
jeweilige ,Routinekontext* miteinander interagieren und sich aneinander anpassen bis zu-
frieden stellende Behandlungsergebnisse erreicht sind. In der Implementationsforschung
werden derzeit mehrere konzeptionelle Anséatze diskutiert, insbesondere das (1) Promoting
Action in Research Implementation in Health Sevices Framework (PARIHS®" %), (2) das
Consolidated Framework for Implementation Research (CFIR®" ™) und (3) das Theoretical
Domains Framework (TDF"* 7). Diese Modelle beschreiben vielfaltige Faktoren, die die Im-
plementation neuer Interventionen beeinflussen kénnen, wie z.B. die Anwenderfreundlichkeit
der Intervention, die Innovationskultur der jeweiligen Einrichtung, rechtliche und 6konomi-
sche Rahmenbedingungen oder auch die Charaktereigenschaften der anwendenden Fach-
praktikerinnen (vgl. Tabelle 2).

%7 Stetler CB, Damschroder LJ, Helfrich CD, Hagedorn HJ. A Guide for applying a revised version of the PARIHS
framework for implementation. Implement Sci. 2011; 6: 99.

% Helfrich CD, Damschroder LJ, Hagedorn HJ, Daggett GS, Sahay A, Ritchie M, Damush T, Guihan M, Ullrich
PM, Stetler CB. A critical synthesis of literature on the promoting action on research implementation in
health services (PARIHS)framework. Implement Sci. 2010 Oct 25;5:82.

% Damschroder K, Aron D, Keith R, Kirsh S, Alexander J, Lowery J. Fostering implementation of health services
research findings into practice: a consolidated framework for advancing implementation science. Imple-
ment Sci. 2009; 4: 50.

0 Cook JM, O'Donnell C, Dinnen S, Coyne JC, Ruzek JI, Schnurr PP. Measurement of a model of implementation
for health care: toward a testable theory. Implement Sci. 2012 Jul 3;7(1):59.

™ Michie S, Johnston M, Abraham C, Lawton R, Parker D, Walker A; "Psychological Theory" Group. Making psy-
chological theory useful for implementing evidence based practice: a consensus approach. Qual Saf
Health Care. 2005 Feb;14(1):26-33.

2 Francis JJ, O'Connor D, Curran J. Theories of behaviour change synthesised into a set of theoretical group-
ings: introducing a thematic series on the theoretical domains framework. Implement Sci. 2012 Apr
24;7:35.
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5.1 Fragestellungen von Implementationsstudien
Grundsatzlich untersuchen Implementationsstudien nicht nur wie schnell, korrekt, dauerhaft
und akzeptiert neue Interventionen in der Routine umgesetzt werden, sondern auch inwie-
weit die Implementation bessere Behandlungseffekte bewirkt. Typische Fragestellungen
sind:
o Welches sind die wichtigsten férdernden Faktoren und die starksten Barrieren fur die
Implementation unter Routinebedingungen?
o Welche spezifischen Strategien reduzieren die identifizierten Barrieren und starken
die wichtigsten férdernden Faktoren?
e Wie wird die Qualitdt der Implementation gemessen und ab welchem Grad gilt die
Umsetzung der neuen Intervention als gelungen?
o Welcher Zusammenhang besteht zwischen dem Grad der Interventionsumsetzung
und den Behandlungseffekten?
o Konnen durch spezifische Implementationsmaflinahmen bessere Behandlungseffekte
erzielt werden als durch einfache Informationen zur neuen Intervention?
¢ Eine weitere wichtige Fragestellung umfasst die mdglichen positiven und negativen
Langzeiteffekte unter Routinebedingungen.

Da sehr viele Faktoren Einfluss auf die Implementation nehmen konnen, ist die erste Aufga-
be, bedeutsame hinderliche und férderliche Faktoren zu identifizieren. Tabelle 2 fasst mogli-
che Einflussfaktoren der aktuellen Modelle zusammen. In einem zweiten Schritt ist zu beur-
teilen, ob die identifizierten hinderlichen Faktoren positiv zu verandern und die forderlichen
Faktoren positiv zu verstarken sind. Ein Ergebnis dieser Prifung kann sein, dass die Vo-
raussetzungen bei den Rahmenbedingungen, in den Einrichtungen oder bei den Fachprakti-
kerinnen ein Gelingen der Implementation sehr unwahrscheinlich erscheinen lassen. In sol-
chen Fallen ist zu Uberlegen, ob andere Einrichtungen einbezogen werden kénnen. Die Im-
plementation evidenzbasierter Innovationen in die Routineversorgung ist ein aufwendiger
Prozess, der Expertise, Veranderungsbereitschaft und Ressourcen erfordert. In diesem Zu-
sammenhang konnten Gesundheitspolitiker, Forschungsférderer und Kostentrager prifen,
inwieweit die derzeitigen Rahmenbedingungen im deutschen Gesundheitswesen die Bildung
praxisbasierter Forschungsnetzwerke und die Innovationsbereitschaft von Einrichtungen der
Routineversorgung beférdern.

Tabelle 2: Faktoren, die die Implementation beeinflussen kénnen
(CIRF: Damschroder et al. 2009; Cook et al. 2012. TDF: Cane et al. 2012"3; Michie et al.
2005". PARIHS: Stetler et al. 2011)

Intervention

Evidenz und Sind die Entscheidungstrager und Anwenderinnen Uberzeugt, dass die neue Intervention
erwartete Wirkung | mit groBer Wahrscheinlichkeit bessere Behandlungseffekte erzielt als die bisherigen
MalRnahmen? Sind die erwarteten Verbesserungen klientenzentriert und kénnen sie auch
in der Routineversorgung konkret beobachtet bzw. erfasst werden?

Einfiihrung Stehen Manual, Einfuhrungsschulungen und Unterstitzung vor Ort wahrend der Einarbei-
tungsphase problemlos zur Verfligung? Wie viel Zeit und welches Budget werden fiir
Einfihrung und Einarbeitung benétigt?

Anwendbarkeit Sind die Manualvorgaben flexibel genug, um die Anwendungsmodalitéten an die Gege-
benheiten vor Ort anzupassen? Lasst sich die neue Intervention in kleinerem Umfang
ausprobieren ohne etablierte Arbeitsprozesse radikal umstellen zu miissen? Sind Verén-

™ Cane J, O'Connor D, Michie S. Validation of the theoretical domains framework for use in behaviour change
and implementation research. Implement Sci. 2012 Apr 24,7:37.

™ Michie S, Johnston M, Abraham C, Lawton R, Parker D, Walker A; "Psychological Theory" Group. Making psy-
chological theory useful for implementing evidence based practice: a consensus approach. Qual Saf
Health Care. 2005 Feb;14(1):26-33.
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derungen in den Arbeitsprozessen wieder riickgéngig zu machen, wenn der Implementa-
tionsversuch nicht den gewiinschten Erfolg erzielt?

Aufwand Wie hoch ist der Ressourcenverbrauch fiir die Routineanwendung der neuen Intervention
(Zeit, Personal, geforderte Weiterqualifikationen, Raumlichkeiten, Geréte u. &.)? Wird die
Anwendung der neuen Intervention einen eher gro3en oder eher kleinen Teil der Routi-
nearbeitszeit bestimmen?

Anwenderinnen

Berufliche Welche beruflichen Eigenschaften der Fachpraktikerinnen werden die Implementation
Eigenschaften voraussichtlich erschweren oder erleichtern: Berufserfahrung, einrichtungstibergreifende
Vernetzung in der Fachwelt, spezifische Qualifikationen, Expertise hinsichtlich der neuen
Intervention, Unzufriedenheit tiber bisherige Behandlungsmdglichkeiten, Engagement und
Vorgehensweise bei der Bewaltigung beruflicher Aufgaben, Stellung im Team, aktueller
Belastungsgrad (Unterforderung, Stress, Burnout), berufliche Wertvorstellungen, Interes-
sen oder Prioritaten, die der Implementation entgegenstehen?

Personliche Welche personlichen Eigenschaften der Fachpraktikerinnen werden die Implementation
Eigenschaften voraussichtlich erschweren oder erleichtern: intellektuelles Leistungsniveau, Motivation
und die Bereitschaft, Fertigkeiten zu erwerben und Wissen mit anderen zu teilen, Innova-
tionsfreude, Vertrauen in die eigene Kompetenz (Selbstwirksamkeit)?

Kontext

Klienten Fir welche und wie viele Klienten der Einrichtung ist die neue Intervention indiziert? Se-
hen die Klienten fir sich Bedarf fiir diese Intervention? Passt die neue Intervention zu den
Bediirfnissen und Wertvorstellungen von vielen Klienten der Einrichtung?

Rahmenbedingun- | Ist die Implementation der neuen Intervention gesetzlich vorgeschrieben oder in Richtli-
gen nien von Kostentragern gefordert? Wird sie in Leitlinien empfohlen? Wird die Durchftih-
rung der neuen Intervention gesondert vergitet? Besteht Konkurrenzdruck, weil andere
Anbieter sie bereits eingefihrt haben?

Einrichtung Besteht in der Einrichtung ein hoher Bedarf an Veranderung? Welche Bereitschaft, Erfah-
rung und Expertise liegen in der Einrichtung vor, zum einen fir Innovationen generell,
zum anderen fir die Einfilhrung der ausgewahlten neuen Intervention? Kann die Einrich-
tung die notwendigen Ressourcen fir die Einfihrung der neuen Intervention und flir deren
Anwendung in der Routine aufbringen (siehe auch Intervention, Einfihrung und Auf-
wand)? Ist die Unterstiitzung von Vorgesetzten bzw. Entscheidungstragern gesichert? Ist
mit Widerst&nden bestimmter Gruppen oder formeller oder informeller Meinungsfiihrer zu
rechnen?

5.2 Implementationsstrategien

Die Ausgangsituation kann mithilfe folgender Fragen gepriift werden: Sind fur jede beteiligte
Einrichtung alle potentiellen Einflussfaktoren geprift? Sind die bedeutsamen Einflussfaktoren
begriindet ausgewahlt und priorisiert und auf Veranderbarkeit geprift worden? Ist auf Basis
der Prufergebnisse fir jede beteiligte Einrichtung eine begriindete Entscheidung fur (oder
gegen) die Implementation getroffen worden? Der Implementationsplan sollte definierte und
beobachtbare Implementationsziele, klare Zeit- und Budgetziele und Mal3hahmen zum Moni-
toring und zur Anpassung bei Planabweichungen beinhalten. Aus mehreren Optionen koén-
nen passende MalRnahmen zur Optimierung der Implementation ausgewahlt werden:

e Hohe Priorisierung des Implementationsprozesses innerhalb der Einrichtung, z.B.
durch Zurverfigungstellung ausreichender Ressourcen und aktive Beteiligung wichti-
ger Entscheidungstrager

o Klare Kommunikation des Implementationsplans

e Externe oder Inhouse-Schulungen
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e Probeeinfuhrungen” in Abteilungen mit hoher Innovationskompetenz oder durch
Fachpraktikerinnen mit hoher interventionsspezifischer Expertise

e Unterstutzung von positiv eingestellten Meinungsfiihrern oder von Fachpraktikerin-
nen, die bei der Umsetzung besonders erfolgreich sind

e Unterstitzung in der Einarbeitungsphase durch ausreichend Zeit und Mdglichkeiten
des Austauschs mit anderen betroffenen Kolleginnen

e Unterstutzung durch interne oder externe Experten, vor Ort, online oder per Telefon

¢ Regelmaliges Monitoring, Einzel- oder Gruppenfeedback, Audits oder Reflexionstref-
fen

Die Cochrane Effective Practice and Organisation of Care Group listet auf ihrer Internetseite
systematische Reviews zur Wirkung von ImplementationsmaRnahmen auf’®. Gut gepriifte
MaRnahmen mit positiven Effekten sind Audits und Feedback (49 Studien bis 2010)"®, Fort-
bildungsveranstaltungen (81 Studien bis 2006)’’, edukative Expertenbesuche (69 Studien bis
2007)"®, Nutzung von lokalen Meinungsfiihrern (18 Studien bis 2009) ", Veranderungsbarrie-
ren identifizieren und gezielt abbauen (26 Studien bis 2009)®, elektronische Erinnerungen
(28 Studien bis 2008)%, spezifische Personaleinsatzplanung fiir Pflegekrafte im Kranken-
haus (15 Studien bis 2009)% und interprofessionelle Zusammenarbeit (5 Studien bis 2007)%.
Fur folgende MafRRnahmen wurden keine oder nur unklare Effekte gefunden: Gedrucktes
Lehrmaterial (23 Studien bis 2007)%, interprofessionelle Fortbildung (6 Studien bis 2006)%°,
Veroffentlichung von Qualitatsdaten (4 Studien bis 2011)%, Elektronischer Zugang zu Infor-

’> http://epoc.cochrane.org/epoc-reviews
™ vers N, Jamtvedt G, Flottorp S, Young JM, Odgaard-Jensen J, French SD, O'Brien MA, Johansen M, Grim-
shaw J, Oxman AD. Audit and feedback: effects on professional practice and healthcare outcomes.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2012, Issue 6. Art. No.. CD000259. DOI:
10.1002/14651858.CD000259.pub3
" Forsetlund L, Bjgrndal A, Rashidian A, Jamtvedt G, O'Brien MA, Wolf F, Davis D, Odgaard-Jensen J, Oxman
AD. Continuing education meetings and workshops: effects on professional practice and health care out-
comes. Cochrane Database of Systematic Reviews 2009, Issue 2. Art. No.: CD003030. DOI:
10.1002/14651858.CD003030.pub2
8 O'Brien MA, Rogers S, Jamtvedt G, Oxman AD, Odgaard-Jensen J, Kristoffersen DT, Forsetlund L, Bainbridge
D, Freemantle N, Davis D, Haynes RB, Harvey E. Educational outreach visits: effects on professional prac-
tice and health care outcomes. Cochrane Database of Systematic Reviews 2007, Issue 4. Art. No.:
CD000409. DOI: 10.1002/14651858.CD000409.pub2
FIodgren G, Parmelli E, Doumit G, Gattellari M, O'Brien MA, Grimshaw J, Eccles MP. Local opinion leaders:
effects on professional practice and health care outcomes. Cochrane Database of Systematic Reviews
2011, Issue 8. Art. No.: CD000125. DOI: 10.1002/14651858.CD000125.pub4
% Baker R, Camosso-Stefinovic J, Gillies C, Shaw EJ, Cheater F, Flottorp S, Robertson N. Tailored interventions
to overcome identified barriers to change: effects on professional practice and health care outcomes.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, Issue 3. Art. No.. CD005470. DOI:
10.1002/14651858.CD005470.pub2
Sholama KG, Jennings A, Mayhew A, Ramsay CR, Eccles MP, Grimshaw J. The effects of on-screen, point of
care computer reminders on processes and outcomes of care. Cochrane Database of Systematic Reviews
2009, Issue 3. Art. No.: CD001096. DOI: 10.1002/14651858.CD001096.pub2
82 Butler M, Collins R, Drennan J, Halligan P, O'Mathina DP, Schultz TJ, Sheridan A, Vilis E. Hospital nurse staff-
ing models and patient and staff-related outcomes. Cochrane Database of Systematic Reviews 2011, Is-
sue 7. Art. No.: CD007019. DOI: 10.1002/14651858.CD007019.pub2
% Zwarenstein M, Goldman J, Reeves S. Interprofessional collaboration: effects of practice-based interventions
on professional practice and healthcare outcomes. Cochrane Database of Systematic Reviews 2009, Is-
sue 3. Art. No.: CD000072. DOI: 10.1002/14651858.CD000072.pub2
* Farmer AP, Légaré F, Turcot L, Grimshaw J, Harvey E, McGowan J, Wolf FM. Printed educational materials:
effects on professional practice and health care outcomes. Cochrane Database of Systematic Reviews
2008, Issue 3. Art. No.: CD004398. DOI: 10.1002/14651858.CD004398.pub2
® Reeves S, Zwarenstein M, Goldman J, Barr H, Freeth D, Hammick M, Koppel I. Interprofessional education:
effects on professional practice and health care outcomes. Cochrane Database of Systematic Reviews
2008, Issue 1. Art. No.: CD002213. DOI: 10.1002/14651858.CD002213.pub2
® Ketelaar NABM, Faber MJ, Flottorp S, Rygh LH, Deane KHO, Eccles MP. Public release of performance data in
changing the behaviour of healthcare consumers, professionals or organisations. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2011, Issue 11. Art. No.: CD004538. DOI: 10.1002/14651858.CD004538.pub2
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mationen (2 Studien bis 2009)®” und Anderungen in der Organisationkultur (keine Studie bis
2009)® oder in der Infrastruktur fiir die Pflegepraxis (1 Studie bis 2011)%°.

6. Studienplanung

Auch wenn Studien der Gesundheitsfachberufe nur selten unter das Arzneimittelgesetz oder
das Medizinproduktegesetz fallen, sollten sie, um forderfahig zu sein, dennoch nach den dort
geforderten Regeln guter klinischer (Forschungs)Praxis durchgefuihrt werden. Dazu liegen
ein international harmonisiertes Regelwerk® und gemeinsame Empfehlungen der DFG und
des BMBF®! vor. Die Empfehlungen fokussieren folgende Grundsétze:

e Ethische Grundsatze: Die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Studienteilnehmer
haben Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und Gesellschaft. Eine unab-
hangige Ethik-Kommission muss eine vor der Studie vorgelegte Risiko-Nutzen-
Abwégung und das Studienprotokoll genehmigen.

o Wissenschaftliche Fundiertheit: Bisherige wissenschaftliche Erkenntnisse sollten die
vorgeschlagene Studie hinreichend stitzen. Das Studienprotokoll sollte wissenschaft-
lich fundiert und detailliert ausformuliert sein.

e Teilnehmersicherheit: Von jedem Studienteilnehmer sollte nach umfassender Aufkla-
rung eine freiwillige Einwilligungserklarung eingeholt werden. Die Versorgung und
Betreuung wahrend der Studie ist von qualifiziertem Personal zu verantworten.

e Daten- und Qualitdtsmanagement: Alle Daten sollten sicher und vertraulich, aber fir
autorisierte Dritte auch spater nachprifbar aufbewahrt werden. Die Studie sollte in
Ubereinstimmung mit dem Protokoll durchgefiihrt werden. Die Durchfiihrungsqualitat
ist durch spezielle MaRnahmen zu gewéhrleisten.

Derzeit existieren eine deutsche Ubersetzung® und zwei relevante Adaptationen der Guide-
lines der International-Conference-on-Harmonisation (ICH-Guidelines):

e Das von der Deutschen Forschungsgemeinschaft gefdrderte Netzwerk “Klinische
Studien in der Allgemeinmedizin” entwickelte den Leitfaden ,Nichtmedikamentdse Kli-
nische Studien in der Primarversorgung“.*

e Fir randomisierte Studien mit psychotherapeutischen Interventionen ist die Adaptati-
on der ICH-GCP Kriterien in Arbeit. Das vom BMBF geforderte Projekt wird geleitet
von Stefan Klingberg, Tubingen.

8 McGowan J, Grad R, Pluye P, Hannes K, Deane K, Labrecque M, Welch V, Tugwell P. Electronic retrieval of
health information by healthcare providers to improve practice and patient care. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2009, Issue 3. Art. No.: CD004749. DOI: 10.1002/14651858.CD004749.pub2
8 parmelli E, Flodgren G, Schaafsma ME, Baillie N, Beyer FR, Eccles MP. The effectiveness of strategies to
change organisational culture to improve healthcare performance. Cochrane Database of Systematic Re-
views 2011, Issue 1. Art. No.: CD008315. DOI: 10.1002/14651858.CD008315.pub2
8 Flodgren G, Rojas-Reyes MX, Cole N, Foxcroft DR. Effectiveness of organisational infrastructures to promote
evidence-based nursing practice. Cochrane Database of Systematic Reviews 2012, Issue 2. Art. No.:
CD002212. DOI: 10.1002/14651858.CD002212.pub2
% |nternational Conference on Harmonisation. ICH guidelines. http://www.ich.org/products/quidelines.html
1 BMBF/DFG Forderung klinischer Studien. Grundséatze und Verantwortlichkeiten bei der Durchfiihrung klinischer
Studien. 2011 http://www.dfg.de/download/pdf/foerderung/programme/klin_stud/kl _stud grunds_verantwortlichkeiten.pdf

92 Harmonisierte ICH-Leitlinie fiir die EU, Japan und die USA. Eine nicht rechtsverbindliche deutsche Uberset-
zung vorgelegt von der Arbeitsgruppe des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie (BPI) e.V.
und des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller (VFA) e.V. 2013. http://ichgcp.net/pdflich-gcp-de. pdf

% Joos S, Bleidorn J, Haasenritter J, Hummers-Pradier E, Peters-Klimm F, Gagyor . Nichtmedikamentdse klini-

sche Studien in der Primarversorgung - ein Leitfaden zur Durchfiihrung unter Berilicksichtigung der Gu-
ten Klinischen Praxis (Good Clinical Practice). 2012.
http://leitlinien.degam.de/uploads/media/Checkliste_Durchfuehrung_nichtmedikamentoese Studien.pdf
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6.1 Fordermdglichkeiten

Aussicht auf Forderung haben forschende Personen, Einrichtungen oder Netzwerke mit me-
thodischer Expertise und fachlicher Exzellenz zum jeweiligen Thema, ausgewiesen durch
Projekterfahrung, Drittmitteleinwerbungen und Rekrutierungsnachweisen sowie durch Vorar-
beiten und systematische Ubersichtsarbeiten und hochrangige Publikationen zum Thema.
Fir eine Antragstellung ist dringend zu empfehlen, Kooperationen mit ausgewiesenen Exper-
ten und Einrichtungen zu suchen. Fir die Gesundheitsfachberufe potentiell relevante Forde-
rer sind im Folgenden aufgelistet, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit.

e EU-Programme: Nahere Informationen finden sich bei der Nationalen Kontaktstelle
Lebenswissenschaften unter http://www.nks-lebenswissenschaften.de

o Deutsche Forschungsgemeinschaft, inkl. Nachwuchsakademien mit Férderung von
Machbarkeitsstudien auch im Bereich der Versorgungsforschung®. Nahere Informa-
tionen finden sich unter:

0 http://www.dfg.de/foerderung/info_wissenschaft/archiv/2011/info_wissenschaft 11 38/index.html

O hitp://www.dfg.de/foerderung/info_wissenschaft/archiv/2011/info_wissenschaft 11 45/index.html

0 hitp://www.dfg.de/foerderung/grundlagen dfg_foerderung/informationen_fachwissenschaften/lebens
wissenschaften/themen _hintergruende/versorgungsforschung/

e BMBF Ausschreibungen: www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/Forschungsfoerderung.php,
Ausschreibungsnewsletter: www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/1314.php
BMG Ausschreibungen: www.dlr.de/pt/desktopdefault.aspx/tabid-3213/

o Kranken- oder Pflegekasse: Auf den Internetseiten nach Modellprojekten suchen und
zu &hnlichen Themen mit den Kassen Kontakt aufnehmen, wenn man ausgewiesene
Versorgungs- und/oder Forschungskompetenz in dem Bereich aufweisen kann, siehe
auch Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung
http://www.gkv-spitzenverband.de/pflegeversicherung/forschung/modellprojekte/modellprojekte.jsp.

e Deutsche Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV) - Spitzenverband der gewerbli-
chen Berufsgenossenschaften und der Unfallversicherungstrager der 6ffentlichen
Hand: http://www.dguv.de/inhalt/forschung/foerder/index.jsp

e Deutsche Rentenversicherung
http://forschung.deutsche-rentenversicherung.de/ForschPortalWeb/

o Stiftungssuchmaske: http://www.stiftungen.org/index.php?id=1092

¢ Krankheitsspezifische Gesellschaften:

Deutsche Alzheimer Gesellschaft, http://www.deutsche-alzheimer.de/index.php?id=21,
Deutsche Rheumaliga, https://www.rheuma-liga.de/forschung/,

Deutsche Hochdruckliga, http://www.hochdruckliga.de/wissenschaftsfoerderung.html,
Deutsche Parkinson Vereinigung e. V., http://www.parkinson-vereinigung.de,
weitere Moglichkeiten tber individuelle Internetrecherche

e Elektronische Forschungsforderinformationen (ELFI), kostenpflichtige Datenbank,
http://www.elfi.info/index.php

6.2 Antragstellung
Kernelemente einer zielfUhrenden Antragstellung sind

1. ein umfassend beschriebenes, klientenzentriertes und versorgungsrelevantes, aber
bisher ungentigend geldstes Gesundheitsproblem,

2. die Evidenzlage und Ubertragbarkeit zur méglichen Losung dieses Problems, d.h. zu
einer Intervention, die flr den Zielkontext neu ist und hohes Innovationspotential auf-
weist,

3. eine aus (1) und (2) generierte, prazise Forschungsfragestellung sowie

4. ein forschungsmethodisch hochwertiges Studiendesign und ein umsetzbares Arbeits-
programm, das die Fragestellung beantworten kann.

Der erste Entwurf des Methodenreportes des US-amerikanischen Patient-centered Outco-
mes Research Instituts (PCORI)*> *® ist der derzeit aktuellste Methodenstandard zur Gene-

9 Ansprechpartnerin fiir die Versorgungsforschung: christiane.kraemer@dfg.de
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rierung von Fragestellungen und Auswahl passender Studiendesigns in der klientenzentrier-
ten vergleichenden Wirksamkeitsforschung. Nach diesem Standard sollen spater auch die
Forschungsforderer in den USA Uber Antrage entscheiden. Die Eckpunkte des Entwurfes
sind im Folgenden zusammengefasst.

Formulierung der Forschungsfragen

1. Der Antrag soll beschreiben, inwiefern die mdglichen Studienergebnisse fur welche
Gesundheitsentscheidung welcher Zielgruppe (Klienten oder andere Entscheidungs-
trager) relevant sein kénnen.

2. Maogliche Subgruppen, die unterschiedlich auf die Intervention reagieren kénnen, soll-
ten (1) im Vorfeld festgelegt werden, (2) in der Publikation auch fir spatere Meta-
Analysen genau beschrieben werden und (3) ausreichend grof3 sein (Poweranalyse),
damit statistische Analysen subgruppenspezifisch ausgefilhrt und adaquat interpre-
tiert werden kdnnen.

3. Die gewahlte Intervention soll auf Wirksamkeit und Sicherheit untersucht werden, und
zwar im Vergleich zu den derzeitig in der Routine eingesetzten praktikablen Behand-
lungsoptionen. Von einer Kontrollintervention, die weniger als den bisherigen Be-
handlungsstandard représentiert (Placebo, Wartegruppe, passive Intervention) wird
dringend abgeraten.

4. Die gewahlten ZielgroRen mussen klinisch bedeutsam, klientenzentriert und versor-
gungsrelevant sein. Betroffene sollen auf die Auswahl der ZielgroBen maf3geblichen
Einfluss haben bzw. die ausgewahlten Zielgré3en fur sich als relevant erachten. Der
Antrag muss dazu Literatur oder Beschreibungen von geplanten Beteiligungsprozes-
sen enthalten.

Klientenorientierung
5. Klienten oder deren Reprasentanten missen einbezogen werden bei

der Formulierung der Forschungsfrage,

der Festlegung der Teilnehmercharakteristika (Ein- und Ausschlusskriterien),

den Entscheidungen fiir die Kontrollintervention und

die ZielgréRen sowie

bei der Auswahl von Strategien zur Durchfiihrungskontrolle (Monitoring) und

zur Verbreitung und Implementation der Studienergebnisse.

6. Der Antrag muss spezifische MalRnahmen darlegen, wie die Reprasentativitat der
Studienteilnehmer sichergestellt wird bzw. wie eine verzerrte Auswahl (Selection
Bias) schon bei der Identifizierung und Informierung maoglicher Teilnehmer sowie bei
ihrer Rekrutierung verhindert wird. Ebenso missen spezielle MalBhahmen beschrie-
ben werden, die Zugang zu in Studien unterreprasentierten Gruppen gewaéhrleisten
(z.B. ethnische Minderheiten, Menschen mit geringem sozio6konomischem Status
oder schlechtem Zugang zu Gesundheitsdienstleistungen oder Klienten mit hoher
Multimorbiditat oder aus dem landlichen Raum).

7. Zu den gewahlten Zielgréfzen muss dargelegt werden,

a. inwieweit sie fur die Betroffenen bedeutsam sind,

b. deren Gesundheitsentscheidungen beeinflussen und

c. inwieweit Betroffene bei der Entwicklung von Messinstrumenten fir diese
ZielgroéRRen involviert waren.

Ebenso mussen folgende metrische Eigenschaften der eingesetzten Messinstru-

mente beschrieben werden:

d. Inhaltliche und Konstruktvaliditat

e. Reliabilitat

ToQoT

® Public comment draft report of the Patient-Centered Outcomes Research Institute (PCORI) Methodology
Committee presented on July 23, 2012, and revised thereafter. http://pcori.org/assets/MethodologyReport-
Comment.pdf

% Methodology Committee of the Patient-Centered Outcomes Research Institute (PCORI). Methodological stand-
ards and patient-centeredness in comparative effectiveness research: the PCORI perspective. JAMA.
2012 Apr 18;307(15):1636-40.
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f.  Responsivitat inklusive minimal relevantem Unterschied®’ firr die geplante Kli-
entenstichprobe und spezifische Subgruppen.
Liegen fur die gewahlten ZielgroRen keine Instrumente mit ausreichenden metrischen
Eigenschaften vor, muss der Antrag einen Plan beschreiben, wie solche Instrumente
etabliert werden sollen (z.B. Instrumentenvalidierung im Rahmen von Machbarkeits-
studien).

8. Der Antrag muss einen Plan fur die Verbreitung der Studienergebnisse enthalten.
Aus diesem Plan soll hervorgehen, wie die Ergebnisse fir verschiedene Interessen-
ten verstandlich und zielgruppengerecht aufbereitet werden. Ebenso soll ausgefihrt
werden, wie die Studienergebnisse dazu beitragen konnen, eine Entscheidung fur
oder gegen die Einfihrung oder Anwendung der Intervention zu treffen. Jedoch sind
bei solchen Entscheidungen auch die Ergebnisse anderer Studien zum gleichen
Thema zu beriicksichtigen.

Priorisierung von Forschungsvorhaben
9. Es sind nur Forschungsvorhaben zu fordern, die auf Basis aktueller und systemati-
scher Ubersichtsarbeiten eine relevante Wissensliicke aufzeigen.
10. Das Prozedere zur Antragsbegutachtung muss sicherstellen, das Antragsteller und
Gutachter unabhangig voneinander sind.
11. Minderheiten und bisher benachteiligte Klientengruppen missen in den Begutach-
tungsprozess einbezogen werden.

Datenerhebung, -pflege, -analyse, -register und -netzwerke

Uber vierzig und damit dreiviertel der PCORI-Methodenempfehlungen beziehen sich auf Da-
tenmanagement und -analyse. Eine detaillierte Erlauterung dieser Empfehlungen ist im
Rahmen dieses Leitfadens nicht moglich. Zur Antragstellung im Bereich Datenerhebung,
-management und -analyse ist ein genaueres Studium der PCORI-Methodenempfehlungen
und der dort hinterlegten weiterfuhrenden Literatur sehr zu empfehlen. Die Einbeziehung
eines Statistikers schon in der Phase der Ideengenerierung und Antragsskizzierung ist un-
bedingt erforderlich. Der Statistiker sollte umfangreiche Erfahrung mit klinischen Studien zur
Wirksamkeit aufweisen, um einschéatzen zu kdénnen, welche Datenmengen, -qualitaten und -
analysen in Studien unter Alltagsbedingungen in praxisbasierten Forschungsnetzwerken
realistisch zu erheben bzw. durchzufiihren sind. Eine weitere Hilfestellung fir die Planung
von Datenerhebung und Studiendesign kann das PRECIS-Instrument® liefern.

6.3 Kooperationspartner

Klienten

Zur Einbeziehung von Klienten in Studienplanung und -durchfiihrung fasste eine systemati-
sche Ubersichtsarbeit 66 vorwiegend qualitative Studien aus den Jahren 1995 bis 2009 zu-
sammen®. Demnach hilft Klientenbeteiligung (1) die fir die Betroffenen relevanten For-
schungsthemen zu priorisieren, (2) Studienprotokolle klientenzentrierter zu gestalten, (3)
Studieninformationen, Teilnehmeraufklarungen und Fragebdgen verstandlicher zu formulie-
ren, (4) die Rekrutierungs- und Antwortraten durch Ermutigung von &ahnlich Betroffenen zu
erhohen, (5) die Ergebnisse aus Klientenperspektive zu interpretieren und weiterhin beste-
hende Wissenslicken zu identifizieren und (6) versorgungsrelevante Ergebnisse verstandli-
cher und ,nutzer-freundlicher" zu verbreiten.

" Revicki D, Hays RD, Cella D, Sloan J. Recommended methods for determining responsiveness and minimally
important differences for patient-reported outcomes. J Clin Epidemiol. 2008 Feb;61(2):102-9.

%8 Thorpe KE, Zwarenstein M, Oxman AD, Treweek S, Furberg CD, Altman DG, Tunis S, Bergel E, Harvey I,
Magid DJ, Chalkidou K. A pragmatic-explanatory continuum indicator summary (PRECIS): a tool to help
trial designers. CMAJ. 2009 May 12;180(10):E47-57.

% Brett J, Staniszewska S, Mockford C, Herron-Marx S, Hughes J, Tysall C, Suleman R. Mapping the impact of
patient and public involvement on health and social care research: a systematic review. Health Expect.
2012 Jul 19. doi: 10.1111/j.1369-7625.2012.00795.x. [Epub ahead of print]
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Besondere Herausforderungen sind, (1) eine reprasentative Klientengruppe fur eine Beteili-
gung zu gewinnen, (2) bei den Treffen mit den Betroffenen die Vertraulichkeit zu sichern so-
wie die Dominanz starker Personlichkeiten und schwerwiegender Klientenschicksale abzufe-
dern (3) das Spannungsfeld zwischen forschungsmethodischen Notwendigkeiten und Klien-
tenbedurfnissen auszugleichen und dabei eine Kultur der Zusammenarbeit auf gleicher Au-
genhdhe zu schaffen, (4) den mdglichen Konflikt zwischen einer schnellen nutzerfreundli-
chen Ergebnisverbreitung und wissenschaftlich hochwertiger, aber zeitaufwendiger Publika-
tion zu l6sen und (5) zusatzliche Zeit und Forderressourcen zu finden, um Schulungen von
Klienten und Forscherinnen zum Thema Klientenbeteiligung und regelméafRige Treffen mit
ausreichender Vor- und Nachbereitungszeit fur die Klienten zu gewahrleisten.

Einrichtungen der Routineversorgung
Fur Forschung unter Alltagsbedingungen ist die Beteiligung von forschungsinteressierten
Fachpraktikerinnen und Einrichtungen aus der Routineversorgung dringend erforderlich, ins-
besondere (1) zur Generierung praxisrelevanter Forschungsthemen, (2) zur versorgungsna-
hen Rekrutierung von Klienten und (3) zum systematischen Ausbau von Kooperationsstruk-
turen zwischen Wissenschaft und Praxis. Hierzu kénnte das in Deutschland etablierte Kon-
zept der akademischen Lehrkrankenh&auser oder akademischen Arztpraxen auf die Gesund-
heitsfachberufe im Bereich Forschung Ubertragen werden. Innovative therapeutische For-
schungspraxen und -abteilungen, Forschungspflegedienste und -stationen sowie For-
schungshebammen und geburtshilfliche Einrichtungen kénnten im Rahmen von praxisbasier-
ten Forschungsnetzwerken zu dauerhaften Kooperationsstrukturen aufgebaut werden. Pra-
xisbasierte Forschungsnetzwerke haben sich international im Bereich primarversorgender
Arztpraxen etabliert’®, ***, Chancen und Herausforderungen werden sowohl international %2
als auch fiir Deutschland'® diskutiert, beispielsweise hinsichtlich elektronischer und teleme-
dizinischer Unterstiitzungsméglichkeiten*® %, Verbreitung®®®, Wirkung®®’ und Koordinati-
on'® solcher Netzwerke, aber auch hinsichtlich ihrer Reformbediirftigkeit'®® und der zukiinfti-
gen Aussichten'™. Praxisbasierte Forschungsnetzwerke mit koordinierenden Ressourcen-
zentren (www.pbrn.ahrg.gov) mussten fur die Gesundheitsfachberufe in Deutschland noch
aufgebaut werden. Praxisbasierte Forschungsnetzwerke konnten folgende Funktionen erfil-
len:
¢ Eine strukturierte Beratung zur Studienplanung ist zu organisieren, sei es durch Tref-
fen von Vertretern der beteiligten Klienten, Fachpraktikerinnen und Forscher oder

100 Nutting PA, Beasley JW, Werner JJ. Practice-based research networks answer primary care questions. JAMA.

1999 Feb 24;281(8):686-8.

Green LA, Dovey SM. Practice based primary care research networks. They work and are ready for full devel-
opment and support. BMJ. 2001 Mar 10;322(7286):567-8.

Hartung DM, Guise JM, Fagnan LJ, Davis MM, Stange KC. Role of practice-based research networks in com-
parative effectiveness research. J Comp Eff Res. 2012 Jan;1(1):45-55.

Hummers-Pradier E, Bleidorn J, Schmiemann G, Joos S, Becker A, Altiner A, Chenot JF, Scherer M. General
practice-based clinical trials in Germany — a problem analysis. Trials. 2012 Nov 8;13(1):205.

Peterson KA, Delaney BC, Arvanitis TN, Taweel A, Sandberg EA, Speedie S, Richard Hobbs FD. A model for
the electronic support of practice-based research networks. Ann Fam Med. 2012 Nov;10(6):560-7.

Saag KG, Mohr PE, Esmail L, Mudano AS, Wright N, Beukelman T, Curtis JR, Cutter G, Delzell E, Gary LC,
Harrington TM, Karkare S, Kilgore ML, Lewis CE, Moloney R, Oliveira A, Singh JA, Warriner A, Zhang J,
Berger M, Cummings SR, Pace W, Solomon DH, Wallace R, Tunis SR. Improving the efficiency and effec-
tiveness of pragmatic clinical trials in older adults in the United States. Contemp Clin Trials. 2012
Nov;33(6):1211-6.

19 peterson KA, Lipman PD, Lange CJ, Cohen RA, Durako S. Supporting better science in primary care: a de-
scription of practice-based research networks (PBRNs) in 2011. J Am Board Fam Med. 2012 Sep-
Oct;25(5):565-71.

17 \Werner JJ. Measuring the impact of practice-based research networks (PBRNs). J Am Board Fam Med. 2012

Sep-0ct;25(5):557-9. doi: 10.3122/jabfm.2012.05.120176.

Mold JW, Lipman PD, Durako SJ. Coordinating centers and multi-practice-based research network (PBRN)
research. J Am Board Fam Med. 2012 Sep-Oct;25(5):577-81.

199 pevoe JE, Likumahuwa S, Eiff MP, Nelson CA, Carroll JE, Hill CN, Gold R, Kullberg PA. Lessons learned and
challenges ahead: report from the OCHIN Safety Net West practice-based research network (PBRN). J
Am Board Fam Med. 2012 Sep-Oct;25(5):560-4.
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durch schriftliche und Online-Feedbackverfahren. Neben Forschungsfragen und Stu-
dienprotokoll sollten samtliches Informationsmaterial sowie Datenerfassungsbégen
und Behandlungsmanuale geprift und freigegeben werden. Die Studienprozeduren
(Qualifizierung, Rekrutierung, Studieninterventionen, Kommunikation mit der Studien-
zentrale und Datenmanagement) missen darauf geprift werden, ob sie zusatzlich
zur Hauptaufgabe der Routineversorgung durchfiihrbar sind.

e Sowohl die Schulung, Prifung und Freigabe der beteiligten Einrichtungen aus der
Routineversorgung, die so genannte Initiierung, als auch die spezifische Qualifizie-
rung der Fachpraktikerinnen in den Studieninterventionen sind sicherzustellen.

e Ein sicheres System der Datenerfassung, -Ubermittlung und -monitorierung sowie der
zentralen und ggf. lokalen Datenanalyse und des gemeinsamen Zugriffs auf Daten
(data sharing) sollte so etabliert werden, dass es in mehreren Studien des jeweiligen
Netzwerkes genutzt werden kann, sei es durch elektronische Systeme (Peterson et
al. 2012) oder durch andere sichere Ubermittlungs- und Kommunikationswege.

e Auch nach der Durchfiihrung der Studie ist eine strukturierte Beratung der Studiener-
gebnisse und moglicher Verbreitungsrategien zu organisieren, sodass Vertreter der
beteiligten Klienten und Fachpraktikerinnen aus ihrer Perspektive dazu beitragen
koénnen.

Experten

o Fiur _das spezifische Gesundheitsproblem: Fachexperten sollten durch anerkannte
wissenschaftliche Projekte und hochrangige Publikationen zum Thema ausgewiesen
sein. Hier bietet sich die Kontaktaufnahme zu wissenschaftlichen Instituten und
Fachgesellschaften an. Manche Foérderer unterstlitzen Kooperationen mit Partnerfir-
men aus der Wirtschaft. Dies kann insbesondere dann sinnvoll sein, wenn Kombina-
tionstherapien unter Einschluss von Medikamenten oder technischer Hilfsmittel unter-
sucht werden sollen. Aber auch bei technischen Ldsungen fir Datentbertragungen
oder fur tele-therapeutische Ansatze kann die Zusammenarbeit mit erfahrenen Tech-
nikanbietern angezeigt sein.

o Evidenzermittlung und -bewertung: Hier empfiehlt sich eine Zusammenarbeit mit dem
Deutschen Cochrane Zentrum (www.cochrane.de) oder anderen Einrichtungen, die
Expertise in der Erstellung von systematischen Reviews und Evidence Maps sowie
Erfahrung in der Anwendung von Bewertungssystemen wie GRADE aufweisen kén-
nen.

¢ Studienmanagement: Das Studienmanagement umfasst die Erstellung des Studien-
protokolls, die Studienregistrierung, die Beantragung des Ethikvotums, die Prifung,
Schulung und Monitorierung beteiligter Prifzentren inklusive Vertragsgestaltung und
Finanzmanagement, das Erstellen von Studienmaterialien, das Datenmanagement
und die Analyse und ebenso das Erstellen von Berichten fir den Forderer sowie Bei-
trdge zu wissenschaftlichen Publikationen und zur Verbreitung der Ergebnisse flr be-
troffene Klienten und Fachpraktikerinnen. Die Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V. bietet einen Pool von frei herunterlad-
baren Planungs- und Dokumentationshilfen an, sogenannte Standard Operating Pro-
cedures (SOP, http://www.tmf-ev.de/Produkte/SOP.aspx)'**. Die Unterlagen sind
primar fur die klinische medizinische Forschung entwickelt worden und missen daher
fur Studien der Gesundheitsfachberufe angepasst werden. Eine Kooperation der Ge-
sundheitsfachberufe mit erfahrenen Experten im Studienmanagement ist dringend er-
forderlich. Dazu ware eine Offnung bestehender Forschungsnetzwerke fiir die Anlie-
gen der Gesundheitsfachberufe einerseits und eine Offnung der Gesundheitsfachbe-
rufe fir eine interdisziplinare Zusammenarbeit innerhalb bestehender Forschungs-
netzwerke empfehlenswert. Vertreter der Gesundheitsfachberufe kdnnten bestehen-

1 pas vom BMBF gestitzte SOP-Projekt befindet sich in einem standigen Prozess der Anpassung. Vertreter der

Gesundheitsfachberufe kdnnten beim BMBF anfragen, ob eine Mittelbereitstellung zur Ergdnzung und An-
passung denkbar ware, z.B. SOPs zur Durchfiihrung von klientenzentrierten, versorgungsnahen Studien
zu nicht-medikamentdsen, komplexen Interventionen.
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de Kontakte zu etablierten Netzwerken und Einrichtungen nutzen, um Kooperationen
im Bereich Studienmanagement anzubahnen. Gesundheitsfachberufe kénnen einen
besonders wertvollen Beitrag in zuklnftige Kooperationen einbringen, wenn sie im
Rahmen von aufzubauenden praxisbasierten Forschungsnetzwerken Fachpraktike-
rinnen und Einrichtungen der Routineversorgung einbinden kénnen. Eventuelle Ko-
operationspartner wéren beispielsweise

(0}
0}

(0]

Koordinierungszentren fur Klinische Studien, www.kks-netzwerk.de
Deutsches  Netzwerk  Versorgungsforschung e.V.,  www.netzwerk-
versorgungsforschung.de

Zentren fur Gesundheitsforschung,
www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/gefoerderte-zentren-und-institute.php
Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin, www.ebm-netzwerk.de
Deutsche Gesellschaft fiir Rehabilitationswissenschaften e.V., www.dgrw-
online.de/kommissionen-und-arbeitsgruppen/arbeitsgruppe-methoden.html
Regionale Kooperationen mit universitaren Abteilungen fir Methodenlehre,
z.B. in den Fachbereichen Soziologie, Psychologie, Statistik oder Pflegewis-
senschatft.
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Baseline-Charakteristika

Bei Studieneintritt vorliegende Merkmale der Klienten

Behandlungsmanual

Eine Beschreibung, die eine replizierbare Durchfiihrung der Behandlung erméglicht.
Im Rahmen von Studien unterstiitzen Behandlungsmanuale die Vermittiung der Ex-
perimental- und der Kontrollintervention. Des Weiteren dienen sie dazu, die Qualitat
der Behandlungsdurchfiihrung zu kontrollieren, also zu prifen, inwieweit die tatséch-
liche der im Manual beschriebenen Behandlung entspricht (Manualtreue).

Cochrane-Reviews

Systematische Ubersichtsarbeiten von Wirksamkeitsstudien, durchgefiihrt nach for-
schungsmethodisch  hohen und transparent definierten  Standards  (vgl.
http://www.cochrane.org/training/cochrane-handbook)

Co-Interventionen

Begleitende Beratungs- oder Behandlungsmanahmen, die neben den im Studien-
protokoll festgelegten Experimental- und Kontrollinterventionen im Rahmen der nor-
malen Versorgung durchgefhrt werden.

Compliance Kooperatives Verhalten des Klienten im Rahmen von Beratungs- oder Behandlungs-
malinahmen.
Effectiveness Der englische Fachbergriff fir Wirksamkeit einer Malinahme unter Normalbedingun-

gen. Er beschreibt das Ausmal3, zu dem eine Intervention fiir die entsprechende
Population wirksam ist, wenn sie in der Routineversorgung angewendet wird.

Effektreplikation

Die Wiederholung &hnlicher Effekte durch die Anwendung der gleichen Behandlung
unter ahnlichen Bedingungen.

Effektstarke

Das Ausmal} der Wirkung einer Behandlungs- oder Beratungsmafinahme. Dazu
werden unterschiedliche statistische MaRzahlen herangezogen.

Efficacy

Der englische Fachbergriff fiir Wirksamkeit einer MalRnahme unter Idealbedingun-
gen. Er beschreibt das Ausmal3, zu dem eine spezifische Intervention unter idealen
Ausgangsbedingungen wirksam ist. Das Ziel ist, unter maximal kontrollierten Umge-
bungsbedingungen den spezifischen Effekt einer Intervention messbar zu machen.

Evidence Mapping

Kurzibersicht {iber vorhandene und fehlende Evidenz zu breiteren therapeutischen
Fragestellungen. Man unterscheidet Evidence Maps, Scoping Reviews und Evidence
Summaries. Evidence Maps sind Kurziibersichten in Tabellenform ohne Qualitats-
bewertung der eingeschlossenen Literatur. Scoping Reviews fassen Ergebnisse
deskriptiv ohne Qualitatsbewertung der Literatur zusammen. Evidence Summaries
sind Kurziibersichten, die die Qualitat der systematischen Ubersichtsarbeiten und
der nachfolgend publizierten Einzelstudien bewerten.

Experimentalintervention

Die zu evaluierende Intervention. In kontrollierten Studien wird die Experimentalinter-
vention mit einer oder mehreren Kontrollinterventionen verglichen.

Externe Validitat

Wissen aus Studien, die man nicht selbst durchgefiihrt hat. Eine Studie besitzt eine
hohe externe Validitat, falls sich ihre Ergebnisse gut auf die Routineversorgung tiber-
tragen lassen. Unterschiede in den Patientencharakteristika, den angewendeten
Interventionen oder den allgemeinen Rahmenbedingungen kénnen dazu filhren, dass
eine Studie eine nur geringe externe Validitat aufweist.

Follow-up

Beobachtungsdauer einer Studie, wahrend der das Auftreten von Ereignissen bei den
Teilnehmern registriert wird.

Graue Literatur

Informationsmaterial, das nicht in per Computerrecherche leicht zugéanglichen Zeit-
schriften oder Datenbanken publiziert ist, z.B. Abstracts von Tagungen.

Implementation

Der soziale Prozess, in dem aus der formalen Entscheidung, eine neue Verfahrens-
weise einzuflihren, ein dauerhaft gedndertes Verhalten der Anwender wird.

Indirekte Evidenz

Indirekte Evidenz liegt vor, wenn die in der Forschungsfrage eines systematischen
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Reviews definierte Population, Interventionen oder Endpunkte nicht identisch mit
denen in den ermittelten Primarstudien sind.

Inkonsistenz

Inkonsistenz bezieht sich auf unerklérte Heterogenitat von Primarstudienergebnissen
zu einem bestimmten Endpunkt. Wenn die Heterogenitdt von Ergebnissen nicht
durch Unterschiede in Studienpopulation, Interventionsdurchfiihrung oder Messzeit-
punkten erklart werden kann, so gilt dies als Inkonsistenz, die im GRADE-System zur
Herabstufung des Evidenzlevels fiihrt.

Instrumentenvalidierung

Ein wissenschaftlicher Prozess, meist bestehend aus mehreren Validierungsstudien,
der sicherstellt, dass ein Messinstrument zuverldssig misst, was es zu messen beab-
sichtigt (Konstruktvaliditat) und die relevanten Veranderungen bei der Zielpopulation
tatsdchlich erfasst (Responsivitat, Verdnderungssensitivitdt). Vor dem Einsatz in
Wirksamkeitsstudien missen fur klientenzentrierte Messinstrumente mehrere metri-
sche Eigenschaften gepriift werden (vgl. http://www.hta.ac.uk/fullmono/mon214.pdf).

Intention-to-treat-Prinzip

Die Intention-to-treat-Analyse (ITT-Analyse) ist eine Analyse-Technik, bei der die
Klienten nach ihrer urspriinglichen Gruppenzuteilung analysiert werden, unabhéngig
davon, ob sie die zugeordnete (intendierte) Therapieform vollstandig, partiell oder gar
nicht erhalten haben, oder ob sie in die alternative Behandlungsgruppe Uber-
gewechselt sind. Klienten, die aus der Studie ausgeschieden sind, sind idealerweise
mit zu beriicksichtigen, auch wenn dies Ersetzungsstrategien mit entsprechenden
Annahmen erfordert. Die ITT-Analyse sollte gem&R den internationalen Richtlinien fir
Good Clinical Practice als primére Analyseform gewahlt werden. Als Erganzung ist
die ,Per-Protokoll-Analyse” zu nennen.

Intervention

Beratung, Behandlung, Pflege oder Begleitung sowohl von Einzelklienten, Paaren
oder Gruppen als auch von Organisationen oder Personal sowie zielgerichtete Ver-
anderungen von physikalischen oder sozialen Kontextfaktoren.

Interne Validitat

Gltekriterium fiir Wirksamkeitsstudien, das definierte Studienlimitationen bei der
Beurteilung der Evidenzlage berticksichtigt.

Inzidenz

Die in einem bestimmten Zeitraum neu aufgetretene Anzahl an Krankheitsfallen in
einer definierten Population.

Kapazitat, Kapazitats-
tests

Die Internationale Klassifikation der Funktionsféhigkeit, Behinderung und Gesundheit
(ICF, http://www.dimdi.de/static/de/klassi/icf/) unterscheidet bei Aktivititen das Kon-
zept der Kapazitat und der Performanz. Kapazitat ist Leistungsfahigkeit unter stan-
dardisierten Umfeldbedingungen. Performanz ist die tatsachlich erbrachte Leistung
unter Alltagsbedingungen. Kapazitatstests sind dementsprechend Messungen der
kognitiven oder korperlichen Leistungsfahigkeit unter standardisierten Umfeldbedin-
gungen, die nur bedingt Schilisse dartiber zulassen, ob die Leistung unter Alltagsbe-
dingungen tatséchlich umgesetzt wird.

Konstruktvaliditat

Siehe Instrumentenvalidierung

Kontaminationsgefahr

Die Gefahr, unbeabsichtigt Elemente der Kontrollintervention in der Experimental-
gruppe anzuwenden oder umgekehrt. Dies Gefahr ist besonders grof3, wenn sowohl
Kontroll- als auch Experimentalintervention durch dieselben Personen ausgefiihrt
werden. Cluster randomisierte Studien dienen der Reduktion der Kontaminationsge-
fahr.

Kontrollintervention

Die Intervention, die die Kontrollgruppe erhélt, um einen Vergleich der Behandlungs-
effekte mit der Experimentalgruppe zu ermoglichen.

Machbarkeit, Machbar-

Machbarkeitsstudien untersuchen, ob nachfolgende Wirksamkeitsstudien durchfiihr-

keitsstudien bar sind. Eine Wirksamkeitsstudie gilt als machbar, wenn die Durchfihrbarkeit der
Rekrutierung, der Interventionen und des Evaluationskonzeptes geprift und sicher-
gestellt ist.

Manualtreue Siehe Behandlungsmanual

Originalkontext

Der Kontext, in dem die Studie durchgefiihrt wurde, deren Ergebnisse auf Ubertrag-
barkeit in einen Zielkontext geprift werden.
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Parallelgruppen-Design

Ein Studiendesign, dass zwei Klientengruppen gleichzeitig miteinander vergleicht.
Eine Gruppe erhélt die Experimentalintervention, die andere Gruppen die Kontrollin-
tervention. Es kdnnen auch mehr als zwei Gruppen gleichzeitig miteinander vergli-
chen werden.

PCORI-
Methodenempfehlungen

Offentlich im Internet dargelegte Empfehlungen des US-amerikanischen Patient-
centered Outcome Research Institute (PCORI) zu Methoden der Studienplanung und
-durchfiihrung (vgl. http://pcori.org/assets/MethodologyReport-Comment.pdf).

Performanz

Siehe Kapazitat

Potentialanalyse

Im Rahmen dieses Leitfadens ist die Potentialanalyse eine umfassende Priifung,
inwieweit eine evidenzbasierte und in die Routine bertragbare Intervention eines
Gesundheitsfachberufes zur Losung eines klientenzentrierten und versorgungsrele-
vanten Gesundheitsproblems beitragen kann.

Powerkalkulation

Statistische Berechnung der notwendigen Fallzahlen fiir Wirksamkeitsstudien. Dabei
flieBen das gewahlte Signifikanzniveau, die gewinschte statistische Power und der
erwartete Therapieeffekt ein.

Pravalenz

Der Anteil von Menschen mit einem bestimmten Merkmal (zum Beispiel einer Erkran-
kung) zu einem bestimmten Zeitpunkt in einer bestimmten Population.

Pragmatisches Design

Ein Studiendesign, in dem experimentelle Behandlungen maglichst unter Alltagsbe-
dingungen erprobt werden und indem es wenige Einschrénkungen bei Auswahl der
Teilnehmer und sonstiger Behandlung gibt. Das pragmatische Design steht im Ge-
gensatz zu Designs, in denen Therapien unter Idealbedingungen erprobt werden, um
festzustellen, ob eine Therapie unter ginstigen Umsténden das Potenzial zu einem
Nutzen hat.

PRECIS-Instrument

PRECIS steht fiir pragmatic—explanatory continuum indicator summary und ist ein
Instrument, das die Planung von Wirksamkeitsstudien untersttzen kann (vgl. Thorpe
et al. CMAJ. 2009 May 12;180(10):E47-57).

Primérversorgung

Bereich medizinischer Grundversorgung, in dem die primére, umfassende und indivi-
duelle Versorgung aller Gesundheitsanliegen erfolgt. Die Primarversorgung umfasst
die niedrig-schwellige Betreuung durch Arzte und andere Gesundheitsherufe sowie
innerhalb von Familien und kommunalen Strukturen. International: primary (health)
care. (Quelle: Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen. Sondergutachten 2009)

Protokolltreue

Das Studienprotokoll ist der Plan, der festlegt, wie einzelne Schritte bei der Rekrutie-
rung, der Intervention und der Evaluation durchzufiihren sind. Protokolltreue ist das
MalR, inwieweit die tatséchliche Studiendurchfiihrung mit diesem Plan Gbereinstimmt.

Publikationsbias

Systematischer Fehler (Bias) aufgrund einer selektiven Publikationspraxis, bei der
Studien mit positiven und signifikanten Ergebnissen eine groRere Chance haben,
publiziert zu werden als Studien mit negativen und nicht-signifikanten Resultaten. Ein
systematisches Review oder eine Meta-Analyse, die sich ausschlief3lich auf publizier-
te Studien stltzt, 1auft Gefahr, den Effekt der untersuchten Intervention zu tiberschat-
zen.

Randomisierung, indivi-
duelle

Verfahren, bei dem Studienteilnehmer unter Verwendung eines Zufallsmechanismus
unterschiedlichen Gruppen zugeordnet werden. So soll die Wirkung von bekannten
und unbekannten StorgroRen gleichmaRig auf Experimental- und Kontrollgruppen
verteilt und dadurch minimiert werden.

Randomisierung, Cluster

Verfahren, bei dem nicht einzelne Studienteilnehmer, sondern Einrichtungen bzw.
Teilnehmergruppen (sogenannte cluster) unter Verwendung eines Zufallsmechanis-
mus der Experimental- oder der Kontrollgruppe zugeordnet werden. So kénnen bei-
spielsweise alle Studienteilnehmer einer Pflegestation oder Therapiepraxis dieselbe
Experimentalintervention erhalten, ohne dass sie von anderen Studienteilnehmern,
die die Kontrollintervention in anderen Einrichtungen erhalten, beeinflusst werden. In
der statistischen Analyse ist die Clusterrandomisierung gesondert zu beriicksichtigen.
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Replikation, replizierbar, | Replikation ist Wiederholung einer vorangegangenen Untersuchung unter ahnlichen
Replikationsstudie Versuchsbedingungen.

Responsivitét Siehe Instrumentenvalidierung

Risk of Bias Das Risiko der systematischen Verzerrung, d.h. Ergebnisse zu erhalten, die von den

wahren Werten abweichen. Die wichtigsten Verzerrung in Wirksamkeitsstudien sind

o Selection bias: Verzerrung der verglichenen Klientengruppen.

o Performance bias: Verzerrung in der Versorgung jenseits der geplanten Interven-
tionen.

o Attrition bias: Verzerrung bei Abbruch oder Ricknahme der Teilnahmeeinwilli-
gung von Studienteilnehmern.

o Detection bias: Verzerrung bei der Erfassung der Endpunkte.

Studienregister Die Registrierung von Studien soll das Unterdriicken unerwiinschter Information
(Publikationsbias) minimieren. Studienregistrierung ist eine Voraussetzung zur Publi-
kation bei vielen Fachzeitschriften.

Surrogatmarker Surrogatmarker sind Endpunkte, die fir Klienten nicht direkt relevant sind, aber mit
klientenzentrierten Endpunkten korrelieren kénnen. Es sind oft physiologische oder
biochemische MessgrdRen, die relativ einfach und schnell zu erfassen sind (z.B.
Blutdruck als Risikofaktor fiir Schlaganfélle). Surrogatmarker kommen inshesondere
dann zum Einsatz, wenn klientenzentrierte Endpunkte einen sehr langen Nachbe-
obachtungszeitraum erfordern. Fiir den Einsatz von Surrogatmarkern in Wirksam-
keitsstudien sollten Korrelationen mit relevanten klientenzentrierten Endpunkten
nachgewiesen sein.

Veranderungssensitivitdt | Siehe Instrumentenvalidierung

Verblindung MalRnahme wéhrend einer Studie, um die Klienten, Fachpraktikerinnen und Wissen-
schaftler bis zum Ende im Unwissen zu lassen, welche Klienten welche MaRnahme
erhalten haben.

Ziel der Verblindung ist es, Verzerrungen zu minimieren, die entstehen kénnen, wenn
die Bewertung einer Behandlung durch die Kenntnis der Behandlung beeinflusst
werden konnte. Oft gibt es Vorurteile, die bei Klienten oder Fachpraktikerinnen zur
Uberschatzung einer der Alternativen fiihren kénnen. Maglich ist zudem, dass Fach-
praktikerinnen Klienten einer Gruppe fir benachteiligt halten und bei ihnen dann
zusétzliche MalRnahmen ergreifen, die dann ebenfalls das Ergebnis verzerren kon-
nen.

Verblindung I&sst sich in Therapiestudien zum Beispiel aufrechterhalten, indem eine
Gruppe der Teilnehmer eine identisch erscheinende Schein- oder Placebobehand-
lung erhélt. Verblindung ist auch dadurch mdglich, dass dem Studienpersonal, das
die Untersuchungsergebnisse auswertet, nicht mitgeteilt wird, zu welchen Klienten
die Ergebnisse gehdren. In einfach-blinden Studien wissen nur die Klienten nicht
uber ihre Zuordnung Bescheid, in doppel-blinden Studien bleibt die Zuordnung dem
Klienten, der behandelnden Fachpraktikerin sowie dem Erheber der Endpunkte ver-
borgen. Die Terminologie ist hier jedoch nicht einheitlich, so dass in einer verblinde-
ten Studie besser klar beschrieben werden sollte, wer genau verblindet ist (Klient,
Therapeutin, Outcome-Evaluator).

Wirksamkeit Wirksamkeit beschreibt, ob eine MalRnahme gute Ergebnisse hervorbringt. Es wird
unterschieden, ob unter Idealbedingungen (siehe ,efficacy”) oder Routinebedingun-
gen (siehe "effectiveness").

Zielgrolen Verénderbare Variablen, anhand derer die Auswirkungen von Behandlungs- oder
Beratungsmalinahmen erfasst werden.

Zielkontext Der Kontext, in dem eine Replikationsstudie durchgefiihrt werden soll.
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Fallbeispiel Pflege — Deutsche Implementationsstudie zur Reduktion von Fixie-
rung in Pflegeheimen
Zusammengefasst und kommentiert von Annegret Horbach, Fachhochschule Frankfurt

Implementationsstudie
Kopke S, Miihlhauser I, Gerlach A, Haut A, Haastert B, Méhler R, Meyer G. Effect of a guideline-based multicomponent Intervention on
use of physical restraints in nursing homes: a randomized controlled trial. JAMA. 2012 May 23;307(20):2177-84.

P | Eingeschlossen wurden Pflegeheime in Hamburg und Witten, in denen 20% oder mehr der Bewohner kor-
perlich fixiert wurden.
103 Heime wurden gescreent (43 lehnten eine Teilnahme ab, 24 hatten eine Fixierungsrate < 20 %)

36 Heime wurden nach Region stratifiziert und clusterrandomisiert der Experimental- und Kontrollgrup-
pe zugeordnet. Die Heime hatten durchschnittlich 107 Bewohner (Bereich 47 bis 184). Die Bewoh-
ner waren im Schnitt 84 Jahre, lebten seit etwa 2 Jahren im Heim und waren zu 75 % Frauen. Zwei
Drittel wiesen Behinderungen bzw. kognitive Einschrankungen und etwa ein Drittel agitiertes Verhal-
ten auf. 46 % der Bewohner hatten einen gesetzlichen Betreuer, 37 % waren im Vorjahr mindestens
einmal gestiirzt, 4 % erlitten im Vorjahr sturz-bezogene Frakturen.

In 18 Heimen der Interventionsgruppe lebten zu Studienbeginn 1.952 Bewohner, 2.283 wurden in die 6-
Monate-Follow-up-Analyse einbezogen (es gab mehr Neuzugénge als Abgange durch Umzug oder
Tod)

In 18 Heimen der Kontrollgruppe lebten zu Studienbeginn 1.819 Bewohner, 2.166 wurden in die 6-
Monate-Follow-up-Analyse einbezogen.

o Eine theoriebasierte Leitlinie sowie weiteres Schulungs- und Informationsmaterial fur das Pflegeperso-
nal wurden auf Basis umfangreicher Evidenzrecherchen und Best-Practice-Erhebungen entwickelt und
unter Beteiligung von Fachpraktikerinnen und Angehdrigen von Pflegeheimbewohnern auf Praktikabili-
tat und Akzeptanz getestet.

¢ 90-minitige Informationsveranstaltungen zu dieser Leitlinie flr das gesamte Pflegepersonal in allen 18
Heimen.

o Fir hauptverantwortliche Pflegepersonen aus verschiedenen Heimen gemeinsame 1-Tages-Intensiv-
schulung mit Beratung und Austausch tber die Fixierungsraten sowie hinderliche und férderliche Fakto-
ren fiir einrichtungsspezifische Reduktionsstrategien.

¢ Die hauptverantwortlichen Pflegepersonen flihrten Tagebuch tber Aktivitaten und Schwierigkeiten der
Implementation und erhielten in den ersten drei Monaten drei individuelle Beratungen (Telefon oder
Vor-Ort-Besuch).

o Ausgabe zielgruppenspezifischer Kurzversionen der Leitlinie fiir alle Pflegenden sowie fiir Angehdrige
und gesetzliche Betreuer.

Offentlichkeitsarbeit und Einbezug der Heimleitungen in den Implementationsprozess.

o Angenommener Wirkmechanismus: Veranderung der Einstellungen, subjektiven Normen und wahrge-

nommen Verhaltenskontrolle der Pflegenden.

C | In den 18 Kontrolleinrichtungen erhielten die leitenden Pflegenden eine Prasentation tber kérperliche Fixie-
rungen und Methoden zu deren Vermeidung sowie schriftliches Informationsmaterial zum Thema.

O | Primare Zielgroie

Anteil der Bewohnern mit mindestens einer kérperlichen Fixierung nach 6 Monaten Verum versus Kontrolle:
31,5% vs 30,6% zu Beginn der Studie

22,6% vs 29,1% nach 6 Monaten, 29 % clusteradjustierte Risikoreduktion (95%CI: 48 bis 7 %, p=0,03)

Sekundare Zielgréfien

keine statistisch signifikanten Unterschiede bei der Zahl der Stirze, der sturzbezogenen Frakturen und der
psychotropen Medikation

27.000 € Kosten insgesamt flir die Implementation und Durchfiihrung der Experimentalintervention in allen
18 Pflegeheimen (=1.500 € pro Heim), bei einem Stundensatz von 15,61 € pro Pflegeperson und 31 € pro

Forscher.

S | Clusterrandomisierte kontrollierte Studie mit 3- und 6-monatigem Follow-up, verblindeter Erhebung der
ZielgrolRen und externer Clusterzuteilung, durchgefiihrt zwischen Februar 2009 und April 2010 in Pflege-




Leitfaden: Forschung zu komplexen Interventionen, Version 1.0

heimen in Hamburg und Witten

Kommentare

1. Durch die relativ kostenginstige Experimentalintervention konnten Fixierungen deutlich reduziert werden,
ohne dass gleichzeitig Stiirze, sturzbezogene Frakturen und die psychotrope Medikation zunahmen.

2. In der Publikation wird die Entwicklung der Intervention und der Leitlinie beschrieben, die Intervention aller-
dings nicht hinreichend.

3. Es Dbleibt offen, ob sich die Heimleitungen an die Anweisung gehalten haben, die nur ihnen angekiindigten
Begehungstermine zum Datenassessment nicht an das Pflegepersonal weiterzugeben.

4. Details aus der Prozessevaluation werden nur kurz dargestellt, da sie Gegenstand einer anderen Publikation
sein werden. Befragungsergebnisse machen aber deutlich, dass die Intervention die Einstellung der Pfle-
genden Uber Fixierungen veréndern.

5. Nutzen, Kosten und mogliche Schaden (Stiirze) werden berichtet, Ergebnisse zu einer mdglichen Langzeit-
wirkung tber einen 6 Monatszeitraum wurden jedoch nicht untersucht.
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Fallbeispiel Hebammen — Cochrane Review und Implementationsstudie zur
mutterlichen Haut-zu-Haut-Fursorge bei untergewichtigen Friihgeborenen
Zusammengefasst und kommentiert von Elke Mattern, Hochschule fir Gesundheit Bochum

Cochrane Review
Conde Agudelo A, Diaz Rosello JL, Belizan JM. Kangaroo mother care to reduce morbidity and mortality in low birthweight infants
(Cochrane Review). In: The Cochrane Library, Issue 2, 2003. Oxford: Update Software.

P | e 16 randomisiert kontrollierte Studien zu Interventionseffekten von mitterlicher Haut-zu-Haut-Firsorge
bei 2518 Neugeborenen mit niedrigem Geburtsgewicht von unter 2500g unabhéngig von der Schwan-
gerschaftswoche bei Geburt. Das Durchschnittgewicht in den Studien lag zwischen 970 und 2080g
(Median: 1600g), das Durchschnittsalter zwischen 10 Stunden und 32 Tagen (Median: 9 Tage).

o Ausgeschlossen wurden gesunde ausgetragene Neugeborene, Friihgeborene mit einem Gewicht iber
25009 und - in den meisten eingeschlossenen Primérstudien - Kinder mit angeborenen Fehlbildungen.

o 11 Studien wurden in Entwicklungs- oder Schwellenlandern durchgefiihrt, 5 in den USA, GroRbritannien
oder Australien.

o Mitterliche Haut-zu-Haut-Firsorge bei Kindern mit niedrigem Geburtsgewicht (Kangaroo Mother Care,
KMC) ist gekennzeichnet durch stetigen oder intermittierenden Hautkontakt zwischen Mutter und Neu-
geborenem, haufiges, ausschlieBliches bzw. fast ausschlieRliches Stillen und friihe Entlassung aus der
Klinik.

o Randomisierte Primarstudien zu KMC wurden unabhéngig von der Dauer der Intervention oder des
Krankenhausaufenthaltes und unabhéngig von den Kriterien zum Stillen eingeschlossen.

¢ Angenommener Wirkmechanismus: der stetige Haut-zu-Haut-Kontakt hélt die Kérpertemperatur des
Kindes konstant und stimuliert das Kind sowie die Milchbildung und adaquates Verhalten der Mutter.

C | e Konventionelle Neugeborenenpflege bei Kindern mit niedrigem Geburtsgewicht. Details zur konventio-
nellen Neugeborenenpflege sind nicht berichtet.

O | Ergebnis bei priméren Zielgrélien

o KMC verringert Mortalitét bei Entlassung (40 % Risikoreduktion) und in der letzten Nacherhebung
(30 % Risikoreduktion)

o KMC verringert schwere Infektionen oder Sepsis bei Entlassung (40 % Risikoreduktion)
Keine Unterschiede zeigten sich in der Wirkung auf schwere Krankheit, Wachstum des Kindes und
Entwicklungsstorung im 12. Lebensmonat.

S | Meta-Analyse nach Standards der Cochrane Collaboration mit Suche in allen Sprachen und (blichen elekt-
ronischen Datenbanken, Internetseiten, Kongressbénden und mit Journal-Handsuche und Befragung von
Experten zu unpublizierten Studien bis Januar 2011. Datenextraktion, Bewertung der Studienlimitation und
Datensynthese erfolgten nach Cochrane-Handbuch.

Kommentare

1. Qualitat der Primarstudien
a. Zur Generierung der Zufallsfolgen wurden adaquate Methoden angewendet, die verdeckte Gruppenzutei-
lung blieb aber bei der Halfte der Studien unklar.
b. Verblindung: Teinehmer/innen und Personal konnten nicht verblindet werden. In fast allen Studien waren
aber auch die Untersucher gegenlber der Intervention nicht verblindet.
c. Beietwa je 25% der Studien fehlten Daten bei der Auswertung, wurde eine selektive Berichterstattung
unterstellt oder konnten andere Studienlimitationen (Bias) nicht ausgeschlossen werden.
2. Es gibt Hinweise, das KMC Kosten spart und positive Langzeitwirkung entwickelt, wobei der Zeitpunkt der
letzten Nacherhebung im Review nicht n&her beschrieben wird.
Ein Bericht zu mdglichen Schaden durch KMC fehlt.
4. Im Jahr 2000 hatten Giber 15 % aller Kinder weltweit bei der Geburt ein niedriges Geburtsgewicht, davon fast
96 % in Entwicklungslandern. Bei einer méglichen Ubertragung von KMC ist die Relevanz und Akzeptanz
von KMC im Zielkontext zu beriicksichtigen.

w
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Implementationsstudie
Pattinson RC, Arsalo I, Bergh AM, Malan AF, Patrick M, Phillips N. Implementation of kangaroo mother care: a randomized trial of two
outreach strategies. Acta Paediatr. 2005 Jul;94(7):924-7.

P | 47 (=alle) Krankenh&user einer Provinz in Slidafrika mit Neonatal-Versorgung wurden angeschrieben

37 Krankenhduser waren zur Teilnahme bereit (3 mit telemedizinischen Méglichkeiten wurden getrennt
untersucht)

34 Krankenh&duser wurden in 9 stadtische und 8 landliche Krankenhauspaare mit ahnlichen Geburtenzah-
len eingeteilt. Innerhalb jedes dieser Paare wurde per Minzwurf je ein Krankenhaus der Experimental-
oder der Kontrollgruppe zugeordnet.

| | Offizielle Ubergabe eines selbsterklarenden Multimediapaketes inkl. pilotgetestetem Arbeitsbuch zur Haut-

zu-Haut-Firsorge und ein Appell des Gesundheitsministers der Provinz zur Implementation

PLUS

o Einteilung der 17 Experimentalkrankenh&user in 4 regionale Gruppen

¢ Inden vier Regionen jeweils 2 Treffen des Krankenhauspersonals mit einem Schulungsleiter, Inhalt:
moderierte Diskussion iiber Fragen zum Arbeitsbuch, Dauer: jeweils 3 Stunden, erstes Treffen 6 Wo-
chen nach Ubergabe der Multimediapakete, zweites Treffen 8 Wochen nach dem ersten Treffen.

e Ein zweistlindiger Vor-Ort-Besuch des Schulungsleiters in jedem Krankenhaus 6 Wochen nach dem
zweiten Gruppentreffen mit Beratung zu speziellen Fragen.

o Angenommener Wirkmechanismus: wird nicht berichtet.

C | Offizielle Ubergabe eines selbsterklarenden Multimediapaketes inkl. pilotgetestetem Arbeitsbuch zur Haut-
zu-Haut-Firsorge, ein Appell des Gesundheitsministers der Provinz zur Implementation und ein Termin zur
Evaluation nach 8 Monaten.

O | Auswertung nach 8 Monaten mit einem validierten Sechs-Schritte-Modell, in dem Indikatoren fir die Um-
setzung zu max. 30 Punkten gewichtet und quantifiziert werden (Bergh et al. Acta Paediatr. 2005
Aug;94(8):1102-8). <10 Punkte: Umsetzung nicht nachgewiesen; >10 Punkte: Umsetzung nachgewiesen;
>17 Punkte: routinierte Umsetzung nachgewiesen; >24 Punkte: nachhaltige Umsetzung nachgewiesen

Ergebnisse
Verum 15 (Bereich 10-23) versus Kontrolle: Median 11 (Bereich 1-21), gepaarter Wilcoxon: p<0,05.

Details Verum versus Kontrolle:

0 vs 5 Kliniken Umsetzung nicht nachgewiesen

10 vs10 Kliniken Umsetzung nachgewiesen

7 vs 2 Kliniken routinierte Umsetzung nachgewiesen
0 vs 0 Kliniken nachhaltige Umsetzung nachgewiesen

S | Cluster randomisiert kontrollierte Studien mit unterschiedlichen Strategien zur Implementation und 8-
monatigem Untersuchungszeitraum ohne Baselinedatenerhebungen, durchgefiihrt in Krankenhdusern in
einer Provinz in Sudafrika. Publikation 2005, Studienzeitraum wird nicht berichtet.

Kommentare

1. Eine ressourcenschonende Implementationsstrategie mit zwei regionalen Gruppentreffen und einem Vor-Ort-
Besuch scheint fir die Rahmenbedingungen in Siidafrika angemessen.

2. Baseline-Charakteristika wurden nicht systematisch erfasst, weder der Umsetzungsgrad zu Beginn der Stu-
die, noch klientenorientierte Parameter zur initialen Gesundheit der Kinder werden berichtet.

3. In der Studie wurden die organisatorischen Voraussetzungen in den Krankenhdusern wie etwa Readiness-
to-Change nicht erfasst. In wenigen Krankenhauspaaren wiesen Krankenhduser der Kontrollgruppe den glei-
chen oder einen besseren Umsetzungsgrad auf als Krankenh&user der Experimentalgruppe. Die Autoren
schlieBen daraus, dass zukiinftig zu untersuchen ware, unter welchen (beispielsweise organisatorischen)
Rahmenbedingungen die einfache Ubergabe des Multimediapakets ausreichend ist bzw. die spezifische Im-
plementationsstrategie keinen Zusatznutzen bringt.

4. Die Qualifikation des Schulungsleiters wurde nicht spezifiziert, fir das geschulte Krankenhauspersonal wur-
den weder Anzahl noch berufliche Qualifikation berichtet.

5. Kosten der unterschiedlichen Implementationsstrategien und deren Wirkung auf die Gesundheit der Mitter
und Kinder wurden nicht ermittelt.
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Fallbeispiel Physiotherapie - Machbarkeits- und Wirksamkeitsstudie zu einem
Gruppentraining fur Alltagsbewegungen bei gesunden &alteren Frauen
Zusammengefasst und kommentiert von Cordula Braun, Hochschule 21 Buxtehude

Machbarkeitsstudie
de Vreede PL, Samson MM, van Meeteren NL, van der Bom JG, Duursma SA, Verhaar HJ. Functional tasks exercise versus resistance
exercise to improve daily function in older women: a feasibility study. Arch Phys Med Rehabil. 2004 Dec;85(12):1952-61

P | Zuhause lebende und medizinisch stabile Frauen iber 70 Jahre

52 reagierten auf Zeitungsanzeigen

44 erhielten Informationsbroschiire nach Telefonscreening

33 kamen zur medizinischen Untersuchung (Ausschluss: 7 andere Aktivitaten wichtiger, 1 Depression, 1
frische Fraktur)

24 wurden randomisiert (Abbruch: Verum: 1 kein Interesse mehr, 1 akuter Schwindel; Kontrolle: 1 Handge-
lenksfraktur)

21 erhielten 3 Monate Training und Abschlussuntersuchung

I | 3 x pro Woche (iber 12 Wochen jeweils 1 Std. Gruppentraining mit 8 bis 12 Teilnehmern und 2 erfahrenen
Physiotherapeuten. Getibt wurden Alltagsbewegungen wie vom Liegen ins Sitzen und Stehen kommen
oder Gegenstande aufheben und durch eine Hindernisparcour mit Stufen transportieren.

C | Gruppentraining in gleicher Intensitat. Trainiert wurde die Kraft der flir Alltagsbewegungen wichtigen Mus-
kelgruppen mit Hanteln und elastischen Béndern.

O | e« Teilnahmeh&ufigkeit: 96 % Verum versus 94 % Kontrolle
o Teilnehmerzufriedenheit, Gesamturteil und Beurteilung der Trainer:
Verum schlechter als Kontrolle, sonst ghnlich.
o Verum verbessert Alltagsbewegungen stérker als Kontrolle: Effektstérke Cohen’s d=0,7 (p=0,101)
o Unerwinschte Ereignisse wahrend und nach dem Training Verum versus Kontrolle
5vs 4 nach 2 Tagen voriibergehende Muskelschmerzen
3 vs 5 Gelenkschmerzen wéhrend des Trainings in leicht vorgeschadigten Gelenken
3 vs 1 Rickenschmerzen, die zur Trainingsadaptation flihrten
1 vs 0 FulRgelenkverstauchung auRRerhalb des Trainings
0 vs 0 Kardiovaskulére Komplikationen

S | Monozentrische, randomisiert kontrollierte, Untersucher-verblindete Machbarkeitsstudie mit 3-monatiger
Interventions- und Nachbeobachtungsphase, durchgefiihrt im Jahre 2000 in einem Freizeitzentrum in Ut-
recht, Niederlande

Kommentare

1. Rekrutierung tber Zeitungsanzeige und Vorscreening per Telefon war bei gesunden &lteren Frauen erfolg-
reich. Begriindung flir die Begrenzung auf Frauen fehit.

2. Verum- und Kontrolltraining wurden detailliert beschrieben. Es fehlen Informationen zu Behandlungsmanual
und Manualtreue sowie zur erforderlichen und tatsachlich erreichten Personalqualifikation. Intensitét des
Gruppentrainings und der Betreuung war gleich. Klare Kontrastierung der Programminhalte scheint mglich.

3. Teilnahmehaufigkeit und Zufriedenheit mit dem Training sind angemessene ZielgréRen flir eine Machbar-
keitsstudie. Zufriedenheit mit Training und Trainer war in der Kontrolle besser, sollte also bei der Planung ei-
ner Folgestudie besondere Beachtung finden.

4. Das Instrument zur Messung der Alltagsbewegungen ist die Anpassung eines validierten Instrumentes an
niederlandische Verhaltnisse, wird detailliert beschrieben, ist aber selbst nicht validiert worden. Die Berech-
nung einer Effektstarke bei nichtsignifikantem Gruppenunterschied ist fragwirdig.

5. Unerwinschte Ereignisse wurden sorgfaltig erfasst. Art, Haufigkeit und Verteilung der Ereignisse (iber Verum
und Kontrolle sprechen fiir eine risikoarme Umsetzung der Interventionen.
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Wirksamkeitsstudie
de Vreede PL, Samson MM, van Meeteren NL, Duursma SA, Verhaar HJ. Functional-task exercise versus resistance strength exercise to
improve daily function in older women: a randomized, controlled trial. J Am Geriatr Soc. 2005 Jan;53(1):2-10.

P | Zuhause lebende, medizinisch stabile Frauen ber 70 Jahre. Ausschlusskriterien: frische Frakturen, instabi-
le Herzkreislauf- oder Stoffwechsel-Erkrankungen; muskuloskelettale Beschwerdebilder oder andere chro-
nische Erkrankungen mit potentieller Einschrankung von Untersuchungen oder Training; aktuelle Depressi-
onen oder emotionale Leiden; Mobilitatsverlust fir l&nger als eine Woche innerhalb der vergangenen zwei
Monate; pro Woche mehr als drei Mal Training in einem Sportverein. Rekrutierung Uber lokale Zeitungsan-
zeigen.
156 meldeten sich auf die Anzeigen (50 wurden per Telefoninterview ausgeschlossen)
106 wurden medizinisch untersucht (Ausschluss: 2 Hochdruck; 1 Angina pectoris, 2 Herz-Kreislauf-Risiko;
1 Brustkrebs, 2 kein Interesse mehr)
98 wurden randomisiert
33 Experimentalgruppe Funktionstraining
34 aktive Kontrollgruppe Widerstandiibungen
31 passive Kontrollgruppe keine Ubungen
84 erhielten die Untersuchung direkt nach Therapieende nach 3 Monaten
74 erhielten Abschlussuntersuchung nach 9 Monaten

| | e Funktionstraining: 3 x pro Woche (mit jeweils einem Tag Pause dazwischen) tiber 12 Wochen jeweils 1
Std. Gruppentraining mit 6 bis 12 Teilnehmern und mindestens zwei erfahrenen Anleitern (Physiothe-
rapeuten und Sportlehrer).

e Ubungsablauf

1. Aufwarmen mit areoben Ubungen in der Gruppe (10 min).

2. Spezifische Zweierlibungen zur Verbesserung taglicher Aufgaben: Bewegungen mit einer vertika-
len und einer horizontalen Komponente, Gegenstande tragen, Wechsel zwischen liegender, sit-
zender und stehender Position. Die Aufgaben wurden in Anspruch, Durchflihrung, Geschwindig-
keit variiert und verschieden kombiniert (40 min.)

3. ,Abwérmen* mit Beweglichkeitsiibungen flir Extremitaten und Rumpf in der Gruppe (10 min).

o Angenommener Wirkmechanismus: wird nicht berichtet. In der Ergebnisdiskussion wird angenommen,
dass Alltagsiibungen stéarker motivieren, auch nach Beendung der Intervention kdrperlich aktiv zu sein.

C | e Aktive Kontrollgruppe ,Widerstandsiibungen®: Intensitét und Ubungsablauf wie Experimentalgruppe.
e Ubungsablauf
1. Aufwarmen mit areoben Ubungen in der Gruppe (10 min).
2. Spezifischen Zweierlibungen zur Kraftigung der fir Alltagsaufgaben relevanten Muskelgruppen.
Muskelgruppen um Ellbogen, Schulter, Rumpf, Hifte, Knie und Sprunggelenk wurden u.a. mit
Hanteln und elastischen Bénder trainiert (40 min).
3. ,Abwérmen* mit Beweglichkeitsiibungen fiir Extremitaten und Rumpf in der Gruppe (10 min).

e Passive Kontrollgruppe ,Keine Ubungen*: Teilnehmer dieser Gruppe wurden instruiert, ihre reguléren
Aktivitdten wéhrend der dreimonatigen Interventionszeit ganz normal fortzufiinren.

O | o Ergebnisse direkt nach 3-monatiger Intervention
o Funktionstraining besser als Widerstandsubungen: Ausfuhrung taglicher Aktivitaten (insbesondere
Balance, Koordination und Ausdauer, p=0,007)
0 Widerstandsiibungen besser als Funktionstraining: Kraft bei isometrischer Kniestreckung
(p=0,001) und Ellenbogenflexion (p=0,03)
¢ Die Ergebnismessung nach 9 Monaten zeigte keine signifikanten Unterschiede zwischen Funktions-
training und Widerstandstibungen.
o Pra-Post-Mittelwertdifferenzen beim Funktionstraining fallen deutlich héher aus als bei der passiven
Kontrolle. Eine Signifikanztestung oder Effektstarkenberechnung wird aber nicht berichtet.
e Unerwiinschte Ereignisse bei Funktionstraining versus Widerstandiibungen
8vs 10 Muskelschmerzen
5vs 5 arthritisch bedingte Gelenkschmerzen
4vs 3 Schmerzen bei Gelenksprothesen
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4vs4 Rickenschmerzen
Ovs1l Muskeluberdehnung

S | Monozentrische, randomisiert kontrollierte Wirksamkeitsstudie mit einer aktiven und einer passiven Kon-
trollgruppe, sowie 3-monatiger Interventionsphase und 9-monatiger Nachbeobachtung, durchgefiihrt mit
verblindeten Untersuchern im Jahre 2001 in einem Freizeitzentrum in Utrecht, Niederlande

Kommentare

1. Die Wirksamkeitsstudie baut systematisch auf einer vorangegangenen Machbarkeitsstudie auf. Sie ist von
derselben Forschungsgruppe durchgefiihrt.

2. Durch Ausschluss der mehr als dreimal pro Woche im Sportverein aktiven Frauen wurde ein mdglicher De-
ckeneffekt (kein Verbesserungspotential der eingeschlossenen Teilnehmer) reduziert.

3. Erkrankungsstatus zur Baseline ist zwischen den Gruppen ungleich verteilt. Ob die Unterschiede signifikant
sind, wird nicht berichtet. Von einer Adjustierung fiir die Ungleichverteilung in der Ergebnisanalyse wird nicht
berichtet.

4. Das Ausschlusskriterium ,andere chronische Erkrankungen mit potentieller Einschrankung von Untersu-
chungen oder Training® ist nicht ndher spezifiziert. Bei der Rekrutierung zu zukinftigen Replikationsstudien
sollte der Erkrankungsstatus zur Baseline beachtet werden.

5. Anzahl und Griinde der Abbriiche sind &hnlich auf die Gruppen verteilt, eine Ergebnisverzerrung aus diesem
Grunde ist als gering einzustufen.

6. Trainingsintensitdt und -menge waren im Funktionstraining und bei den Widerstandsiibungen ahnlich. Ein
Bericht zur Zufriedenheit der Teilnehmer mit der Intervention fehlt, obwohl diese in der Machbarkeitsstudie
ein kritischer Faktor war.

7. Ein Bericht zu Kosten fehlt.

8. Die Schlussfolgerung der Autoren, dass Funktionstraining den Widerstandstibungen lberlegen sei, lasst sich
insbesondere bei der Langzeitwirkung durch die Ergebnisse dieser Studie nicht erharten.

9. Ob alltagsnahes Funktionstraining Gber Verbesserung der Bewegungsmotivation bessere Langzeitwirkung
erzielen kann, muss in weiteren Studien untersucht werden, die auch die Bewegungsmenge im Alltag erfas-
sen.
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Fallbeispiel Ergotherapie — Wirksamkeitsstudie und Prozessevaluation zur Ge-
sundheitsforderung bei selbstandigen alteren Menschen
Zusammengefasst und kommentiert durch Christian Miller, Universitat Freiburg

Wirksamkeitsstudie

Clark F, Jackson J, Carlson M, Chou CP, Cherry BJ, Jordan-Marsh M, Knight BG, Mandel D, Blanchard J, Granger DA, Wilcox RR, Lai
MY, White B, Hay J, Lam C, Marterella A, Azen SP. Effectiveness of a lifestyle Intervention in promoting the well-being of independently
living older people: results of the Well Elderly 2 Randomised Controlled Trial. J Epidemiol Community Health. 2012 Sep;66(9):782-90.

P | N=? Altere Bewohner oder Besucher (60 bis 95 Jahre, M=74,9) von 21 Seniorenwohnanlagen bzw. Se-
niorenzentren um Los Angeles wurden Uber Poster und Flyer oder durch Vortrdge und Informati-
onsstande bei Gblichen Treffen und Veranstaltungen angesprochen. Die Teilnehmer hatten keine
psychotischen oder demenziellen Erkrankungen. Sie waren verschiedener ethnischer Herkunft, pri-
mar afrikanisch, amerikanisch und lateinamerikanisch.

1109 Personen wurden gescreent (271 nicht einschlussfahig, 378 nicht teilnahmebereit)

460 Personen wurden randomisiert
232 Experimentalgruppe (29 zogen Teilnahme zuriick, 4 zogen weg, 3 starben, 9 sonstiges)
228 Kontrollgruppe (32 zogen Teilnahme zuriick, 5 zogen weg, 4 starben, 14 sonstiges)
360 erhielten die Abschlussuntersuchung (187 Experimentalgruppe, 173 Kontrollgruppe)

| | « Uber sechs Monate hinweg wochentlich 2 Stunden Behandlung in Kleingruppen a 6-8 Teilnehmern mit
Impulsvortragen, Teilnehmeraustausch und Ausfiihrung von gemeinsamen Aktivitaten und bis zu 10
Einzeltherapien. Das modular aufgebaute Gruppenprogramm beinhaltete acht Komponenten:
1. Die Wirkung von Alltagsaktivitdten auf Gesundheit
Gestaltung der eigenen Zeit und Haushalten mit der eigenen Energie
Umgang mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln
Héusliche und aulerh&usliche Sicherheit
Aufrechterhaltung sozialer Beziehungen durch Aktivitdten, Umgang mit Verlust
Entwicklung kultureller Interessen und Aktivitaten
Machbare Ziele setzen und durch tagliche Aktivitaten realisieren
8. Veranderung von Routinen und Gewohnheiten im alltaglichen Lebensrhythmus
o Die Ergotherapeuten erhielten ein standardisiertes Behandlungsmanual und 40 Stunden Training. Die
Intervention kostete durchschnittlich $ 783 pro Teilnehmer.
o  Angenommener Wirkmechanismus: wird nicht berichtet.

Noookkowd

C | Die Kontrollgruppe erhielt die Intervention auf3erhalb des Studienzeitraums nach einer Wartezeit.

O | e Gruppenunterschiede in der Mittelwertveranderung unmittelbar vor und nach der Therapie wurden fiir
folgende ZielgroRen auf Signifikanz getestet (einseitig):
0 p=0,03 Psychische gesundheitshezogene Lebensqualitat (SF-36)
0 p=0,03 Lebenszufriedenheit (LISI-Z)
0 p=0,03 Depressivitat (CES-D)
Die Effektstarken der signifikant positiven Ergebnisse lagen zwischen 0,14 und 0,23.
0 p=0,09 Kdrperliche gesundheitsbezogene Lebensqualitét (SF-36)
0 p=0,20 Kognitive Leistungsfahigkeit (CERAD)
0 p 20,40 Selektive Aufmerksamkeit bei computergestiitzten visuellen Suchaufgaben
0 p 20,40 Psychomotorischen Geschwindigkeit
¢ Die begleitende Kosteneffektivitats-Analyse zeigte, dass ein durch die Therapie hinzugewonnenes
QALY (Lebensjahr mit hoher Lebensqualitat) 41.218 US-Dollar kostet.

S | Monozentrische, randomisiert kontrollierte Studie mit Warte-Kontroll-Gruppe, 6-monatiger Interventions-
und Beobachtungsphase. Rekrutierung in zwei Etappen: von November 2004 bis Juni 2005 (n=205) und
von Marz bis August 2006 (n=255) in der Region Los Angeles, USA.

Kommentare

1. Diese Studie repliziert ahnliche Ergebnisse aus der ersten monozentrischen, randomisiert kontrollierten
Studie derselben Studiengruppe aus Los Angeles.
2. Teilnehmer und Therapeuten konnten nicht fiir die Gruppenzuordnung verblindet werden, jedoch fiir die
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Studienhypothese, dass die Therapie besser wirkt als die Warte-Kontrollgruppe.

3. Die Abbruchraten und -griinde waren in Experimental- und Kontrollgruppe &hnlich verteilt. Die Griinde fir
die Riicknahme der Studienteilnahme (> 10 % in beiden Gruppen) waren eine wichtige Information, um bei
einer spateren Implementation ein nachhaltige Teilnahme zu sichern.

4. Inden Baseline-Charakteristika zeigten sich keine signifikanten Gruppenunterschiede. Dennoch wurden die
Ergebnisse fir mehrere Baseline-Werte adjustiert (Alter, Geschlecht, Bildung u.a.).

5. Die signifikanten Verbesserungen zeigen nur kleine Effektstarken (zwischen 0,14 und 0,23)

6. Ein Bericht zur Langzeitwirkung und zu unerwiinschten Ereignissen fehit.

Prozessevaluation

Jackson J, Mandel D, Blanchard J, Carlson M, Cherry B, Azen S, Chou CP, Jordan-Marsh M, Forman T, White B, Granger D, Knight B,
Clark F. Confronting challenges in Intervention research with ethnically diverse older adults: the USC Well Elderly Il Trial. Clin Trials. 2009
Feh;6(1):90-101.

P 42 Studieneinrichtungen der Region wurden kontaktiert (9 hatten zu wenig potentiell einschlussfahige
Senioren, 8 reagierten nicht auf telefonische Anfrage, bei 2 gab die Verwaltung kein Einverstandnis,
bei 1 lief eine andere Studie, 1 ethnisch andere Zielgruppe)

in 21 Studieneinrichtungen wurden in zwei Rekrutierungsphasen 460 Personen verschiedener ethnischer
Herkunft rekrutiert. 149 Amerikaner afrikanischen Abstammung, 172 in Amerika gebirtige US-
Staatshirger, 18 Menschen asiatischer Herkunft, 92 Menschen slidamerikanischer Herkunft und 29
weiteren Personen nicht ndher spezifiziert. Von den 460 Personen zogen 60 ihre Einwilligung zur
Teilnahme aus folgenden Griinden zuriick: 15 Erkrankung der Teilnehmer oder der Familienange-
horigen, 6 zeitliche Verpflichtung hoher als erwartet, 19 Behandlungsinhalte anders als erwartet, 1
anderer Teilnehmer unsympathisch, 9 Terminschwierigkeiten, 1 Sprachschwierigkeiten, 9 keine
Grinden angegeben (weitere Abbrecher siehe ,Wirksamkeitsstudie®).

Erfahrungen zur Rekrutierung

e Vertrauensvolle Beziehungen zwischen Forschern und Verantwortlichen in den Rekrutierungszentren
sowie verstandliche Erlduterung des Forschungsanliegen und der praktischen Relevanz fiir die Klientel
der Einrichtung unterstitzen die Rekrutierung.

e Eine enge Abstimmung zwischen Verantwortlichen der Einrichtungen und den rekrutierenden For-
schern flhrte zu einrichtungsspezifischen Rekrutierungsbemiihungen wie etwa Sponsoring von belieb-
ten Treffen oder Grillabenden.

o Potentiellen Teilnehmern wurden verschiedene motivierende Griinde fir die Teilnahme nahegelegt wie
2.B. Beitrag zur Wissenschaft, zur Verbesserung der Seniorenpolitik und -versorgung oder die Mdg-
lichkeit, etwas fir die eigene Gesundheit, das Wohlergehen oder einen aktiveren Lebensstil zu tun.

o Die Rekrutierung erfolgte in zwei Phasen mit einem Jahr Abstand dazwischen. In dieser Zeit wurden
die Rekrutierungsstrategie und das Behandlungsprogramm auch fir spanische Muttersprachler iiber-
setzt und kulturell adaptiert.

I | Interventionsheschreibung s.o. ,Wirksamkeitsstudie®.

Erfahrungen zur Interventionsumsetzung

o Das Wissen um ,geschriebene und ungeschriebene Regeln* des Zusammenlebens in den einzelnen
Seniorenzentren war wichtig, um potentielle Konflikte zu erkennen und zu entschérfen.

o Die gemeinsame Teilnahme von Paaren war im initialen Studiendesign ausgeschlossen, wurde aber
zur besseren Teilnehmermotivation in 20 Féllen zunédchst zugelassen. Aus der spateren statistischen
Analyse wurde ein Partner nach dem Zufallsprinzip wieder ausgeschlossen.

o Die Therapeuten versuchten mégliche Konflikte zwischen Gruppenteilnehmern durch eine Kultur des
akzeptierenden und respektvollen Umgangs in der Gruppe vorzubeugen oder zu entscharfen. Die
Gruppenzusammenstellungen wurden mit den Verantwortlichen der Einrichtungen vorbesprochen und
potentielle Konfliktpartner kamen mdglichst nicht in ein und dieselbe Gruppe.

o Konflikte zwischen Gruppenteilnehmern und Nichtteilnehmern derselben Einrichtung entstanden, wenn
Gruppenaktivitdten Rdume und Platze der Einrichtung nutzten, wahrend die anderen Nutzer sich da-
von eingeschrankt fiihlten oder wenn Nichteilnehmer die Gruppentreffen stérten. Die Therapeuten
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konnten diese Konflikte meist entscharfen, z.B. indem Nichtteilnehmer zum abschlieRenden Kaffeetrin-
ken der Gruppe eingeladen wurden.

C | In dem Crossover-Design erhielt die Wartekontrollgruppe die Intervention 6 Monate spater. Mdgliche Ein-
flusse von Effektmodifikatoren werden (iber beide Interventionsgruppen analysiert.

O | « Neben den inititalen Werten zu den ZielgréRen der subjektiv wahrgenommenen kérperliche Gesund-
heit, des psychosozialen Wohlergehens und der kognitiven Leistungsfahigkeit wurden Kontrollvariablen
und mdgliche Effektmodifikatoren erhoben.

¢ Kontrollvariablen
o Demografische Variablen wie Geschlecht, Ethnie, Alter, Familienstand
0 Soziodkonomischer und Bildungsstatus
0 Selbsteinschatzte Kommunikation zwischen Teilnehmern der Experimental- und Kontrollgruppe

zur Erfassung der Kontamination zwischen den Gruppen.
o  Effektmodifikatoren
o0 Biomarker fir Stress: Werte aus Speichelproben und Blutdruckmessungen mit paralleler Fragebo-
generhebung zu Schlafverhalten, Stressempfinden, Stimmung und Medikamenteneinnahme am
selben Tag

o0 Teilhabe an bedeutsamen und gesundheitsfordernden Aktivitaten

o0 Copingverhalten und subjektiv wahrgenommene Kontrolle

0 Soziale Unterstiitzung

e Im Rahmen der Analyse mit Strukturgleichungsmodellen werden aus den Items aller erhobenen Daten
auch statistische Konstrukte generiert, die die Effekte auf die ZielgroRen modifizieren kénnen. Die
Strukturgleichungsmodelle werden fiir ethnische und Geschlechtersubgruppen berechnet.

o Konzeptionell wird angenommen, dass die Experimentalintervention die Effektmodifikatoren (Stress,
Aktivitatenteilhabe, Coping, Kontrolle und soziale Unterstiitzung) positiv beeinflusst und diese wiede-
rum die ZielgroRen positiv verdndern (korperliches und psychosoziales Wohlergehen und kognitive
Leistungsfahigkeit).

e Ergebnisse zu mdglichen Wirkmechanismen und Effektmodifikatoren werden nicht berichtet. Es ist
anzunehmen, dass sie in einer eigenen Publikation berichtet werden.

Erfahrungen zur Umsetzung der Datenerhebung

o Die Anwendbarkeit der Fragebogenbatterie wurde pilotgetestet und danach in unterschiedlichen Far-
ben und grofRer Schrift gedruckt.

o Bei Bedarf standen auch bei Selbsteinschétzung-Fragebdgen Untersucher zur Klarung von Fragen zur
Verfugung. AuRerdem wurden bei der Befragung Erfrischungen gereicht.

e Die Sammlung der Speichelproben in der eigenen Hauslichkeit wurde an die Mahlzeiten gekniipft.
Instruktionen, die einzusetzenden Materialen und die Lagerung im eigenen Froster wurden sehr ein-
fach gehalten.

S | Beschreibung des Studien-Designs der Wirksamkeitsstudie (s.0.) sowie der Prozessevaluation mit Erhe-
bungen zu mdglichen Effektmodifikatoren und mit Erfahrungsberichten zur Rekrutierung, Umsetzung der
Datenerhebung und Interventionsdurchfiihrung nach Abschluss der 6-monatigen Interventionsphase. Mog-
liche Einfliisse von Effektmodifikatoren werden in beiden Interventionsgruppen bis zu einem Jahr nach
Beendigung der Interventionsphase nachverfolgt.

Kommentare

1. Die Erfahrungsberichte zur Rekrutierung, Umsetzung der Datenerhebung und Interventionsdurchfiihrung
reflektieren sehr praxisnahe Probleme und niitzliche Ldsungsvorschlége.

2. Es erfolgte eine umfassende Erhebung von Kontrollvariablen und mdglichen Effektmodifikatoren. Auch
wenn angeben ist, dass die Poweranalyse fiir eine komplexe quantitative Prozessevaluation ausgerichtet
ist, scheint fraglich, inwieweit eine detaillierte Prozessevaluation bei den geringen Effektstarken aus der
Priméranalyse belastbare Ergebnisse erbringen kann.

3. Die Erfassung der Teilhabe an gesundheitsfordernden und bedeutsamen Aktivitaten erfolgt retrospektiv auf
Basis einer Selbsteinschétzung. Flr eine objektivere Erfassung der Menge an kérperlichen Aktivitaten im
Alltagsleben wéren Bewegungsmelder geeigneter gewesen.
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Fallbeispiel Logopéadie — Wirksamkeitsstudie und deutsche Replikationsstudie
zur Stotterbehandlung bei Vorschulkindern
Zusammengefasst und kommentiert durch Jirgen Konradi, Katholische Hochschule Mainz

Wirksamkeitsstudie
Jones M, Onslow M, Packman A, Williams S, Ormond T, Schwarz |, Gebski V. Randomised controlled trial of the Lidcombe programme
of early stuttering Intervention. BMJ. 2005 Sep 24;331(7518):659.

P | Stotternde (bei mindestens 2 % der geduf3erten Silben) Vorschulkinder aus zwei 6ffentlichen Sprachthe-
rapie-Kliniken in Neuseeland, Alter bei Einschluss: 3-6 Jahre. Die Kinder durften in den letzten 12 Mona-
ten keine Stotterbehandlung erhalten haben und der Beginn des Stotterns musste mindestens 6 Monate
zurickliegen.
134 Kinder wurden zur Stotterbehandlung in die Kliniken aufgenommen (Ausschluss: 29 nicht ein-
schlussféhig, 27 Teilnahme abgelehnt, 18 keine Behandlungsempfehlung, 4 sonstige)
54 Kinder wurden randomisiert (12 Mé&dchen, 42 Jungen)
29 Experimentalgruppe, Stotterrate 6,4 % (Abbruch: 2 wegen Verlegung nicht erreichbar)
25 Kontrollgruppe, Stotterrate 6,8% (Abbruch: 4 wegen Verlegung nicht erreichbar, 1 schwer er-
krankt)
47 erhielten die Abschlussuntersuchung (27 Experimentalgruppe, 20 Kontrollgruppe)

Lidcombe programme®:

e Bei der manualisierten verhaltenstherapeutischen Behandlung geben Eltern nach Anleitung eines
Therapeuten ihren Kindern spezifische Riickmeldungen fiir stotterfreie Phasen und fiir eindeutiges
Stottern.

e Behandlungsphase 1: Elternteil fiihrt Behandlung taglich durch, Elternteil und Kind besuchen einmal
wdchentlich ihren Sprachtherapeuten. Behandlungsphase 2: Beginnt, wenn Stottern in weniger als
1% der gedulRerten Silben Gber mehr als drei Wochen inner- und auRerhalb der Klinik auftritt. Das El-
tern-Kind-Training wird beendet. Solange die Stotter-Rate unter 1% bleibt, werden im Folgejahr ge-
meinsame Klinikbesuche schrittweise reduziert.

e  Angenommener Wirkmechanismus: wird nicht berichtet.

C | Keine formale Behandlung

O | Datenerhebung: Eltern aus beiden Studiengruppen erstellen Audioaufnahmen von der Alltagssprache

ihrer Kinder vor der Randomisierung und nach drei, sechs und neun Monaten. Erfahrene verblindete

Therapeuten beurteilten die Stotterrate der Kinder.

Ergebnis: Anteil der gestotterten an den insgesamt gesprochenen Silben nach neun Monaten:

e 15%(SD1,4)Verumvs. 3,9 % (SD 3,5) Kontrolle

e Der Gruppenunterschied von 2,3% (95% CI: 0,8-3,9; p= 0,003) entspricht mehr als dem Zweifachen
des vorab als klinisch relevant definierten Wertes von 1%.

e Pra-Post-Reduktion: 77% Verum vs. 43% Kontrolle (natirliche Erholung)

S | Bizentrische, randomisierte, kontrollierte, Untersucher-verblindete Studie mit ?-monatiger Interventions-
und 9-monatiger Beobachtungsphase, durchgefiihrt von Juni 1999 bis Februar 2004 in zwei 6ffentlichen
Sprachtherapie-Kliniken in Neuseeland (Auckland und Christchurch), Intention-to-treat-Analysen.

Kommentare

1. Rekrutierungsprobleme fiihrten zur Beendung der Studie, ohne den optimalen Stichprobenumfang
von 55 Kindern pro Gruppe erreicht zu haben.

2. Qualifizierung des Therapeuten und Qualitat des elterlichen Trainings wurden nicht berichtet.

3. Die Behandlungseffekte blieben positiv, obwohl 4 Kinder der Kontrollgruppe eine Behandlung &hnlich
dem Lidcombe Programm und 1 Kind der Interventionsgruppe nur 3 Wochen Behandlung erhielten
(9% Protokollverletzungen).

4. Die sieben Studienabbrecher waren in Schnitt neun Monate &lter. Jedoch zeigten sich keine unter-
schiedlichen Behandlungseffekte bei Kindern unter 4 Jahren im Vergleich zu dlteren Teilnehmern.

5. Ergebnisse zu mdglichen Schéden, Kosten oder Langzeitwirkungen werden nicht berichtet.
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Deutsche Replikationsstudie (Abweichungen von der Originalstudie sind unterstrichen)
Lattermann C, Euler HA, Neumann K. A randomized control trial to investigate the impact of the Lidcombe Program on early stuttering in
German-speaking preschoolers. J Fluency Disord. 2008 Mar;33(1):52-65.

P | Stotternde (bei mindestens 3 % der geduferten Silben) Vorschulkinder aus Hessen, Bayern und Baden-
Wiirttemberg, Alter bei Einschluss: 3-5 Jahre. Der Beginn des Stotterns musste mindestens 6 Monate
zurtickliegen. Die Eltern wurden (iber Medien auf die Studie aufmerksam gemacht.
58 Kinder wurden rekrutiert (5 nicht einschlussfahig, 7 Eltern nicht bereit auf Studienbeginn zu warten)
46 Kinder wurden randomisiert

23 Experimentalgruppe (20 Jungen, 3 Madchen, Stotterrate: 8,8 %)

23 Kontrollgruppe (22 Jungen, 1 M&dchen, Stotterrate: 9,5 %)

Lidcombe Programm®©:

o Eltern geben nach Anleitung eines Therapeuten ihren Kindern spezifische verbale und nonverbale
Riickmeldungen fir stotterfreie Phasen und fiir eindeutiges Stottern.

e Behandlungsphase 1: Elternteil fihrt Behandlung fiir ca. 15 Minuten taglich durch, Elternteil und Kind
besuchen einmal wichentlich ihren Sprachtherapeuten. Phase 1 wird beendet, sobald Stottern in
weniger als 1% der geduRerten Silben iber mehr als drei Wochen inner- und auf3erhalb der Klinik
auftritt.

e  Uber die Behandlungsphase 2 oder weitere Programmanpassungen wird nicht berichtet,

e Angenommener Wirkmechanismus: noch unbekannt

C | Keine formale Behandlung

O | Datenerhebung: fir jedes Kind Audioaufnahmen der Alltagssprache, jeweils zuhause und in der Klinik
sowie zu Beginn und nach vier Monaten. Erfahrene und verblindete Therapeuten beurteilten die Stotterra-
te der Kinder (Intra-Rater-Reliabilitét, r=0,99; Inter-Rater-Reliabilitat, r=0,98).

Ergebnis: Anteil der gestotterten an den insgesamt gesprochenen Silben nach vier Monaten:

e Zuhause: 2,6% (SD 1,9) Verum vs. 6,2% (SD 4,7) Kontrolle; Gruppenunterschied: p=0,003

o InKlinik: 2,6% (SD 1,7) Verum vs. 6,4% (SD 3,7) Kontrolle; Gruppenunterschied: p=0,025

S Monozentrische, randomisierte, kontrollierte, Untersucher-verblindete Studie tiber vier Monate, am Uni-
versitatsklinikum Frankfurt a.M. in Deutschland, publiziert 2008, Zeitraum der Durchfiihrung ist nicht be-
richtet.

Kommentare

1. Alter und Zeitpunkt des Stotterbeginns flossen als Co-Variaten in die Analyse ein und zeigten keinen
signifikanten Einfluss auf den Behandlungseffekt.

2. Konfundierung in der Warte-Kontrollgruppe mdglich durch Stress der Eltern, die wissen, dass ein
friherer Therapie-Start potentiell besser fur ihre Kinder wére.

3. Unklar bleibt, welche weiterfiihrende Behandlung nach Ende von Behandlungsphase 1 erfolgt; es
wird lediglich auf das Lidcombe Manual verwiesen.

4. Die Artikulationsrate verbesserte sich in beiden Gruppen. Daher kann die Reduktion der Stotterrate
nicht durch eine (unerwiinschte) Reduktion der Artikulation begriindet werden.

5. Ergebnisse zu mdglichen Schéden, Kosten oder Langzeitwirkungen werden nicht berichtet.
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Anhang I: Template , Potentialanalyse”

Potentialanalyse zu <Malihahme> bei <Klientel> in <Kontext>

Zusammenfassung
Gesundheitsproblem
Evidenzlage

Forschungsempfehlung

Potentialanalyse

Gesundheitsproblem
1. Benenne das Gesundheitsproblem und beschreibe die Folgen fiir Betroffene.
2. Benenne klientenzentrierte Endpunkte, also ZielgréRen, in denen die Mehrzahl der
Betroffenen Verbesserungen wiinschen.
3. Beschreibe und beziffere die Folgen fir die Gesellschatft.
4. Erlautere, wie und wie haufig die Versorgung durch Gesundheitsfachberufe erfolgt.

Evidenzlage
5. Benenne die Intervention, die Losungspotential aufweist, und erértere den potentiel-
len Wirkmechanismus hinsichtlich der klientenzentrierten Endpunkte.
6. Fasse die Evidenzlage getrennt zu jedem Endpunkt zusammen. Benenne dabei auch
Evidenzlicken hinsichtlich Nutzen, Schaden, Kosten und Langzeitwirkung.
7. Beschreibe den Zielkontext und erdrtere die Ubertragbarkeit der Intervention in den
Zielkontext.

Forschungsempfehlung
8. Empfehle eine Studie zur Machbarkeit, Wirksamkeit oder Implementation der Inter-
vention im Zielkontext oder rate von weiteren Untersuchungen ab, wenn das Potential
der Intervention zu gering ist. Begriinde die Empfehlung.
9. Skizziere die empfohlene Studie mit (a) Fragestellung, (b) Design, (c) Einbindung re-
levanter Kooperationspartner und (d) notwendigem Fordervolumen.

Systematischer Transfer von methodischem Wissen
10. Beschreibe genutzte Informationsquellen und Such- und Bewertungsstrategien so de-
tailliert, dass andere Interessierte sie fur ahnliche Potentialanalysen nutzen kénnen.
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