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Entwicklung und Evaluation
komplexer Interventionen in der
Pflege
Anwendung des Rahmenmodells des
Medical Research Council am Beispiel von
Interventionen zur Vermeidung
freiheitsentziehender Maßnahmen

Einleitung

Durch den demografischen Wandel und
den Anstieg der Zahl von Menschenmit
chronischen Erkrankungen und Pflege-
bedarf steigt auch die Bedeutung von
(professioneller) Pflege. Professionell
Pflegende übernehmen Aufgaben in der
Prävention und Gesundheitsförderung,
Beratung, Initiierung und Kooperation
bei interprofessionellen Behandlungen,
bei der Förderung der Selbstständigkeit,
des Selbstmanagements und der sozialen
Teilhabe von erkrankten bzw. pflegebe-
dürftigen Menschen [1]. Der Gegen-
standsbereich der Pflege(wissenschaft)
zeigt Gemeinsamkeiten mit der Diszi-
plin „Public Health“, z.B. im Bereich
der Gesundheitsförderung und Prä-
vention. Bei der individuellen Pflege
stehen zwar die Bedürfnisse und Bedar-
fe der zu Pflegenden im Mittelpunkt, die
Populationsperspektive ist in der Pfle-
ge(wissenschaft) aber ebenfalls relevant,
z.B. bei der Wirksamkeitsprüfung von
Interventionen.

Die Pflege bzw. Versorgung vonMen-
schen mit Pflegebedarf beinhaltet meist
die Durchführung von unterschiedli-
chen Pflegemaßnahmen. Beispielsweise
beinhaltet die Mobilisation eines Men-
schen mit Einschränkungen der Bewe-

gungsfähigkeit neben der Unterstützung
beim Aufstehen und Gehen auch die
Beratung zu bestimmten Bewegungs-
mustern, die das Aufstehen erleichtern
können, zu geeigneten Hilfsmitteln oder
zu Anpassungen des Wohnraums, damit
die zu pflegende Person z.B. selbststän-
dig das Badezimmer erreichen kann. Es
könnendarüberhinauseineSchmerzein-
schätzung und die Initiierung einer
Schmerzbehandlung nötig sein. Pflege-
interventionen, die eher einen popu-
lationsbezogenen Ansatz haben, sind
z.B. die Optimierung der Prozesse zur
Verbesserung der Händehygiene des
medizinischen Personals. Viele Pflege-
interventionen sind also komplex und
müssen in ein komplexes System imple-
mentiert werden.

Ziel dieser narrativen Übersichtsar-
beit ist es, die methodischen Heraus-
forderungen bei der Entwicklung und
Evaluation komplexer Interventionen in
der Pflege zu beschreiben und am Bei-
spiel vonInterventionenzurVermeidung
von freiheitsentziehenden Maßnahmen
(FEM) zu erläutern. Als Grundlage dient
das Rahmenmodell zur Entwicklung
und Evaluation von komplexen Inter-
ventionen im Gesundheitswesen des
Medical Research Council (MRC), einer

Forschungsorganisation im Vereinigten
Königreich [2].

Komplexe Interventionen

Die erste Fassung des Rahmenmodells
zur Entwicklung und Evaluation von
komplexen Interventionen im Gesund-
heitswesen wurde im Jahr 2000 im
Auftrag des britischen MRC entwickelt
[3]. Nach der Veröffentlichung folgte ein
reger methodischerDiskurs, der zu einer
ersten Aktualisierung des Modells im
Jahr 2008 führte [4]. Die zweite Aktuali-
sierung wurde 2021 veröffentlicht [2, 5].
Das Rahmenmodell beinhaltet 4 Pha-
sen sowie verschiedene Kernelemente,
die in allen Phasen relevant sind (siehe
Infobox).

Merkmale von komplexen
Interventionen

Interventionen werden aufgrund von
unterschiedlichen Eigenschaften als
komplex bezeichnet. Sie bestehen oft
aus unterschiedlichen Interventionstei-
len (Komponenten), die miteinander in
Beziehung stehen bzw. sich gegenseitig
beeinflussen können. Diese Wechselwir-
kungen zwischen Komponenten sind
ein Bestandteil der Intervention, daher
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Infobox

Rahmenmodell des Medical Research Council
(MRC) zur Entwicklung und Evaluation von
komplexen Interventionen [2].
Das Rahmenmodell beinhaltet 4 Phasen:
1. Entwicklung einer Intervention bzw. An-

passung einer bestehenden Intervention,
2. Prüfung der Machbarkeit,
3. Evaluation,
4. Implementierung in die Regelversorgung.

In der aktuellen Fassung des Rahmenmodells
wurden darüber hinaus Kernelemente
ergänzt, die in allen Phasen relevant sind:
4 Kontext berücksichtigen,
4 Entwicklung, Verfeinerung und (erneute)

Prüfung der Programmtheorie,
4 Interessengruppen einbeziehen,
4 wichtigste Unsicherheiten identifizieren,
4 Intervention verfeinern,
4 ökonomische Überlegungen.

müssen komplexe Interventionen im
Ganzen betrachtet werden und nicht als
eine Kombination von Einzelinterven-
tionen [2, 4].

Komplexe Interventionen zielen häu-
fig darauf ab, Versorgungsprozesse oder
-strukturen zuverändernbzw.neu zu im-
plementieren und dazu sind Verhaltens-
änderungen von Individuen oder Grup-
pen (z.B. Teams von Krankenhausstatio-
nen) nötig. Dies stellt eine weitere Quel-
le von Komplexität dar ebenso wie die
Adressaten der Intervention. Dies sind
oft unterschiedliche Berufsgruppen bzw.
Organisationseinheiten,aberauchPerso-
nen mit Pflegebedarf oder spezifischen
Erkrankungen und derenAngehörige [2,
5].Diese PersonenoderGruppenbenöti-
gen (Fach-)Wissen, Fähigkeiten und die
Möglichkeit und Motivation, um die In-
tervention umzusetzen.

Für die Bewertung des „Erfolgs“ einer
komplexen Intervention sind häufig ver-
schiedene Parameter wichtig und nicht
immer können diese Parameter direkt
bzw. mit validen Instrumenten erhoben
werden. Neben klinischen Ergebnispara-
meternwerdenhäufigauchProzessmerk-
male oder Verhaltensveränderungen als
Ergebnisparameter erhoben.

Außerdem müssen (komplexe) In-
terventionen in die Praxis implemen-
tiert werden. Dort wirken sie auf be-
stehende Strukturen, Prozesse, Perso-
nen(gruppen) und Kulturen ein, die
wiederum einen Einfluss auf die Inter-

vention haben. Kontext beinhaltet neben
Rahmenbedingungen des Gesundheits-
systems und der Versorgungsumgebung
auch soziokulturelle Bedingungen, Ein-
richtungskulturen sowie Haltungen und
Einstellungen der an der Versorgung be-
teiligtenPersonen[6].Beider Implemen-
tierung von komplexen Interventionen
entsteht eine Interaktion zwischen Inter-
vention und Kontext. Es sind oft gewisse
Anpassungen der Interventionen an
Kontextbedingungen nötig, aber durch
die Implementierung der Intervention
kommt es auch zu Veränderungen der
Kontextbedingungen.

Komplexe Interventionen müssen so
gestaltet sein, dass Anpassungen an den
Kontext möglich sind, ohne dass die In-
tervention dabei so verändert wird, dass
sie ihre Ziele nicht mehr erfüllen kann.
Diese Fähigkeit zur Anpassung wird als
Tailoring bezeichnet und bezieht sich
meist auf formale Aspekte der Inter-
vention oder einzelner Komponenten.
Inhaltliche Aspekte können oft nicht
oder nur geringfügig angepasst werden,
weil die Intervention dann möglicher-
weise ihre Funktion bzw. ihr Ziel nicht
mehr erreichen kann [2, 6, 7]. Wenn
eine Intervention beispielsweise eine
Fallkonferenz mit Pflegenden, Physio-
therapeut*innen und Mitarbeiter*innen
des Sozialdienstes beinhaltet, bei der
das Entlassmanagement für bestimmte
Personen geplant werden soll, ist der
genaue Zeitpunkt der Fallkonferenz ver-
mutlich variabel. Die Personengruppen,
die daran teilnehmen sollen, können
aber vermutlich nicht verändert werden,
weil dann möglicherweise eine relevante
Gruppe nicht ausreichend einbezogen
wird.

Entwicklung von komplexen
Interventionen

In Phase 1 des MRC-Rahmenmodells
geht es um die Entwicklung einer kom-
plexenIntervention.DieEntwicklungba-
siert auf einer Beschreibung des „Prob-
lems“, das durch die Intervention adres-
siert werden soll, und demZiel der Inter-
vention („Was soll verändert werden?“).
Das Ziel muss so formuliert sein, dass es
spezifisch, erreichbar und überprüfbar
ist.

Anschließend muss ein Wirkmecha-
nismus identifiziert bzw. entwickelt wer-
den, der geeignet erscheint, um das Ziel
der Intervention zu erreichen („Wie kann
es verändert werden?“). In der aktuel-
len Fassung des MRC-Rahmenmodells
wirddieErstellungeinerProgrammtheo-
rie empfohlen. Eine Programmtheorie
beschreibt den Wirkmechanismus, also
wie und unter welchen Bedingungen ei-
ne Intervention ihre Wirkung erreichen
soll, sowie die Komponenten der Inter-
vention und wie diese interagieren. Zu-
dem werden die Merkmale des Kontex-
tes reflektiert, die denWirkmechanismus
beeinflussen und umgekehrt, wie dieser
Mechanismus den Kontext beeinflussen
soll [2].

Um eine komplexe Intervention
zu entwickeln, sind also verschiede-
ne Schritte nötig. Zunächst muss der
aktuelle Stand des Wissens aufbereitet
werden, zum Beispiel zu:
4 bereits verfügbaren Interventionen,

die ein vergleichbares Problem
adressieren und ein vergleichbares
Ziel verfolgen und als Grundlage für
die Entwicklung dienen können,

4 Aspekten der aktuellen Versor-
gungspraxis (z.B. Bedürfnisse der
Zielgruppen oder der beteiligten
Berufsgruppen, hemmende oder
fördernde Faktoren bzgl. einer verän-
derten Versorgung),

4 Kontextbedingungen mit Relevanz
für die Intervention,

4 theoretischen Grundlagen in Bezug
auf den Wirkmechanismus.

Der aktive Einbezug von Interessenver-
tretungen ist ebenfalls wichtig. Häufig
finden sich keine oder nur wenige Infor-
mationen zu den oben genannten The-
men in der Literatur bzw. ist derenÜber-
tragbarkeit nur teilweise gegeben. Oder
es ist unklar, inwieweit ein Interventions-
konzept in der Praxis umsetzbar ist. Der
Einbezug von geeigneten Interessenver-
tretungen ist daher wichtig, um die An-
nahmen zur Intervention und die Ak-
zeptanz eines Interventionskonzeptes zu
explorieren. Auch ökonomische Aspekte
sind bei der Entwicklung zu berücksich-
tigen. Die Modellierung, also die Ab-
leitung und Beschreibung der Interven-
tionskomponenten und ihrer Wechsel-
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wirkungen, erfolgt dann auf Basis dieser
Erkenntnisse und der daraus entwickel-
ten Programmtheorie [2, 6].

Beispiel: Entwicklung einer
komplexen Intervention zur
Vermeidung von FEM im
Akutkrankenhaus
Ein „Versorgungsproblem“ anhand des-
sen die Entwicklung einer Intervention
exemplarischbeschriebenwerdensoll, ist
die Anwendung von FEM im Akutkran-
kenhaus. Als FEM gilt „jede Handlung
oderProzedur,die einePersondaranhin-
dert, sich an einen Ort oder in eine Po-
sition ihrer Wahl zu begeben und/oder
den freien Zugang zu ihrem Körper be-
grenzt durch irgendeine Maßnahme, die
direkt amoder in unmittelbarerNähe des
Körpers angebracht ist und nicht durch
diePersonmühelos kontrolliert oder ent-
fernt werden kann“ [8]. Dies beinhaltet
beispielsweise die Verwendung von Bett-
gittern und Gurtfixierungen der Hände
oder des gesamten Körpers.

Hintergrund. FEM werden in Akut-
krankenhäusern regelmäßig eingesetzt,
meist bei Personen mit einem Delir
oder einer demenziellen Erkrankung
[9, 10]. Die häufigsten Gründe für die
Anwendung von FEM sind die Vermei-
dung von Stürzen bzw. die Kontrolle
von Verhaltensweisen, in denen eine
potenzielle Gesundheitsgefährdung für
die Patient*innen gesehen wird, wie das
Umherlaufen von Menschen mit De-
menz mit einem erhöhten Sturzrisiko.
Außerdem werden FEM eingesetzt, um
Handlungen zu unterbinden, die zum
ungeplanten Entfernen von Drainagen,
venösen Zugängen oder Nasensonden
führen könnten [10–12].

Allerdings sind FEM meist nicht
geeignet, um die genannten Ziele zu
erreichen, und ihre Anwendung ist
mit verschiedenen unerwünschten Wir-
kungen assoziiert [10]. Beispielsweise
verringert die Anwendung von FEM bei
unruhigen Patient*innen mit kogniti-
ven Einschränkungen die Unruhe nicht,
sondern verstärkt sie häufig noch [13,
14]. Auch der Nutzen von FEM zur Ver-
meidung von Stürzen ist nicht belegt. In
vielen Studien zeigt sich keine relevante
Reduktion der Stürze durch die Anwen-
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Zusammenfassung
Viele Interventionen in der Pflege sind
komplex. Sie bestehen beispielsweise aus
verschiedenen Interventionsteilen (Kompo-
nenten) und zielen auf Veränderungen von
Prozessen oder dem Verhalten von Individuen
oder Gruppen ab. Ein Rahmenmodell
des britischen Medical Research Council
beinhaltet methodische Empfehlungen
für die Entwicklung und Evaluation von
komplexen Interventionen. Diese narrative
Übersichtsarbeit beschreibt die Umsetzung
der methodischen Empfehlungen des
Rahmenmodells am Beispiel von Interven-

tionen zur Reduktion freiheitsentziehender
Maßnahmen, z. B. Bettgitter oder Gurte an
Stuhl und Bett, in der Krankenhaus- und
der Langzeitpflege. Neben den Merkmalen
der komplexen Interventionen werden die
Entwicklungund theoretische Fundierung der
Interventionen, die Prüfung der Machbarkeit
und Wirksamkeit beschrieben.

Schlüsselwörter
FreiheitsentziehendeMaßnahmen · Interven-
tionsentwicklung · Komplexe Interventionen ·
Krankenhaus · Pflegeheim

Development and evaluation of complex interventions in nursing.
Application of the medical research council’s framework using the
example of interventions to prevent physical restraints

Abstract
Many nursing interventions are complex.
They comprise different intervention
elements (components) and aim to change
processes or behaviours of individuals or
groups. A framework of the British Medical
Research Council comprises methodological
recommendations for the development and
evaluation of complex interventions. This
narrative review describes the framework’s
methodological recommendations using
an example of interventions to reduce
physical restraints in hospital and long-

term care settings, such as bedrails or
belts in chairs and beds. In addition to the
characteristics of the complex interventions,
the development and theoretical foundation
of the interventions as well as the feasibility
test and evaluation is described.

Keywords
Physical restraints · Intervention develop-
ment · Complex interventions · Hospital ·
Nursing home

dung von FEM und die Reduktion von
FEM führt meist nicht zu einem Anstieg
der Stürze. Allerdings ist die Evidenz
hier nicht eindeutig und stammt aus Be-
obachtungsstudien [15, 16]. Der Einsatz
von Bettgittern kann sogar die Gefahr
von sturzbedingten Verletzungen erhö-
hen, wenn Patient*innen das Bettgitter
übersteigen und aus größerer Höhe stür-
zen. Auch der Zusammenhang zwischen
der Anwendung von FEM und einer
Reduktion der Anzahl an ungeplanten
Extubationen durch Patient*innen ist
nicht eindeutig belegt; die Extubations-
raten sind auch bei Patient*innen mit
FEM oft hoch [17]. Die Anwendung von

FEMistdarüberhinausmitunerwünsch-
ten Effekten assoziiert, wie dem Abbau
der körperlichenFunktionsfähigkeit und
einer längeren Krankenhausverweildau-
er [18]. Leitlinien empfehlen daher FEM
möglichst nicht bzw. nur als allerletzte
Option anzuwenden [11].

Ziel und Wirkmechanismus. Obwohl
der mangelnde Nutzen und die negati-
ven Konsequenzen der Maßnahmen in
vielen Studien beschrieben wurden und
in Leitlinien die Vermeidung von FEM
empfohlen wird, halten viele Mitarbei-
ter*innen im Krankenhaus FEM nach
wie vor für geeignete Maßnahmen zur
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Sturzprophylaxe. So werden bei einem
erhöhten Sturzrisiko weiterhin FEM oft
anstelle von spezifischen Maßnahmen
zur Sturz- oder Verletzungsprophyla-
xe eingesetzt. Ursachen für die hohen
Prävalenzraten von FEM sind daher ver-
mutlich fehlendes Wissen des Personals
sowie eher unkritische individuelle oder
organisationale Haltungen bzgl. des Ein-
satzes von FEM [19, 20]. Das Ziel der
Intervention war deshalb, die erstmalige
Anwendung von FEM bei Patient*innen
zu vermeiden bzw. bereits eingesetzte
FEM zu reduzieren. Der Wirkmecha-
nismus der Intervention setzte bei der
Veränderung der Haltungen der ver-
schiedenen an der Versorgung betei-
ligten Berufsgruppen und der Einrich-
tungskultur an. Darüber hinaus sollten
Barrieren zur Reduktion oder Vermei-
dung von FEM überwunden werden,
wie das fehlende Wissen zu alternativen
Versorgungsstrategien [21]. Da für das
Krankenhaussetting keine wirksamen
Interventionen vorlagen [22], orientierte
sich die Modellierung der Intervention
an einer komplexen Intervention, die
in Deutschland für die stationäre Lang-
zeitpflege entwickelt wurde und deren
Wirksamkeit belegt ist [23].

Modellierung der Intervention. Als
theoretische Grundlage für die Interven-
tion wurde die „Theorie des geplanten
Verhaltens“ von Ajzen gewählt [24]. Die
Theorie beschreibt 3 Faktoren, die das
Handeln beeinflussen: (1) die Einstellun-
gen der handelnden Person(en), (2) die
sozialen Normen des Umfelds bzgl. des
Verhaltens und (3) die wahrgenommene
Verhaltenskontrolle (Erwartung dazu,
ob ein Verhalten einfach oder schwierig
umgesetzt werden kann). Bei derModel-
lierung der Intervention wurden solche
Komponenten ausgewählt, die nach den
3 Faktoren derTheorie geeignet erschie-
nen, eine Verhaltensänderung in der
Praxis in Bezug auf die Anwendung von
FEM zu erreichen. Als Kernkomponente
wurden die Qualifikation und Imple-
mentierung von Multiplikator*innen
(von den Abteilungsleitungen benannte
Pflegende) festgelegt. Diese sollten in
ihren Abteilungen die Veränderung der
Kultur anstoßen und deren Umsetzung
fördern und begleiten (diese Kompo-

nente adressierte alle 3 oben genannten
Faktoren der Theorie). Der Einsatz von
Multiplikator*innenwurdebereits inver-
schiedenen Studien mit Interventionen
zur Verbesserung der Versorgungsquali-
täterfolgreichumgesetzt [23,25].Weitere
Komponenten waren eine Kurzschulung
für die an der Versorgung beteiligten Be-
rufsgruppen (adressierte die Faktoren 1
und 2), eine formale Unterstützung der
ärztlichen und pflegerischen Leitungen
(Faktoren 2 und 3) sowie regelmäßige
Audit- und Feedback-Runden (Fakto-
ren 2 und 3). Die Intervention sollte
nicht nur Pflegende, sondern noch an-
dere Berufsgruppen einbeziehen [21].

Prüfung der Machbarkeit
komplexer Interventionen

Nachdem eine Intervention vollständig
entwickelt wurde, soll die Machbarkeit
geprüft werden (2. Phase des MRC-Rah-
menmodells). Das Ziel dieser Phase ist
die Überprüfung von Machbarkeit und
Akzeptanz der Intervention (inkl. der
Eignung der Implementierungsstrategie)
und der Studienprozeduren [2]. Dazu
wird die Intervention modellhaft imple-
mentiert und eine Pilotstudie durchge-
führt.

ImRahmenderMachbarkeitsprüfung
können einzelne Komponenten separat
betrachtet werden. Von besonderer Be-
deutung sind dabei Komponenten, Pro-
zesse oder andere Aspekte der Interven-
tion, für die in der Entwicklungspha-
se Unsicherheiten bzgl. der Machbarkeit
und Akzeptanz identifiziert wurden (ei-
nes der Kernelemente, siehe Infobox). In
jedem Fall wird aber die Machbarkeit
der Gesamtintervention überprüft. Au-
ßerdem kann exploriert werden, ob alle
relevanten Kontextfaktoren in der Ent-
wicklungsphase ausreichendberücksich-
tigt wurden. Wenn die Intervention Stu-
dien-oderImplementierungsmaterialien
beinhaltet, werden auch diese auf ihre
Verständlichkeit und Eignung hin über-
prüft. Alle relevanten Zielgruppen bzw.
Interessenvertretungen sollten einbezo-
gen werden.

Die Machbarkeitsprüfung bzw. Pilo-
tierung der Studienprozeduren bezieht
sich auf alle Prozesse, die für die Durch-
führung einer nachfolgenden Evaluation

nötig sind. Dies beinhaltet z.B. Rekru-
tierungsstrategie und -prozesse und die
Datenerhebung.

Die Ergebnisse der Machbarkeitsprü-
fung können eine Anpassung von Teilen
der Intervention, der Gesamtinterven-
tion oder von Studienprozeduren oder
-prozessen nötig machen. Je nach Um-
fang dieser Anpassungen kann anschlie-
ßend eine erneute Machbarkeitsprüfung
nötig sein.

In dieser Phase werden meist quali-
tative und quantitative Methoden einge-
setzt, um die unterschiedlichen Aspekte
der Machbarkeit zu untersuchen.

Beispiel: Machbarkeitsprüfung der
Intervention zur Vermeidung von
FEM im Akutkrankenhaus
In der oben skizzierten Studie wurde die
Machbarkeit der Intervention und der
Studienprozeduren mit einem Mixed-
Methods-Design überprüft. Eine der
während der Entwicklung identifizier-
ten Unsicherheiten war die Umsetzung
des interprofessionellen Ansatzes der
Intervention. Zielgruppe waren die ver-
schiedenen Berufsgruppen, die an der
Entscheidungsfindung zu FEM imKran-
kenhaus beteiligt sind, wie Pflegende
und Ärzt*innen. Auch die jeweiligen
Leitungspersonen wurden mit einbezo-
gen.

Die Ergebnisse zeigen, dass der Inter-
ventionsansatz grundsätzlich umsetzbar
undpraktikabelwar, dieZahl der teilneh-
menden Abteilungen war allerdings ge-
ring und nicht alle Komponenten konn-
ten wie geplant umgesetzt werden. Bei-
spielsweise nahmen ausschließlich Pfle-
gende an den verschiedenen Schulungen
teil und auch in die Entscheidungsfin-
dung zur Anwendung von FEM konn-
ten keine weiteren Berufsgruppen einbe-
zogen werden, obwohl ein interprofes-
sioneller Ansatz geplant war. Auch die
Methode zur Erhebung der Anwendung
von FEM über die Routinedokumenta-
tion erwies sich als nicht ausreichend
valide [21]. Die Intervention wird der-
zeit in einer Folgestudie weiterentwickelt
und an die Bedingungen von weiteren
Fachbereichen angepasst. Anschließend
wird die Machbarkeit in einer multizen-
trischenPilotstudie erneutüberprüftund
erste Hinweise zur Umsetzung des ge-
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planten Wirkmechanismus, zu Verände-
rungen bei der Anwendung von FEM
sowie Daten für eine Fallzahlberechnung
für eine spätere Evaluationsstudie wer-
den erhoben [26].

Evaluation von komplexen
Interventionen

Bei der Evaluation von komplexen Inter-
ventionen (3. Phase des MRC-Rahmen-
modells) steht oft die Prüfung der Wirk-
samkeit im Vordergrund. In der zwei-
ten Aktualisierung des MRC-Rahmen-
modells werden aber noch weitere For-
schungsperspektiven skizziert.

Theoriebasierte Fragestellungen un-
tersuchen den Wirkmechanismus und
die Bedeutung von Kontextbedingungen
näher. Das Ziel ist es, zu verstehen, wie
eine Veränderung zustande kommt und
welche Wechselwirkungen es zwischen
dem geplanten Wirkmechanismus, der
Intervention mit ihren Komponenten
und dem Kontext gibt. Auch die Frage
danach, unter welchen (Kontext-)Be-
dingungen eine Intervention wirksam
bzw. nicht wirksam ist, fällt in diese
Forschungsperspektive. Die Ergebnisse
sind wichtig zur Prüfung und Weiter-
entwicklung des Wirkmechanismus und
der Programmtheorie.

Die „System“-Perspektive fokussiert
darauf, wie sich Intervention und Ziel-
setting gegenseitig beeinflussen. Die
Intervention wird hier als „Eingriff“ in
ein komplexes System gesehen und der
Fokus liegt auf der Interaktion zwischen
der Intervention und dem Kontext, al-
so dem Implementierungsprozess und
den Prozessen und Veränderungen im
Rahmen der Implementierung [2].

Auch bei Studien zur Wirksamkeit
von komplexen Interventionen ist neben
der quantitativen Evaluation eine beglei-
tende Prozessevaluation zwingend erfor-
derlich, da die Wirksamkeit von kom-
plexen Interventionen maßgeblich vom
Grad der Implementierung abhängt. Bei
der Prozessevaluation werden also die
Implementierungsprozesse und die Um-
setzung der Intervention im Zielsetting
untersucht. Letztlich ist die Frage in-
wieweit der geplante Veränderungspro-
zessumgesetztwurde.Außerdemwerden
hemmende und fördernde Faktoren der

Implementierung und ungeplante Ver-
änderungen durch die Intervention im
Zielsetting erhoben. Auch für die Pro-
zessevaluation werden in der Regel qua-
litative und quantitative Methoden ein-
gesetzt [2, 27].

Das MRC-Rahmenmodell empfiehlt
für die Überprüfung der Wirksam-
keit randomisierte kontrollierte Studien
(RCTs) als Designmit der höchstenAus-
sagekraft.Wenn eine komplexe Interven-
tion nach den methodischen Empfeh-
lungen entwickelt und ihre Machbarkeit
überprüft wurde, ist die Durchführung
solcher Studien auch in der Pflege mög-
lich. Komplexe Interventionen in der
Pflege zielen häufig auf Veränderungen
auf Organisationsebene ab und werden
daher in Studien auf einzelnen Stationen
oder der gesamten Einrichtung imple-
mentiert, wie zum Beispiel die oben
beschriebene Intervention zur Vermei-
dung von FEM im Akutkrankenhaus
oder in der stationären Altenpflege [28].
In diesen Fällen ist die Randomisierung
von Stationen oder Wohnbereichen
(Clustern) nötig [29]. Eine methodische
Herausforderung bei der Analyse im
Rahmen der Prozessevaluation sind die
Synthese von Prozessdaten, die mit qua-
litativen und quantitativen Methoden er-
hoben wurden, sowie die Interpretation
derErgebnissederWirksamkeitsprüfung
und der Prozessevaluation [27].

Beispiel: Evaluation einer
Intervention zur Vermeidung von
FEM in der stationären Altenpflege
Für die oben beschriebene Intervention
in Akutkrankenhäusern wurde bislang
keine Wirksamkeitsstudie durchgeführt.
Zuvorwurde jedocheinekomplexe Inter-
vention zur Vermeidung von FEM in der
stationären Altenpflege entwickelt und
evaluiert [23]. Diese Intervention basier-
te auf einer evidenzbasierten Leitlinie
zur Vermeidung von FEM in der sta-
tionären Altenpflege und nutzte eben-
falls einen Multiplikator*innen-Ansatz,
um eine Pflege möglichst ohne FEM zu
implementieren.

Die Wirksamkeit der Intervention
wurde in einer clusterrandomisier-
ten Studie mit 36 Pflegeeinrichtun-
gen (jeweils 18 in der Interventions-
und Kontrollgruppe) untersucht. In der

Interventionsgruppe wurde die kom-
plexe Intervention implementiert, die
Kontrollgruppe erhielt schriftliche In-
formationsmaterialien zur Vermeidung
von FEM. Primärer Endpunkt war der
Anteil der Bewohner*innen mit mind.
einer FEM (unangekündigt erhoben zu 3
verschiedenen Tageszeiten) nach 12Mo-
naten. In der parallel durchgeführten
Prozessevaluation wurden der Grad der
Implementierung und die Umsetzung
der Intervention sowie Barrieren und
fördernde Faktoren in einem Mixed-
Methods-Design untersucht.

Nach 6 Monaten zeigte sich eine
Reduktion beim Anteil der Bewoh-
ner*innen mit mind. einer FEM in der
Interventionsgruppe um 6,5 Prozent-
punkte (95% Konfidenzintervall (KI)
0,6 bis 12,4 Prozentpunkte, n= 3670) im
Vergleich zurKontrollgruppe.DerAnteil
der Bewohner*innen mit mind. einem
Sturz, einer sturzbedingten Fraktur oder
einer Verordnung von psychotropen
Medikamenten unterschied sich nicht
zwischen den Gruppen [23]. Bei der
Prävalenz von FEM gab es jedoch zum
Teil starke Unterschiede zwischen ein-
zelnen Einrichtungen, sowohl zu Beginn
als auch am Ende der Studie.

Die Prozessevaluation hat ergeben,
dass die Intervention wie geplant imple-
mentiert wurde. Fördernde bzw. hem-
mende Faktoren waren institutionel-
le Rahmenbedingungen (wie zeitliche
Ressourcen der Multiplikator*innen),
Wissen und Haltungen der Pflegenden
zur Vermeidung von FEM und die Ver-
fügbarkeit von Hilfsmitteln (z.B. sehr
niedrigen Betten).

Implementierung von
komplexen Interventionen in die
Regelversorgung

Nach erfolgreicher Prüfung der Wirk-
samkeit unter optimalen Bedingungen
(„efficacy“) und unter alltagsnahen Be-
dingungen („effectiveness“) beschreibt
die 4. Phase des MRC-Rahmenmodells
die Implementierung in die Regelversor-
gung. Diese Phase ist bislang jedoch nur
sehr allgemein beschrieben worden. Der
Fokus in dieser Phase liegt auf der Imple-
mentierbarkeit unter den Bedingungen
der Regelversorgung, der Prüfung von
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Langzeiteffekten und von unerwünsch-
ten Wirkungen der Intervention [2–4].

Beispiel: Implementierung der
Intervention zur Vermeidung von
FEM in der stationären Altenpflege
unter alltagsnahen Bedingungen
Die im vorherigen Abschnitt dargestell-
te Studie zur Evaluation der Interven-
tion untersuchte derenWirksamkeit un-
ter kontrollierten Bedingungen („effica-
cy“)der Intervention [23]. In einerFolge-
studie wurde die Wirksamkeit unter all-
tagsnahenBedingungen(„effectiveness“)
evaluiert [28]. Eine Implementierung in
die Regelversorgung, wie es die 4. Phase
des Rahmenmodells vorsieht, wurde je-
doch nicht durchgeführt.

Zur Vorbereitung wurde die evidenz-
basierte Leitlinie aktualisiert und eine
optimierte Fassung der Intervention an-
hand der Ergebnisse der Prozessevaluati-
on entwickelt.Der Fokus der optimierten
Intervention lag stärker auf Rolle und
Qualifikation der Multiplikator*innen
(z.B. durch ein ergänzendes Train-the-
Trainer-Modul) und der Aufwand für
die Implementierung der Intervention in
die Pflegeeinrichtungen wurde reduziert
[28].

Die Folgestudie nutze ebenfalls ein
clusterrandomisiertes Design und es
nahmen 120 Pflegeheime in 4 Regionen
inDeutschland teil. Inder3-armigenStu-
die wurden die optimierte Intervention
und die aktualisierte Originalinterventi-
on mit einer Kontrollgruppe verglichen
(diese erhielt die Leitlinie und zugehö-
rige Materialien). Auch in dieser Studie
wurde begleitend eine Prozessevalua-
tion (Mixed-Methods-Design) durch-
geführt. Um alltagsnahe Bedingungen
zu erreichen, wurden keine Einschluss-
kriterien außer der Teilnahmebereit-
schaft definiert und der Zeitraum der
Nachbeobachtung verlängert. Bereits bei
Studienbeginn zeigte sich zwischen den
Einrichtungen eine großeVariation beim
Anteil der Bewohner*innen mit mind.
einer FEM (1–59%). Nach 12 Monaten
zeigte sich ein geringer, statistisch nicht
signifikanter Unterschied zwischen den
Interventionsgruppen und der Kontroll-
gruppe (Originalprogrammvs. Kontroll-
gruppe: –2,0 Prozentpunkte (97,5% KI:
–5,8 bis 1,9); optimierte Intervention

vs. Kontrollgruppe: –2,5 Prozentpunkte
(97,5% KI: –6,4 bis 1,4; n= 8841, Bon-
ferroni-Korrektur für multiples Testen)).
Auch bei Studienende fanden sich wei-
terhin ausgeprägte Unterschiede bei der
Prävalenz von FEM (0–64%) zwischen
verschiedenen Pflegeheimen.

Die Ergebnisse der Prozessevaluati-
on zeigten einerseits, dass die Interven-
tion zwar überwiegend wie geplant im-
plementiert wurde, die Umsetzung des
Veränderungsprozesses hin zu einerPfle-
ge möglichst ohne FEM nicht in allen
Clustern der Interventionsgruppen im
geplantenAusmaßerreichtwurde.Wich-
tige BarrierenwarendieHaltungen vieler
Pflegekräfte, die FEMweiterhin als geeig-
neteMaßnahme zur Sturzprophylaxe an-
sahen. Auch gab es Hinweise, dass es nur
zumTeil gelungen war, die Einrichtungs-
kultur bzgl. der Anwendung von FEM zu
verändern. Die Wirksamkeit der Inter-
ventionen unter alltagsnahen Bedingun-
gen konnte nicht belegt werden [28, 30].
Es besteht weiterer Forschungsbedarf zu
Merkmalen von Einrichtungen, die ei-
ne Veränderung der Pflegekultur bezüg-
lich der Anwendung von FEM beeinflus-
sen können, um den Interventionsansatz
weiter zu optimieren.

Berichterstattung zu komplexen
Interventionen

In den verschiedenen Phasen der Ent-
wicklung und Evaluation von komplexen
Interventionen werden viele Entschei-
dungen getroffen, die für eine erfolgrei-
che Implementierungder Intervention in
die Praxis oder die Übertragung in an-
dere Kontexte wichtig sind. Daher müs-
sen diese Informationen umfassend und
transparent verfügbar sein.

Zur Verbesserung der Berichterstat-
tung wurden Kriterienkataloge (Report-
ing Guidelines) entwickelt, in denen alle
für eine transparente Beschreibung nöti-
genInformationenenthaltensind.Neben
ReportingGuidelines für spezifische Stu-
diendesigns, wie das CONSORT-State-
ment für RCTs [31], liegen auch ent-
sprechende Kriterienlisten für die Ent-
wicklung und Evaluation von komplexen
Interventionen (CReDECI 2; [32]) und
zur detaillierten Beschreibung der Inter-
ventionsmerkmale (TIDieR; [33]) vor.

Fazit

Bei der Entwicklung und Evaluation von
komplexen Interventionen in der Pflege
müssen verschiedene methodische He-
rausforderungen berücksichtigt werden,
die für simple Interventionen weniger
relevant sind. Das MRC-Rahmenmodell
stellt eine hilfreiche Ressource zur Pla-
nung und Strukturierung des Prozesses
dar und wurde in der Pflegewissenschaft
bereits häufig verwendet [21, 23, 28, 34].
Die aktuelle Fassung hebt die Bedeutung
des Wirkmechanismus und der dazuge-
hörigenProgrammtheorie sowie desEin-
bezugs des Kontextes und der relevan-
ten Interessenvertretungen hervor. Auch
werden die frühe Planung und Prüfung
der Implementierbarkeit der Interven-
tion nun in allen Phasen stärker hervor-
gehoben und damit wird die Verbindung
zwischen Versorgungs- und Implemen-
tierungsforschung deutlich.

Herausforderungen bei der Umset-
zung der Empfehlungen des Rahmen-
modells in der Pflege ergeben sich unter
anderem beim Einbezug von Menschen
mit Pflegebedarf bzw. kognitiven Ein-
schränkungen. Die aktive Einbindung
dieser Gruppen ist aus methodischer
und ethischer Perspektive herausfor-
dernd, aber dringend nötig [35, 36].
Zwar können Interessenvertretungen
für diese Gruppen in den Forschungs-
prozess eingebunden werden, inwieweit
diese jedoch die Perspektive der Be-
troffenen ausreichend repräsentieren
können, ist nicht geklärt. Es besteht
daher Forschungsbedarf zur Stärkung
des direkten Einbezugs dieser Gruppen
bei der Entwicklung und Evaluation von
komplexen Interventionen in der Pflege.
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