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Definition der komplexen Intervention
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Definition der komplexen Intervention

1. Komplexität 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)

„interventions 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

„that involves intervening in a complex system“
(D Rickles, Causality in complex interventions, Med Health Care Philos 21, 2009, S. 77)
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• Anzahl verschiedener Elemente,

• die miteinander verknüpft sind.

• Die Verknüpfungen können 
unterschiedliche Funktionalitäten haben 

Der Begriff der Komplexität in der Systemtheorie 
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Komplexe Intervention

Dr. Constanze Lessing, Institut für Patientensicherheit, www.ifpsbonn.de
8

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 für Versorgungsforschung, Memorandum III, 
Methoden für die Versorschungsforschung. Methoden für die 
organisationsbezogene Versorgungsforschung. 

• REAIM
• MOST
• SQUIRE
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MRC 2000 MRC 2008 Utrechter Modell 
2004 

DNVF 2009 MOST  RE-AIM Framework  

 Theory  
 Modelling  

 Development  Literaturstudie  
 Überprüfung der 

Praxis 
 Entwicklung des 

Konzepts der 
Intervention  

 Theorie 
 Modelling   

 Screening 
 Refining 
 Confirming:  
 
    Optimized    
    intervention  

    

 

 Exploratory Trial  Feasibility/ 
Piloting 
 
 

 

 Feldversuch  Explorative Studie  

    

 Definitive RCT   Evaluation   RCT oder 
experimentelle 
Studie  

 Kontrollierte Studie  

    

 Long term 
implementation  

 Implementation   Einführung  
 
 
 
 

 Langzeitimplementation  

 
 

 

 Reach into the target  
   population  

 Effectiveness or  
   efficacy  

 Adoption by  
   target settings,  
   institutions and staff 

 Implementation –  
  consistency and cost    
  of delivery of     
  intervention 

 Maintenance of  
  intervention effects in    
  individuals and settings  
  over time  

 

Methodische Konzepte zur Entwicklung und Evaluation 
komplexer Interventionen
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Methodische Konzepte

I. 
Intervention 
entwickeln 

und 
modellieren

„Optimale 
Intervention“

•Theoretisches      
Modell 

• Systematische 
Recherche 

• Komponenten   
und ihre Wirk-
mechansismen

II. 
Intervention 

pilotieren

III. 
Studiendesign 
für Evaluation 

festlegen 

IV. 
Evaluations-

studie

V. 
Langzeit-

implemen-
tierung

„Beste verfügbare 
Intervention“

• Machbarkeit und 
Akzeptanz

• Lokale
Anpassungen 

 Vollständige 
Beschreibung

• Prozess-Evaluation  

• Transparente Bericht-
erstattung über positive  
und negative Effekte    

 Veröffentlichung

Voraussetzungen

• Entscheidungsträger
einbinden 

• Geeignete Daten-
quellen für Lang-
zeitevaluation
identifizieren

• Forschungsförderung   

Entscheidungskriterien:  

• Beobachtungsendpunkte
- Messmethode 

• Studiendesign
- Quer- oder Längsschnittsbeobachtung  
- Bildung einer Kontrollgruppe
- Randomisierung
- Verblindung

 Studienprotokoll / Analyseplan 
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Komplexe Interventionen in der Patientensicherheitsforschung

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

• Oft ist es Ziel von Interventionen, schwerwiegende aber 
seltene Patientenschädigungen zu vermeiden 
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Komplexe Interventionen in der Patientensicherheitsforschung
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Komplexe Interventionen in der 
Patientensicherheitsforschung

Quality and Safety in Health Care 12, 2008, S. 158-181.

Dr. Constanze Lessing, Institut für Patientensicherheit, www.ifpsbonn.de
14

Empfehlung zur sicheren Patientenidentifikation 
Aktionsbündnis Patientensicherheit e.V. 2008: 

• Wiederkehrender Richtigkeitsprüfung von 
- Vorname 
- Nachname
- Geburtsdatum 

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

• Aktive Einbeziehung des Patienten in den Identifizierungsprozess

• Offene und gleichberechtigte Kommunikation bei Zweifeln und 
Unklarheiten 
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Wahl der Beobachtungsendpunkte

Outcomeparameter
klinisches Outcome (Ergebnisqualität) 

Perspektive des Patienten (Ergebnisqualität)

Surrogatparameter
Klinische Fehler (Prozessqualität) 
Umsetzungstreue der Intervention (Prozess-, Strukturqualität) 
Intermittierende Variable (Strukturqualität) 

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 

Identifizierungsrelevante Fehler in den Patientenakten: 
Chart Review

Perspektive des Patienten / Umsetzungstreue: 
Patientenbefragung  
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Wahl des Studiendesigns

• Querschnitt- oder Längsschnitt-Design

• Bildung einer Kontrollgruppe 

• Randomisierung

• Verblindg
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Wahl des Studiendesigns
1. Querschnitt oder Längsschnitts-Design

t
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Wahl des Studiendesigns
1. Querschnitt oder Längsschnitts-Design

t
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Wahl des Studiendesigns
2. Bildung einer Kontrollgruppe 

t



6

Dr. Constanze Lessing, Institut für Patientensicherheit, www.ifpsbonn.de
21

Wahl des Studiendesigns
3. Randomisierung

t

?
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Wahl des Studiendesigns
4. Verblindung

t
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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 Grundsätze der Versorgungsforschung 
zur Evaluation komplexer Interventionen 

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

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