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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Interventionen zur Pravention von Zwang in psychiatrischen Kliniken sind in
der umfassenden Leitlinie der Deutschen Gesellschaft flr Psychiatrie, Psychotherapie und
Psychosomatik 2018 zusammengefasst. Daraus wurden zwdlf Empfehlungen fir die
Umsetzung dieser Leitlinien auf psychiatrischen Stationen abgeleitet und deren
Umsetzbarkeit in einer Pilotstudie mit externen Implementierungsberaterinnen und -
beratern getestet. Das Ziel der PreVCo-Studie war es, ihre Wirksamkeit in einer
randomisierten klinischen Studie zu testen.

Methoden: 54 psychiatrische Akutstationen in Deutschland, in denen auch unfreiwillige
Patientinnen und Patienten behandelt werden, wurden nach dem Zufallsprinzip entweder
der Intervention oder einer Warteliste zugewiesen. Die Intervention bestand in der
Umsetzung von drei aus 12 vorgeschlagenen Empfehlungen zur Implementierung, die von
den Stationsteams nach individuellem Bedarf und der Machbarkeit ausgewahlt wurden.
Als primére ErgebnisgroRe wurde die Anzahl der Zwangsmafnahmen pro Bett und Monat
ermittelt. Sekunddre Ergebnisse waren die kumulative Dauer der angewandten
ZwangsmaRnahmen pro Bett und Monat sowie Ubergriffe pro Bett und Monat.
Kontrollvariablen waren die Zahl der Einweisungen, die Zahl der belegten Betten, die Zahl
der unfreiwillig eingewiesenen Falle, die Hauptdiagnosen und die Personalausstattung.
Die Einhaltung der Leitlinien wurde mittels einer Fidelity Skala gemessen, die zu diesem
Zweck im Rahmen der Pilotstudie entwickelt worden war, dem PreVCo Rating Tool. Nach
einem dreimonatigen Erhebungszeitraum unter Routinebedingungen (Baseline) erfolgte
die Randomisierung, nachdem die Stationen anhand der Haufigkeit der angewandten
Zwangsmafinahmen und der Ergebnisse des PreVCo-Rating-Tools bei Studienbeginn
paarweise gematcht worden waren. Die Dauer des Interventionszeitraums betrug 12
Monate; die Kontrollstationen erhielten lediglich eine anfangliche Workshop-Prasentation
der Studie, in dessen Rahmen auch die Beurteilung mit dem PreVCo Rating Tool
durchgefihrt wurde. Wir verwendeten zur Analyse den Wilcoxon-Test fiir gepaarte Daten
und fluhrten Sensitivitatsanalysen fir unterschiedliche Beobachtungszeitraume durch.
Ergebnisse: Weder die Anzahl der ZwangsmalRnahmen pro Monat und Bett noch deren
kumulative Dauer oder die Anzahl der Ubergriffe pro Bett und Monat unterschieden sich
in den letzten drei Monaten des Interventionszeitraums signifikant zwischen den 27
Interventions- und den 27 Kontrollstationen. Die Anzahl der ZwangsmalRnahmen pro Bett
und Monat nahm gegeniber dem Zweitraum der Baselineerhebung auf den
Interventionsstationen um 45 % und auf den Wartelistenstationen um 28 % ab, wahrend
die Anzahl aggressiver Ubergriffe unverindert blieb. Bei Sensititivits

sich die Ergebnisse als robust. Im Pra-Post-Vergleich der Kontrollgruppe mit verzogertem
Interventionsbeginn nach 12 Monaten zeigten sich keine signifikanten Anderungen mehr.
Das PreVCo Rating Tool zeigte eine signifikante Verbesserung der Leitlinienadharenz auf
den Interventionsstationen im Vergleich zu den Kontrollstationen, was auf eine
erfolgreiche Umsetzung hinweist. Schlussfolgerungen: Die Studie hat gezeigt, dass die
Einhaltung der Leitlinien durch die Intervention deutlich verbessert werden konnte.
Bezogen auf den primaren Endpunkt, die Haufigkeit der Anwendung von
Zwangsmalnahmen, ergaben sich jedoch keine signifikanten Unterschiede zwischen der
Interventions- und der Wartelistengruppe. Maligeblich war dafiir neben einer relativ
geringen Fallzahl, Decken- und Bodeneffekten sowie unglinstigen Auswirkungen der
COVID 19-Pandemie vor allem ein vermuteter Hawthorne und Spill-over-Effekt
dahingehend, dass auch Kontrollstationen Zwangsmafinahmen in erheblichem Ausmal’
reduzieren konnten. Auf Grund dessen kann das MaRnahmenpaket dennoch als
derzeitiger Goldstandard zur Reduzierung von Zwangsmalinahmen in psychiatrischen
Kliniken in Deutschland angesehen werden.
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KAU Vivantes Klinikum Kaulsdorf
KAU Vivantes Klinikum Neukdlin
KAU Vivantes Klinikum Neukdlln
KAU Ulm Weinsberg

KAU Ulm Weinsberg

Ulm BKH Glinzburg

Ulm Freudenstadt Kreiskrankenhaus
Ulm Hamm - Marienhospital

Ulm LWL Hans-Prinzhorn-Klinik Hemer
Ulm LWL-Abteilungspsychiatrie Rheine
Ulm LWL-Klinik Dortmund

Ulm LWL-Klinik Lengerich

Ulm LWL-Klinik Lippstadt

Ulm LWL-Klinik Warstein

Ulm Stuttgart Furtbachkrankenhaus
Ulm Stuttgart Klinikum

Ulm Uni Heidelberg

Ulm Uni Tibingen

Ulm Uni Ulm

Ulm Ulm Emmendingen

Ulm Ulm Emmendingen

Ulm Ulm PP.rt Reutlingen

Ulm Ulm Reichenau

Ulm Ulm Schussenried

Ulm Ulm Waldshut - Abteilungspsychiatrie
Ulm Ulm Weissenau

Ulm Ulm Winnenden

Ulm Ulm Zwiefalten

Ulm Ulm Zwiefalten

Ulm Zl Mannheim

Ulm ZPN Wiesloch

Die Zusammenarbeit mit den Konsortialpartnern und Projektpartnern verlief stets
reibungslos und ausgesprochen erfreulich.

3. Projektziele
Hintergrund

Heutzutage besteht ein allgemeiner Konsens dariiber, dass ZwangsmaRnahmen wie Fixierung
oder Isolierung eines Patienten nur als letztes Mittel eingesetzt werden sollten, wenn trotz
Deeskalationsversuchen und Behandlungsangeboten immer noch eine akute Gefahr fiir den
Patienten oder andere besteht (1). Ein Konfliktfeld sind die Auswirkungen der Konvention der
Vereinten Nationen (iber die Rechte von Menschen mit Behinderungen (UN-BRK). Wahrend
der UN-Ausschuss zur Umsetzung der UN-BRK (2) und neuerdings auch die
Weltgesundheitsorganisation (3) alle Mitgliedsstaaten dringend auffordern, Zwang gegeniber
Menschen mit psychischen Storungen vollstandig abzuschaffen, dufern Psychiater und
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Ethiker ernsthafte Vorbehalte (4). In Deutschland haben das Bundesverfassungsgericht und
der Deutsche Ethikrat die Auffassung vertreten, dass Zwang wahrend psychiatrischer und
anderer medizinischer Behandlungen gerechtfertigt und sogar notwendig sein kann, wenn
eine krankheitsbedingt aufgehobene Einwilligungsfahigkeit mit einer Gefahr fiir sich selbst
oder andere verbunden ist, und dass diese Position mit der UN-BRK in Einklang steht (5,6).
Sowohl das Verfassungsgericht als auch der Ethikrat stellten jedoch erneut fest, dass grole
Anstrengungen unternommen werden missen, um die Anwendung von Zwang wirklich auf
Anwendungen als letztes Mittel zu beschranken. Rechtlich gesehen hat das
Bundesverfassungsgericht 2018 entschieden, dass jeder Eingriff/jede Fixierung, die langer als
30 Minuten dauert, eine richterliche Genehmigung erfordert. Diese Entscheidung fiihrte zu
einer Anpassung des Betreuungsrechts und der Psychisch-Kranken-Gesetze der 16
Bundeslander. Der Anteil der psychiatrischen Aufnahmen, die irgendeiner Art von
freiheitsbeschrankendem Zwang unterworfen waren, sank danach von 6,6 % im Jahr 2017 auf
5,8 % im Jahr 2019, wahrend die durchschnittliche kumulierte Dauer von Zwangs- und
IsolationsmaBnahmen pro betroffenem Fall von 12,5 auf 11,9 Stunden sank (7). In Anbetracht
der Starke dieser Intervention und deren Ressourcenaufwand waren diese Auswirkungen
zwar hoch signifikant, aber moderat. Im Einklang mit diesem Ergebnis zeigen
Beobachtungsdaten aus den Jahren 2004 bis 2019, dass der beobachtete Riickgang des Anteils
der betroffenen Falle in diesem Zeitraum trotz zahlreicher Bemihungen zur Verringerung von
Zwang und Sensibilisierungsprogrammen in erster Linie auf veranderte Praktiken in der
Alterspsychiatrie zurlickzufiihren ist, wahrend sich in der Allgemeinpsychiatrie nicht viel
geandert hat (8).

Aus Sicht der Deutschen Gesellschaft flir Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik und
Nervenheilkunde (DGPPN) sind daher starkere und klarer definierte Interventionen
notwendig, um den Einsatz von Zwang zu reduzieren. Im Jahr 2018 wurde die klinische
Praxisleitlinie der DGPPN "Pravention von Zwang: Pravention und Behandlung aggressiven
Verhaltens bei Erwachsenen” (9) veroffentlicht. Die Leitlinie wurde als S3-Leitlinie in einem
klar definierten, formalen Verfahren mit umfassender Evidenzrecherche sowie einem
strukturierten Konsensprozess mit 22 Fachgesellschaften und Interessenvertretern,
einschlieRlich derjenigen von Betroffenen und Angehdrigen, entwickelt. Letztendlich umfasst
die Leitlinie 89 Empfehlungen und Statements, die auf Evidenz und Konsens beruhen und sich
auf die Pravention von Zwang und Gewalt sowie die Behandlung von aggressivem Verhalten
beziehen. Sie liegen als Buch (9) und als klinische Praxisleitlinie (10) vor, die von der DGPPN
an alle psychiatrischen Krankenhduser verschickt wurde, und sie ist auch im Internet frei
zuganglich.

Die Veroffentlichung von Leitlinien mit Empfehlungen bedeutet jedoch noch nicht, dass sie in
der Praxis auch befolgt werden. In der Forschung lber Zwang in der Psychiatrie herrscht
zunehmend Einigkeit dariber, dass der nachste wichtige Schritt nicht in der Entwicklung véllig
neuer Interventionen besteht, sondern in der Umsetzung derjenigen, die sich in der Praxis als
wirksam erwiesen haben (11).

Sowohl die hohen Kosten, die mit der Entwicklung qualitativ hochwertiger Leitlinien
verbunden sind, als auch der geringe Nutzen bei unzureichender Umsetzung in der Praxis sind
immer wieder Gegenstand von Kritik. In den letzten Jahren wurden diese Bedenken sogar von
Leitlinienautoren selbst geduflert (12). Generell ist die Forschung zur Implementierung in der
Psychiatrie relativ sparlich und die vorliegenden Ergebnisse sind nicht sehr ermutigend (13).
Waéhrend Studien keine durchgangig positiven Auswirkungen der Leitlinienimplementierung
auf eine erfolgreiche Implementierung in der Praxis der Leistungserbringer gezeigt haben,
wurden durchgangig kleine bis moderate positive Auswirkungen auf die Patientenergebnisse
beobachtet.
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Deshalb entwickelten wir ein Forschungsprogramm in mehreren Schritten, wobei der erste
Schritt die Entwicklung der Leitlinien war. Anschliefend entwickelten wir 12 Empfehlungen
fir die Umsetzung auf Stationsebene, 6 weitere fiir die Umsetzung auf Krankenhausebene
und 8 weitere Empfehlungen fir die Umsetzung auf Gemeindeebene (14). Es ist wichtig, sich
des Unterschieds zwischen Leitlinienempfehlungen und Umsetzungsempfehlungen bewusst
zu sein. So enthalten die Leitlinien beispielsweise 33 Empfehlungen zur Pharmakotherapie.
Diese werden in einer einzigen Umsetzungsempfehlung zusammengefasst, die sich an die
Organisation richten soll: Fiihren Sie MalRnahmen zur Sicherstellung einer leitliniengerechten
Pharmakotherapie ein, die sich an den Leitlinien zu aggressivem Verhalten, aber auch an
storungsspezifischen Leitlinien orientieren, und fihren Sie z. B. monatliche
Stichprobenkontrollen oder regelmafSige Besprechungen im Rahmen der Visiten durch. Die
Leitlinienempfehlungen beziehen sich also auf die Behandlung und Betreuung von Personen,
wahrend sich die Umsetzungsempfehlungen auf die Organisation beziehen. Gegenstand des
Projekts war die Umsetzung der Leitlinien auf psychiatrischen Stationen anhand der 12
Empfehlungen. Wir wahlten den nachfolgend naher beschriebenen Ansatz, den
teilnehmenden Stationen externe Expertinnen und Experten als Implementierungsberatende
zur Verfugung zu stellen. Wir hatten die Machbarkeit dieser Umsetzungsstrategie in einer
friiheren Pilotstudie mit sechs psychiatrischen Stationen getestet (15). Fir diese Pilotstudie
entwickelten wir eine Fidelity Skala als Ergebnismall fiir den Grad der erreichten
Leitlinienimplementierung entwickelt, das PreVCo Rating Tool. Diese Skala und der in der
vorliegenden Studie verwendete Beratungsansatz wurden anschlieRend entsprechend den
Ergebnissen der Pilotstudie angepasst. Die Hauptstudie, (iber die hier berichtet wird, wurde
anschlielend konzipiert, um die Wirksamkeit der Intervention zu testen. Es wurden folgende
Forschungsfragen gestellt:

» Konnen ZwangsmaBnahmen auf psychiatrischen Stationen mittels einer
operationalisierten Implementierung der S3 Leitlinie ,Verhinderung von Zwang:
Pravention und Therapie aggressiven Verhaltens bei Erwachsenen (2018)“ relevant
reduziert werden?

» Welche der 12 darin enthaltenen Interventionen werden bevorzugt realisiert, wo
lassen sich Barrieren identifizieren?

Dazu wurden von uns initial folgende Hypothesen aufgestellt:

H1: Die Anzahl von ZwangsmaRnahmen pro Bett und Jahr ldsst sich mit der Intervention
insgesamt reduzieren (primare Hypothese).

H2: Die kumulative Dauer freiheitsbeschrankender ZwangsmaRnahmen pro Bett und Jahr
ldsst sich mit der Intervention insgesamt reduzieren (sekundére Hypothese).

H3: Stationen mit einer hoheren Leitlinienkonformitat als Ausgangslage haben weniger
ZwangsmaRnahmen und aggressive Ubergriffe (sekundire Hypothese).

H4: Es lasst sich ein Zusammenhang zwischen dem Grad der Umsetzung der
Implementierung in der Interventionsphase und der Reduzierung von
Zwangsmalinahmen zeigen (sekundare Hypothese).

H5: Es lassen sich entsprechend den gewadhlten Arbeitsschwerpunkten der
Interventionsstationen unterschiedliche erfolgreiche Strategien identifizieren
(sekundéare Hypothese).
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Primdrer Endpunkt:

Primédrer Endpunkt der Analysen war die Anzahl der ZwangsmaRnahmen pro Bett und Monat.
Diese Variable beinhaltet die ZwangsmalRnahmen Zwangsbehandlung, Fixierung, Festhalten
und Isolierung. Die alleinige gerichtliche Unterbringung wird dagegen noch nicht als
Zwangsmalinahme in diesem Sinne definiert.

Sekunddre Endpunkte:

Sekunddre Endpunkte waren die kumulative Dauer der freiheitsbeschrankenden
ZwangsmaRnahmen pro Bett und Monat, die Haufigkeit aggressiver Ubergriffe und der
erreichte Implementierungsgrad, gemessen mit dem PreVCo Rating Tool Score (15).

4. Projektdurchfiihrung
Die Intervention ist wie folgt zu beschreiben:
Empfehlungen:

1. EinfUhrung einer standardisierten Erfassung von Zwangsmalnahmen und aggressiven
Vorfdllen mit der Méglichkeit einer regelmaRigen Auswertung auf Stationsebene.

2. Implementierung von an die Leitlinien angepassten internen Standards zur Indikation,
Einleitung, Uberpriifung, Dokumentation und Nachbesprechung von Zwangsmalnahmen
bzw. Uberarbeitung bestehender Standards.

3. Durchfiihrung einer monatlichen Teamsitzung unter Leitung der Abteilungs- oder
Stationsleitung, um die Daten zu Zwangsmaflnahmen und aggressiven Vorfillen zu
analysieren und die Hintergriinde zu diskutieren.

4. Implementieren Sie einen Schulungsplan fir alle Mitarbeiter mit Patientenkontakt im
Bereich Deeskalation/Aggressionsmanagement und stellen Sie sicher, dass alle Mitarbeiter
mindestens einmal alle zwei Jahre geschult werden.

5. Stellen Sie sicher, dass alle freiheitsbeschrankenden oder freiheitsentziehenden
Zwangsmafinahmen (Fixierung, Isolierung) von einer kontinuierlichen Beobachtung und
personlichen Betreuung begleitet werden.

6. Stellen Sie sicher, dass nach Zwangsmallnahmen eine Nachbesprechung mit den
betroffenen Patienten stattfindet und dokumentiert wird.

7. Setzen Sie Peers auf der Station ein oder beziehen Sie diese ein.

8. Erstellen Sie einen Aktionsplan zur aggressionsmindernden Gestaltung der rdaumlichen
Umgebung auf der Station und Uberprifen Sie diesen jahrlich.

9. Fuhren Sie eine Risikobewertung mit der Brgset Violence Checklist (BVC) oder einem
anderen Instrument fir alle Patienten ein, die nach der klinischen Bewertung gefahrdet sind,
und stellen Sie sicher, dass daraus klinische Konsequenzen resultieren.

10. Empfehlen Sie bei der Nachbesprechung nach einer Zwangsmalinahme allen Patienten,
einen gemeinsamen Krisenplan zur Verhinderung von zukiinftigem Zwang zu erstellen.

11. MalRnahmen zur Sicherstellung einer leitliniengerechten Pharmakotherapie (auf der
Grundlage der Leitlinie zu aggressivem Verhalten, aber auch der storungsspezifischen anderen
Leitlinien ("leitliniengerechte Behandlung der Grunderkrankung")
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12. Einfihrung komplexer Interventionen zur Reduzierung von Zwang, die in einzelnen
Modulen operationalisiert werden kdonnen (z.B. Safewards (16), Weddinger Modell (17), Six
Core Strategies (18)).

Durchfiihrung:

Die Umsetzung erfolgte mit Hilfe von geschulten Umsetzungsberatenden, wobei die
Erfahrungen aus der vorangegangenen Pilotstudie bericksichtigt wurden (15). Die
Implementierungsberatenden standen in engem Kontakt mit den identifizierten
Schliisselpersonen (meist Stationsleitungen und Oberarzte) und fiihrten Workshops mit den
Stationsteams durch (TO zu Beginn der Studie, T1 zu Beginn der Intervention, T2 wahrend der
Intervention, T3 nach der Intervention). Die Umsetzung und Einhaltung der Leitlinien wurde
zu Beginn und am Ende des Interventionszeitraums von den Implementierungsberatenden
und den Stationsteams gemeinsam anhand des PreVCo-Rating-Tools bewertet.

Die Workshops wurden mit den Stationsteams geplant, wobei angestrebt wurde, alle
verfligbaren Teammitglieder aller Berufsgruppen einzubeziehen. Die Teilnahme der
nachsthoheren Hierarchieebene (Chefarzt und Abteilungsleitung Pflege,) wurde
nachdriicklich gewlinscht. Das Implementierungskonzept basierte auf dem Ottawa Model of
Research Use (19) fiir die Planung der Implementierungsphasen, dem CFIR (20) fiir die Analyse
der Einflussfaktoren und dem PARIHS (21) fir die Rolle der Moderatoren. Partizipatorische
Ansatze (22) und die Prifung, ob die Innovation in das Setting passt (23), wurden als wichtig
fir eine erfolgreiche Implementierung angesehen und umgesetzt. Die Workshops wurden in
Rdumlichkeiten der Klinik durchgefiihrt, teilweise in Gruppensitzungsraumen der
teilnehmenden Stationen. Aufgrund der Pandemie mussten etliche Workshops auf Online-
Sitzungen umgestellt werden. Geplante Kontakte oder Riickfragen und Abstimmungen
zwischen den Haupt-Workshops mit bestimmten Schliisselpersonen (z. B. zur Uberwachung
der Umsetzungsfortschritte) fanden per E-Mail oder Telefon statt. Im Durchschnitt hatten die
Stationen 4 Workshops und weitere 3 geplante Kontakte per E-Mail oder Telefon. Die
Stationen konnten sich an die Umsetzungsberater wenden, wann immer sie Unterstlitzung
bendtigten.

Workshop 1 (TO) fand vor der Baseline-Periode und vor der Randomisierung fiir alle
teilnehmenden Stationen statt. Dieser eintdgige Workshop diente der Vorstellung des
Programms mit den moglichen Interventionen und der gemeinsamen Bewertung des Stands
der Leitlinienimplementierung mit Hilfe des PreVCo-Rating-Tools. Dariiber hinaus wurden mit
allen teilnehmenden Stationen die Verfahren fir die notwendige Datenerhebung festgelegt.
Workshop 2 (T1) (in der Regel ganztagig, bei knappen Ressourcen der Teams auch kiirzer) fand
zu Beginn der Intervention statt, Workshop 3 (T2) (1/2 Tag) wahrend der Intervention und
Workshop 4 (T3) (1/2 Tag) am Ende der Interventionsperiode. Die Workshops 2, 3 und 4
wurden nur fur die Interventionsstationen durchgefiihrt, wahrend die Stationen der
Warteliste diese Workshops ein Jahr spater erhielten. Zunachst erarbeiteten die Teams ihre
spezifischen Ziele der Station in Bezug auf die Reduzierung von Zwang, anschlieBend stellten
wir die Interventionen vor. Es wurden die MaBBnahmen ausgewahlt, die fir die Erreichung der
Ziele am wirksamsten erschienen und den Fahigkeiten des Teams am besten entsprachen.
Wahrend des gesamten Interventionszeitraums standen die Implementierungsberatenden
telefonisch und per E-Mail in engem Kontakt mit bestimmten Schllsselpersonen in den
Stationsteams (in der Regel pflegerische Stationsleitungen) und besprachen die nachsten
Schritte, die zu unternehmen waren, sowie Ziele und Zeitpldne. Dartber hinaus fihrte das
gualitative Forschungsteam wahrend des Interventionszeitraums mit den identifizierten
Schlisselpersonen Telefoninterviews zum Umsetzungsprozess durch. Am Ende des
Interventionszeitraums fand Workshop 3 mit einer zweiten Bewertung des aktuellen Stands
der Leitlinienimplementierung mit dem PreVCo Rating Tool statt. Es wurden einige
stationsbezogene Ergebnisse vorgestellt und das Team reflektierte, was erreicht worden war
und wie dies in Zukunft verstetigt werden konnte (Nachhaltigkeit).
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Individuell adaptierte Interventionen (,tailored interventions” (24)):

Die Anpassung der ausgewdhlten MalRnahmen an die Machbarkeit und die individuellen
Bediirfnisse der Stationen war ein zentraler Aspekt des Programms. Die Stationsteams wurden
aufgefordert, aus den 12 vorgeschlagenen MaBBnahmen drei auszuwahlen. Diesem Verfahren
lag die Uberlegung zugrunde, dass es nicht moglich sein wiirde, alle 12 Empfehlungen
innerhalb von 12 Monaten umzusetzen, und dass es auch keinen Sinn machen wiirde,
MalBnahmen auszuwahlen, die bereits in erheblichem Umfang umgesetzt wurden oder aus
irgendeinem Grund wahrscheinlich nicht durchfiihrbar waren. Wie die drei ausgewahlten
MaBnahmen schrittweise mit definierten Zielen und Meilensteinen, Strategien, Champions
(fir eine bestimmte MaRnahme verantwortliche Mitarbeitende) und Zeitpldanen umgesetzt
werden konnten, wurde zwischen den Implementierungsberatenden und dem Stationsteam
in einem individuellen Prozess vereinbart. Der Umsetzungsplan hing von den Fahigkeiten,
Ressourcen, Personen und Hindernissen des jeweiligen Teams ab.

Anderungen:

Aufgrund der Umstdande der COVID 19 Pandemie mussten einige Workshops und Sitzungen
um mehrere Wochen verschoben werden. Alle Workshops waren als personliche Treffen
geplant, aber aufgrund der COVID 19-Pandemie wurde mehr als die Halfte online abgehalten.
Einige Teams waren wahrend der Studie aufgrund der Pandemie vielen zusatzlichen
Belastungen ausgesetzt, so dass die Anzahl der Teilnehmenden an den Workshops (zwischen
3 und 16 Teilnehmende) und die Dauer der Workshops stark variierten (zwischen 2 und 6
Stunden). Im Monitoring-Workshop (Workshop 3) stellte sich oft heraus, dass Meilensteine
nicht erreicht wurden, so dass neue, bescheidenere Ziele entwickelt werden mussten.

5. Methodik
Studiendesign

Eine detaillierte Beschreibung des Studiendesigns und der Methoden wurde im
Studienprotokoll 6ffentlich zugéanglich (Open Access) veroffentlicht (25). Die Studie wurde in
der Clinical Trial Registration (www.isrctn.com) unter der Kennung ISRCTN 71467851
registriert. Wir verglichen in einer randomisierten kontrollierten Studie (RCT) 27
Interventionsstationen mit 27 paarweise gematchten Kontrollstationen, um die Wirksamkeit
der Intervention zu bewerten, die darauf abzielte, den Einsatz von ZwangsmalBnahmen zu
verringern. Die Berechnung des Stichprobenumfangs wurde in (25) ausfihrlich beschrieben.
Parallel fand eine qualitative Studie statt, bei der ausgewadhlte Zielpersonen der
teilnehmenden Stationen interviewt wurden.

Einschlusskriterien

Die Stationen kamen fir die Studie in Frage, wenn sie unabhangig von der Diagnose fiir die
Aufnahme unfreiwilliger Patienten zustindig waren, wenn sie routinemaRig Daten Uber
Zwangsmafinahmen und aggressive Vorfalle erhoben und wenn die arztliche und pflegerische
Leitung ihre Unterstiitzung fiir die Ziele der Studie erklarte. Aus rdaumlichen Griinden (um
Anfahrtswege der Studienmitarbeiter/-innen fir die Workshops in Grenzen zu halten, Online-
Workshops waren zunachst nicht geplant) wurden bevorzugt Stationen in Baden-
Wirttemberg, Nordrhein-Westfalen und im GroRraum Berlin fiir die Rekrutierung adressiert.

Fallzahlen

Der primare Endpunkt (Anzahl der ZwangsmaRnahmen pro Bett und Monat) wurde in einem
Matching-Pair-Design mit spezieller Stratifizierung fiir das Matching der Stationen verglichen.
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In Ermangelung vergleichbarer Studien tGber den Einsatz von ZwangsmaBnahmen mit Hilfe von
Umsetzungshelfern musste die GrofRe des angenommenen Effekts geschatzt werden.
Begonnen wurde mit einer Einschatzung der Durchfihrbarkeit auf Grundlage einer
realistischen Anzahl der fiir die Rekrutierung in Frage kommenden Stationen und einer
Teilnahmequote von 50%. Dies fuhrte zu 50 Stationen als erreichbare StichprobengrofRe.
Unter Verwendung eines gepaarten zweiseitigen t-Tests mit dem primdren Outcome als
kontinuierliche Variable und dem Signifikanzniveau von 5% und einer Power von 80% kann
mit dieser Fallzahl eine EffektgroRe von 0,6 nachgewiesen werden. Dies erschien angemessen
angesichts einer EffektgréRe von 0,56, die in einer systematischen Ubersichtsarbeit (iber den
Einsatz von Umsetzungsbegleitern berichtet wurde. Die geplante Verwendung des Wilcoxon
signed-rank Tests machte eine etwa zehnprozentige Erhéhung der Fallzahl notwendig, um den
Verlust an statistischer Power auszugleichen.

GemadR der im Studienprotokoll publizierten Fallzahlberechnung hatten wir die Absicht
formuliert, 52 psychiatrische Stationen einzubeziehen. Wir rekrutierten 3 zusatzliche
Stationen, da wir befirchteten, aufgrund der COVID-19-Pandemie einige teilnehmende
Stationen zu verlieren. Unerwarteterweise war dies nicht der Fall. Eine Station, die fir das
Matching nicht geeignet war, wurde nicht in die quantitative Analyse einbezogen, so dass 2 x
27 =54 psychiatrische Stationen fiir das RCT resultierten.

Rekrutierung

Die Rekrutierung erfolgte in der Regel durch Ansprache liber personliche Kontakte der
Konsortialpartner und wadre ohne diese nicht moglich gewesen. Eine Systematik der
Rekrutierung unter Berlicksichtigung von Zufallsprinzipien und Verteilungen in der (nicht
bekannten) Grundgesamtheit entsprechender Stationen in Deutschland erfolgte nicht. In der
Regel wurde das Programm zundchst mindlich dargestellt, es gab dann bei vorhandenem
Interesse  auch eine  schriftliche  Kurzzusammenfassung des  Projekts. Die
Teilnahmebereitschaft wurde schlielilich fiir den Projektantrag durch einen Letter of Intent
dokumentiert.

Operationalisierung der Endpunkte

Primédrer Endpunkt

Der priméare Endpunkt war die Anzahl der ZwangsmaRBnahmen pro Bett und Monat fiir jede
Station. Diese abhangige Variable umfasst Zwangsmedikation, Fixierung, Festhalten und
Isolierung. Die Berechnung pro Bett macht Stationen unterschiedlicher GroRRe vergleichbar.
Wir verwendeten aggregierte Informationen aus Routinedaten der Stationen. Es wurden
keine personenbezogenen Daten erhoben.

Anderung des primiren Endpunkts und des Studienprotokolls auf Grund der Auswirkungen
der COVID-19 Pandemie

Gemal} Studienprotokoll war vorgesehen, den primadren Endpunkt (ZwangsmaRnahmen pro
Bett und Monat) auf den Interventions- und Kontrollstationen fiir jeweils die 12 Monate des
Interventionszeitraums auszuwerten. Auf Grund der Umstande der Pandemie hatten jedoch
einige der teilnehmenden Stationen voriibergehend andere Funktionen (z.B. als Isolierstation)
oder wurden voribergehend geschlossen; Stationen waren auch von Brdanden und den
Auswirkungen der Ahrtalkatastrophe betroffen. In diesen, jeweils unterschiedlichen,
Zeitraumen konnten die Stationen deshalb keine verwertbaren Routinedaten liefern. In den
letzten 3 Monaten des Interventionszeitraums waren auf allen Stationen Erhebungen maoglich.
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Deshalb wurde beschlossen, den Auswertungszeitraum auf die letzten 3 Monate zu verkiirzen,
es erfolgte deshalb ein Amendment zum publizierten Studienprotokoll und der Geldgeber
wurde im Zwischenbericht (ber diese Anderung informiert. Es war auch méglich, die
urspriinglich vorgesehene 12 Monats-Auswertung vorzunehmen, allerdings mit verkirzten
Zeitrdumen fir einige der Stationen. Diese Analyse wurde als Sensitivitdtsanalyse zusatzlich
durchgefihrt.

Sekundare Endpunkte

Vergleichbar wie der primdre Endpunkt wurden auch die kumulative Dauer
freiheitseinschrankender ZwangsmalRnahmen (Fixierung, Festhalten und Isolierung) und die
Haufigkeit aggressiver Ubergriffe pro Bett und Monat aus den Routinedaten ermittelt. Fiir die
aggressiven Ubergriffe gab es unter den teilnehmenden Stationen unterschiedliche in die
Routine eingefiihrte Dokumentationsformen, die fir die Studie nicht geandert wurden.
Ausgewertet wurden nur aggressive Ubergriffe gegen Personen (keine Sachbeschidigungen,
keine Selbstverletzungen).

Randomisierung

Die Stationen wurden durch eine 1:1-Randomisierung der Interventionsgruppe oder der
Wartelisten-Kontrollgruppe zugewiesen. Die teilnehmenden Stationen wurden paarweise
nach dem Best-Fit-Prinzip anhand der beiden Kriterien Ausgangshaufigkeit der
Zwangsmafinahmen und Ausgangswert des PreVCo Rating Tools gematcht. Um ein Matched-
Pair-Design zu erhalten, das diesen Confounder bestmoglich kontrolliert, wurden die
Stationen nach dieser Variable gereiht. Fir jedes der Paare in dieser Rangliste wurde eine
Blockrandomisierung mit einer BlockgréRe von zwei mit der Randomisierungssoftware ROM
im unabhangigen Institut fir Epidemiologie und Med. Biometrie, Universitdit Ulm,
durchgefiihrt. Die gematchten Stationen mussten zu verschiedenen Krankenhdusern gehoren,
um Spill-over-Effekte zu vermeiden. Eine Verblindung war damit bei der Randomisierung
gegeben, nicht jedoch fiir die teilnehmenden Stationen.

Messung der Implementierung (PreVCo Rating Tool)

Zur Bewertung des Grades der bereits bestehenden Einhaltung der Leitlinien sowie der
Veranderungen im Laufe der Zeit nach der Intervention wurde das PreVCo Rating Tool (15)
verwendet. In diesem Instrument wird jede der 12 Empfehlungen auf einer Skala von 0
("Uberhaupt nicht umgesetzt") bis 9 ("vollstandig umgesetzt") bewertet. Wurde eine
komplexe Intervention wie das Weddinger-Modell (16), Safewards (17) oder die Six Core
Strategies (18) gewahlt, wurde die Bewertung mit 4 multipliziert. Somit kann eine Bewertung
mit dem PreVCo Rating Tool zwischen 0 und 135 Punkten liegen. Die PreVCo-Ratings wurden
von den Implementierungsberatenden zusammen mit den jeweiligen Stationsteams in einem
Konsensverfahren wahrend der Studienbesuche zu Beginn der Baseline-Periode und nach
Ende der Intervention bzw. nach der Wartezeit durchgefiihrt. Auf der PreVCo-Website haben
wir ein pdf-Dokument mit umfassenden Informationen zur Durchflihrung des Ratings
veroffentlicht

(www.prevco.de/Veroeffentlichungen/Arbeitshilfe%2012%20Empfehlungen A5.pdf)
(Anhang 2023-08-22_01VSF19037_1VZS3_EB_Anlage_Nr2_Arbeitshilfe). Fir jede der 12
Empfehlungen werden Ankerbeispiele fiir die Bewertungen 0, 3, 6 und 9 vorgestellt,
zusammen mit typischen Leitfragen fir jedes ltem.

Das PreVCo Rating Tool wurde seitens des Antragstellers fiir eine Pilotstudie auf Grund der
Empfehlungen fir die Umsetzung der S3 Leitlinie fiir psychiatrische Stationen, die Ende 2018
vom Vorstand der DGPPN verabschiedet wurden, auf Grund eigener Erfahrungen entwickelt.
Eine spezielle Methode kam dabei nicht zur Anwendung. In einer Pilotstudie an funf auf der
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Basis personlicher Kontakte ausgewahlten psychiatrischen Stationen in Deutschland, die den
Einschlusskriterien der spateren PreVCo-Studie entsprachen, wurde es dann erstmals
eingesetzt (15). Die Erfahrungen wurden in der bereits formierten Arbeitsgruppe der PreVCo-
Studie diskutiert und die Items des Rating Tools wurden teilweise noch angepasst. Eine
Uberpriifung der Inter-Rater-Reliabilitit erfolgte mittels eines aufgezeichneten Interviews
einer Implementierungsberaterin mit einem Stationsteam, das von anschliefend von sechs
Mitarbeitenden des PreVCo-Studienteams unabhangig geratet wurde. Es zeigte sich eine
maRige Intraklassen-Korrelation (0,607; Cl 0,364; 0,834) (15).

Die Konstruktvaliditat ist in Form einer Augenschein-Validitat realisiert, insofern der
Umsetzungsgrad genau der zwolf interessierenden, evidenzbasierten Interventionen zur
Reduktion von Gewalt und Zwang erfasst wird. Eine Reliabilitdtsbestimmung ist nicht erfolgt.
Da die Einschatzung des Umsetzungsgrads liber eine Likertskala (Wertebereich 0 bis 9) erfolgt,
wird angenommen, dass die Reliabilitdt im Bereich anderer Ublicher Likert-Skalen liegt. Die
individuellen Veranderungen der Ratings der Stationen Uber den Zeitverlauf im
Zusammenspiel mit den Ergebnissen der begleitenden qualitativen Untersuchungen deuten
auf eine hinreichende Anderungssensitivitit hin.

Datenerhebung

Die Daten wurden von Juni bis August 2020 fir die Baseline-Erhebung und anschlieBend fiir
12 Monate nach dem ersten Workshop T1, der zwischen September 2020 und Marz 2021
stattfand, fiir alle teilnehmenden Stationen der Interventionsgruppe erhoben. Fir alle 55
Stationen wurden Daten zu aufgenommenen Fadllen, belegten Betten, unfreiwillig
aufgenommenen Fallen, Diagnosen, Personalausstattung (Pflege- und therapeutisches
Personal) und eingesetzten ZwangsmaRnahmen (d. h. Isolierung, Fixierung und
Zwangsmedikation) erhoben. Fiir alle Analysen wurden die Daten der letzten 3 Monate des
Interventionszeitraums verwendet und in einen Monatsdurchschnitt umgerechnet. Den
Stationen wurden elektronische Erfassungsmasken in einem Tabellenkalkulations-programm
zur Verfligung gestellt. Zur Sicherstellung der Einheitlichkeit der Erfassung wurde eine
ausfiihrliche Dokumentation mit Definitionen und Kodieranleitungen an die Stationen verteilt.
Zudem bestand fiir die Stationen jederzeit die Maoglichkeit der Nachfrage bei der
Projektkoordinationsstelle.

Die Daten wurden groRRtenteils vom Medizincontrolling der Krankenhduser zur Verfligung
gestellt; in den Fallen, in denen keine Routinedaten verfiigbar waren, wurden die Daten von
den Stationen selbst geliefert. Hierfliir wurden vom Studienteam zur Verfligung gestellte
Dateneingabetabellen verwendet. Es erfolgten nach jeder Datenlieferung ausgiebige
Plausibilitatschecks nicht nur beziglich der Endpunkte, sondern beziglich aller erfassten
Daten. Bei Auffdlligkeiten erfolgte Ricksprache mit den betroffenen Stationen und sofern
notwendig, eine Datenkorrektur. Die von den Stationen befillten Tabellen wurden mittels
eines SQL basierten Business Information System (BIS) ausgelesen. Die Informationen flossen
mit Hilfe des BIS zusammen. Das Zusammenspielen der Informationen erfolgte SQL-Skript
basiert.

Statistische Verfahren

Um mogliche Unterschiede zwischen den Gruppen zu ermitteln, wurden Wilcoxon Signed-
Rank-Tests mit einem alpha-Niveau von 0,05 durchgefiihrt. Der Vergleich der Ergebnisse der
letzten drei Monate des Interventionszeitraums zwischen beiden Gruppen fiir das primare
Ergebnis war konfirmatorisch, wahrend alle anderen Vergleiche und Analysen explorativ
waren. Als Sensitivitdtsanalyse verglichen wir den gesamten 12-Monats-Zeitraum mit den
verfigbaren Daten aus jeder Station unter Verwendung eines Per-Procol-Ansatzes. Alle
Ergebnisse, mit Ausnahme der Ergebnisse des PreVCo Rating Tools, wurden Uber die letzten 3
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Monate des Interventionszeitraums gemittelt. Flir den Vergleich der ausgewahlten
Interventionen mit den nicht ausgewahlten Interventionen wurde jeder PreVCo Rating Tool-
Score durch Division der entsprechenden Anzahl von Interventionen standardisiert. Aufgrund
der schiefen Verteilung der Daten wurden die sekundaren Endpunkte auch mit dem Wilcoxon
Signed-Rank-Test. Die Verteilung der PreVCo Rating Tool-Scores wich nicht statistisch
signifikant von einer Normalverteilung ab und wurde daher mittels gepaarter t-Tests fir
abhdngige Daten ausgewertet. Es erfolgte keine Imputation fehlender Daten. Es wurden nur
die vorliegenden Daten als Grundlage der Analysen herangezogen.

Methoden der qualitativen Teilstudie

Ziel war eine moglichst umfassende Erfassung von Erfahrungen im Laufe des
Implementierungsprozesses, bei dem samtliche 55 teilnehmenden Stationen aus der
Interventions- und der Kontrollgruppe zu Wort kommen sollten. Um aus allen Phasen der
Implementierung Eindriicke zu sammeln, wurden die Stationen auf drei Interviewzeitpunkte
zufallig  verteilt. Sie  orientierten sich an der Durchfiihrung der drei
Implementierungsworkshops: Die Interviews sollten jeweils rund 6 bis 10 Wochen nach dem
ersten, zweiten und dritten Implementierungsworkshop stattfinden. Zusatzlich wurde aus der
Kontrollgruppe eine Zufallsstichprobe von 10 Stationen fir ein Interview zur
Ausgangssituation der Station vor Beginn der aktiven Interventionsphase gezogen. Ebenso
wurde aus der Interventionsgruppe eine Zufallsstichprobe von 10 Stationen fir Follow-up-
Interviews ca. 6 bis 9 Monate nach Beendigung des letzten Workshops gezogen. Insgesamt
waren somit 75 Interviews vorgesehen.

Weil die qualitative Begleitstudie parallel zum Implementierungsprozess stattfand, sollte
vermieden werden, dass die Gesprachsinhalte und Erkenntnisse aus den Interviews die
fortlaufende Intervention beeinflussten und dadurch mdglicherweise die quantitativen
Ergebnisse verzerrt wiirden. Daher wurde besonderer Wert auf eine Unabhangigkeit der
Teilstudien gelegt: Es wurden wahrend der Implementierungsphase der Studie keine
Interviewinhalte an die Mitarbeitenden der Implementierungsbegleitung weitergegeben.

Erhebungsinstrument

Die Studie basierte auf problemzentrierten Interviews nach Witzel (26). Eine erste Version des
Interviewleitfadens wurde bereits in der Pilotphase von PreVCo nach dem Vorgehen von
Helfferich (27) entwickelt. Diese lieferte eine solide Vorlage, auf den die Leitfadenentwicklung
der Studienphase aufbauen konnte. Weil die Interviews zu unterschiedlichen Phasen des
Implementierungsprozesses stattfanden, wurden verschiedene Leitfaden entwickelt. Hierfiir
wurden funf Fokusgruppen mit den der externen Implementierungsbegleitenden
durchgeflhrt, um deren Erfahrungen mit dem Einflhrungsprozess in den jeweiligen Phasen
einzubeziehen. Die gewonnenen Erkenntnisse wurden in den Leitfaden integriert.

Sampling und Rekrutierungsstrategie

Mit jeder teilnehmenden Station sollte mindestens einmalig ein Interview gefiihrt werden. Die
Interviews wurden als Gruppeninterviews konzipiert (zwei bis finf teilnehmende Personen
stellvertretend fiir die Station). Die Auswahl der teilnehmenden Personen wurde zugunsten
einer niederschwellig moglichen Teilnahme den Stationen selbst Uberlassen. Die
Durchfiihrung der Gesprache erfolgte in Form von Telefonkonferenzen, auf Wunsch auch als
Videokonferenzen.

Datenerhebung

Die Dauer der Interviews wurde auf 30 bis 45min geplant. Erfasst wurden vorab die Anzahl der
Teilnehmenden und ihr beruflicher Hintergrund, auRerdem die Art der Station, auf der sie
arbeiteten. Die Audioaufzeichnungen wurde von einer wissenschaftlichen Hilfskraft
transkribiert. Es handelte sich um eine vereinfachte Transkription (in Anlehnung an Dresing &

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 14

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: IVZ S3
Forderkennzeichen: 01VSF19037

Pehl (28)), bei der der Inhalt im Fokus stand und Umgangssprache bzw. Dialekte geglattet
wurden. Die verschiedenen Sprechenden wurden aus Datenschutzgriinden nur allgemein mit
Zahlen (,,Person 1“) voneinander unterscheidbar gemacht. Die Transkripte wurden in einem
weiteren Schritt pseudonymisiert.

Datenauswertung

Die zusammenfassende Inhaltsanalyse nach Mayring (29) wurde in einem Wechsel aus
induktiver und deduktiver Vorgehensweise vorgenommen. Die ErschlieBung der Transkripte
erfolgte in Anlehnung an das Consolidated Framework for Implementation Research (CFIR;
Damschroder et al. (20,30)), dessen Hauptkategorien eine praktikable Struktur boten. CFIR
stellt aus wissenschaftlichen Erkenntnissen abgeleitete, relevante Kategorien fiir die Analyse
von Implementierungsprozesse zur Verfligung. Es ermoglicht so, Forderfaktoren und
Hindernisse auf fiinf verschiedenen Ebenen zu identifizieren und genauer zu bestimmen: 1.)
Charakteristika der Intervention, 2.) Charakteristika des Implementierungsprozesses, 3.)
Charakteristika der dulReren Rahmenbedingungen, unter denen die Implementierung
stattfindet 4.) Charakteristika des inneren Settings, welches durch die Intervention beeinflusst
werden soll, sowie 5.) Charakteristika der Akteure, die in den Implementierungsprozess
involviert sind. Zur Analyse des Implementierungserfolgs und der Veranderungen aufgrund
der Implementierung wurden in Anlehnung an Damschroder et al. (30) weitere
Oberkategorien erganzt: Implementierungsoutcome (Akzeptanz, Umsetzung, Nachhaltigkeit
und Durchdringung) und Innovationsoutcome (auf der Ebene der Klinik, der Mitarbeitenden
sowie der Patientinnen und Patienten).

Nach einer ersten Aufschliisselung der Transkripte und der Zuordnung der Aussagen zu den
einzelnen Ober- und Unterkategorien wurden die Aussagen in den einzelnen Unterkategorien
nochmals hinsichtlich ihres Forder- bzw. Hinderungspotenzials fiir eine gelungene
Implementierung aufgegliedert und zusammengefasst. Dasselbe Verfahren wurde fir die
Bestimmung des Outcomes der Implementierung und der damit verbundenen Neuerungen
angewandt. Aufgrund des explorativen Charakters der qualitativen Begleitstudie wurden die
Ergebnisse weitestgehend umfassend berichtet, strukturiert in Anlehnung an die
Analyseebenen von CFIR und dessen Unterkategorien sowie getrennt nach Forderfaktoren
und Barrieren. Als Analyseeinheit galt jeweils das einzelne Interview. Auf Aspekte, die in
einzelnen Gesprachen genannt wurden, wurde nur bei besonderer Relevanz fiir den
Implementierungsprozess im Bericht gesondert hingewiesen.

Zur Unterstiitzung der qualitativen Inhaltsanalyse wurde die Software MAXQDA verwendet.

6. Projektergebnisse
6.1 Quantitative Ergebnisse

Baselinedaten der relevanten ErgebnismafSe

Die Ausgangscharakteristika, die in der Baseline-Periode vom 01.06.2020 bis zum 31.08.2020
erfasst wurden, sind in Tabelle 1 zusammengefasst.
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Tabelle 1: Baseline-Charakteristika der primaren und sekundaren Outcomes

Baseline Daten der Baseline data der Differenzen
spateren spateren der p
Wartelistenstationen | Interventionsstationen | gematchten | (Wilcoxon
n=27 n=27 Paare Signed-
Median Median n=27 Rank-
(min — max) (min — max) Median Test)
(min — max)
Anzahl von
ZWha“gS'“a"' 0.98 0.96 022
nahmen pro (-2.04 - 442,
Bett und (0.09-5.12) (0.00-5.77) 3.48)
Monat
Kumulierte
Dauer von
0.04

ZwangsmaR- 6.61 7.22 614
nahmen pro (0.23-78.39 (0.00-90.82) (-61.62 = '
Bett und 80.88)
Monat
Anzahl von
k.orperIiCher 0.34 0.23 -0.07
Ubergriffe (-1.37 - .049
pro Bett und (0.00-1.84) (0.00-1.18) 1.11)
Monat
PreVCo 66 65 )
Rating Tool .184
Score (38 -106) (28 -97) (-31-21)

Bei den Ergebnissen, die flir das Matching herangezogen wurden, der Anzahl der
Zwangsmalinahmen und der Punktzahl des PreVCo Rating Tools, wurden keine signifikanten
Unterschiede festgestellt. Lediglich die Anzahl der registrierten Ubergriffe pro Monat war in
der spateren Interventionsgruppe geringer. Die Randomsierung war demnach beziglich der
gewadhlten Kriterien erfolgreich.

Beschreibung der gematchten Stationen wdhrend des Interventionszeitraums

Insgesamt wurden wahrend des 12-monatigen Interventionszeitraums 28.118 Patienten
entlassen (14.260 in der Interventionsgruppe, 13.858 in der Kontrollgruppe). Die Kennzahlen
der Stationen, die wahrend des 12-monatigen Interventionszeitraums erfasst wurden, sind in

Tabelle 2 dargestellt.
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Tabelle 2: Kennzahlen der randomisierten Stationen wahrend des 12-monatigen
Interventionszeitraums
Wartelisten- Interventions-
stationen stationen
n=27 n=27
Median (min-Max) Median (min-Max)
19 18
Belegte Betten/Station
(5-27) (5 —28)
38 44
Aufnahmen/Monat
(14 - 116) (24 - 82)
% unfreiwillige 19 22
Aufnahmen/Monat (2 -70) (8 — 63)
17.1 155
Pflegekrafte/Monat
(12.3 - 26.0) (9.2 - 24.3)
Pflegekrafte/Monat/belegte 0.9 0.9
Betten (0.6 -1.5) (0.5 -2.5)
Arzte oder 3.3 3.4
Psychologen/Monat (2.0-5.2) (1.9 - 4.9)
Arzte oder 0.2 0.2
Psychologen/Monat/belegte

Alle Unterschiede waren nicht signifikant.

Ausgewdihlte Interventionen

Die von den 55 Stationen nach dem ersten Workshop ausgewahlten Interventionen waren
monatliche Teamsitzungen zur Besprechung von Situationen mit ZwangsmalRnahmen (41x),
Nachbesprechung mit Patienten nach ZwangsmaBnahmen (40x), Architektur und Umfeld
(16x), Risikovorhersage und -management (13x), gemeinsame Krisenplane (11x), komplexe
Interventionen (11x), Deeskalationstraining (9x), valide Erfassung von Aggressionsereignissen
und Zwangsmalinahmen (8x), kontinuierliche 1:1-Supervision wahrend Zwangsmalinahmen,
leitliniengerechte Pharmakotherapie und Implementierung von Peer Work (jeweils 2x). Die
Erstellung von Stationshandblichern zum Einsatz von Zwangsmafnahmen wurde nicht als
Intervention ausgewihlt.

In der Interventionsgruppe war ein signifikanter Anstieg des PreVCo Rating Tool-Scores von
Baseline (Mittelwert = 64) auf Post-Intervention (Mittelwert = 79, p < .001) zu verzeichnen. In
der Warteliste wurde keine signifikante Veranderung beobachtet (Median = 67 vs. 66, p =
.889). Vergleicht man die ausgewahlten Interventionen mit den nicht ausgewaéhlten in der
Interventionsgruppe, so zeigte sich ein signifikanter Anstieg des standardisierten PreVCo
Rating Tool Scores von Baseline bis nach der Intervention fiir die ausgewahlten Interventionen
(Median = 3,3 vs. 6,5, p < .001) und auch in geringerem MaR fir die nicht ausgewahlten
(Median =5,3 vs. 5,7, p <.001).
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Primdre und sekunddre Endpunkte

Nach 12 Monaten Intervention gab es keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen
der Interventionsgruppe und der Warteliste in Bezug auf die Anzahl der Zwangsmafinahmen
pro Monat und Bett (Tabelle 3), die kumulierte Dauer der ZwangsmaBnahmen pro Monat und
Bett und die Anzahl der Ubergriffe pro Monat und Bett (Tabelle 4) (alle p > .05). Der primére
Endpunkt (Anzahl der ZwangsmalRnahmen) war in der Interventionsgruppe mit einer
EffektgroBe von Cohen's d fiir gepaarte Daten = 0,03 etwas niedriger, erreichte aber keine
Signifikanz.

In der Interventionsgruppe wurde ein Riickgang der Zahl der Zwangsmalinahmen pro Bett und
Monat um 45 % im Zeitraum von der Baseline bis nach der Intervention beobachtet (Median
0-96 (Interquartilsrange (IQR) 1-34) auf 0-53 (IQR 0-59), p = 0-046). Auch in der
Wartelistengruppe wurde ein Riickgang um 28 % beobachtet (Median 0-98 (IQR 1-71) auf 0-
71 (IQR 1-08), p = 0-016). Bezliglich der kumulierten Dauer der ZwangsmalRnahmen waren die
Anderungen nicht signifikant. Die Anzahl der Ubergriffe &nderte sich in beiden Gruppen nicht
signifikant (Interventionsgruppe p = .230, Wartelistengruppe p =.113).

Die Interventionsgruppe und die Wartelistengruppe unterschieden sich statistisch signifikant
im PreVCo Rating Tool -Score (p <.001, Tabelle 4), die EffektgrofRe war groB (Cohen's d = 1,48).
Der Wert des PreVCo Rating Tools stieg im Laufe der Zeit in der Interventionsgruppe signifikant
an (p < .001), nicht aber in der Wartelistengruppe (p = .889). Eine signifikante Korrelation
zwischen dem Anstieg des PreVCo Scores und dem Riickgang von Zwangsmalinahmen lief8 sich
nicht zeigen.

Tabelle 3: Primdrer Endpunkt

Unterschied
Wartelisten- Interventions- zwischen den
stationen stationen gematchten . P
(Wilcoxon
n=27 n=27 Paaren Siened-
Median Median Median &
. ) ) Rank-Test)
(min — max) (min — max) (min — max)
Anzahl von
Zwangsmal- 0.71 0.53 -0.043
.683
nahmen pro (0.11-2.72) (0.16 —4.00) (-1.88-1.94)
Bett und Monat
Tabelle 4: Sekundare Endpunkte
Unterschied
Wartelisten- Interventions- zwischen den . P
. . (Wilcoxon
stationen stationen gematchten .
n=27 n=27 Paaren Signed-
- - Rank-Test)
Kumulierte
Dauer von
Bett und
Monat
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Median
(min — max)

Anzahl von
korperlicher

Bett und
Monat
Median

(min — max)

Ubergriffe pro

0.32
(0.00 —2.84)

0.19
(0.02-1.32)

-0.12
(-2.67 — 0.96)

143

Tool Score
(MW (SD))

PreVCo Rating

66
(15,6)

79
(53 -104)

12
(14,2)

<. 0011

1t-Test fiir verbundene Stichproben

Sensitivitédtsanalysen fiir primdére und sekunddre Outcomes

Die mediane Anzahl der giiltigen Monate mit Ergebnisdaten betrug 12 (Minimum 9; Maximum
12) pro Station. Vollstandige Daten liber 12 Monate lagen von 42 (76 %) der Stationen vor. In
Ubereinstimmung mit der Primaranalyse gab es keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen der Interventionsgruppe und der Warteliste (Tabelle 5) in Bezug auf die Anzahl der
Zwangsmalinahmen pro Monat und Bett, die kumulierte Dauer der Zwangsmalinahmen pro
Monat und Bett und die Anzahl der Ubergriffe pro Monat und Bett (alle p > .05). Die
Interventionsgruppe und die Warteliste unterschieden sich statistisch signifikant in der
Veranderung des PreVCo-Rating-Tools von Baseline bis nach der Intervention (Median 14 vs.

-2, p <.001).

Tabelle 5: Sensitivitdtsanalyse

Unterschied
Wartelisten- Interventions- zwischen den
stationen stationen gematchten . P
(Wilcoxon
n=27 n=27 Paaren Siened-
Median Median Median g
) ) ) Rank-Test)
(min — max) (min — max) (min — max)
Anzahl von
rz“;':;isnmpari' 0.75 0.60 -0.17 269
Bett und (0.11-3.92) (0.11-3-79) (-3.14-12.70)
Monat
Kumulierte
Dauer von
Zwangsma[;_ 673 685 ‘052 665
nahmen pro (0.36 —76.76) (0.41 —60.65) (-63.71-27.76) '
Bett und
Monat
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Anzahl von

kérperlicher 0.34 0.22 -0.14

Ubergriffe pro 337
(0.00 - 2.12) (0.05 — 0.84) (-2.04 - 0.69)

Bett und

Monat

Ob unterschiedliche Umsetzungsempfehlungen unterschiedliche Wirkungen entfalten, ware
von Interesse, konnte aber aufgrund des insgesamt negativen Ergebnisses und der geringen
Anzahl der teilnehmenden Stationen fiir die meisten Empfehlungen nicht quantitativ
bestimmt werden.

Prd-Post-Vergleich der Interventionsstationen und der Wartelistenstationen nach der
Interventionsphase

In dem Zeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Interventionsphase wurden in der
vorangegangenen Interventionsgruppe 14.091 Entlassungen gezdhlt, in der vormaligen
Wartelistengruppe 15.579 Entlassungen. In der Interventionsgruppe ergaben sich bezlglich
der Anzahl Zyvangsmafinahmen und der Anzahl aggressiver Ubergriffe keine statistisch
signifikanten Anderungen gegeniiber dem Interventionszeitraum. Der Umsetzungsgrad der
gewadhlten leitliniengestiitzten Interventionen, gemessen mit dem PreVCo Rating Tool, stieg
gegenlber dem Interventionszeitraum statistisch signifikant an.

Die Wartelistenstationen erhielten die Intervention nach Abschluss der Intervention auf den
Interventionsstationen mit einem 12 Monate spateren Beginn. Daher war ein weiterer Pra-
Post-Vergleich dieser Stationen nach dem Vergleich mit der Baselinephase maoglich. Hier sind
von den 55 teilnehmenden Stationen 28 Stationen einbezogen, wahrend von den insgesamt
N=55 nur je 27 fiir das Matching einbezogen werden konnten. Die Ergebnisse zeigt die Tabelle
6. Wahrend von der Baselinephase bis zum Ende der Wartelistenphase bereits ein Riickgang
der ZwangsmaBnahmen um 28 % konstatiert wurde (s.0.), zeigte sich nach Abschluss der
Intervention kein weiterer signifikanter Riickgang mehr. Gegeniiber der Warteperiode stieg
der Umsetzungsgrad der gewahlten leitliniengestiitzten Interventionen statistisch signifikant
an.

Tabelle 6. Pra-Post-Analyse der Wartelistengruppe nach Intervention

Wartelistenstationen
n=27
Wartelisten- . (Wllcoxon
eriode Interventions- Signed-
52 Monate periode Rank-Test) P

12 Monate n=28
Q\r/:lzaanhgls‘rlr?:ﬂnahmen pro 0.76 0.86 0.02 45
Bett und Monat (0.97) (0.97) (0.43)
Kumulierte Dauer von 7.7 8.8 0.0
ZwangsmaR-nahmen (30.2) (24.8) (8.0) .93
pro Bett und Monat
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Anzahl kérperlicher 0.34 031 -0.06
Ubergriffe pro Bett und (0.42) (0.32) (0.16) A1
Monat

6.2 Qualitative Studie
Beschreibung des Samples

Von den geplanten 75 Interviews konnten 70 realisiert werden. Die Interviews mit Stationen
der Interventionsgruppe (IG) konnten alle wie geplant durchgefiihrt werden. Bei der
Kontrollgruppe (KG) fielen 3 Vorabinterviews aus, zudem 2 Interviews nach 2. Workshop. Die
Grinde hierfir waren fast immer organisatorischer Art (v.a. keine Termine im vorgesehenen
Zeitfenster, Unerreichbarkeit von Ansprechpartnern). Mit 53 Stationen konnten mindestens
einmalig Gesprache gefiihrt werden. Ihre Behandlungsschwerpunkte waren lberwiegend
Allgemeinpsychiatrie (N=47), in 5 Fallen Suchtbehandlung, in einem Fall Gerontopsychiatrie.

An den 70 Interviews nahmen meist eine (N=24) oder zwei Personen (N=23) teil, in Einzelfallen
bis zu 7 Personen. Dem Anspruch an eine Beteiligung verschiedener Berufsgruppen kamen die
Stationen in 36 Gesprachen nach. Insbesondere Personen aus Pflegeberufen waren beteiligt
(57 Gespriche), gefolgt von Arztinnen und Arzten (32 Gespriche). Weitere Berufsgruppen
waren Psychologinnen bzw. Psychologen, Sozialarbeit, Ergotherapie u.a., auRerdem zweimalig
auch Genesungsbegleiterinnen und —begleiter. Personen in Leitungspositionen waren in 50
Gesprachen (Pflegeberuf) bzw. 25 Gesprachen (Arztberuf) anwesend.

Forderfaktoren und Hindernisse der Implementierung

Die wichtigsten Forderfaktoren und Hindernisse fir eine Implementierung wurden
verschiedenen Ebenen zugeordnet (vgl. Abb 1). Nach CFIR hdangen die Erfolgsaussichten fiir
ein Implementierungsvorhaben davon ab, dass auf allen Ebenen giinstige Voraussetzungen
herrschen. In gleicher Weise kénnen auf allen Ebenen spezifische Barrieren ein Vorhaben
behindern.

AuBeres Setting

Inneres Setting

Implementierungs-

Intervention

Prozess CEE)

Y

AV

Individuen ‘

Abbildung 1 Hauptkategorien fiir die qualitative Auswertung der Forderfaktoren und
Hindernisse nach CFIR
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Eine zusammenfassende Ubersicht (iber die wesentlichsten Forderfaktoren und Barrieren fiir

die

Implementierung der

Handlungsempfehlungen

unterschiedlichen Ebenen ist in Tabelle 7 dargestellt.

des PreVCo-Projekts auf den

Tabelle 7: Zusammenfassung der Forderfaktoren und Barrieren fiir die Implementierung

Forderfaktoren

Barrieren

AuReres Setting

Bewusstsein fiir und
Anerkennung duflerer Vorgaben

Wunsch nach mehr Vernetzung
und Weltoffenheit

Corona-Pandemie und damit
verbundene MalRhahmen

Intervention

Externe Quelle

Design der Intervention
(individuelles Coaching durch
externe Akteure)
WahImaoglichkeit und
Anpassbarkeit der MaBnahmen
Relativer Vorteil durch die
Veranderung

Online-Format der Workshops

Beflirchtete Kosten in Form von
Mehraufwand ohne Mehrwert

Inneres Setting

Gute Kommunikationsstrukturen

Teamstabilitdt, Teamgeist und
gute Teamkooperation

Vorerfahrungen mit
Veranderungsprozessen

Kultur des gemeinsamen Lernens
und der Weiterentwicklung

Bewusstsein fur
Patientenbedirfnisse

Wahrgenommener
Veranderungsbedarf im Handeln
Zuganglichkeit von Information
und Wissen fir alle

Belastende Arbeitsstrukturen
Personalmangel/-fluktuation
Geringer Teamzusammenhalt

Erschwernisse bei Austausch und
Kommunikation

Defizitorientierter Blick auf die
Patientinnen und Patienten —
,Unvermeidbarkeit von Zwang“

Geringe Priorisierung der
Implementierung

Mangelnde Verfligbarkeit von
Ressourcen

Geringes Engagement der
Leitungsebene

Charakteristika der
Individuen

Uberzeugung hinsichtlich des
Sinns und der Umsetzbarkeit der
Veranderung

Selbstvertrauen und
Selbstwirksamkeitserwartung

Qualifikation und Erfahrung mit
Veranderungsprozessen

Ungleichzeitigkeit der
Verdanderungsmotivation im
Team

Abwartende Skepsis bis offener
Widerstand

Resignative Haltung

Implementierungs
prozess

Partizipative
Entscheidungsfindung bereits
hins. Studienteilnahme, Einbezug
des gesamten,
multiprofessionellen Teams
Ermoglichung der
multiprofessionellen
Workshopteilnahme

Mangel an Teampartizipation bei
Entscheidungsprozessen (z.B.
auferlegte Studienteilnahme)

Workshopteilnahme nur fir
ausgewahlte Mitarbeitende bzw.
Fehlen von Berufsgruppen

Mangel an multiprofessionellem
Commitment/Ausfall einzelner
Berufsgruppen

Ergebnisbericht

22

Geférdert durch:

Gemeinsamer

Bundesausschuss



Akronym: IVZ S3
Forderkennzeichen: 01VSF19037

Herausarbeiten der individuellen | Abwesenheit von ,,Champions”

Teamvision Wenig elaborierte Planung,
Grindliche Planung mit klarer unklare Aufgabenverteilung,
Aufgabenverteilung und festen Mangel an festen
Verantwortlichen mit Verantwortlichen bzw. keine
Vertretungsregelung klare Vertretungsregelung
»Champions” mit guter Verschieben der Umsetzung bzw.
Reputation im Team, die Aussetzen der Umsetzung
Vermittlungsarbeit leisten und Patientinnen und Patienten

auf Prioritat der Umsetzung lassen sich nicht involvieren oder
achten Verfassung erschwert bzw.
Umsetzung nach Plan mit verunmoglicht Umsetzung

regelmaligen
Reflexionsschleifen
Reflexion und Evaluation —
regelmalige Evaluation des
Prozesses mit ggf.
Abanderungsmaoglichkeit; als
fester Bestandteil der
Intervention, aber auch
teamintern

Standardisierte MaRe fir
Evaluation

Forderfaktoren

Auperes Setting

Es herrschte bei den Teilnehmenden ein verbreitetes Bewusstsein flir aulRere Vorgaben (z.B.
Umsetzung gesetzlicher Vorgaben, Arbeiten nach Leitlinien) vor. Zugleich wurde haufig ein
Mangel an externer Vernetzung der Stationen ersichtlich, der jedoch als Férderfaktor in
Erscheinung trat. Er duRRerte sich im Wunsch bzw. im Erleben, durch die Studienteilnahme
mehr iber die gangige Praxis der Zwangsreduktion auf anderen Stationen zu erfahren, aber
auch von anderen zu lernen, sowie das eigene Vorgehen diesbeziiglich besser einordnen zu
konnen. Insofern erwies sich die eingeschrankte Vernetzung bei gleichzeitigem Wunsch nach
mehr Weltoffenheit als ein motivierender Faktor nicht nur fiir die Teilnahme an der Studie an
und fir sich, sondern auch fiir die Umsetzung von Veranderungen auf der Station. Teilweise
wurde ein gewisser Sportsgeist angeregt, am Ende der Studie im Vergleich mit anderen
teilnehmenden Stationen gut abzuschneiden.

Intervention

Dass die geplante Intervention nicht von der Station selbst entwickelt worden war, sondern
von auflen an sie herangetragen und mit externer Unterstiitzung implementiert wurde, erwies
sich nach den Aussagen in vielen Interviews nicht als Hemmnis, sondern als besondere
Chance. Hierdurch habe die Planung und Umsetzung von Verdanderungen mehr
Verbindlichkeit und Struktur gewonnen. Zudem wurde oft begriil3t, durch den AuBenblick der
externen Implementierungsberatenden eine neue Sicht auf die eigene Arbeitsweise und auf
Veranderungspotenziale zu erlangen. Dies helfe, das bisherige Handlungsspektrum zu
erweitern. Besonders positiv hervorgehoben wurden in vielen Interviews das Design der
Intervention in Form einer zeitlich begrenzten Studie mit einem Warte-Kontroll-
Gruppendesign, die Anleitung zum Implementierungsvorhaben in Form von Workshops und
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eine individuelle Begleitung durch erfahrene Implementierungsberatenden sowie die
Anpassbarkeit der Vorgehensweise auf die spezifischen Stationsbedingungen, von der
Auswahl der Empfehlungen bis zur zeitlichen Struktur der Umsetzung.

Inneres Setting

Obwohl die Arbeitsstrukturen der befragten Stationen im allgemeinen als wenig glinstig fir
die Implementierung von Verdnderungen angesehen wurden (s.u.), erwiesen sich einige
Aspekte durchaus als forderlich: In allen Teams gab es funktionierende
Kommunikationsstrukturen, an die mit bestimmten Handlungsempfehlungen auch gut
angeknipft werden konnte (z.B. monatliche Besprechung von Zahlen zu ZwangsmaRnahmen
im Rahmen der Teamsitzung). Die Qualitdit der Teamzusammenarbeit, aber auch der
professions- und stationsiibergreifenden Zusammenarbeit, sowie der Teamzusammenhalt
und die gegenseitige kollegiale Fiirsorge wurden in einigen Teams als hervorragend
beschrieben und als unterstitzend fir das Vorankommen bei der Implementierung.
gegeniber einem verdanderten Vorgehen mitbrachten als alteingesessene Mitarbeitende.

Manche Stationen berichteten lber vorangegangene Erfahrungen mit der Implementierung
von neuen Programmen. Eine erfolgreiche Umsetzung forderte das Selbstvertrauen der
Stationen, weitere Anforderung gemeinschaftlich zu meistern. Viele Stationen verfligten Gber
bereits fest verankerte MaRnahmen zum Umgang mit Aggression auf Station und zur
Forderung von Deeskalation. Diese (iberschnitten sich teilweise mit den 12
Handlungsempfehlungen. Auf einigen Stationen gab es zudem Vorerfahrungen mit komplexen
Programmen wie Safewards oder Weddinger Modell. An all diese Erfahrungen konnte im
Rahmen der Implementierungsbegleitung angeknlpft werden. Die ins Auge gefassten
Handlungsempfehlungen wurden in vielen Interviews als kompatibel zur bisherigen Praxis der
Behandlung und des Stationsmanagements und als anschlussfahig an bisher schon
eingefiihrte oder in Ansdtzen erprobte MaBnahmen eingestuft.

Aus vielen Gesprachen liefl sich auf eine Sensibilitat fir die Bedlrfnisse und Ressourcen der
Patientinnen und Patienten bei den Stationsmitarbeitenden schlieRen. Dies betraf
insbesondere ein Bewusstsein flir die negativen Folgen von Zwangserleben und
Autonomieeinschrankungen, aber auch fiir das Eskalationspotenzial durch raumliche Enge,
mangelnde Privatsphdre und ungewollte Nahe anderen angespannten Personen wahrend
eines stationdren Aufenthalts. Insbesondere die Relevanz eines entspannten Stationsklimas
zur Vermeidung von Aggression wurde hervorgehoben und der Wunsch, den Patientinnen und
Patienten einen guten Ort zur Genesung zu schaffen. Dies stdrkte die Motivation, sich fiir
Moglichkeiten der Reduktion von Zwang zu interessieren und eigenes Handeln zu
hinterfragen.

Stationskulturen lassen sich beschreiben mit geteilten Werten und Haltungen. Aus den
Interviews trat bei einigen Stationen ein produktiver Gemeinschaftsgeist zutage, mit
Wissbegierde und Offenheit fir neue Ansadtze und dem gemeinsamen Interesse, sich selbst
und die Arbeit auf Station weiterzuentwickeln.

Mehrheitlich wurde von den Stationen die Notwendigkeit erkannt, die bisherige Praxis zu
verandern. Besonders die als belastend erlebten Arbeitsbedingungen auf den Stationen mit
viel Aggressivitat und haufigen Zwangsmallnahmen forderten das Interesse, durch neue
Handlungsoptionen und Reduktion von Zwang Verbesserungen zu erreichen. Auch wurde das
Bediirfnis geduBert, die eigene Arbeit qualitativ besser zu gestalten und mit den Kolleginnen
und Kollegen zu einem einheitlicheren und transparenteren Vorgehen zu gelangen.

Charakteristika der Individuen

Aus Uber der Halfte der Interviews ging hervor, dass das Team von der Notwendigkeit und der
Wirksamkeit der Implementierung der Handlungsempfehlungen (iberzeugt war. Allerdings
wurde auch haufig von Skepsis im Team berichtet (s. Hindernisse). Es wurde deutlich, dass
Skepsis insbesondere zu Beginn der Studie vorherrschte, dass aber mit laufender
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Studiendauer die Motivation stieg und die Umsetzung von zunehmend mehr Mitarbeitenden
mitgetragen wurde. Aus den Gesprdchen lieR sich bei vielen Teilnehmenden auf das
Selbstvertrauen schlielen, die gestellten Aufgaben mit hinreichend Engagement gut zu
bewaltigen.

Implementierungsprozess

Gunstig fir den Implementierungsprozess (nach CFIR bestehend aus Planung, Einbezug
relevanter Akteure, Umsetzung und Reflexions- und Evaluationsphasen) war Partizipation,
also die Beteiligung aller Teammitglieder mit den unterschiedlichen professionellen
Hintergriinden von Anfang an — begonnen bei der Entscheidung fiir eine Studienteilnahme
und der Auswahl der Handlungsempfehlungen bis hin zur Ubergabe von Verantwortung fiir
die Umsetzung einzelner MaBnahmen. Bestimmte Elemente des Implementierungskonzepts
erwiesen sich als besonders forderlich: Die gemeinsame Entwicklung einer Teamvision, die
elaborierte Planung mit dem Setzen von Meilensteinen fiir die Umsetzung sowie regelmafRige
Reflexion und Evaluation des eigenen Fortkommens. Bei der Planung erwies es sich als wichtig,
feste (und vom Sinn des Vorhabens tGberzeugte) Verantwortliche fir die zu bewaltigenden
Aufgaben zu definieren, vor allem aber Vertretungsregelungen zu finden. Hilfreich fir die
Erfassung und Visualisierung von Fortschritt und Verdanderung waren Einschatzskalen (visuelle
Analogskalen). Entsprechend dem Konzept war fir die Umsetzung sowohl zeitlich als auch
inhaltlich viel individueller Spielraum, was einerseits aufgrund der Alltagsanforderungen
geschatzt wurde, andererseits auch zu Verschiebung des Vorhabens fihrte.
Handlungsempfehlungen, die sich aufgrund ihres Charakters leicht in die bisherige Tages- oder
Wochenstruktur einbauen liefen (z.B. monatliche Besprechung von ZwangsmaRnahmen),
hatten allerdings groRBere Chancen, bis zum Ende der Interventionsphase planmaRig
umgesetzt zu werden und regelmafRig zur Anwendung zu kommen.

Als glnstig erwies es sich, wenn auf der Station bereits lberzeugte Vertreterinnen und
Vertreter der Reduktion von ZwangsmalRnahmen mit dem entsprechenden Wissen waren
(,Champions”), die unter Kolleginnen und Kollegen Vertrauen genossen. Durch die Studie
wurde die Position der Champions im Team aber auch aufgewertet. Zusatzlich war es glinstig,
wenn Personen in Leitungspositionen die Studie offenkundig mittrugen und unterschiedliche
Professionen sich in gleichem Ausmafl dem Gelingen der Umsetzung verpflichtet fiihlten und
es von Beginn des Vorhabens an eine , kritische Masse” an interessierten Mitarbeitenden gab.

Hindernisse

Auferes Setting

Als grundlegender und hauptsachlicher duBerer Storfaktor, der auf samtlichen Ebenen des
Implementierungsvorhabens seine Spuren hinterlieB, ist die Covid-19 Pandemie zu nennen.
Sie begann fast zeitgleich mit dem Start der Implementierungsworkshops bei der
Interventionsgruppe. Aufgrund der mit dem Pandemiemanagement verbundenen
MalBnahmen musste die urspriingliche Konzeption der Intervention verandert werden: Statt
mehrerer Vor-Ort-Workshops wurden die Workshops nun mehrheitlich in Form von Video-
Konferenzen durchgefiihrt. Dies hatte unter anderem zur Folge, dass Stationen die
technischen und rdaumlichen Voraussetzungen dafiir realisieren mussten, und stellte
besondere Anforderungen an die am Workshopteilnehmenden und -durchfiihrenden.
Corona-bedingt kam es zu klinikinternen Umstrukturierungen (z.B. Verdnderung der
Arbeitsweisen, Verdanderung der bisherigen Patientenstruktur). Dies stellte die
Mitarbeitenden parallel zu Studienbeginn vor neue Aufgaben und erschwerte die geplante
Einflhrung von Neuerungen im Zuge der Studie (u.a. durch begrenzte
Austauschmaoglichkeiten, erhohte Arbeitsbelastung oder Personalausfalle). Viele Stationen
berichteten, dass die Bewaltigung der Pandemie oberste Prioritdt vor allen anderen
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Veranderungen habe. Nicht zuletzt mussten die urspriinglich  geplanten
Implementierungsschritte hdufig an die wechselnden Gegebenheiten vor Ort, an verdnderte
Strukturen und Arbeitsschwerpunkte angepasst werden.

Intervention

Auf der Ebene der Intervention zeigten sich wenige Hindernisse fir die Implementierung. Nur
zu Beginn der Studie wurde vereinzelt die Befiirchtung einer Einmischung durch Externe ohne
Einblicke in die hiesigen Gegebenheiten laut. Zum allgemein geschatzten Studiendesign wurde
gelegentlich gedullert, die Workshops waren - insbesondere aufgrund des Online-Formats -
anstrengend gewesen, zu lang, vereinzelt auch inhaltlich redundant. Unglnstig war dabei
auch, dass die Workshops meistens bei laufendem Stationsbetrieb durchgefiihrt wurden und
den Stationen keine extra Ressourcen hierfiir zur Verfligung standen (s. inneres Setting).

Handlungsempfehlungen, die den Stationen in der Umsetzung zu komplex erschienen,
wurden oft a priori nicht ausgewahlt. Dies betraf insbesondere komplexe Programme wie z.B.
Safewards, aber auch MaRRnahmen, die einen hohen birokratischen Aufwand beflirchten
lieBen, oder an denen viele unterschiedliche Akteure, auch auRerhalb der Station selbst
beteiligt waren. Die Mitarbeitenden befiirchten Mehrarbeit ohne spirbaren Mehrwert. Bei
den befiirchteten und tatsachlich erlebten Kosten der Implementierung ging es fastimmer um
die Sorge vor einer Uberforderung der Mitarbeitenden. Selten kam die Befiirchtung zur
Sprache, dass durch eine verdnderte Vorgehensweise die Sicherheit der Mitarbeitenden
gefahrdet werden koénne.

Inneres Setting

Die wohl gravierendsten Barrieren fiir die Implementierung der Handlungsempfehlungen
fanden sich auf der Ebene des inneren Settings.

Als Belastungsfaktoren wurden haufig ein hoher Aufnahmedruck, eine hohe Fluktuation der
Patientinnen und Patienten und Uberbelegung genannt, eine Situation, die sich durch
MalRnahmen im Zuge der Covid-19 Pandemie noch verscharfte. Die Umsetzung des
Studienvorhabens trat vor dem aktuellen Tagesgeschehen oft in den Hintergrund. Die
rdumliche und bauliche Situation vieler Stationen wurde als ein Faktor erlebt, der
Aggressionen und die Neigung zur Eskalation von Konflikten und Gewalt begiinstige und
hierdurch dem Stationsteam zusatzliche Arbeit aufbirde.

Fast alle Stationen beklagten einen Mangel an ausreichendem, qualifiziertem und erfahrenem
Personal bzw. eine hohen Fluktuation bei den Mitarbeitenden. Als besonders hinderlich
wurde ein Wechsel oder eine unbesetzte Stelle von Leitungskraften erfahren. Ein Betrieb mit
vielen Teilzeitkraften und Schichtdiensten erschwere ein kontinuierliches Arbeiten an einem
gemeinsamen Ziel aufgrund fehlender Kontakt- und Abstimmungsmoglichkeiten. Die
multiprofessionelle, kontinuierliche Zusammenarbeit wurde zudem durch unterschiedliche
berufsspezifische Arbeitsstrukturen behindert (z.B. im pflegerischen Bereich Schichtdienst, im
arztlichen Bereich durch Dienste, Vertretungen und Stellenrotation). Die Pandemie-
MalRnahmen mit getrennten Teams erschwerten die Kommunikation zusatzlich. Es bedurfte
eines besonderen Aufwands zur Weitergabe von studienrelevanten Informationen an alle
Beschiftigten. Uber einen tragfihigen Teamgeist berichteten nicht alle Stationen — manche
Teams berichteten von geringerem Gruppenzusammenhalt, insbesondere in der
multiprofessionellen Zusammenarbeit, und suboptimalen Kommunikationsstrukturen.

Vor dem Hintergrund der unvorhersehbaren Alltagsanforderungen auf einer Akutstation
wurde das Implementierungsvorhaben oft mit eher geringerer Prioritdt angegangen, gerade
dann, wenn parallel zur Studie weitere strukturelle Veranderungen im Gange waren. Ein
Veranderungsbedarf der bisherigen Praxis werde von manchen Mitarbeitenden nicht erkannt
und konnte im Gegenteil als Kritik an den bisherigen Anstrengungen aufgefasst werden. Man
musse in dem Beruf darauf achten, nicht zu sehr abzustumpfen und feine Nuancen von
Aggressionen zu Ubersehen. Manche Patientinnen und Patienten seien ungeeignet fiir einige
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Handlungsempfehlungen. Teilweise wurde auch Uber widerstandige Stationstraditionen
gesprochen, welche generell das Einfihren von Neuerungen und das Reflektieren der eigenen
Praxis erschwerten.

Bestimmte Handlungsempfehlungen erwiesen sich beim Versuch der Implementierung als
wenig kompatibel mit dem Stationsalltag, z.B. wenn dafiir die gleichzeitige Anwesenheit
bestimmter Mitarbeitender aus verschiedenen Berufsgruppen erforderlich war
(Nachbesprechung von ZwangsmalRnahmen), wenn die neue Praxis sich organisatorisch (z.B.
Verlegung vor Moglichkeit der Kontaktaufnahme) oder aus anderen Griinden (z.B. Zeit) nicht
umsetzen lieB.

Besonders haufig wurden als Implementierungshindernisse mangelnden Ressourcen benannt,
v.a. Personal, notwendige Mittel und Zeit. Selten gab es besondere Verglinstigungen seitens
der Klinik fir die teilnehmenden Stationen, was sich auch erschwerend bemerkbar machte,
wenn es um die Teilnahme an den Workshops bei laufendem Stationsbetrieb ging. Manchmal
wurde mangelndes Engagement der Mitarbeitenden auf Leitungsebene deutlich.

Charakteristika der Individuen

Obwohl sich viele Gesprachspartnerinnen und Gesprachspartner als Uberzeugt von der
Notwendigkeit und Sinnhaftigkeit der MaRBnahmen zeigten, wurde daraus auch deutlich, dass
zum Zeitpunkt des Interviews nur etwa die Hélfte der Teams konstant geschlossen hinter der
Umsetzung der Handlungsempfehlungen stand. Die Spanne reichte von einzelnen abwartend
skeptischen bis widerstandigen Teammitgliedern bis zu dem gesamten Team, gegen dessen
Interessen die Verantwortlichen die Studie umsetzen sollten. Dies war fiir die Betroffenen
eine zermirbende Erfahrung. Eine abwartend skeptische Haltung Gberlagerte sich mit einem
gewissen MalR an Resignation, also dem Eindruck, in diesem System unter diesen
Arbeitsumstdanden und mit diesen Patientinnen und Patienten kaum etwas bewirken zu
kénnen.

Implementierungsprozess

Insbesondere ein Mangel an Teampartizipation bei Entscheidungsprozessen trat als eine
wesentliche Barriere zum Vorschein, die Stationsmitarbeitenden fiir eine Mitarbeit an der
Studie zu gewinnen. Die Studienteilnahme wurde von einigen Seiten als durch die
Organisationsleitung ,, aufgedrangt” empfunden. Aber auch in spateren Stadien des Projekts
unterminierte der Mangel an Einbezug der Ausfiihrenden in Entscheidungen und ein
Ignorieren ihrer Sichtweise das Engagement fiir ein Gelingen der Implementierung. Wenn an
den Workshops nur einzelne ausgewahlte Mitarbeitende teilnehmen konnten bzw. ganze
Berufsgruppen fehlten, fihrte dies bei den fiir die Studie Verantwortlichen zu
kommunikativem Mehraufwand. In einigen Teams lieBen sich bis zum Schluss nicht alle
Mitarbeitenden involvieren.

Als unglinstig erwies sich aullerdem eine vage Planung, eine unklare Aufgabenverteilung,
wenn es nicht gelang, feste Verantwortlichkeiten fir die Umsetzung der
Handlungsempfehlungen festzulegen, Vertretungsregelungen fir den Fall der Abwesenheit zu
installieren und genlgend Unterstitzer im Team zu finden, oder wenn es den
Verantwortlichen an Commitment mangelte. Aufgrund der Pandemie und tagesaktueller
Herausforderungen lief die Umsetzung der Handlungsempfehlungen im Alltag oft nicht wie
vorgesehen ab. Insbesondere kam es zu zeitlichen Verzégerungen des Plans oder eine bereits
begonnene Umsetzung wurde fiir eine gewisse Zeit ausgesetzt oder nicht mehr
aufgenommen. Bei einigen der 12 Handlungsempfehlungen steht explizit die Interaktion mit
Patientinnen und Patienten im Fokus (z.B. Nachbesprechung Zwangsmalnahmen, bestimmte
Elemente von Safewards). Es wurde vereinzelt in den Interviews auch geaullert, dass sie nur
erschwert umgesetzt werden konnten, wenn sie durch die Betroffenen verweigert oder durch
deren Verfassung verunmoglicht wurden.
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Reflexions- und Evaluationsprozesse zum Stand der Umsetzung wurden als sehr hilfreich
empfunden, fanden aber mangels Zeit fast (iberwiegend in den extern geleiteten Workshops
statt.

Ergebnisse des Implementierungsprozesses und Folgen der Implementierung

Akzeptanz und Einfiihrung

Die Gesprache mit den Teams, die an mindestens einem Implementierungsworkshop
teilgenommen hatten, zeigten, dass es gelungen ist, trotz vor allem anfanglicher Widerstande
unter manchen Mitarbeitenden den Prozess einzuleiten und hinreichend Akzeptanz fir die
Einfllhrung von Neuerungen zu schaffen. Bei allen Befragten wurden die ersten Schritte in
Richtung Planung, teilweise auch bereits praktische Umsetzung des
Implementierungsvorhabens in Angriff genommen, selbst wenn zu diesem Zeitpunkt noch
nicht alle Stationsmitarbeitenden das Vorhaben mittragen konnten. Ofter wurde beschrieben,
dass die Akzeptanz mit dem Verlauf der Einfiihrung der Neuerungen und den Erfahrungen
damit gesteigert werden konnte.

Umsetzung

Der Grad und die Qualitdt der Umsetzung variierten zum Zeitpunkt des Interviews bei den
befragten Stationen. Knapp die Halfte der befragten Stationen gaben bei den nach dem dritten
Workshop und bei Follow Up gefiihrten Interviews an, die urspriinglich geplanten
Handlungsempfehlungen vollstdndig umgesetzt zu haben. Mit einer Ausnahme gab der Rest
an, immerhin einen Teil der Handlungsempfehlungen implementiert zu haben, oder, dass
implementiert wurde, die Anwendung aber nicht konsistent erfolge, z.B. zeitweiliges
Aussetzen, keine routinemallige Anwendung.

Nachhaltigkeit und Durchdringung

Generell zeigte sich, dass einmal eingefiihrte Verdnderungen oft nicht selbstverstandlich
fortgefiihrt und verstetigt wurden, sondern es permanenter Aktualisierung des Themas sowie
regelmaliger gegenseitiger Erinnerung und Kontrolle bedurfte, dass sie zum Einsatz kamen
und wie vorzugehen sei. Handlungsempfehlungen, die sich in das feste Wochenprogramm
einfiigen lieBen, hatten es hierbei leichter. Ebenso wurden gilinstige Strategien der
Aufrechterhaltung, das Etablieren von Prozessen und Schaffen von Strukturen benannt (z.B.
Checklisten, Dokumentationsbdgen in der Patientenakte, fester Platz des Themas in der
Supervision). Auch wurden in den Gesprachen nicht selten die Anstrengungen einzelner
Verantwortlicher sichtbar, das kontinuierliche Umsetzen aufrechtzuerhalten. Was die
Breitenwirkung anbelangt, gab es Stationen, deren Implementierungsprozess klinikintern auf
Interesse stiel3, z.B. bei Nachbarstationen. Es konnten auch vereinzelt klinikiibergreifend neue
Netzwerke geschaffen werden zum Austausch lber das laufende Vorhaben (z.B. Einflihrung
komplexer Programmen wie Safewards).

Folgen der Implementierung

Ein kurzer Uberblick tber die genannten wesentlichen Folgen und Wirkungen der
Implementierung findet sich in Tabelle 8.

Folgen fir die Mitarbeitenden

Einige Stationen berichteten von einem tatsachlichen Rickgang von ZwangsmalRnahmen, der
haufigeren Anwendung milderer Mittel oder der Verkiirzung von Zwangsmalnahmen im Zuge
der Implementierung. Allerdings wurde an manchen Stellen auch Enttauschung laut, dass sich
die Bemiihungen nicht in den tatsdchlichen Zahlen der Zwangsanwendung widerspiegelten
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und man keine Veranderung erkennen kdnne. Sehr viele Stationen schilderten jedoch ein
gewachsenes Bewusstsein fiir das eigene Handeln und dessen Folgen. Sie berichteten von
einer generellen Sensibilisierung fir Maoglichkeiten der Deeskalation, ein starkeres
Hinterfragen des eigenen Vorgehens und der eigenen Haltung in Bezug auf die Anwendung
von Zwang sowie von einer Zunahme von Empathie und mehr Beziehungsorientierung in den
Interaktionen mit Patientinnen und Patienten. Die professionellen Kompetenzen haben sich
erweitert, ebenso zeige sich eine starkere Handlungssicherheit im Umgang mit Aggressionen.
Die Implementierung neuer Vorgehensweisen starkte die Motivation, neue Wege
auszuprobieren und noch mehr Giber Méglichkeiten der Zwangsvermeidung zu lernen.

Der Implementierungsprozess und die Erfahrung mit der Umsetzung hatten nach Angaben der
Befragten oft positive Folgen fiir die Zusammenarbeit des Stationsteams. Durch die haufige
gemeinsame Auseinandersetzung mit dem Thema und die Gelegenheit der Reflexion im Team
habe sich der kollegiale Umgang miteinander und der Austausch im Team verbessert. Der
Teamgeist sei gestarkt worden und die Stationsatmosphare und Arbeitssituation haben sich
verbessert. Die gegenseitige Flirsorge sei gewachsen. Das Entwickeln einer Teamvision und
gemeinsam miteinander bzw. voneinander zu lernen, das Entdecken neuer Rollen im Team
wurden als bereichernd empfunden. Mitarbeitende, die sich bereits vor der
Implementierungsstudie mit den Maoglichkeiten der Zwangsreduktion aufeinandergesetzt
hatten, erfuhren eine Aufwertung.

Mangelnde Mitsprachemaoglichkeit bei Entscheidungen, das Erleben von Machtlosigkeit und
mangelnder Unterstilitzung, sowohl gegenseitig im Team als auch durch die Klinik, fiihrte in
einigen Teams und bei den Implementierungsverantwortlichen zu Frustration und bremste
die Motivation.

Folgen fiir die Klinik

Es gab vereinzelt Berichte liber die Zusage von UmbaumaRnahmen seitens der Klinik bzw. flir
klinikweite Fortbildungen, die die Befragten auch als eine Folge des Implementierungsprojekts
sahen.

Folgen fiir Patientinnen und Patienten

Einige Stationen berichteten von einer positiven Resonanz ihrer Patientinnen und Patienten
auf die implementierten Handlungsempfehlungen. Neu installierte Angebote wiirden gerne
angenommen (z.B. Kontakte zur Genesungsbegleiterin). Es habe Riickmeldungen gegeben,
dass sich die Atmosphare auf der Station deutlich verbessert hatte und entspannter sei. Die
Patientinnen und Patienten begriiBten es, von den Mitarbeitenden ernster genommen und
mehr auf Augenhohe behandelt zu werden (z.B. Nachbesprechung Zwangsmalinahmen).

Tabelle 8: Zusammenfassung der Folgen und Wirkungen der Implementierung

Positive Folgen Keine/negative Folgen
Mitarbeitende Verringerung von Ausbleibende Wirkung auf
Aggression und Reduktion Aggression und Zwang
von Zwangsmalinahmen Ausbleibende Wirkung auf
Sensibilisierung und Arbeitsatmosphare
vermehrte Reflexion Frustration
eigenen Handelns - Erleben von
Kompetenzerweiterung, Machtlosigkeit und Mangel
Professionalisierung, an Mitsprache
Handlungssicherheit - Mangel an
Patientenorientierung und Unterstitzung durch Klinik
Empathie
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Verbesserung von - Mangel an
Kommunikation und Unterstitzung innerhalb des
Kooperation im Team Teams

Verbesserung der
Arbeitsatmosphére
Starkung von Motivation

Klinik/Organisation Stationsiibergreifende Keine Angaben
Bereitstellung von
Ressourcen

Patientinnen und Patienten | Verbesserung der Keine Angaben

Stationsatmosphare
Nutzung neuer Angebote
Erleben von Empathie und
Wertschatzung

7. Diskussion der Projektergebnisse

Das wichtigste Ergebnis der PreVCo-Studie war, dass wir im kontrollierten Vergleich nicht
nachweisen konnten, dass die Intervention zur Verbesserung der Leitlinieneinhaltung eine
signifikante Auswirkung auf die primdre Ergebnismessung, die Haufigkeit von
Zwangsmafinahmen auf den teilnehmenden Stationen, hatte. Im Vergleich zum
Ausgangszeitraum gingen die ZwangsmaBnahmen auf den Interventionsstationen zwar um 45
% zurlick, aber auch auf den Wartelistenstationen verringerten sich diese MaRnahmen um 28
%, wahrend die Zahl der Ubergriffe unveridndert blieb. Alle teilnehmenden Stationen
erreichten somit im Durchschnitt eine erhebliche Reduktion der ZwangsmalRinahmen, jedoch
war diese im Vergleich von Interventions- und Wartelistenstationen nicht signifikant.
Allerdings hatten die Wartelistenstationen ihr Potential damit auch weitgehend ausgeschopft.
Nachdem sie 12 Monate spater schliefllich auch die Intervention erhielten, konnte im
Auswertungszeitraum keine weitere Reduktion bezlglich des primaren Endpunktes mehr
erzielt werden.

Auch bei den sekunddren ErgebnisgroRen, der kumulativen Dauer der ZwangsmaRBnahmen
und der Hiufigkeit der aggressiven Ubergriffe, ergaben sich keine signifikanten Unterschiede
zwischen Interventions- und Kontrollstationen. Dieses Ergebnis reiht sich ein in eine Reihe
negativer Ergebnisse aus gut konzipierten multizentrischen randomisierten kontrollierten
Studien (RCTs) weltweit, die darauf abzielen, das Ausmaf an Zwang in psychiatrischen Kliniken
zu verringern (31-35). RCTs mit positiven Ergebnissen zeichnen sich dagegen durch geringe
Power ohne Stichprobenkalkulation 36-38) oder sonstige grofRere methodische Probleme (39)
aus. Die Verringerung von Zwang scheint schwierig zu sein und lasst sich vielleicht eher durch
rechtliche Anderungen als durch klinische MaRnahmen erreichen (40). Es gibt mehrere
Faktoren, die fur das negative Ergebnis der Studie verantwortlich sein kdonnten. Erstens:
Unerwarteterweise kam es auch auf den Wartelisten-Stationen zu der genannten erheblichen
Reduzierung der Zwangsmalnahmen. Dies war moglicherweise aufgrund des Studiendesigns
unvermeidlich. Nach der Aufnahme in die Studie war ein erster Workshop erforderlich, um die
Ergebnisse des PreVCo Rating Tools zu Beginn der Studie zu ermitteln. Die meisten
Stationsteams hofften, auf die Interventionsstationen randomisiert zu werden, da sie die
ihnen vorgestellten Interventionen gerne anwenden wollten. Nachdem sie auf die Warteliste
randomisiert worden waren, duRerten einige Teams den Wunsch, mit einigen Anderungen in
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ihrer Praxis der Anwendung von Zwang zu beginnen. Aus ethischer Sicht konnte den Stationen
nicht aus Griinden der Studienteilnahme untersagt werden, evidenzbasierte MalRnahmen zur
Verringerung von Zwang umzusetzen, wenngleich dies als im Grunde unerwiinscht
kommuniziert wurde. Die erhebliche Reduzierung der ZwangsmalBnahmen auf den
Wartelisten-Stationen kénnte also auf einem Spillover-Effekt (Ubernahme von Teilen des
Programms bereits vor Beginn der Intervention) beruht haben (wogegen allerdings spricht,
dass sich auf den Wartelistenstationen keine Verbesserung des PreVCo-Scores zeigte) oder
auf einem Beobachtungseffekt (Hawthorne-Effekt) dahingehend, dass das blofe Wissen um
die Fragestellung der laufenden Studie und deren Fokus zu einer Verdanderung der klinischen
Praxis fuhrte.

Zweitens machte es die COVID-19-Pandemie erforderlich, einen erheblichen Teil der
Workshops in Form von Videokonferenzen durchzufiihren. Dieser Umstand koénnte das
persdnliche Engagement und den Zusammenhalt der Teams geschwacht haben. Generell
verlagerte sich der Schwerpunkt der Aufmerksamkeit wahrscheinlich von der Verringerung
von Zwang auf die Pravention von COVID-19-Infektionen. Auch die Zahl der Einweisungen ging
zuriick, gleichzeitig nahmen jedoch unfreiwillige Einweisungen und restriktive Praktiken zu
(41), wie dies in vielen Teilen Deutschlands (42) und wahrscheinlich in den meisten Landern
der Welt zu beobachten war. Darlber hinaus konnten einige Stationen ihre reguldren
Aufgaben eine Zeit lang nicht mehr erfillen, da sie in spezialisierte Infektions- oder
Quarantdnestationen umgewandelt werden mussten. Der Vorteil des RCT-Designs besteht
jedoch darin, dass sich diese Anderungen in der klinischen Praxis theoretisch auf
Interventions- und Kontrollstationen in dhnlicher Weise und gleichzeitig auswirken sollten. Es
ist moglich, dass die teilnehmenden Stationsteams weniger Anstrengungen unternommen
haben, um Zwang zu vermeiden, als sie es unter Nicht-COVID-19-Bedingungen hatten tun
kénnen.

Drittens war die statistische Aussagekraft bei Paaren (n = 27) von Stationen nicht ausreichend,
um kleine Effekte, wie sie hier beobachtet wurden, aufzudecken. Die statistische Aussagekraft
bezieht sich notwendigerweise auf die Anzahl der klinischen Stationen, nicht auf die viel
hohere Anzahl von 27726 behandelten Patienten. Viertens konnte das Potenzial der
Intervention noch nicht voll ausgeschopft werden, da nur drei (bzw. zwei im Falle komplexer
Interventionen) von 12 vorgeschlagenen Interventionen ausgewdhlt werden mussten. Selbst
die drei ausgewdahlten Empfehlungen wurden wahrend des Interventionszeitraums aufgrund
der widrigen Umstande der Pandemie moglicherweise nicht vollstandig umgesetzt. Auch die
Art der maligeschneiderten MaBnahmen hatte zur Folge, dass nicht alle Stationen die gleiche
Menge an Malnahmen erhielten. Schlielllich war die durchschnittliche Umsetzung der
Leitlinienempfehlungen bereits zu Beginn der Studie mit 64 (38-106) von 135 moglichen
Punkten im PreVCo-Rating-Tool recht hoch, was darauf hindeutet, dass die psychiatrischen
Abteilungen in Deutschland in den letzten Jahren ein hohes Bewusstsein fiir das Thema Zwang
entwickelt haben. Zwanzig Jahre zuvor hatten wahrscheinlich fast alle teilnehmenden
Stationen eine Bewertung knapp Uber O erreicht, so dass Deckeneffekte eine Rolle gespielt
haben konnten. Andererseits spielte auch ein Bodeneffekt eine Rolle, da einige Stationen zu
Beginn der Studie sehr niedrige Raten von ZwangsmaRnahmen aufwiesen, die allen weiteren
Verbesserungen Grenzen setzten.

Erfreulich waren unsere Ergebnisse in Bezug auf die Umsetzung, die zeigten, dass die
Implementierung erfolgreich war, gemessen am PreVCo Rating Tool. Die Teamleistung in
Bezug auf die Leitlinienumsetzung war in der Interventionsgruppe nach einem Jahr signifikant
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besser. Dieser Befund steht im Gegensatz zu den Ergebnissen einer fritheren Ubersichtsarbeit,
wonach MalBnahmen der Leitlinienimplementierung tberraschenderweise haufig entweder
keine, nur schwache oder sogar negative Auswirkungen auf die Leitlinienbefolgung hatten
(13). Wir interpretieren unser signifikantes Ergebnis einer 15-Punkte-Verbesserung im
PreVCo-Score als starken Beleg fir den Erfolg unserer Implementierungsstrategie. Unsere
neuartige Strategie wurde von spezialisierten Implementierungsberatern unter Verwendung
der Erkenntnisse aus unserer Pilotstudie entwickelt (15). Die deutliche Verbesserung der
Ergebnisse des PreVCo Rating Tools auf den Interventionsstationen war besonders
bemerkenswert angesichts der Belastungen durch die COVID-19-Pandemie und der
wiederkehrenden Notwendigkeit, Workshops als Videokonferenzen durchzufihren.

Die Interviews mit Mitarbeitenden auf den an der Studie teilnehmenden Stationen zeigten,
dass das Implementierungsvorhaben generell machbar war und positiven Wirkungen fir die
Stationen, auch in Bezug auf die Reduktion von Aggression und die Anwendung von
Zwangsmalinahmen mit sich gebracht hat.

Das Implementierungskonzept in Form einer Studie mit Warte-Kontrollgruppen-Design,
einjahriger Interventionsphase, externer Begleitung durch Workshops und erfahrenden
Implementierungscoaches wurde mehrheitlich positiv bewertet und stield bei den Stationen,
insbesondere bei jenen, die sich bereits intensiver mit den Moglichkeiten der
Zwangsreduktion auseinander gesetzt hatten, (iberwiegend auf offene Ohren. Das
Bewusstsein fiir einen Verdanderungsbedarf, nicht nur zur Verbesserung des Umgangs mit
herausfordernden Patientinnen und Patienten, sondern auch der eigenen Arbeitsatmosphare
war groB. Ein weiteres wesentliches Hindernis fiir die planmaBige Umsetzung des
Implementierungsvorhabens waren die bestehenden organisatorischen Strukturen bzw.
parallel laufende Verdnderungsprozesse auf den Stationen, die Personalknappheit bzw. —
fluktuation, mangelnde Komptabilitat der Handlungsempfehlungen mit dem Stationsablauf
und die mangelnde Verfiigbarkeit ausreichender Ressourcen, insbesondere Zeit. Die
Motivation in den Teams war uneinheitlich, in manchen blieben bei einzelnen Mitarbeitenden
Skepsis und offener oder latenter Widerstand gegeniiber Veranderungen bis zum Schluss
bestehen und verlangten den Implementierungsverantwortlichen viel Uberzeugungsarbeit
ab. Unglnstig war mit Sicherheit auch, dass einige Stationen die Studie als von der
Organisation aufgedrangt erlebten, ohne sich selbst daflir entscheiden zu kénnen. Trotz
alledem konnte der Prozess auf allen Stationen eingeleitet werden und die hierzu befragten
Stationen hatten am Ende fast alle zumindest einen Teil der Handlungsempfehlungen
umgesetzt.

Obwohl die messbare Wirkung der Neuerungen auf die Zahlen von Zwang und aggressiven
Ubergriffen begrenzt blieb, wurden eine Reihe positiver Nebeneffekte benannt, insbesondere
was die beruflichen Kompetenzen der Mitarbeitenden anbelangt, aber auch —als Folge des
gemeinsamen Lernprozesses — auf die Teamkooperation. Zudem gab es offenbar eine positive
Resonanz durch Patientinnen und Patienten auf die durchgefiihrten Veranderungen.

Folglich ergeben sich beziiglich der Hypothesen des Studienplans abschliefend folgende
Ergebnisse:

H1: Die Anzahl von Zwangsmafinahmen pro Bett und Jahr lasst sich mit der Intervention
insgesamt reduzieren.

Diese Hypothese konnte nicht bestatigt werden.
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H2: Die kumulative Dauer freiheitsbeschrankender Zwangsmalinahmen pro Bett und Jahr
lasst sich mit der Intervention insgesamt reduzieren.

Diese Hypothese konnte nicht bestatigt werden.

H3: Stationen mit einer hoheren Leitlinienkonformitat als Ausgangslage haben weniger
ZwangsmaRnahmen und aggressive Ubergriffe.

Auch diese Hypothese lieR sich nicht bestatigen. Zur Baseline zeigte sich in der
Gesamtstichprobe keine signifikante Korrelation zwischen der Leitlinienkonformitat und der
Anzahl der Zwangsmalinahmen pro Monat und Bett. In einem multifaktoriellen
Pradiktionsmodell war nur der Anteil der untergebrachten Patienten ein signifikanter
Pradiktor fiir Zwangsmalnahmen.

H4: Es lasst sich ein Zusammenhang zwischen dem Grad der Umsetzung der
Implementierung in der Interventionsphase und der Reduzierung von Zwangsmalinahmen
zeigen.

Ein derartiger Zusammenhang liel8 sich nicht mit statistischer Signifikanz belegen.

H5: Es lassen sich entsprechend den gewahlten Arbeitsschwerpunkten der
Interventionsstationen unterschiedliche erfolgreiche Strategien identifizieren.

Die Hypothese H5 lasst sich mit den vorliegenden Daten nicht beantworten. Es stellte sich
wahrend der Studie heraus, dass die Arbeitsweisen der unterschiedlichen Stationen zu sehr
unterschieden (auch durch die notwendigen Anpassungsprozesse durch die Pandemie) und
nicht ausreichend operationalisierbar waren, um einer quantitativen Untersuchung
zuganglich zu sein. Die Auswertung der unterschiedlichen Implementierungsempfehlungen
und ihrer Wirkungen war aufgrund der sehr unterschiedlichen Auswahl der einzelnen
Empfehlungen (manche nie oder nur zweimal gewahlt) und des kleinen n nicht sinnvoll
moglich.

Starken und Limitationen

Die grofSte Starke dieser Studie ist, dass es sich um das bisher umfassendste RCT handelt, das
darauf abzielt, die Wirksamkeit einer Intervention zur Verringerung der Anwendung von
Zwang in psychiatrischen Krankenhdusern zu prifen. Die Studie hat zwar ein negatives
Ergebnis, das aber hauptsachlich darauf zurlickzufiihren ist, dass auch die Kontrollgruppe die
Anwendung von Zwangsmalinahmen um 28 % reduzieren konnte. Festzuhalten ist, dass trotz
der widrigen Bedingungen der Pandemie, die insgesamt in Deutschland zu einem Anstieg von
Zwangsmafinahmen fiihrte, alle teilnehmenden Stationen ihre Praxis dahingehend verdandern
konnten, dass von ZwangsmalRinahmen weniger Gebrauch gemacht wurde. Dies geschah bei
einem gleichbleibenden Anteil unfreiwilliger Patienten und unverdndert haufigen tatlich-
aggressiven Ubergriffen von Patienten, war also nicht auf eine Anderung der versorgten
Klientel zurickzufihren. Die Studie weist auch einige methodische Limitationen auf. Es ist
nicht bekannt, ob die teilnehmenden Stationen reprasentativ flir die Grundgesamtheit
psychiatrischer Aufnahmestationen in Deutschland sind (liber diese Grundgesamtheit gibt es
keine Daten). Ein Selektionsbias hat vermutlich dahingehend bestanden, dass solche Kliniken
teilnahmen, die ohnehin an einer hohen Behandlungsqualitdt auf diesem Gebiet interessiert
waren und deshalb schon in vergangenen Jahren erhebliche Anstrengungen auf diesem Feld
unternommen hatten. Dies spiegelt sich in dem doch recht hohen durchschnittlichen PreVo-
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Score vor der Intervention wider. Vergleichsdaten dazu gibt es aber nicht. Es kann vermutet
werden, dass auf Grund von vorhandenen Deckeneffekten die erzielten Effekte geringer
waren als sie bei in dem Thema génzlich unvorbereiteten Stationen gewesen waéren.
Idealerweise hatte eine Zufallsstichprobe fiir die Teilnahme gezogen werden miissen und die
Intervention hatte den teilnehmenden Stationen vor der Randomisierung nicht bekannt sein
dirfen. Derartige Studienbedingungen sind allerdings nicht herstellbar.

Die Qualitdt der von den teilnehmenden Stationen gelieferten Daten war vermutlich nicht
einheitlich. Bei den teilnehmenden Stationen aus Baden-Wirttemberg und Nordrhein-
Westfalen, die routinemaRig seit Jahren fir das baden-wirttembergische Melderegister bzw.
die Qualitatssicherung der Kliniken in Nordrhein-Westfalen Daten zu Zwangsmafnahmen und
aggressiven Ubergriffen integriert in die Krankeninformationssysteme erheben, diirfte die
Datenqualitat verlasslicher gewesen sein als in den Berliner Kliniken, wo solche Erfassungen
bisher nicht und vor allem nicht in digitalen Patientenakten erfolgten. In dieser Studie wurde
eine Ratingskala verwendet, die fiir diesen Zweck in einer friheren Pilotstudie entwickelt und
getestet wurde. Im Hinblick auf die Implementierungswissenschaft befasst sich die Studie mit
einer dringenden Frage in Forschung und klinischer Praxis: Wie kénnen Erkenntnisse aus der
Forschung in eine nachhaltige klinische Praxis umgesetzt und die Kluft zwischen Evidenz und
Praxis Uberbriickt werden? Der Nachweis fir die erfolgreiche Umsetzung der Empfehlungen
basierte auf der einvernehmlichen Bewertung der Stationsteams und des externen
Implementierungsberatenden mit dem PreVCo Rating Tool; es gibt jedoch keine
unabhdngigen Bewertungen oder objektive Daten, die belegen, dass sich die Einhaltung der
Leitlinie im klinischen Alltag tatsachlich verbessert hat. Nach den erhaltenen Bewertungen
war die Intervention jedoch wahrscheinlich stark genug, um die ausgewahlten Empfehlungen
in die Praxis umzusetzen. Dies ldsst sich auch als Resiimee des Forschungsvorhabens
verallgemeinern. Die Implementierung von Leitlinienempfehlungen in die Stationsroutine ist
machbar. Es ist sinnvoll, diesen Prozess in Form eines externen Coachings mit Expertise in
Teamprozessen Uber einen langeren Zeitraum zu begleiten und in das Konzept regelmaRige
Evaluierungsphasen und ausreichend Zeit fir Reflexion einzubauen. Die Implementierung
bendtigt Zeit und Ressourcen, die vorab zur Verfligung gestellt werden sollten. Wichtig ist der
Einbezug und die Mitsprachemdoglichkeit aller Mitarbeitenden beim Vorhaben sowie das
Herausarbeiten einer gemeinsamen Vision, um eine entsprechende Motivation der
Beteiligten zu starken und aufrechtzuerhalten.

Die allgemeinere Frage ist, ob die Empfehlungen an sich wirksam sein kbnnen. Sie umfassen
das gesamte verfligbare Wissen liber die Pravention von Zwang, wie es in den Leitlinien
dargelegt ist. Jedoch muss eingerdumt werden, dass viele Leitlinienempfehlungen eher auf
einem starken Konsens als auf Evidenz beruhen (z. B. gemeinsame Krisenplane, Einbeziehung
von Peers, Nachbesprechung und rdumliche Bedingungen). Letzten Endes stellen die
vorliegenden Empfehlungen die besten Instrumente dar, die uns derzeit zur Verfliigung
stehen, und die Mitarbeitenden und Stationsteams waren der Ansicht, dass sie eine wichtige
Rolle bei der Verbesserung der Qualitdt der klinischen Praxis, der Wahrung der
Patientenwiirde und der Aufrechterhaltung der Teamkoharenz spielen kénnen.

Auch die qualitative Teilstudie unterliegt Limitationen. Das Interviewkonzept sah vor,
moglichst von allen Stationen und in allen Phasen des Implementierungsprozesses Aussagen
zu den Erfahrungen zu erhalten. Die randomisierte Zuteilung von zu interviewenden Stationen
auf die Interviewzeitpunkte hatte zur Folge, dass der individuellen Prozess und Verlauf auf
einzelnen Stationen nicht abgebildet werden konnte. Die Entscheidung fiir eine von der
eigentlichen Implementierungsbegleitung unabhadngigen qualitativen Begleitforschung hat
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moglicherweise dazu gefiihrt, dass relevante Aspekte beim tatsachlichen Prozess der
Implementierung unentdeckt geblieben sind. Die Interviews wurden nur mit Mitarbeitenden
der teilnehmenden Stationen durchgefiihrt, die Auswahl der Teilnehmenden wurde den
Stationen selbst Giberlassen und es handelte sich mehrheitlich um Gruppengesprache, nicht
um Einzelinterviews. Es ist davon auszugehen, dass es sich bei den Teilnehmenden um eine
Selektion von Personen handelte, die der Studie tendenziell positiv gegeniiberstanden und
teilweise auch verantwortlich fiir die Durchfihrung waren. Trotz der Zusicherung von
Anonymitat der Aussagen kann nicht davon ausgegangen werden, dass kritische Punkte im
Studienkonzept, vor allem aber im stationsinternen Implementierungsprozess immer genannt
wurden und erfasst werden konnten. Die Konzeption als Gruppeninterview trug mit Sicherheit
zusatzlich dazu bei, nach auflen hin ein geschlossenes Bild abzugeben. Fir eine realistische
Erfassung der Wirkungen der implementierten Handlungsempfehlungen auf Station hatte
man zusatzlich Patientinnen und Patienten nach ihren Erfahrungen befragen miissen. Somit
sind die Ergebnisse zu den Wirkungen mit dem Bias behaftet, dass die Teilnehmenden selbst
ihre Anstrengungen bewerteten und Inkonsistenzen vermutlich nicht erfasst werden konnten.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Trotz des negativen Ergebnisses im primdaren Endpunkt unter den zuvor eingehend
geschilderten Bedingungen wird die Studie in der Fachwelt als Erfolgsmodell und als
»Blaupause” fir die Implementierung von Leitlinien angesehen. Die Ableitung von
pragmatischen, in der Umsetzung messbaren Implementierungsempfehlungen aus
Behandlungsleitlinien fiir Behandlungsteams, ein gut strukturierter methodengeleiteter
Implementierungsprozess, die Entwicklung eines dafiir geeigneten Messinstruments und die
Begleitung durch externe Expertinnen oder Experten sind die Kernelemente der
Projektergebnisse, die auch fiir andere Leitlinien in der Psychiatrie und der Medizin insgesamt
kiinftig Anwendung finden kénnen.

Bezliglich der Vermeidung von Zwang stehen die Ergebnisse dieser Studie in einer Reihe mit
negativen Ergebnissen aus anderen qualititativ hochwertigen randomisierten kontrollierten
Studien zur Verringerung von Zwangsmalnahmen aus den letzten 20 Jahren. Einen klaren
,Konigsweg” gibt es offenbar nicht. Dennoch hat das Thema grofRte Bedeutung fiir die Qualitat
der Patientenversorgung und die Wahrung von Patientenrechten, nicht zuletzt auch aus der
Sicht von Betroffenenverbdnden. Das PreVCo-Programm beinhaltet samtliches auf Evidenz-
oder Konsensebene gesicherte Wissen zu Interventionen zur Vermeidung von Gewalt und
Zwang und ist insofern ungeachtet des negativen Studienergebnisses , das Beste, was wir
haben”, eine Art Dachprogramm, unter dem alle derzeit bekannten Interventionen
versammelt sind. Es wird daher vermutlich einstweilen der Goldstandard fiir psychiatrische
Einrichtungen sein, um Zwang zu reduzieren oder zu vermeiden.
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Anlage 1: Gesprachsleitfaden fur die Interviews mit den PreVCo-Stationen nach dem 1.WS

Persoénliche Vorstellung. Klarung des zeitlichen/organisatorischen Rahmens:

Zunachst einmal danke ich Ihnen sehr, dass Sie sich Zeit genommen haben, mit mir dieses Interview zu fihren.

Ich habe fiir unser Gesprach ca. 30-45 Minuten eingeplant. Je nachdem, wie viel Sie mir erzdahlen werden und wie viel Zeit Sie mitgebracht haben,
kdnnen wir auch friiher oder spater abschlieRen. Wichtig ist mir, noch einmal zu betonen, dass ich selbstverstandlich alle Aussagen, die Sie hier
machen, vertraulich behandeln und Namen oder Orte, die Sie mir nennen, so anonymisieren werden, dass spater keine Rickschllisse von Dritten

auf Sie oder die genannten Personen, Orte und Institutionen méglich sind.

Ich habe mir ein paar Notizen mit Fragen gemacht. Ich werde die Fragen aber nicht streng abarbeiten und nur bei Bedarf darauf schauen. Ich mochte
Sie einladen, frei zu erzdhlen, was lhnen einfallt. Es geht hier nicht um Richtig oder Falsch - mich interessiert Ihre ganz personliche Sichtweise. Ich
werde nachfragen, wenn ich etwas nicht verstehe oder ein Thema noch vertiefen méchte. Damit ich nicht wahrend unseres Gesprachs alles
mitschreiben muss, werde ich unser Gesprach mit einem Diktiergerat aufzeichnen. Ich werde es nun anschalten, wenn Ihnen das Recht ist.

Haben Sie noch Fragen an mich? Wenn nicht, kénnen wir dann jetzt beginnen.

Bezugnahme zum Forschungsgegenstand:
Aus meiner Email/Telefonkontakt wissen Sie bereits, dass ich in diesem Gesprach gerne gemeinsam mit lhnen ihre bisherigen Erfahrungen im

Implementierungsprozess im Rahmen der PreVCo-Studie zur Reduktion von Zwang und Aggression reflektieren wiirde.



Inhaltlicher Fokus

Themen

Leitfrage

Vertiefende Fragen

Optionale Nachfragen

Einstieg in das
Gesprach

Arbeitskontext &
spezifische
Routinen/Arbeitsweisen

Tatigkeitsbereich/Funktion
der IP

Begrifflichkeiten
aufgreifen/Verstandnis
von Zwang

Motivation fur
Studienteilnahme

Vielleicht kdnnen Sie mir
einfach mal kurz erzihlen,
wie das kam, dass Sie als
Station an der PreVCo-Studie
teilnehmen?

Welche Rolle haben Sie auf Station? Was sind Ihre
Aufgaben?
Wie kommen Sie mit dem Thema Zwang in Kontakt?

Verstandnis von Zwang -

Wenn wir Gber das Thema Zwang sprechen, was
genau verstehen Sie darunter? An was denken Sie
dabei? (damit wir dasselbe meinen)

Pravalenz von Zwang —
Wie prasent ist das Thema Zwang in ihrer Arbeit auf
Station?

Wenn Sie an lhre bisherigen Erfahrungen mit
Aggression und Zwang auf Station denken — was
erleben Sie denn dabei als hilfreich/wichtig?

Ausgangslage

Externe/interne
Rahmenbedingungen

Einfluss der Aussicht auf
Studienteilnahme/des
Auftaktworkshops auf
mogliche
Veranderungsprozesse

Mich wiirde konkreter
interessieren, wie die
Situation bei lhnen in der
Klinik bzw. auf Station war,
als Sie in die Studie gestartet
sind? Wie waren die
Arbeitsbedingungen bei
lhnen?

Externe Rahmenbedingungen und Folgen fiir Arbeit/
Routine/ Studienteilnahme
z.B. Politik, Corona = s. driiben

Interne Rahmenbedingungen

Studienubanhangig : Arbeitsorganisation, Art der
Station, Personalbezogenes — Besetzung, Ausbildung,
haufige MA-Wechsel, Stationskultur

Implementierungserfahrenes Team-

Es geht ja im Rahmen von PreVCo u.a. darum,
Veranderungen bzgl. bisheriger Vorgehensweise/
Routinen einzufiihren - Inwieweit haben Sie als Team
eigentlich schon Erfahrungen mit solchen
Veranderungsprozessen gemacht? Welche?

Stichwort Corona:

- Zeitpunkt der
Studie/Motivation und
Offenheit ggn.
Studienteilnahme

- Personalausstattung,

Quarantanebereich,

Orga-Stress

Stationsklima —>

Corona-Regeln?

Auswirkungen auf

Patienten?

- Horizontale
Kommunikation intern
erschwert (top down-
Kommunikation)




Wenn Sie sich an den
Auftaktworkshop zuriick
erinnern — mich wiirde
interessieren was in der Zeit
bis zum 1. WS bei lhnen
passiert ist?

Was hat sich in der Zeit
dazwischen bei lhnen getan?
Wie haben Sie sich denn
vorbereitet?

Im Zusammenhang mit Studienteilnahme
Klinikinterne Vorbereitung (auf Klinikebene — auf
Stationsebene, z.B. Infos Uber LL, Studienteilnahme,
Auswahl der WS-Teilnehmenden — alle Berufsgruppen
involviert?, Vorbereitung des Teams, Entscheidung
gemeinsam getragen)

(Hier geht es um forderliche/hinderliche
Einflussfaktoren, die sich moglicherweise auf den
Start in die Studie auswirken, ihn erleichtern,
erschweren)

Auswahl der
Handlungs-
empfehlungen

Akzeptanz der
Handlungsempfehlunge
n und ihrer Auswahl

Konkrete
Erwartungen/Ziele

Einflussvariablen
(Kriterien/Faktoren)

Art der
Entscheidungsfindung

Mich interessieren auch lhre
Gedanken zu den 12
Handlungsempfehlungen:
Vielleicht konnen Sie mir
beschreiben, was fiir Sie bei
der Auswahl eine Rolle
gespielt hat.

Konkrete Erwartungen/Ziele in Bezug auf HEs
(Teamebene-was wir fur unsere Station wollen,
Outputebene- was rauskommen soll, Inputebene-was
die IB liefern)

Welche Kriterien oder Faktoren waren fir Sie bei der
Auswahl relevant?
z.B. Punktwert im Rating, wahrgenommener
Verbesserungsbedarf, Machbarkeitsaspekte

Welche HE kamen fiir Sie nicht in Frage und warum?

Vielleicht kénnen Sie mir auch beschreiben, wie Sie
auf Station konkret bei der Auswahl vorgegangen
sind?

z.B.partizipative/direktive Entscheidungsfindung ?




Externe
Implementierungs-
begleitung

Konzept der begleiteten
Implementierung

Workshopgestaltung

Springen wir mal zum 1.
Workshop. Wie waren denn
da lhre Erfahrungen? Wie
haben Sie das Coaching
erlebt?

Wer hat am WS teilgenommen, wer hat das
entschieden? (versch. Berufsgruppen?)

Was war in der Begleitung eher forderlich/hinderlich?
z.B. verbindliche Aufgabenverteilung, Transparenz,
Zusatzangebote, Kontaktmoglichkeiten,
Workshopfrequenz

Workshopgestaltung: Welche Vorgehensweisen und
Elemente waren lhrer Erfahrung nach forderlich?
Welcher Input sollte geliefert werden? Zeitlicher
Rahmen? Online-Format = s. driiben

Inwieweit hatten Sie das Gefiihl, dass lhre spezifische
Situation beim Coaching berticksichtigt wurde?

Haben Sie das Gefiihl, dass es in Hinblick auf die
Umsetzung einen Unterschied macht, dabei begleitet
zu werden, statt das Vorhaben alleine anzugehen?
Warum?

Stichwort Online-Format:

- Zeitliche Aspekte

- Technische Hiirden/
Storfaktoren

- fehlender direkter
Kontakt/Feedback/info
rmeller Austausch
(=Kommunikative
Hirden,
Vertrauensaufbau,
Beziehungsaufbau)




Feasibility - Fidelity




Veranderungen

Bisherige Veranderungen

Wahrgenommene
Kosten/Nutzen der
Umsetzung

Auswirkungen bzgl. Zwang
und Aggression

intendierte / nicht-

intendierte Entwicklungen

- Umgang mit Patienten

- Patientenverhalten

- Selbsterleben der MA
(Rolle, Funktion, Haltung)

- Teamebene/-entwicklung

- Station als Teil der Klinik
(z.B. Verlegungspraxis
etc.)

Durchdringung:
Verankerung der HE im
Behandlungsalltag

Inwiefern haben Sie denn
seit dem 1. Workshop
vielleicht schon erste
Veranderungen
wahrgenommen? In lhrer
Arbeit? Im Team? Im
Umgang mit den
Patienten?

Sind Sie zufrieden damit, wie es bisher lduft? Ist es so,
wie Sie sich das vorgestellt haben?

Es steht ja allgemein die Befiirchtung vieler im Raum,
dass weniger Zwang zu einem Anstieg aggressiver
Ubergriffe auf Station fihren kénnte — Was sagen Sie
dazu? (Wie gehen Sie damit um?)

Gibt es weitere Entwicklungen im Team / in der
Patientenversorgung, die im Zusammenhang mit
Ihrer Studienteilnahme entstanden sind, die aber
bislang aber nicht zur Sprache kamen? Inwiefern? >
Nebeneffekte (z.B. Teamdynamik, Medikamente,
Sicherheitsempfinden etc.)

Was glauben Sie, wie lange dauert es, bis die
Veranderung im Handeln aller Teammitglieder
verankert ist?

Stichwort
Sicherheitsempfinden

- Haben Sie das Gefiihl,
dass sich da was verandert
hat?

Wodurch? Wie gehen Sie
damit um?

Empfehlungen

Aktuelle Haltung / Wiinsche

Sie sind ja gerade mitten
auf dem Weg: Wenn Sie
an die nachsten Schritte
denken: Wie soll es da
idealerweise
weitergehen?

Gibt es etwas, das Fragen aufwirft oder Sie aktuell
noch vor Herausforderungen stellt? > Wie gehen Sie
damit um?

Was wiinschen Sie sich? Was brauchen Sie?

Gesprachsabschluss

Ggf. Pointierung;
Wichtiges erfasst?
Abschluss

Ich habe nun schon sehr viel gefragt und Sie haben mir viel erzihlt. Ich méchte Sie zum Abschluss gern fragen:
Haben wir alles besprochen, was lhnen relevant erscheint, oder gibt es noch etwas Wichtiges, dass ich noch

wissen sollte?

Gut dann bedanke ich mich recht herzlich dafiir, dass Sie sich heute die Zeit fiir dieses Gesprach genommen
haben und mir so ausfiihrlich von ihren Erfahrungen berichtet haben. Ich schalte das Diktiergerat jetzt aus.




Anlage 2: Gesprachsleitfaden fur die Interviews mit den PreVCo-Stationen nach dem 2.WS

Persoénliche Vorstellung. Klarung des zeitlichen/organisatorischen Rahmens:

Zunachst einmal danke ich Ihnen sehr, dass Sie sich Zeit genommen haben, mit mir dieses Interview zu fihren.

Ich habe fiir unser Gesprach ca. 30-45 Minuten eingeplant. Je nachdem, wie viel Sie mir erzahlen werden und wie viel Zeit Sie mitgebracht haben,
kdnnen wir auch friiher oder spater abschlieRen. Wichtig ist mir, noch einmal zu betonen, dass ich selbstverstandlich alle Aussagen, die Sie hier
machen, vertraulich behandeln und Namen oder Orte, die Sie mir nennen, so anonymisieren werden, dass spater keine Rickschlisse von Dritten

auf Sie oder die genannten Personen, Orte und Institutionen méglich sind.

Ich habe mir ein paar Notizen mit Fragen gemacht. Ich werde die Fragen aber nicht streng abarbeiten und nur bei Bedarf darauf schauen. Ich
mochte Sie einladen, frei zu erzdhlen, was lhnen einfillt. Es geht hier nicht um Richtig oder Falsch - mich interessiert |hre ganz personliche
Sichtweise. Ich werde nachfragen, wenn ich etwas nicht verstehe oder ein Thema noch vertiefen méchte. Damit ich nicht wahrend unseres
Gesprachs alles mitschreiben muss, werde ich unser Gesprach mit einem Diktiergerat aufzeichnen. Ich werde es nun anschalten, wenn lhnen das
Recht ist.

Haben Sie noch Fragen an mich? Wenn nicht, kbnnen wir dann jetzt beginnen.

Bezugnahme zum Forschungsgegenstand:
Aus meiner Email/Telefonkontakt wissen Sie bereits, dass ich in diesem Gesprach gerne gemeinsam mit lhnen ihre bisherigen Erfahrungen im

Implementierungsprozess im Rahmen der PreVCo-Studie zur Reduktion von Zwang und Aggression reflektieren wiirde.



Inhaltlicher Fokus Themen Leitfrage Vertiefende Fragen Optionale Nachfragen
Einstieg in das Tatigkeitsbereich/Funkti | Vielleicht fangen wir damit an, Welche Rolle haben Sie auf Station und im PreVCo-
Gesprach onder IP dass Sie sich und lhre Station Projekt? Was sind Ihre Aufgaben?

einfach kurz vorstellen.

Ausgangslage

Verstandnis/Pravalenz
von Zwang

Motivation fiir
Studienteilnahme/Studie
nteilnahme als Thema

Arbeitskontext &
spezifische
Routinen/Arbeitsweisen

Externe/interne
Rahmenbedingungen

Ich wiirde lhnen gerne ein paar
Fragen stellen rund um den Start
in die Studie im letzten Jahr:

Wie war eigentlich die Reaktion
lhrer Station, als sie erfahren
hat, dass sie an dieser Studie
teilnimmt?

Mich wiirde konkreter
interessieren, wie die Situation
bei lhnen in der Klinik bzw. auf
Station war, als Sie in die Studie
gestartet sind.

Wie kommen Sie denn in lhrer taglichen Arbeit mit dem
Thema Zwang in Kontakt und was ist Ihnen dabei
wichtig?

Wenn wir Gber das Thema Zwang sprechen, was genau
verstehen Sie darunter, damit ich weil3, dass wir tiber
dasselbe sprechen? An was denken Sie dabei?

Inwiefern haben Sie sich im Vorfeld schon irgendwie auf
die Studie vorbereitet? (z.B. LLs ausgelegt?, etc)

Kénnen Sie mir etwas tber die Arbeits- bzw.
Rahmenbedingungen damals auf Station erzahlen,
damit ich mir ein besseres Bild davon machen kann?

Gab es denn jetzt seit letztem Jahr auf lhrer Station
irgendwelche relevanten Veranderungen im
Arbeitsalltag?

(z.B. Corona; Art der Station, Bettenanzahl,
Personalbezogene Aspekte, Stationskultur, etc.)

- Implementierungserfahrenes Team

Es geht ja im Rahmen von PreVCo u.a. darum,
Veranderungen bzgl. bisheriger Vorgehensweise oder
Routinen einzufiihren - Inwieweit haben Sie als Team
eigentlich schon Erfahrungen mit solchen
Veranderungsprozessen gemacht? Welche?

- Stichwort Corona:

- Zeitpunkt der
Studie/Motivation und
Offenheit ggn.
Studienteilnahme

- Personalausstattung,
Quarantanebereich,
Orga-Stress

- Stationsklima —>
Corona-Regeln?
Auswirkungen auf
Patientlnnen?




Auswahl der
Handlungs-
empfehlungen

Akzeptanz der
Handlungsempfehlunge
n und ihrer Auswahl

Konkrete
Erwartungen/Ziele

Einflussvariablen
(Kriterien/Faktoren)

Art der
Entscheidungsfindung

Denken wir mal an die Auswahl
der Handlungsempfehlungen
zuruck...

Mich wiirden Ihre Gedanken zu
den 12 Handlungsempfehlungen
interessieren:

Vielleicht konnen Sie mir
beschreiben, was fiir Sie bei der
Auswahl eine Rolle gespielt hat?

Welche Kriterien oder Faktoren waren fiir Sie bei der
Auswahl relevant?
z.B. Punktwert im Rating, wahrgenommener
Verbesserungsbedarf, Machbarkeitsaspekte

Welche HE kamen fiir Sie nicht in Frage und warum?
Vielleicht kdnnen Sie mir auch beschreiben, wie Sie auf

Station konkret bei der Auswahl vorgegangen sind?
z.B.partizipative/direktive Entscheidungsfindung ?

Externe
Implementierungs-
begleitung

Konzept der begleiteten
Implementierung

Workshopgestaltung

- inhaltsbezogene
Aspekte

- zeitliche Aspekte

- Interventionsbezogene
Aspekte (kleinschrittige
Ziele, verbindliche
Aufgabenverteilung, etc.)

Richten wir den Blick mal auf die
zwei
Implementierungsworkshops —

Wie haben Sie denn das
Coaching bisher erlebt?

Workshopteilnahme: Wer hat bei lhnen an den
Workshops teilgenommen? Waren das immer die
gleichen Personen? Wie wurde das entschieden?

Was war in der Begleitung eher forderlich/hinderlich?
z.B. verbindliche Aufgabenverteilung, Transparenz,
Zusatzangebote, Kontaktmoglichkeiten, WS-Frequenz

Was sagen Sie denn zur Workshopgestaltung:
e Welche Vorgehensweisen und Elemente waren
Ihrer Erfahrung nach forderlich?
e  Welcher Input sollte geliefert werden?
e  Wie beurteilen Sie den zeitlichen Rahmen der
Workshops und die Studiendauer allgemein?
e Online-Format = s. driiben

Inwieweit hatten Sie das Geflihl, dass Ihre spezifische
Situation beim Coaching berticksichtigt wurde?

Haben Sie das Gefiihl, dass es fiir die Umsetzung einen
Unterschied macht, dabei begleitet zu werden, statt das
Vorhaben alleine anzugehen? - Warum?

Stichwort Online-Format:

- Zeitliche Aspekte

- Technische Hurden/
Storfaktoren

- fehlender direkter
Kontakt/informeller
Austausch
(=Kommunikative
Hirden,
Vertrauensaufbau,
Beziehungsaufbau)




Veranderungen

Bisherige Veranderungen

Wahrgenommene
Kosten/Nutzen der
Umsetzung

Auswirkungen bzgl.
Zwang und Aggression

intendierte / nicht-
intendierte
Entwicklungen

Durchdringung:
Verankerung der HE im
Behandlungsalltag

Inwiefern haben Sie denn bisher
vielleicht schon erste
Veranderungen
wahrgenommen?

In lhrer Arbeit?

Im Team?

Im Umgang mit den
Patienten?

In Hinblick auf den
Umgang mit Zwang und
Aggression

Sind Sie zufrieden damit, wie es bisher lauft?
Ist es so, wie Sie sich das vorgestellt haben?

Gibt es weitere Entwicklungen im Team / in der
Patientenversorgung, die im Zusammenhang mit lhrer
Studienteilnahme entstanden sind, die aber bislang aber
nicht zur Sprache kamen? Inwiefern?

- Nebeneffekte (z.B. Teamdynamik, Medikamente,
Sicherheitsempfinden etc.)

Was glauben Sie, was braucht es, damit sich die Verdnde
rung im Handeln aller Teammitglieder verankert?

Falls berichtet wird, dass
was nicht klappt -> ndher
explorieren; auch Haltung
dazu/Auswirkungen

Stichwort
Sicherheitsempfinden

- Haben Sie das Gefiihl,
dass sich da was
verandert hat?
Wodurch? Wie gehen Sie
damit um?




Implementation cost - Penetration




Anlage 3: Gesprachsleitfaden fir die Interviews mit den PreVCo-Stationen nach dem 3.WS

Persoénliche Vorstellung. Klarung des zeitlichen/organisatorischen Rahmens:

Zunachst einmal danke ich Ihnen sehr, dass Sie sich Zeit genommen haben, mit mir dieses Interview zu fihren.

Ich habe fiir unser Gesprach ca. 30-45 Minuten eingeplant. Je nachdem, wie viel Sie mir erzahlen werden und wie viel Zeit Sie mitgebracht haben,
kdnnen wir auch friiher oder spater abschlieRen. Wichtig ist mir, noch einmal zu betonen, dass ich selbstverstandlich alle Aussagen, die Sie hier
machen, vertraulich behandeln und Namen oder Orte, die Sie mir nennen, so anonymisieren werden, dass spater keine Rickschlisse von Dritten

auf Sie oder die genannten Personen, Orte und Institutionen méglich sind.

Ich habe mir ein paar Notizen mit Fragen gemacht. Ich werde die Fragen aber nicht streng abarbeiten und nur bei Bedarf darauf schauen. Ich mochte
Sie einladen, frei zu erzahlen, was Ihnen einfallt. Es geht hier nicht um Richtig oder Falsch - mich interessiert lhre ganz personliche Sichtweise. Ich
werde nachfragen, wenn ich etwas nicht verstehe oder ein Thema noch vertiefen méchte. Damit ich nicht wahrend unseres Gesprachs alles
mitschreiben muss, werde ich unser Gesprach mit einem Diktiergerat aufzeichnen. Ich werde es nun anschalten, wenn Ihnen das Recht ist.

Haben Sie noch Fragen an mich? Wenn nicht, kénnen wir dann jetzt beginnen.

Bezugnahme zum Forschungsgegenstand:
Aus meiner Email/Telefonkontakt wissen Sie bereits, dass ich in diesem Gespriach gerne gemeinsam mit lhnen lhre Erfahrungen im

Implementierungsprozess im Rahmen der PreVCo-Studie zur Reduktion von Zwang und Aggression reflektieren wiirde.



Inhaltlicher Fokus Themen Leitfrage Vertiefende Fragen Optionale Nachfragen
Einstieg in das Tatigkeitsbereich/Funkti | Vielleicht fangen wir damit an, Welche Rolle haben Sie auf Station und im PreVCo-
Gesprach onder IP dass Sie sich und lhre Station Projekt? Was sind Ihre Aufgaben?

Verstandnis/Pravalenz
von Zwang

einfach kurz vorstellen.

Wie kommen Sie denn in lhrer taglichen Arbeit mit
dem Thema Zwang in Kontakt und was ist lhnen dabei
wichtig?

Wenn wir Gber das Thema Zwang sprechen, was genau
verstehen Sie darunter, damit ich weil}, dass wir Gber
dasselbe sprechen? An was denken Sie dabei?

Ausgangslage

Motivation fiir
Studienteilnahme/Studie
nteilnahme als Thema

Arbeitskontext &
spezifische
Routinen/Arbeitsweisen

Externe/interne
Rahmenbedingungen

Ich wiirde Ihnen gerne ein paar
Fragen stellen rund um den
Start in die Studie im letzten
Jahr:

Wie war eigentlich die Reaktion
lhrer Station, als sie erfahren
hat, dass sie an dieser Studie
teilnimmt?

Mich wiirde konkreter
interessieren, wie die Situation
bei lhnen in der Klinik bzw. auf
Station war, als Sie in die Studie
gestartet sind.

Inwiefern haben Sie sich im Vorfeld schon irgendwie
auf die Studie vorbereitet? (z.B. LLs ausgelegt?, etc)

Konnen Sie mir etwas lber die Arbeits- bzw.
Rahmenbedingungen damals auf Station erzahlen,
damit ich mir ein besseres Bild davon machen kann?

- Implementierungserfahrenes Team

Es geht ja im Rahmen von PreVCo u.a. darum,
Veranderungen bzgl. bisheriger Vorgehensweise oder
Routinen einzufiihren - Inwieweit haben Sie als Team
eigentlich schon Erfahrungen mit solchen
Veranderungsprozessen gemacht? Welche?

- Stichwort Corona:

- Zeitpunkt der
Studie/Motivation und
Offenheit ggn.
Studienteilnahme

- Personalausstattung,
Quarantanebereich,
Orga-Stress

- Stationsklima —>
Corona-Regeln?
Auswirkungen auf
Patientlnnen?




Externe
Implementierungs-
begleitung

Konzept der begleiteten
Implementierung

Workshopgestaltung

- inhaltsbezogene
Aspekte

- zeitliche Aspekte

- Interventionsbezogene
Aspekte (kleinschrittige
Ziele, verbindliche
Aufgabenverteilung,
etc.)

Richten wir den Blick mal auf die
drei
Implementierungsworkshops —

Wie haben Sie denn das
Coaching erlebt?

Was war in der Begleitung eher férderlich/hinderlich?
(z.B. verbindliche Aufgabenverteilung, Transparenz,
Zusatzangebote, Kontaktmaoglichkeiten, WS-Frequenz)

Was sagen Sie denn zur Workshopgestaltung:

e  Welche Vorgehensweisen und Elemente
waren lhrer Erfahrung nach férderlich?

e  Welcher Input sollte geliefert werden?

e Wie beurteilen Sie den zeitlichen Rahmen der
Workshops und die Studiendauer allgemein?
War ausreichend Zeit, um alles zu
besprechen?

e Online-Format =2 s. driiben

e  Zusatzangebote (Homepage, Telefon,
Arbeitshilfen)

Inwieweit hatten Sie das Gefiihl, dass lhre spezifische
Situation beim Coaching berticksichtigt wurde?

Was haben Sie aus den Workshops fiir sich
mitgenommen? Was war fiir Sie am
hilfreichsten/eindricklichsten? (Was war fur Sie in den
Workshops weniger relevant?)

Workshopteilnahme:
Wer hat bei lhnen an den
Workshops
teilgenommen? Waren
das immer die gleichen
Personen? Wie wurde
das entschieden?

Stichwort Online-Format:

- Zeitliche Aspekte

- Technische Hiirden/
Storfaktoren

- fehlender direkter
Kontakt/informeller
Austausch
(=Kommunikative
Hirden,
Vertrauensaufbau,
Beziehungsaufbau)

Stichwort Angebote

Auswahl der
Handlungs-
empfehlungen

Akzeptanz der
Handlungsempfehlunge
n und ihrer Auswahl

Konkrete
Erwartungen/Ziele

Einflussvariablen
(Kriterien/Faktoren)
Art der

Denken wir mal an die Auswahl
der Handlungsempfehlungen
zuriick...

Vielleicht konnen Sie mir
beschreiben, wie Sie bei der
Auswahl der MaBnahmen
vorgegangen sind?

Welche Vision hatten Sie fiir

Welche Kriterien oder Faktoren waren fiir ihre Station
bei der Auswahl relevant?
z.B. Punktwert im Rating, wahrgenommener
Verbesserungsbedarf, Machbarkeitsaspekte

Welche HE kamen fiir Sie nicht in Frage und warum?

Wiirden Sie heute noch dieselben Interventionen
wahlen? Kénnten Sie das naher erlautern?




Veranderungen

Entscheidungsfindung

Bisherige
Veranderungen

Wahrgenommene
Kosten/Nutzen der
Umsetzung

Auswirkungen bzgl.
Zwang und Aggression

lhre Station?

Wenn Sie zuriickdenken an
dieses Jahr — vom Start des
Projekts bis zum
Abschlussworkshop —

Koénnen Sie mir erzdhlen, was
sich auf lhrer Station im Verlauf
des Implementierungsprozesses
verandert hat?

Gab es auf Station so etwas wie einen gemeinsamen
Abschluss?

Was hat sich in lhrer Arbeit und in lhrem Team
verandert?

Was hat sich im Kontakt mit lhren Patienten verandert?

Falls berichtet wird, dass
was nicht klappt -> ndher
explorieren; auch
Haltung
dazu/Auswirkungen

Woran erkennt man das
im Alltag? K6nnen Sie mir




intendierte / nicht-
intendierte
Entwicklungen

Durchdringung:
Verankerung der HE im
Behandlungsalltag/Nach
haltigkeit

Und seit dem
Abschlussworkshop?

Welche Veranderungen haben sich denn im
Stationsalltag bewédhrt? (welche weniger?)

Woran wiirde ein AufRenstehender erkennen, dass sich
etwas verandert hat?

Gibt es weitere Prozesse im Team / in der
Patientenversorgung, die im Kontext des Projektes
entstanden sind, bislang aber nicht zur Sprache kamen?
Inwiefern?

Was war denn aus lhrer Erfahrung fiir lhr Team
besonders wichtig, damit die eingefiihrten
Veranderungen fester Bestandteil des Stationsalltags
werden kénnen?

Ist es so, wie Sie sich das vorgestellt haben?
Wie zufrieden sind Sie denn damit, wie es gelaufen ist?

eine Situation schildern?

Stichwort
Sicherheitsempfinden

- Haben Sie das Gefiihl,
dass sich da was
verandert hat?
Wodurch? Wie gehen Sie
damit um?
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