universitétbonn

)

Evaluation in der
Patientensicherheitsforschung
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Definition der komplexen Intervention
1. Komplexitéat bezogen auf die Intervention

»,made up of various interconnecting parts"

(M Campbell et al. Framework for design and evaluation of complex interventions to
improve health, BMJ 321, 2000, S. 694)

Jnterventions that contain several interacting components*”

(Craig et al.,Developing and evaluating complex interventions: new guidance,
MRC 2008, S. 7)
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Definition der komplexen Intervention

2. Interventionen, die in komplexen Systemen wirken

shat involves intervening in a complex system”
(D Rickles, Causality in complex interventions, Med Health Care Philos 21, 2009, S. 77)
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Der Begriff der Komplexitéat in der Systemtheorie

* Anzahl verschiedener Elemente,

 die miteinander verknlpft sind.

» Die Verknupfungen kdnnen
unterschiedliche Funktionalitaten haben
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Komplexe Intervention

f
SICHERHEITS CHECKLISTE FUER
$ World Health ~ CHIRURGISCHE EINGRIFFE
Organization
|
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Konzepte zur Entwicklung und Evaluation komplexer
Interventionen

2000: Medical research council, Framework for design and
evaluation of complex interventions to improve health

2004: The development of evidence-based nursing interventions:
methodological considerations (Utrechter Modell)

2008: Medical research council, Developing and evaluating ~ complex
interventions: new guidance

2009: Deutsches Netzwerk fir Versorgungsforschung, Memorandum III,
Methoden fr die Versorschungsforschung. Methoden fir die
organisationsbezogene Versorgungsforschung.

« REAIM
¢ MOST

* SQUIRE .
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Methodische Konzepte zur Entwicklung und Evaluation
komplexer Interventionen

MRC 2000 MRC 2008 Gtrechter Modell | DNVF 2000 MOST RE-AIM Framework
2004
« Theory <D < Li e |+ Theorie « Screening
« Modelling « Uberpriifung der | » Modelling « Refining
Praxis « Confirming:
« Entwicklung des
Konzepts der Optimized
Intervention intervention
~ Exploratory Trial | « Feasibility/ « Feldversuch "+ Explorative Studie

Piloting

Einfiihrung
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Methodische Konzepte

, Optimale
Intervention*

*Theoretisches
Modell !

« Systematische Intervention

Recherche entwickeln
und
+ Komponenten modellieren

und ihre Wirk-
mechansismen

Entscheidungskriterien:

« Beobachtungsendpunkte
- Messmethode

« Studiendesign

- Quer- oder Langsschnittsbeobachtung

- Bildung einer Kontrollgruppe
- Randomisierung
- Verblindung

» Studienprotokoll / Analyseplan
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., Beste verfugbare

~ Intervention*

* Machbarkeit und
Akzeptanz

* Lokale
Anpassungen

» Vollstandige

Beschreibun:
eschreibung Voraussetzungen

« Entscheidungstrager
einbinden

« Geeignete Daten-
quellen fiir Lang-
zeitevaluation
identifizieren

« Forschungsférderung

* Prozess-Evaluation

« Transparente Bericht-
erstattung tber positive
und negative Effekte

» Veréffentlichung

Komplexe Interventionen in der Patientensicherheitsforschung

« Interventionen zur Verbesserung der Patientensicherheit
setzen Veranderungen auf der organisationalen Ebene
voraus, d.h. sie zielen auf komplexe Systeme

« Oftist es Ziel von Interventionen, schwerwiegende aber
seltene Patientenschadigungen zu vermeiden
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Komplexe Interventionen in der
Patientensicherheitsforschung

Developing research and practice

An epistemology of patient safety research: a
framework for study design and interpretation.

Part 1. Conceptualising and developing interventions
C Brown,” T Hofer,? A Johal," R Thomson,* J Nicholl,* B D Franklin® R J Lilford’

ABSTRACT bring t:
This s the frst of a four part se‘ies of artiles examining  ma:
the epistemology of patent safety research. Parls 2 and 3 resu

o
of preimplementaion e

Quality and Safety in Health Care 12, 2008, S. 158-181.
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Empfehlung zur sicheren Patientenidentifikation
Aktionsbindnis Patientensicherheit e.V. 2008:

«  Wiederkehrender Richtigkeitsprifung von
- Vorname
- Nachname
- Geburtsdatum

bei jedem Patienten und vor jeder diagnostischen, therapeutischen und
pflegerischen MaRnahme

< Aktive Einbeziehung des Patienten in den Identifizierungsprozess
« Offene und gleichberechtigte Kommunikation bei Zweifeln und

Unklarheiten
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Wahl der Beobachtungsendpunkte

. QOutcomeparameter

klinisches Outcome (Ergebnisqualitat)

Perspektive des Patienten (Ergebnisqualitét)
Surrogatparameter

Klinische Fehler (Prozessqualitét)

Umsetzungstreue der Intervention (Prozess-, Strukturqualitét)

Intermittierende Variable (Strukturqualitét)

Klinische Fehler:
Identifizierungsrelevante Fehler in den Patientenakten

Perspektive des Patienten / Umsetzungstreue
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Wahl der Messmethode

. Chart Review

Klinische Daten
Beobachtung
Simulation
Patientenbefragungen

3 Identifizierungsrelevante Fehler in den Patientenakten:
Chart Review

Perspektive des Patienten / Umsetzungstreue:
Patientenbefragung
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Wahl des Studiendesigns

. * Querschnitt- oder Langsschnitt-Design

¢ Bildung einer Kontrollgruppe
¢ Randomisierung
¢ Verblindg
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Wahl des Studiendesigns

. 1. Querschnitt oder Langsschnitts-Design

o .

t
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Wahl des Studiendesigns
. 1. Querschnitt oder Langsschnitts-Design

00.000

t
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Wahl des Studiendesigns

. 2. Bildung einer Kontrollgruppe

00’000

t
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Wahl des Studiendesigns

. 3. Randomisierung
* o . 2 2 L 2
™~

- "
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Wahl des Studiendesigns

. 4. Verblindung

- "
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Studie zur sicheren Patientenidentifikation

) Randomisierte und stratifizierte Multicenterstudie mit
Time-Series-Design
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Fazit

 In der Patientensicherheitsforschung gelten die
wissenschaftlichen Grundséatze der Versorgungsforschung
zur Evaluation komplexer Interventionen

» Besonderheiten der Patientensicherheit (Organisationales
Lernen, seltene vermeidbare unerwiinschter Ereignisse)
sind bei der Planung von Evaluationsstudien zu
berticksichtigen (Surrogatendpunkte/multiple Endpunkt und
kombinierte Erhebungsmethoden/Cluster-Design)

» Jede Intervention zur Verbesserung der Patientensicherheit
bedarf einer eigenen Evaluation zum wissenschaftlichen
Nachweis ihrer Wirksamkeit "

universitatbonn

Dr. Constanze Lessing, Institut fir Patientensicherheit, www.ifpsbonn.de
24




Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Dr. phil. Constanze Lessing
Institut fir Patientensicherheit
Stiftsplatz 12
53111 Bonn
Tel: 02 28/ 73 83 66
constanze.lessing@ukb.uni-bonn.de

-LLLUwmxmin]w]]’g'ljﬂ e, A

universit‘aitbonnl

25

Dr. Constanze Lessing, Institut fur Patientensicherheit, www.ifpsbonn.de




