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1 Einleitung

Zum Nachweis der Wirksamkeit von Interventionen werden in der Regel kontrollierte Stu-
dien durchgefiihrt; idealerweise werden die Probanden hierbei zufillig der Interventions-
oder der Kontrollgruppe zugewiesen.

Bei Studien, die pflegerische Interventionen zum Gegenstand haben, wird hdufig nicht iiber
die Individuen randomisiert, sondern iiber die jeweilige Pflegeeinheit, z.B. den Wohnbereich
oder die Station. Dafiir gibt es verschiedene Griinde (Donner, Klar, 2000; Kuf et al., 2009):

- Praktikabilitat bzw. Wirtschaftlichkeit

Die Interventionen miissen von allen beteiligten Pflegekréften durchgefiihrt werden,
d.h. es wire ein unverhiltnismafhig hoher Aufwand, fiir jeweils einen Probanden alle
Pflegekrifte entsprechend zu schulen.

Besteht die Intervention in einer Schulung der Probanden, kann es aus 6konomischen
Griinden sinnvoll sein, die Schulung in Gruppen durchzufiithren.

Beruht die Intervention auf einer die gesamte Organisationseinheit betreffenden Ver-
dnderung, z.B. der Finfilhrung eines neuen Verpflegungskonzeptes, wire es unwirt-
schaftlich, diese in mehreren Einrichtungen fiir jeweils einen Probanden durchzufiih-

ren.

- Gefahr der Kontamination

Wenn Kontrollgruppe und Interventionsgruppe derselben Untersuchungseinheit an-
gehoren, besteht die Gefahr der Kontamination, wenn beispielsweise Probanden oder
Angehérige miteinander in Kontakt kommen und sich iiber die Intervention austau-
schen. So erfihrt der Proband aus der Kontrollgruppe eventuell von der Maftnahme

und setzt sie um.

Zudem bestiinde die Gefahr, dass Pflegekrifte versehentlich die zu untersuchende
Intervention bei Probanden der Kontrollgruppe durchfiihren.

- Ethische Griinde

Falls Kontrollgruppe und Interventionsgruppe derselben Untersuchungseinheit ange-
horen, miissten Pflegekriifte eine Maffnahme, von der sie annehmen, dass sie positive
Effekte hat, einem Teil der Patienten oder Bewohner vorenthalten.

Ein Einfluss der Clusterzugehorigkeit auf die zu beobachtenden Effekte kann nicht ausge-
schlossen werden, so dass von einer Unabhéngigkeit der Ergebnisse nicht mehr ausgegangen
werden kann (Kufs et al., 2009).

Der Nachweis des Effekts einer Intervention erfolgt in der Regel {iber den Vergleich von
Mittelwerten und inwieweit sie signifikant voneinander abweichen. Der Anteil der Cluster-
zugehdrigkeit an dieser Differenz ist schon bei der Planung einer Studie zu beriicksichtigen
und in Form der Intra-Cluster-Correlation (ICC) in die Berechnung der erforderlichen Fall-
zahl einzubeziehen (Kuf et al., 2009).

In Kapitel 2.2.1 wird dargestellt, welchen Einfluss die aus der Cluster-Randomisierung re-
sultierende ICC auf die erforderliche Stichprobengréfe hat. Da die ICC vor Beginn der



Studie nicht vorliegt, muss auf Werte aus bereits durchgefithrten vergleichbaren Studi-
en zuriick gegriffen werden. Der Versuch, diese im Rahmen einer Literatur-Recherche zu
ermitteln, wird in Kapitel 2.2.2 beschrieben.

Fiir ein vertieftes Verstdndnis der Methode des Hypothesentestens und der zugrunde zu
legenden Werte fiir das Signifkanz-Niveau o und den Fehler 2. Art 8 bzw. die Power 1 — 3
einer Studie werden die wissenschaftstheoretische Entwicklung sowie die daraus hervorge-
gangenen Testtheorien in Kapitel 3 ausfiihrlich dargelegt. Auch der Zusammenhang zwi-
schen Fallzahlschédtzung, Teststarkenanalyse und der Notwendigkeit der Beriicksichtigung
der ICC wird dort erldutert.

Um Forschenden fiir zukiinftige Studien die fiir die Berechnung der erforderlichen Stich-
probengréfe bendtigte ICC zur Verfiigung zu stellen, wurde eine Sekundér-Analyse der im
Rahmen der am Lehrstuhl fiir Statistik und standardisierte Methoden fiir Pflegeforschung
der Philosophisch-Theologischen Hochschule Vallendar im Auftrag der Saarldndischen Pfle-
gegesellschaft e.V. durchgefiihrten PiSaar-Studie (Briihl, Planer; 2013) erhobenen Daten
durchgefiihrt. Aus den Daten wurde mit verschiedenen Schitzern die ICC fiir 62 Wohn-
bereiche und 53 bewohnerbezogene Merkmale bestimmt und verglichen. Das zugrunde
liegende Modell sowie die verwendeten Schitzer werden in Kapitel 4 beschrieben.

Die Auswertung erfolgte sowohl iiber alle Wohnbereiche als auch getrennt nach Wohn-
bereichsgréfte und Erfolgsquote. Desweiteren wurde eine Simulationsstudie durchgefiihrt,
indem die ICC fiir jede mogliche Kombination aus k = 2 sowie k = 3 Clustern berech-
net wurde. Die Ergebnisse sind in Kapitel 5 dargestellt. Die aus der Literatur ermittelten
Werte fiir die ICC finden sich in Kapitel 6.

In Kapitel 7 werden Methode und Ergebnisse dieser Arbeit diskutiert und Empfehlungen
fiir den Umgang mit den hier ermittelten Werten sowie fiir die eigene Berechnung der ICC
gegeben.

2 Thematische Einordnung

2.1 Hinfiihrung zum Thema

Es gibt zahlreiche wissenschaftliche Methoden zum Nachweis der Wirksamkeit pflegerischer
Interventionen. Die Wahl des Paradigmas - qualitativ oder quantitativ - sowie der Methode
zur Datenerhebung und -auswertung sind dabei unter anderem abhéngig vom gewé&hlten
Endpunkt, der Zielgruppe und nicht zuletzt von den Rahmenbedingungen, unter denen die
Untersuchung stattfinden soll.

Inwieweit es sinnvoll ist, die Evidenzklassifikation der Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und der Arztlichen Zentralstelle
Qualitiitssicherung (AZQ) (siehe Tabelle 1) fiir die Beurteilung quantitativer Studien im
Rahmen der Pflegeforschung zugrunde zu legen, soll hier nicht weiter diskutiert werden.
Letztlich werden die Forschungsarbeiten nach diesen Kriterien bewertet — zumindest dann,
wenn sie in Fachzeitschriften verdffentlicht werden sollen, in denen die Beitrige einem

Peer-Review unterzogen werden.



Grad | AZQ

Ta Evidenz aufgrund von Metaanalysen randomisierter kontrollierter Studien

Ib Evidenz aufgrund mindestens einer randomisierten kontrollierten Studie

ITa Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten kontrollierten Studie ohne Randomisie-
rung

IIb Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten quasi-experimentellen Studie

111 Evidenz aufgrund gut angelegter, nicht experimenteller deskriptiver Studien (z.B. Vergleichs-

studien, Korrelationsstudien, Fall-Kontrollstudien)

v Evidenz aufgrund von Berichten/Meinungen von Expertenkreisen, Konsensus- Konferenzen
und/oder Erfahrung anerkannter Autorititen

Tabelle 1: Einteilung der Evidenz-Stiirke von Interventionsstudien - AWMF und AZQ, 2001 (aus
Kottner, Tannen, 2015 S. 5)

Entscheidend ist, dass das Ergebnis einer Studie unabhingig von deren Qualitit eine Pfle-
gefachkraft nicht davon entbindet, situative Kriterien bei der Entscheidungsfindung fiir
oder gegen eine Intervention in einer spezifischen Situation zu beriicksichtigen. Daher ist
es unerldsslich, Studienergebnisse nicht nur zu kennen, sondern diese auch entsprechend
bewerten zu konnen (Sackett et al., 1996)

Um von allen Pflegenden genutzt werden zu konnen, miissen Studienergebnisse in entspre-
chenden Datenbanken zur Verfiigung stehen und im Rahmen systematischer Literaturre-
cherchen gefunden werden kénnen. Schlémer (1999) hat im Rahmen einer Literaturstudie
untersucht, inwieweit von Pflegenden durchgefiihrte deutschsprachige Studien in den Da-
tenbanken Medline und Cinahl zu finden sind.Sie zeigt, dass deutschsprachige RCTs mit
pflegerischem Bezug mittels systematischer Literaturrecherche nicht zu ermitteln sind. Dies
liege zum einen daran, dass Studien in den entsprechenden Datenbanken meist inhaltlich
und weniger methodisch indiziert werden. Zum anderen werden in Deutschland viele Stu-
dien im Rahmen von Qualifizierungsarbeiten durchgefiihrt, die in diese Datenbanken nicht
aufgenommen werden.

Um in diese Datenbanken aufgenommen zu werden, miissen Studien bestimmte Kriterien
erfiillen. Fir therapeutische und préventive Interventionen gelten randomisierte kontrol-
lierte Studien als Goldstandard.

Im Verlauf einer Recherche iiber randomisierte kontrollierte Studien im Rahmen der Pfle-
geforschung kristallisierte sich folgendes Spezifikum fiir pflegerische Interventionsstudien
heraus: Die zu untersuchenden Personen werden nicht zufillig und unabhéngig vonein-
ander ausgewihlt, sondern sind in der Regel Teil einer bestehenden Gruppe, sogenannte
Cluster, z.B. ein Wohnbereich in einem Altenheim oder eine Station in einem Krankenhaus.
Sie erhalten somit nicht nur die gleiche Intervention sondern unterliegen auch denselben
Rahmenbedingungen, die ihrerseits Einfluss auf den Endpunkt haben kénnen. Diese Ahn-
lichkeit zwischen den Individuen einzelner Cluster wird als Intra-Cluster-Correlation (ICC)
bezeichnet und ist nicht nur bei der Datenauswertung zu beriicksichtigen, sondern ist auch
ein wichtiger Parameter in der vor Beginn der Studie durchzufiihrenden Fallzahlschitzung
(Kron, 2003)



Die A-priori-Fallzahlschétzung ist erforderlich um sicher zu stellen, dass der erwartete
Effekt auch tatséchlich nachgewiesen werden kann. Dieser Zusammenhang wird in Kapitel
3.3 umfassend dargelegt. Von der erforderlichen Fallzahl hingt wiederum ab, ob eine Studie
mit den vorhandenen Ressourcen iiberhaupt zielfiihrend durchfiihrbar ist (Erdfelder et al.,
2004).

2.2 Problembeschreibung
2.2.1 Einfluss der ICC auf die Fallzahl

Die Notwendigkeit der Beriicksichtigung der ICC bei der Fallzahlschétzung soll an einem
fiktiven Beispiel dargestellt werden. Die Erlauterung des zugrunde liegenden Modells sowie
der Fallzahlberechnung erfolgt in den Kapiteln 4.2.1 und 3.3.

Beispiel: In einer orthopédischen Klinik betrégt die durchschnittliche Verweildauer nach
einem bestimmten Eingriff 10 Tage. Mit einem neuen Mobilisationskonzept soll die Verweil-
dauer reduziert werden. Da die Anwendung des Konzeptes mit mehr Zeitaufwand fiir die
Pflegekrifte verbunden ist, muss sich die Verweildauer um mindestens 1 Tag reduzieren,
um wirtschaftlich vertretbar zu sein.

Das Konzept wird nun probeweise auf einigen Stationen eingefiihrt. Anschliefend wird
verglichen, ob sich die Verweildauer der Patienten dieser Stationen von denen der Ver-
gleichsstationen unterscheidet. Dabei werden zunédchst die allgemeinen Konventionen mit
einem Signifikanzniveau von « = 0,05 und einer Power von 80% zugrunde gelegt. Nun
stellt sich die Frage, wie viele Patienten in die Untersuchung einbezogen werden mdiissen,
um den Erfolg des Konzepts belegen zu kénnen.

Fir die Berechnung der Stichprobengrofe wird folgende Formel fiir einen einseitigen Test
herangezogen (siehe z.B. Donner, Klar, 2000, S. 57)

_ (za+25)%2(0?)
(p1 — p2)?

Die Differenz zwischen den Stichprobenmittelwerten entspricht dem zu erwartenden Ef-
fekt von mindestens einem Tag Verweildauer. Fiir die Berechnung der Varianz wurde eine
Zufallsstichprobe aus den Akten zweier Stationen gezogen mit einem Umfang von n=30
Patienten pro Station. Das Ergebnis ist in der mit der Software SPSS® 23 erstellten Ab-
bildung 1 dargestellt.

Somit ergibt sich eine Fallzahl von

(1,65 +0,84)%-2-1,25
12

= 155

Patienten pro Studienarm.
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Abbildung 1: Verweildauer der Patienten

Zum Vergleich: Wiirde man davon ausgehen, dass eine Reduzierung der Verweildauer von
einem halben Tag realistischer wére, erh6ht sich die Fallzahl auf

(1,65 + 0,84)?-2-1,25
0,52

= 62

Patienten pro Studienarm.
Bereits hier wird die Notwendigkeit einer A-priori-Fallzahlschitzung deutlich.

Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die Verweildauer durch weitere stationsspezi-
fische Faktoren mit beeinflusst wurde, ist Gruppenzugehérigkeit in der Fallzahlschidtzung
mit zu beriicksichtigen.

Fiir die oben aufgefithrten Gruppen ergibt sich der in Abbildung 2 dargestellte Unterschied:
Der Anteil der Gruppenzugehorigkeit an der Gesamtvarianz wird mit der ICC angegeben.

Sie wird als p bezeichnet und wie folgt berechnet (Donner, Klar, 2000):

2
T

P= "33
aj + o5,

wobei of fiir die Varianz zwischen (between) und o2 fiir die Varianz innerhalb (within)
der Gruppen steht.

Hier ergibt sich eine ICC von
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Gesamtsumme a0 100,0 Maximum 2
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12 2 6,7 Varianz 1,472
13 1 3,3 Minimum ]
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Abbildung 2: Verweildauer der Patienten im Vergleich der Stationen

0,3
0,3+ 1,27

= 0,19
Naturgeméf hat der Einfluss der Gruppenzugehérigkeit bei wenigen grofen Clustern mehr

Gewicht als bei vielen kleinen Clustern. Daher ist die Gruppengrofe m ein Parameter, der
im Vorfeld festgesetzt oder im Rahmen der Berechnung iterativ ermittelt werden muss.

Der Einfluss von Clustergréfe und ICC wird als Design-Effekt (DE) oder Varianz-Inflations-
Faktor bezeichnet (Donner, Klar, 2000):

DE = (14 (m—1)p)

und bei der Fallzahlschiatzung wie folgt beriicksichtigt (Donner, Klar, 2000) :

_ (2 +25)*2(0?)(1 + (m —1)p)
(p1 — p2)?

Wird 2 durch mehr als eine Variable beeinflusst (hier: Intervention und Gruppenzugehd-
rigkeit), wird

2_ 2 2
oc” =0, + o0

10



gesetzt (Donner, Klar, 2000) .

Angenommen, im vorgesehenen Zeitraum kénnen pro Station 20 Patienten in die Untersu-
chung aufgenommen werden. Dann bendétigt man fiir den Nachweis einer Reduzierung der

Verweildauer um einen Tag

n = (1,65+0,84)%-2(0,3+1,27)(1 + (20 — 1)0,19)

= 89,76

Patienten pro Studienarm. Bei einer Gruppengréfe von 20 Patienten bedeutet dies, dass
fiir die Interventionsgruppe sowie fiir die Kontrollgruppe jeweils mindestens k=5 Stationen

(Cluster) einbezogen werden miissen.

In Tabelle 2 sind zum Vergleich die Fallzahlen sowie die daraus resultierenden Cluster-
zahlen k pro Studienarm fiir unterschiedliche Clustergréfien und zwei verschiedene Effekte
dargestellt. Der hier ermittelten ICC von 0,19 wurde zuséitzlich die halbierte ICC gegen-
iibergestellt, um zu zeigen, welchen Einfluss die ICC auf die erforderliche Stichprobengroie
hat.

ICC = 0,19 ICC = 0,095

m 10 20 30 || m 10 20 30

pm—p2=1 || n | 52,76 | 89,76 | 126,75 || n | 36,12 | 54,61 | 73,11
6 5 5 k 4 3 3

m 10 20 30 || m 10 20 30

p—p2 =05 || n | 211,05 | 359,03 | 507,00 || n | 144,47 | 218,45 | 292,44
22 18 17 || &k 15 11 10

Tabelle 2: Beispielberechnung fiir die Fallzahl n bei verschiedenen Clustergréfsen m und ihre Aus-
wirkung auf die Anzahl der Cluster k

Tabelle 3 zeigt, welchen Einfluss schon sehr kleine ICC insbesondere bei grofen Clustern
(z.B. ein Krankenhaus oder ein Altenheim) auf den Design-Effekt haben. Der Design-Effekt
ist die Grofe, um die die fiir eine unabhéngige Stichprobe ermittelte Fallzahl erhoht werden

muss.

Hier wird deutlich, dass bei einer Clustergréfie von m = 30 bereits eine kleine ICC von
p = 0,005 eine Erhohung der Fallzahl um 14,5 % erfordert. Dies kann zur Folge haben,
dass ein oder mehrere zusdtzliche Cluster in die Untersuchung einbezogen werden miissen.

2.2.2 Relevanz des Themas

Es gibt verschiedene Methoden, die ICC aus den erhobenen Daten zu ermitteln(siehe Ka-
pitel 4.2). Fiir die Fallzahlschidtzung wird der Wert jedoch vor der Untersuchung benotigt,

11



p
0,001 ‘ 0,003 ‘ 0,005 ‘ 0,008 ‘ 0,01

10 || 1,009 | 1,027 | 1,045 | 1,072 | 1,09
15 || 1,014 | 1,042 | 1,07 | 1,112 | 1,14
m | 30 || 1,020 | 1,087 | 1,145 | 1,232 | 1,29

50 || 1,049 | 1,147 | 1,245 | 1,392 | 1,49
100 || 1,099 | 1,297 | 1,495 | 1,792 | 1,99

Tabelle 3: Einfluss von ICC p und Clustergrofe m auf den Design-Effekt

d.h. es muss auf die Ergebnisse bereits durchgefiihrter dhnlicher Studien zuriick gegriffen
werden.

Diese Untersuchung ist darauf ausgelegt, insbesondere jene Pflegeforschenden bei der Fall-
zahlschitzung zu unterstiitzen, die im Rahmen kleinerer Forschungsvorhaben wie beispiels-
weise Qualifizierungsarbeiten nicht die Ressourcen haben, einen Biometriker mit dieser
Berechnung zu beauftragen. Da die ICC hauptséchlich durch die Rahmenbedingungen be-
einflusst wird, sollte sie unter dhnlichen Bedingungen ermittelt worden sein, um realistisch
zu sein. Daher beschrénkt sich die Literaturrecherche auf Studien, die im deutschsprachigen
Raum durchgefiithrt wurden.

Zunéchst sollte eine Literaturrecherche durchgefiihrt werden mit dem Ziel, Studien zu
identifizieren, in deren Verdffentlichung die ICC berichtet wird, um diese im Rahmen einer
Metaanalyse Pflegeforschenden zur Verfiigung zu stellen.

Eine eigene systematische Literaturrecherche erbrachte dermafen indifferente Resultate,
dass die Ergebnisse nicht verwendet und hier auch nicht weiter aufgefiihrt werden sollen;
es entspricht im Wesentlichen den Ergebnissen von Schlémer (1999). Die Recherche lieferte
jedoch einen ersten Anhaltspunkt dafiir, dass nach wie vor wenig pflegerische Interventi-
onsstudien durchgefiihrt bzw. verdffentlicht werden und vor allem Fallzahlschitzung und
ICC im Rahmen der Studien kaum thematisiert werden.

Stattdessen wurde eine Handsuche in den gingigen deutschsprachigen Pflegezeitschriften
von 2003 bis 2013 mit folgenden Zielen durchgefiihrt:

1. Identifikation von Studien, in denen die ICC veroéffentlicht wird

2. Identifikation von Studien, in denen Daten iiber Cluster erhoben wurden, so dass im
Rahmen einer Sekundéranalyse die ICC ermittelt werden kann. (Dieses Ziel wurde
erginzt, nachdem sich sehr schnell gezeigt hatte, dass die ICC nicht berichtet wird.)

Hierfiir wurden die Inhaltsverzeichnisse der Zeitschriften
- Pflege

Plexus

Pflegemagazin 2003 — 2005, danach aufgegangen in Pflege & Gesellschaft
Pflege& Gesellschaft
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- Nightingale 2003-2005, danach aufgegangen in Altenpflege
- Psych. Pflege Heute
- Pflegewissenschaft

- Procare
- Heilberufe science ab 2/2010

- Pflege aktuell 2003 bis 6/2006, danach aufgegangen in Die Schwester/Der Pfleger
- Die Schwester/Der Pfleger

- Zeitschrift fiir Pflegewissenschaft und psychische Gesundheit 2007-2010

- Reihe Pflegewissenschaft

- Pflegezeitschrift

online oder héndisch in der Zentralen Fachbibliothek fiir Medizin und Gesundheitswesen in
Deutschland (ZBMed) in Kéln auf die Begriffe Effekt, Auswirkung, Intervention, Mafnah-
me, Studie, RCT, erhohen, senken, verbessern, verschlechtern und &hnliche untersucht. In
die Analyse wurden diejenigen Artikel aufgenommen, in denen eine Datenerhebung iiber
Cluster erfolgt war. Hierbei zeigte sich, dass im Bereich der Pflegewissenschaft zunehmend
auch Studien durchgefiihrt werden, die die Arbeitsbedingungen der Pflegekréfte und deren
Folgen zum Gegenstand haben. Auch diese wurden in die Literaturrecherche einbezogen.

Insgesamt wurden 117 Artikel identifiziert, die den obigen Einschluss-Kriterien entsprechen.
Thematisch unterteilen Sie sich wie folgt:

- Patient/Bewohner (67)
Schmerz (8)
Dekubitus/Wunde (18)
Ernghrung (6)

Sturz (13)
(Im)Mobilitét (2)
FEM (5)

Kinséthetik (1)

ASE (3)

Inkontinenz (4)
Pflegebediirftigkeit /-aufwand (7)
Wissen (1)

Basale Stimulation (2)
Demenz (4)

Sonstige (15)

- Angehorige (7)
Belastung (2)
Wissen (1)
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Bediirfnisse /Zufriedenheit (3)
Beteiligung (1)

- Pflegepersonal /Organisation (45)
Belastung/Gesundheit (30)
Assessment (4)

Wissen (2)
Selbstdarstellung/-wahrnehmung (2)
Umsetzung(2)

Qualitét (1)

Zufriedenheit (2)

Sonstige (5)

- Sonstige/Allgemein (1)

Es wurden 53 Artikel aus der weiteren Analyse ausgeschlossen. Griinde dafiir waren:

- Es handelt sich um einen Verweis auf oder einen Bericht {iber eine Studie, die dann

an anderer Stelle beriicksichtigt wurde.

- Die Studie wurde wiederholt; es liegen aktuellere Daten vor.

- Die untersuchte Intervention ermdglicht keine Berechnung der ICC, z.B. weil sich

die Mafnahmen in den Clustern unterscheiden oder weil nicht {iber Pflegeeinheiten

randomisiert wurde sondern iiber Erzahl-Cafés oder Krankenkassen-Geschéftsstellen.

- Es handelt sich um den Auszug einer an anderer Stelle beriicksichtigten Studie.

- Es handelt sich um eine qualitative Studie.

- Der Artikel stammte zwar aus dem Untersuchungszeitraum, die Studie liegt jedoch

langer zuriick.
- Die Studie konnte nicht abgeschlossen werden.

- Forschungsgegenstand war ein Instrument.

- Der selbe Artikel wurde in einer anderen Zeitschrift veroffentlicht und dort bereits

beriicksichtigt.

Zusétzlich aufgenommen wurde der Artikel "Effect of a Guideline-Based Multicomponent

Intervention on Use of Physical Restraints in Nursing Homes” (Képke et. al., 2012), auf den
der Text "Pflege ohne Freiheitsentzug ist machbar” (in: Die Schwester/Der Pfleger 51 (8))
verweist. In der hier dargestellten Studie wurden die ICC sowohl bei der Fallzahlschitzung

beriicksichtigt als auch aus der Studie bestimmt und berichtet. Die fiir die Fallzahlschét-

zung verwendeten Werte stammten aus der Studie "Restraint use among nursing home

residents” (Meyer et al.,2009), die ebenfalls in diese Arbeit aufgenommen wurde.
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Damit verblieben 65 Studien oder Artikel (siehe Anhang ?7), die einer weiteren Analyse
unterzogen wurden. Keine Studie verdffentlichte die ICC. In nur wenigen Studien wurde
die Fallzahlberechnung beschrieben. Lediglich die Studie von Kopke et. al. (2012) bezieht
die ICC aus einer vorangegangenen Studie in die Fallzahlberechnung ein und bestimmt sie
auch fiir die eigenen Ergebnisse (siehe Kapitel 6).

Es ist nicht auszuschliefsen, dass bei dieser Art der Recherche einzelne Studien iibersehen
werden. Es ist jedoch zu erwarten, dass diese von Pflegeforschenden im Rahmen ihrer
themenbezogenen Literaturanalyse beriicksichtigt werden.

Die Literaturrecherche zeigt somit, dass die ICC héchst selten verdffentlicht wird. Pflege-
wissenschaftler/innen haben somit keine Referenzgrofke fiir ihre Fallzahlschitzung.

2.3 Ziel dieser Arbeit

Mit dieser Arbeit sollen ICC zu hiufig beforschten pflegerelevanten Themen wie Demenz,
Dekubitus, Sturz, Inkontinenz, Mobilitdt, Erndhrung oder freiheitsentziehende Maffnahmen
ermittelt und Pflegeforschenden als Grundlage fiir ihre Fallzahlschétzung zur Verfiigung
gestellt werden.

Die urspriingliche Intention der Arbeit war die Analyse bereits verdffentlichter ICC nach
dem Vorbild von Adams et al. (2004). Nachdem die Literaturrecherche gezeigt hat, dass
ICC in der Pflegeforschung nicht in entsprechendem Ausmaf verdffentlicht werden, sollen
die ICC im Rahmen einer Sekundéranalyse der in der Literaturrecherche identifizierten
Studien ermittelt werden.

Hierfiir sollen verschiedene in der Literatur beschriebene Schétzer vorgestellt und verglichen
werden.

Pflegeforscher/innen, die kleine Studien mit geringen Ressourcen durchfithren méchten, soll
so ein Instrument an die Hand gegeben werden, mit dem sie mit mdglichst geringem Auf-
wand eine Fallzahlschitzung durchfithren und somit einschétzen kénnen, ob der erwartete
Effekt mit den verfiigbaren Mitteln iiberhaupt nachgewiesen werden kann.

Die Arbeit will somit einen Beitrag dazu leisten, dass kleine Effekte in cluster-randomisierten
Studien auch tatsdchlich nachgewiesen werden konnen.

3 Theoretische Grundlagen

3.1 Wissenschaftstheoretischer Hintergrund

Die statistische Priifung von Hypothesen ist eine vor allem in den Disziplinen der Psycho-
logie und der Medizin héufig angewandte Methode zum Nachweis der Wirksamkeit von
Interventionen. Dabei werden die Ergebnisse solcher Untersuchungen oft fehlinterpretiert
als "statistische Beweise” (Hager, 2004). Fiir eine angemessene Anwendung des Verfahrens
und die korrekte Interpretation der Ergebnisse ist es unerlésslich, den wissenschaftstheore-
tischen Hintergrund und die Entwicklung des Hypothesentestens zu betrachten. In diesem
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Kapitel werden die historische Entwicklung des Verfahrens sowie seine Moglichkeiten und
Grenzen beschrieben.

Hierbei geht es nicht um die Bewertung bestimmter wissenschaftstheoretischer Anséitze,
sondern lediglich um ihre Darstellung zum Hintergrundversténdnis fiir eine daraus ent-
standene Methode.

3.1.1 Festlegung der Begrifflichkeiten

Carnap und Popper differenzieren in ihren Ausfithrungen nicht klar zwischen Hypothesen
und Theorie. Im weiteren Verlauf wird so weit als mdglich die Unterscheidung zugrunde
gelegt zwischen Theorie "als systematisches Gefiige von Ideen und Annahmen iiber einen
definierten Gegenstandshereich” und Hypothesen als Annahmen oder Behauptungen, die
aus Theorien abgeleitet werden und empirisch iiberpriift werden kénnen. (Sedlmeier, Ren-
kewitz, 2011)

3.1.2 Aristoteles

Aristoteles hat ein Modell der wissenschaftlichen Erkenntnis entwickelt, wonach wahre Aus-
sagen schrittweise aus gewissen ersten Prinzipien, sogenannen Axiomen, deduziert werden.
Die Axiome ihrerseits sind nicht beweisbar, sie entstehen durch Erfahrung und Induktion,
d.h. durch Erfahrung und Induktion wird von der Betrachtung vieler Einzelfélle auf die
Allgemeingiiltigkeit von Regeln geschlossen. (Lauth, Sareiter, 2005)

Daraus haben sich zwei unterschiedliche erkenntnistheoretische Grundpositionen entwickelt
— die empiristische Sicht, wonach Theorien induktiv aus Beobachtungen entwickelt werden,
und die rationalistische Sicht, wonach Theorien den Untersuchungen vorangehen, d.h. aus
Theorien Vorhersagen abgeleitet und diese anhand von Untersuchungsergebnissen iiber-
priift werden. (Westermann, 2000)

3.1.3 Kiritischer Rationalismus

Das Schliefsen von besonderen Satzen, die Beobachtungen beschreiben, auf allgemeine Sétze
in Form von Theorien wird als Induktionsschluss bezeichnet. Das sich daraus ergebende
Induktionsproblem l&sst sich anhand zweier Fragen darstellen (Popper, Keuth, 2005):

1. Wann ist der Induktionsschluss berechtigt, d.h. wie viele Beobachtungen sind erfor-
derlich, um auf einen allgemeinen Satz schliefen zu kénnen?

2. Was rechtfertigt den Induktionsschluss an sich? Seine Anwendung beruht auf der wie-
derholten Beobachtung, dass dieses Verfahren bisher erfolgreich angewendet wurde,
ist also selbst ein Induktionsschluss.

Fir Popper kann daher die Tétigkeit des wissenschaftlichen Forschers nicht mit dem Induk-
tionsschluss enden; an das Aufstellen einer Theorie muss sich die Uberpriifung anschliefien,
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inwieweit die Theorie nachpriifbar ist und inwieweit sie von anderen Theorien logisch ab-
hangt oder mit ihnen in Widerspruch steht.

Fiir diese Uberpriifung werden aus der Theorie auf logisch-deduktivem Weg Folgerungen
abgeleitet, die sowohl untereinander als auch mit anderen Theorien auf logische Bezie-
hungen wie Aquivalenz, Ableitbarkeit, Vereinbarkeit oder Widerspruch untersucht werden.
Insgesamt nennt Popper vier Schritte zur Durchfiihrung der Priifung — nach der logischen
Uberpriifung der Theorie auf ihre innere Widerspruchslosigkeit zum einen und auf ihren
Charakter einer wissenschaftlich-empirischen Theorie zum anderen folgen die Einschit-
zung, inwieweit die Theorie als wissenschaftlicher Fortschritt zu bewerten ist und zuletzt
die Priifung der abgeleiteten Forderungen durch empirische Anwendung.

Die Vorgehensweise im letztgenannten Priifungsverfahren ist wieder deduktiv: Aus der
Theorie werden Folgerungen abgeleitet, die auf bereits anerkannten Sétzen beruhen und
moglichst leicht nachpriifbar oder anwendbar sind. Uber diejenigen Folgerungen, die nicht
aus bekannten Theorien ableitbar sind oder mit ihnen in Widerspruch stehen, wird in
Experimenten oder in der praktischen Anwendung entschieden:

Eine positive Entscheidung bedeutet, dass die Folgerungen anerkannt, also verifi-
ziert, werden. Die Theorie hat die Priifung somit vorlaufig bestanden und wird nicht
verworfen - sie hat sich "bewidhrt”. Es sei explizit darauf hingewiesen, dass die Theo-
rie durch diese Entscheidung nicht als "wahr” oder "bewiesen” gilt, sie wird lediglich
aufrecht erhalten, so lange sie nicht durch eine andere Theorie abgelést wird.

Eine negative Entscheidung bedeutet, dass die Folgerungen falsifiziert werden und
somit auch die Theorie, aus der die Folgerungen deduziert wurden.

Diese Schlussfolgerung von der Falsifizierung eines Folgesatzes auf die Falsifizierung der
Theorie wird als "Modus tollens” bezeichnet (= aufhebende Schlussweise; eigentlich Modus
tollendo tollens = durch Aufheben aufhebende Schlussweise). Er ist eine logische Schlussfi-
gur mit folgender Aussage:

Sei A eine Theorie und B ein aus ihr abgeleiteter Folgesatz. Dann gilt " A impliziert B ”
oder
A—B

Zeigt sich nun in der empirischen Uberprﬁfung, dass B nicht zutrifft, so impliziert dies,
dass auch A nicht zutrifft - durch die Falsifizierung von B wird auch A falsifiziert:

[(A— B)A—-B] - -A

Es sei an dieser Stelle darauf hingewiesen, dass es nicht Ziel dieses Ansatz ist, Experimente
durchzufiihren, um eine Theorie zu widerlegen, wie es hiufig als Kritik gedufsert wird (z.B.
Hager, 2004), sondern sie dadurch zu stirken, dass sie Falsifizierungsversuchen standhil.
Eine Theorie muss sich bewédhren - dies kann sie nur, wenn auch eine Mdglichkeit des
Scheiterns existiert. Je strengeren Uberpriifungen eine Theorie standhélt, um so stirker
hat sie sich bewé&hrt.

Popper betont den Unterschied zwischen der Falsifizierbarkeit einer Theorie als logische
und somit endgiiltig entscheidbare Angelegenheit und der empirischen Falsifizierung einer
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Theorie, die "wie jede empirische Angelegenheit unsicher und nicht endgiiltig entscheid-
bar ist”. (Popper, Keuth, 2005) In einer empirischen Untersuchung haben viele Faktoren
Einfluss auf das Ergebnis, die nicht der Theorie zugeordnet werden kénnen. Insofern liegt
es immer im begriindeten Ermessen des Wissenschaftlers, inwieweit das Resultat seiner
empirischen Uberpriifung dann tatséchlich zur Falsifikation der Theorie fithrt oder auf die
Rahmenbedingungen zuriick gefiithrt wird.

3.1.4 Logischer Empirismus

Empiristische Wissenschaftstheoretiker unterteilen Aussagen in analytisch determinierte
und synthetische Aussagen. Die Wahrheit oder Falschheit analytisch determinierter S&t-
ze bestimmt sich allein aus formalen logischen Griinden, d.h. sie sind gegeniiber jeder
Erfahrung immun, wihrend Wahrheit oder Falschheit synthetischer Sitze allein durch Be-
obachtung begriindet werden kann.

Nach Carnap sind synthetische Aussagen dann wissenschaftlich sinnvoll, wenn sie sich mit
Hilfe von Beobachtungen vollstéandig bestatigen, also verifizieren, lassen (Carnap, Stegmiil-
ler, 1959).

Die Beobachtungen werden in Form von Protokollsitzen By, Bo, ..., B, dokumentiert. So-
lange sich eine theoretische Aussage H aus den Protokollséitzen logisch ableiten lésst, gilt
sie als verifizierbar:

(ByANByA...\NBp,) - H

In diesem Ansatz haben Experimente die primére Funktion, Ergebnisse im Sinne von Pro-
tokollsétzen zu liefern. Die darin beschriebenen Beobachtungen sind die Basis jeder Wis-
senschaft, aus denen dann allgemeinere Aussagen iiber Gesetzmafigkeiten abzuleiten sind,
die die beobachteten Tatsachen erkldren. (Westermann, 1987 b) .

Aufgrund des oben aufgefiihrten Induktionsproblems kénnen wissenschaftliche Theorien
niemals endgiiltig verifiziert werden, d.h. man kann nicht aus einer endlichen Zahl von
Beobachtungen auf die Allgemeingiiltigkeit von Theorien schliefen. Man kann ihnen jedoch
auf Grundlage von empirischen Befunden eine gewisse Wahrscheinlichkeit zuordnen. In
Carnaps Konzeption ist die die Zuordnung von bedingten Wahrscheinlichkeiten der zentrale
Aspekt der induktiven Methode. (Lauth, Sareiter, 2005)

Sei

h  eine wissenschaftliche Hypothese
e ein empirischer Datensatz, d.h. die Beschreibung der Ereignisse irgendwelcher
Beobachtungen oder Experimente

Betrachtet wird nun die bedingte Wahrscheinlichkeit p(h/e) als Wahrscheinlichkeit fiir die
Hypothese h unter der Voraussetzung, dass die empirischen Daten e vorliegen. Dies kann
zu folgenden Ergebnissen fithren (Lauth, Sareiter, 2005):
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p(h/e) =1 Es gilt e - h, d.h. die Hypothese h ist durch die Daten e verifiziert (die Sym-
bolik bedeutet "aus e folgt die logische Beweisbarkeit von h”).

p(h/e) =0 Es gilt e - —h, d.h. aus e folgt die logische Beweisbarkeit von —h; die Hypothese
h ist durch die Daten e falsifiziert.

p(h/e) > p(h) Deduktive Bestétigung der Hypothese h durch die Daten e, wenn h F e gilt,
d.h. die Daten e sind aus der Hypothese h ableitbar.

Die bedingte Wahrscheinlichkeit p(h/e) wird in der Regel Werte zwischen 0 und 1 anneh-
men, d.h. die Hypothese kann nicht definitiv verifiziert oder falsifiziert werden. Aber auch
wenn die Induktion nicht zu definitiver Erkenntnis fithren kann, so kann sie doch iiber ra-
tional begriindbare Korrekturen der subjektiven Wahrscheinlichkeiten zu einer graduellen
Anngherung an die Wahrheit fithren.

Dies kann mit folgender Vorstellung veranschaulicht werden:

Beobachtungen oder Experimente finden zu unterschiedlichen Zeitpunkten ¢ = 0,1,...,n
statt und liefern als Ergebnisse die Daten eq,es, ...,e,. Sei po(h) die als Startverteilung
bezeichnete subjektive Wahrscheinlichkeitsverteilung vor der Durchfithrung der Beobach-
tungen oder Experimente. Fiir eine empirische Bestétigung der Hypothese muss nun gelten
po(h/e1,ea) > po(h/er). Fur p,(h) = po(h/e1, e, ..., e,) bedeutet dann

lim,, 00 pn(h) =1 falls die Hypothese h tatséchlich zutrifft
lim,, 00 pn(h) = 0 falls die Hypothese h nicht zutrifft

Solange die bedingte Wahrscheinlichkeit flir die Giiltigkeit einer Hypothese durch weitere
empirische Befunde erhéht wird, spricht man von einer objektiven Bestétigung der Hypo-
these durch die Daten. (Lauth, Sareiter, 2005)

3.1.5 Strukturalismus

"Die strukturalistische Theoriekonzeption soll in erster Linie keine normative Theorie dar-
iiber sein, wie Wissenschaftler vorzugehen haben, sondern eine deskriptive Theorie im Sinne
einer logisch-systematischen Rekonstruktion der wissenschaftlichen Theorien, der mit ih-
nen verbundenen empirischen Behauptungen und ihrer Rolle innerhalb der Forschungs-
und Anwendungsprozesse.” (Westermann, 1987 a)

Wiéhrend die Methodologien von Carnap und Popper Theorien als Klassen von semanti-
schen Aussagen auffassen und sich mit der Untersuchung der logischen Ableitungsbeziehun-
gen zwischen ihnen beschiftigen, die Theorien somit die Form deterministischer Allsétze
mit universeller Giiltigkeit haben, wird in der strukturalistischen Theoriekonzeption zwi-
schen dem formalen Kern und den intendierten Anwendungen einer Theorie unterschieden.

Die Theorie wird dabei als Netzwerk von Theorieelementen dargestellt, zwischen denen
verschiedene Arten systematischer Beziehungen identifiziert werden konnen. Dieses Netz-
werk kann sich im Laufe des Forschungsprozesses verdndern, was sich in theoretischen sowie
empirischen Fortschritten und Riickschlégen zeigen kann.

Ziel der theoriegeleiteten Forschung ist also die Abgrenzung derjenigen Klassen von in-
tendierten Anwendungen, auf die die Theorie erfolgreich angewendet werden kann, von
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denjenigen, die noch nicht mit Hilfe der Theorie erklirt werden kénnen. Das hat zur Folge,
dass eine Theorie nicht mehr an empirischer Erfahrung scheitern kann, sondern allenfalls
von einer anderen Theorie verdringt wird. Es wird nicht mehr {iber Falsifikation oder
Bewdhrung einer Theorie entschieden sondern iiber die Zusammensetzung der Menge der
intendierten Anwendungen und dabei besonders iiber die Teilmenge der bewidhrten An-

wendungen.

Im theorieorientierten Forschungsprozess dient jedes Experiment der Uberpriifung einer
empirischen Hypothese {iber die erfolgreiche Anwendbarkeit eines bestimmten Theorieele-
ments auf ein bestimmtes empirisches System. Dabei wird das Risiko von Fehlentscheidun-
gen iiber die Giiltigkeit der empirischen Hypothese mithilfe entsprechender experimenteller
Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungstechniken verringert.

Fehlentscheidungen beziiglich der empirischen Hypothese sind in zwei Richtungen mdoglich:
I Die empirische Hypothese trifft nicht zu, wird aber als zutreffend bezeichnet.

IT Die empirische Hypothese trifft zu, wird aber als nicht zutreffend bezeichnet.

Die Wahrscheinlichkeiten fiir die beiden Arten der Fehlentscheidung werden mit e; fiir I
und mit f; fiir II bezeichnet (siehe Tabelle 4).

EH trifft EH trifft
tatsdchlich zu | tatsdchlich nicht zu
EH wird als zutreffend betrachtet 1—f e
EH wird als nicht zutreffend betrachtet fi 1—ej

Tabelle 4: Wahrscheinlichkeiten fiir richtige und falsche Entscheidungen iiber das Zutreffen einer
empirischen Hypothese (EH) (nach Westermann, 1987 a)

Diese Wahrscheinlichkeiten sind naturgemaf weder bekannt noch konnen sie abgeschétzt
oder in in Relation zueinander oder zu den Wahrscheinlichkeiten anderer Untersuchungen
gesetzt werden. Sie dienen lediglich als konzeptueller Rahmen fiir die weitere Betrachtung
der Validitdt empirischer Untersuchungen.

Der von Popper geforderten strengen Priifung von Theorien entspricht hier das Bestre-
ben, die Wahrscheinlichkeit e; mdoglichst gering zu halten. Selbstversténdlich sollen auch
falschliche Falsifikationen vermieden werden — Priifungen miissen also ebenso danach stre-
ben, zutreffende Hypothesen zu bestitigen, d.h. auch den Wert f; moglichst gering zu
halten. Um einer Hypothese die Chance zu geben, sich als zutreffend zu erweisen, sollen
die Priifungen demnach nicht nur streng sondern auch wohlwollend sein. (Westermann,
1987 a).

Diese Priifungen beziehen sich auf die oben beschriebenen intendierten Anwendungen einer
Theorie. Um die erfolgreichen Anwendungsbereiche einer wissenschaftlichen Theorie gegen
die nicht zum Geltungsbereich gehérenden Anwendungen abgrenzen zu kénnen, werden
empirische Untersuchungen durchgefiihrt, in der die empirische Hypothese gepriift wird,
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dass ein bestimmtes Theorie-Element auf bestimmte Personen in einer bestimmten Situa-
tion anwendbar ist. (Westermann, 2000)

Hierfiir werden aus der wissenschaftlichen Hypothese konkrete Vorhersagen iiber empirisch
zu erwartende Ergebnisse abgeleitet, um anschlieffend anhand vorher festgelegter Entschei-
dungskriterien zu entscheiden, ob die erhaltenen Daten systematisch von den erwarteten
abweichen. Eine Methode zur Festlegung solcher Entscheidungskriterien ist der Signifi-
kanztest. Westermann beschreibt folgende Vorteile gegentiber anderen mdoglichen Verfahren
(Westermann, 2000):

1. Signifikanztests iiberpriifen, inwieweit neben der Fehlervarianz durch Zufallsfaktoren
sowie die unvermeidliche Abweichung von den Ceteris-paribus-Bedingungen systema-
tische Unterschiede bestehen.

2. Strenge und Wohlwollen der Priifung kénnen durch explizite Kontrolle der «- und
[B-Fehlerwahrscheinlichkeiten systematisch beeinflusst werden.

3. Der Signifikanztest ist unter den Fachwissenschaftlern eine weithin akzeptierte Stra-
tegie zur Datenauswertung und Hypothesenpriifung. Ohne solche Konventionen als
notwendiger Bestandteil des fachwissenschaftlichen Paradigmas ist eine normalwis-
senschaftliche Forschung nicht méglich.

In seinen Ausfiihrungen rekurriert Westermann auf zwei miteinander konkurrierende sta-
tistische Testtheorien, ohne diese weiter zu differenzieren: Die Theorie des Signifikanztests
von Ronald Aylmer Fisher (FST) und die Theorie des statistischen Hypothesentestens von
Jerzy Neyman und Egon Sharpe Pearson (NPT). Auch wenn diese von Hager (Hager,
2004) als Hybridisierung bezeichnete Vermischung von Elementen beider Theorien géngige
Forschungspraxis ist, sollte sie nicht unreflektiert iibernommen werden. Im folgenden Ab-
schnitt sollen daher diese beiden Testtheorien in ihren wesentlichen Merkmalen beschrieben
und einander gegeniibergestellt werden.

3.2 Testtheorien zum statistischen Testen von Hypothesen
3.2.1 Theorie des Signifikanztests von R.A. Fisher (FST)

Unter der FST wird einer Forschungshypothese eine testbare Nullhypothese Hy gegeniiber
gestellt. Diese kann im Rahmen eines Experiments widerlegt, jedoch niemals bewiesen oder
bestétigt werden. Das Zuriickweisen der Nullhypothese darf keinesfalls gleichgesetzt werden
mit dem Beweis der Forschungshypothese, da diese nicht eindeutig formuliert ist: Wahrend
die Nullhypothese sich auf einen einzigen Wert bezieht, umfasst die Forschungshypothese
alle anderen Werte. Eine Festlegung der Alternativhypothese auf einen einzigen Wert hitte
zur Folge, dass sie durch ein einziges Gegenbeispiel widerlegt werden konnte. (Fisher, 1951)

Der entscheidende Kennwert ist der p-Wert, der aussagt, inwieweit das mittels Teststati-
stik ermittelte Ergebnis durch andere als die experimentell erzeugten Bedingungen, also
zufillig, entstanden sein kann. Ist der p-Wert hinreichend klein - in der Regel 5% - wird die
Nullhypothese verworfen und damit die Forschungshypothese gestiitzt (nicht bewiesen!).
(Fisher, 1951)
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Hager (Hager, 2004) betont in diesem Zusammenhang, dass sich die Nullhypothese als
statische Hypothese ausschlieflich auf statistische Konzepte wie Zufallsvariablen und ihre
Kennwerte beziehen muss und nicht als verbalisierte Negation der Forschungshypothese
formuliert sein kann.

3.2.2 Theorie des statistischen Hypothesentestens von J. Neyman und E.S. Pearson
(NPT)

Grundlage dieser Theorie ist, dass man niemals wissen kann, ob eine Hypothese wahr oder
falsch ist, man jedoch bestimmte “Entscheidungsregeln” aufstellen kann, wie zum Beispiel
die, eine Hypothese H zu verwerfen, wenn fiir ein bestimmtes Merkmal x gilt > xg, und
die Hypothese H zu akzeptieren, wenn = < zy (Neyman, Pearson, 1933).

Ziel ist demnach die Entscheidung fiir eine von zwei entgegengesetzten Hypothesen als
Grundlage fiir das weitere Handeln, also sich anschliefend so zu verhalten, als ob die an-
genommene statistische Hypothese zutrife (Hager, 2004). Dabei ist nicht auszuschliefen,
dass die Entscheidung félschlicherweise zugunsten einer nichtzutreffenden Hypothese fillt
oder eine zutreffende Hypothese zuriick gewiesen wird. Fiir diese beiden mdoglichen Fehl-
entscheidungen haben Neyman und Pearson folgende Fehlerwahrscheinlichkeiten definiert:

a:= 7(Entscheidung: "Die Hy wird abgelehnt und die H; angenommen” | die Hy
trifft zu)

f:= w(Entscheidung: "Die Hy wird beibehalten” | die H; trifft zu)

Der a-Fehler wird als Fehler 1. Art oder Typ-1-Fehler bezeichnet, der S-Fehler als Fehler
2. Art oder Typ-2-Fehler.

Neben dem Signifikanzniveau « als Entscheidungswert fiir die Annahme der Hj ist die
Teststarke oder Power 1-6 ein zentraler Wert, der die Wahrscheinlichkeit angibt, mit der
eine zutreffende Hypothese H; auch tatsidchlich angenommen wird. In Tabelle 5 sind die
Fehlerwahrscheinlichkeiten dargestellt.

H Hy trifft zu | Hj trifft nicht zu

Hy wird beibehalten 11—« 153
Hy wird abgelehnt a 1-p

Tabelle 5: Wahrscheinlichkeiten fiir richtige und falsche Entscheidungen {iber das Beibehalten einer
statistischen Hypothese Hy

Unter der strukturalistischen Theoriekonzeption ist es unverzichtbar, die Wahrscheinlich-
keit fiir beide Fehler moglichst gering zu halten, denn « entspricht der Strenge des Priif-
versuchs, wahrend S das Wohlwollen beeinflusst. (Hager, 2004)

Selbstverstéindlich sind beide Parameter ebenso wie die Effektgrofse a priori festzusetzen,
so dass sie {iber den Stichprobenumfang kontrolliert werden kénnen.
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3.2.3 Hybridisierung von FST und NPT

In Tabelle 6 wird die Vorgehensweise der beiden Testtheorien in der praktischen Anwen-

dung vergleichend gegeniibergestellt.

FST NPT

1) Sperzifiziere die Ho, d.h. die zuriickzuweisen- | 1) Spezifiziere die Hy als Hypothese einer Null-

de Negation einer Forschungshypothese. differenz oder eines fehlenden Zusammen-
hangs sowie die ihr komplementére H;.

2)  Sperzifiziere eine geeignete Teststatistik (7°S) | 2)  Spezifiziere eine geeignete Teststatistik (7°5)
fiir die Testung der Ho und die zugehorige fir die Testung der Ho und die zugehorige
Testverteilung. Testverteilung.

3)  A-priori-Spezifizierung des Signifikanznive- | 3) Spezifiziere a priori das Signifikanzniveau «,
aus a moglich, jedoch nicht zwingend erfor- die Teststdrke 1 — 5 und eine nachzuweisende
derlich Effektgrofe.

4) Bestimme a priori den benétigten Stichpro-
benumfang relativ zu «, zu 8 und zum Wert
der Effektgrofe.

4)  Erhebe die Daten und bestimme den empiri- | 5) Erhebe die Daten und bestimme den empiri-
schen Wert von T'S, T'Scmyp schen Wert von T'S, T'Semp

5)  Berechne den p-Wert zu T'Semp. 6) Bestimme den kritischen Wert T'S, T Skrit,

und den Ablehnungsbereich.

6) Beurteile die Grofe des empirischen p- | 7) Vergleiche T'Semp und T'Skrir: Gilt, dass
Wertes. Ist er hinreichend klein (p < 0,05; |T'Semp| > |T'Skrit|, weise Hy zuriick und
optional p < «), weise Hy zuriick und be- nimm H; an; andernfalls behalte Hy bei. Ver-
zeichne die Forschungshypothese als zutref- halte dich so, als ob die angenommene stati-
fend. Verallgemeinere ggf. auf die Populati- stische Hypothese zutréfe.
on/en. Ist der p-Wert nicht hinreichend klein,
ziehe keine Schliisse.

Tabelle 6: Das Vorgehen unter den beiden konkurrierenden Testtheorien FST und NPT (nach
Hager, 2004)

Auch wenn es nicht explizit Bestandteil der Testtheorien ist, sollte bei beiden Ansitzen
selbstredend der Wert der tatséchlichen Effektgréfie ermittelt und unter der NPT mit dem
Kriteriumswert TSk, verglichen werden.

Unter der FST ist der p-Wert die einzige zuléssige Statistik; dieser beantwortet lediglich
die Frage, ob ein {iberzufélliger Effekt aufgetreten ist oder nicht und somit die Nullhypo-
these Hy beibehalten oder die Alternativhypothese Hy angenommen wird. Aus der Nicht-
Ablehnung der Nullhypothese kann jedoch nicht auf ihr Zutreffen geschlossen werden; eine
Annahme der Nullhypothese ist in diesem Ansatz nicht moglich. Somit spielt auch die
Teststarke bei der Planung keine Rolle. Ebenso wenig wird die erwartete Effektgrofe be-
riicksichtigt — es stellt sich erst im Nachhinein durch einen zu grofen p-Wert heraus, wenn
die Stichprobe zu klein war um nachzuweisen, dass der eingetretene Effekt nicht nur zuféllig
entstanden ist. Die Grofe des Effekts ist dabei irrelevant.

Unter der NPT kann die Nullhypothese Hy nicht nur verworfen sondern auch angenommen
werden, und zwar ausschliefflich unter Kontrolle der Teststérke 1-3. Die beiden Risiken «
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und S werden im Rahmen der Versuchsplanung festgelegt und bestimmen zusammen mit
der erwarteten Effektgrofe den erforderlichen Stichprobenumfang.

Da beide Theorien mit den gleichen zentralen Konzepten und Tests operieren, ist eine Hy-
bridisierung der beiden Testtheorien in der Form méglich, dass im Rahmen der Umsetzung
eines Tests unter der NPT zusitzlich der p-Wert bestimmt wird, um ihn mit dem vorher
festgelegten Signifikanzniveau « zu vergleichen.

Eine Vermischung der FST mit einzelnen Elementen der NPT, z.B. die Bestimmung ei-
nes zu erwartenden Effekts und/oder der Teststirke ohne diese mit der Berechnung des
erforderlichen Stichprobenumfangs zu verbinden, ist weder sinnvoll noch zuléssig. (Hager,
2004)

3.3 Fallzahlschitzung und Teststdrkenanalyse

Im Folgenden wird davon ausgegangen, dass in der Pflegeforschung einseitig gerichtete
Effekte untersucht werden sollen, d.h. die durch die zu untersuchende Intervention erreichte
Veranderung soll in eine bestimmte Richtung gehen wie z.B. Erhéhung der Mobilitat oder
des BMI, Verringerung eines Risikos, Schmerzreduzierung etc. Die dargestellten Formeln
beziehen sich daher auf einseitige Tests.

Die im Beispiel in Abschnitt 2.2.1 verwendete Formel lisst sich in allgemeiner Form wie
folgt darstellen (Bredenkamp, 1969):

(2o + Z@)220'2

wobel ¢ fiir die erwartete Mittelwertsdifferenz steht.

Diese Formel setzt voraus, dass die Varianz o2

vor dem Experiment bekannt ist. Dies ist
jedoch nicht immer der Fall. Hierfiir leitet Bredenkamp eine Formal ab, in der die prak-
tisch bedeutsame Mittelwertsdifferenz als Vielfaches der Standardabweichung der Fehler

festgelegt wird:

B (za + 25)2(1 —w?)
N 2w?

Dabei entspricht w? demjenigen Anteil an der Gesamtvarianz, der durch die Variation der
experimentellen Bedingungen erklirt werden soll. (Bredenkamp, 1969)

Signifikanzniveau und Teststérke sind fiir eine valide Testplanung im Vorfeld festzulegen.
Diese sollten auf inhaltlichen Kosten-Nutzen-Uberlegungen basieren — welche Folgen hiitte
eine falsche Entscheidung? Das Risiko einer Fehlentscheidung zugunsten einer Mafnahme,
die nicht wirkt (Fehler 1. Art), soll moglichst gering gehalten werden, wenn die Mafnah-
me mit mit erheblichen Kosten verbunden ist, z.B. Nebenwirkungen oder Zeitaufwand;
ist die Fehlentscheidung mit keinen FEinschrénkungen verbunden, kann ein hoheres Risiko
toleriert werden. Umgekehrt wird man auch das Risiko einer Fehlentscheidung gegen eine
Mafnahme, die jedoch gewirkt hétte (Fehler 2. Art), z.B. prophylaktische Mafnahmen,
umso hoher einschitzen, je schwerwiegender die Folgen des Unterlassens wéren.

24



Der in Abschnitt 3.1.5 beschriebene Vorteil des Hypothesentestens als konventionell an-
erkannte Methode unter Forschern beinhaltet die Diskussion und den Vergleich von For-
schungsergebnissen in Metaanlysen.

Somit ergeben sich zwei Moglichkeiten fiir die Festsetzung der beiden Fehlerwahrschein-
lichkeiten: Eine Mdglichkeit ist die individuelle Festsetzung der Fehlerwahrscheinlichkeiten
als nach Ansicht des Forschenden tolerierbare Risiken oder im Rahmen einer Teststirke-
analyse. Die zweite Moglichkeit ist das Einsetzen der konventionell verwendeten Werte,
wobei in der Regel a = 0,05, in Ausnahmefillen auch o = 0,1 oder o = 0,01 und 8 = 0,2
gesetzt werden (z.B. in Donner, Klar, 2000).

Die fiir die Teststdrkeanalyse zugrunde zu legenden Effektstdrken werden bei Erdfelder
(Erdfelder et al., 2004) mit ¢, bei Cohen mit d bezeichnet und fiir den Vergleich von
Mittelwerten m wie folgt bestimmt (Cohen, 1988):

Fir den Fall 04 = 0p, na = np wird

mp —ma
d= 874

g

gesetzt (wenn die Alternativhypothese lautet mp > m 4, sonst umgekehrt).

Fir den Fall 04 # o, na = np wird o ersetzt durch

o — /‘7124‘;‘7?3

Cohen legt fiir die Effektgrofen folgende Konventionen fest (Cohen, 1988):

d=0,2 als kleine Effektgrofe
d=0,5 als mittlere Effektgrobe
d=0,8 als grofe Effektgrofe.

Die hier fiir den Mittelwertsvergleich vorgestellten Berechnungen und Konventionen finden
sich bei Cohen (1988) fiir viele weitere Teststatisiken. An diesen Konventionen kénnen
sich Forschende fiir die Berechnung der Stichprobengréfe orientieren, wenn Mittelwerte
und/oder Standardabweichung nicht vorliegen.

Cohen (1988) stellt vier Formen der Teststarkeanalyse vor; die Bezeichnungen sind Erdfel-
der et al. (2004) entnommen, die als weitere Analysemoglichkeit die Kompromiss-Analyse
auffithren.

1. Mit der A-priori-Analyse wird bei bekanntem «, § und erwarteter Effektgrofe e der
Stichprobenumfang N ermittelt.

2. Die Post-hoc-Analyse liefert die Teststirke 1 — 8 oder den 8-Fehler zu einem gegebe-
nen Stichprobenumfang N, dem gewihlten o und der bestimmten Effektgrofie €. Mit
dieser Analyse kann vor der Untersuchung ermittelt werden, ob eine zur Verfiigung
stehende Stichprobe ausreicht, den gewiinschten Effekt zu erzielen. Sie kann aber
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auch genutzt werden, um nach einer Untersuchung die Studienpower zu ermitteln.
Diese retrospektive Vorgehensweise ist umstritten, da die Effektstirke aus denselben
Stichprobendaten geschitzt wird, fiir die auch die Teststirke ermittelt werden soll
(Erdfelder et al., 2004), und die Stichprobenwerte besonders bei kleinen Stichproben
stark von den Populationsparametern abweichen kénnen (Erdfelder et al., 2005).

3. Wenn die verfiighare Stichprobe nicht das erforderliche Ausmaft erreicht, kann die
Kompromiss- Analyse eingesetzt werden, um zu ermitteln, welches Signifikanzniveau
a und welche Power 1 — 3 erreicht werden kdnnen. Diese werden aus dem vom For-
scher zu bestimmenden Verhéltnis §/«, der Stichprobengrofie N und der erwarteten
Effektgrobe € ermittelt.

4. Die Sensitivitats- Analyse zeigt, welcher Effekt mit einem begrenzten Stichprobenum-
fang N bei den festgelegten Fehlerwahrscheinlichkeiten o und 8 noch nachgewiesen
werden kann. Ist der erwartete Effekt € kleiner, miissen entweder der Stichprobenum-
fang erhoht oder @ und 8 im Rahmen einer Kompromiss-Analse angepasst werden.

5. Die Kriteriumsanalyse liefert das Signifikanz-Niveau « bei gegebenem Stichproben-
umfang N sowie gegebener Effektstirke ¢ und Teststérke 1 — 3. Dies kann sinnvoll
sein, wenn beispielsweise nachgewiesen werden soll, dass eine neue Intervention zu
glinstigeren Konditionen den gleichen Effekt erzielt wie die herkémmliche Mafnahme.
In dem Fall besagt die Nullhypothese Hy, dass die beiden Gruppen nicht dquivalent
sind.

Diese Teststarkeanalysen konnen zum Beispiel mit den Power-Tabellen von Cohen (Cohen,
1988) oder einem open-source-Programm wie G*Power (Faul et al., 2007) durchgefiihrt
werden.

3.4 Cluster-Randomisierung und ICC
3.4.1 Clusterrandomisierung

Fiir die Priifung von Interventionen wird die randomisierte kontrollierte Studie (RCT) als
besonders geeignete Methode betrachtet, da die Randomisierung eine gleichméfkige Ver-
teilung der bekannten und unbekannten Storgroken auf die Interventionsgruppe und die
Kontrollgruppe garantiert und somit kausale Aussagen iiber Wirkungszusammenhinge er-
moglicht (Kufk et al., 2009).

Dies ist naturgemafs am ehesten bei individual-randomisierten Studiendesigns gewéhrlei-
stet. Aus verschiedenen Griinden kann es jedoch notwendig sein, zwar die Zielgréfhe an
einzelnen Probanden zu erheben, diese jedoch nicht individuell sondern in Gruppen, soge-
nannten Clustern, auf die Interventions- und Kontrollgruppe zu verteilen. Solche Griinde
konnen sein (Kufs et al., 2009):

1. Bei der Intervention handelt es sich um eine iiblicherweise auf Gruppen angewendete
Mafnahme, beispielsweise eine Schulung oder eine Anderung der Organisationsform.
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2. Eine Kontamination soll verhindert werden. Wiirde man beispielsweise zuféllig aus-
gewahlte Patienten aus mehreren Krankenhdusern in einer bestimmten Technik schu-
len, andere jedoch nicht, bestiinde die Gefahr, dass die Patienten sich austauschen
und auch diejenigen aus der Kontrollgruppe die Technik angewendet haben, von der
sie nicht durch das Programm sondern durch andere Patienten erfahren haben. Dies
lésst sich vermeiden, indem die Randomisierung iiber die Krankenhiuser statt tiber
die einzelnen Patienten erfolgt.

3. Es ist effektiver, eine Mafsnahme in Gruppen zu testen. Es wire sehr aufwindig, das
Pflegepersonal vieler Pflegeeinrichtungen in einer bestimmten Technik zu schulen und
die Auswirkungen dann nur an jeweils einem Bewohner zu testen.

Mit der Randomisierung von Clustern auf die Interventions- und Kontrollgruppe ergibt
sich das Problem, dass von einer Unabhéngigkeit der Ergebnisse von Probanden im selben
Cluster nicht mehr ausgegangen werden kann, d.h. die Ergebnisse innerhalb eines Clusters
variieren weniger stark als die der gesamten Stichprobe. Wenn die Untersuchungseinheit
beispielsweise ein Krankenhaus ist, kann das Ergebnis zusétzlich durch die Personalsituati-
on, die bauliche Struktur, das Leitbild, das Patientenklientel usw. beeinflusst worden sein.
Diese Korrelation zwischen den Probanden innerhalb eines Clusters wird als Intra-Cluster-
Correlation (ICC) p bezeichnet und ist nicht nur bei der Auswertung der Daten sondern
bereits bei der Planung der Studie zu beriicksichtigen.

3.4.2 ICC

Wie bereits im Beispiel in Abschnitt 2.2.1 gezeigt wurde, hat die ICC einen nicht ver-
nachléssigharen Finfluss auf die Fallzahlschitzung. Hierbei ist zu beriicksichtigen, dass der
Design-Effekt wesentlich geringer ausfillt, wenn die erforderliche Stichprobe auf viele kleine
Cluster verteilt werden kann. In Tabelle 7 wird an zwei Beispielen dargestellt, wie sich der
Design-Effekt mit abnehmender Clustergrofe (und zunehmender Clusterzahl) verdndert:

Beispiel 1: Es wurde eine Fallzahl von n = 30 Probanden pro Studienarm ermittelt.
Beispiel 2: Es wurde eine Fallzahl von n = 100 Probanden pro Studienarm ermittelt.

Stichprobengrife n H 30 H 100

Clustergrofe m 15 10 5 3 50 25 20 10
Anzahl Cluster k 2 3 6 10 2 4 5 10
ICC p = 0,01 1,14 | 1,09 | 1,04 | 1,02 || 1,49 | 1,24 | 1,19 | 1,09

Tabelle 7: Design-Effekt DFE fiir p = 0,01 fiir unterschiedliche Clustergrdfsen

Die Entscheidung zur Clusterrandomisierung, in der Pflegeforschung meist iiber Stationen
oder Einrichtungen, ist in der Regel bedingt durch die Art der Intervention; der Mdoglichkeit,
die Clustergrofe zugunsten der Anzahl der Cluster zu verringern, sind somit enge Grenzen
gesetzt. Die Beriicksichtigung des Design-Effekts bei der Berechnung der Stichprobengroie
gewinnt damit umso mehr an Bedeutung.
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Dass die Leitlinie fiir Berichte randomisierter Studien "CONSORT 2010 statement” (Schulz
et al., 2010) um eine Erweiterung fiir clusterrandomisierte Studien (Campbell et al., 2012)
ergdnzt wurde, zeigt die Bedeutung, die den methodischen Unterschieden zu individual-
randomisierten Studien beigemessen wird. Hier wird gefordert, neben der Berechnung der
Stichprobengroke auch die Anzahl der Cluster, ihre Gréfke und die beriicksichtigte ICC in
die Veréffentlichung aufzunehmen.

Zwar schreibt Kuf (Kuf et al., 2009), die in pflegewissenschaftlichen Studien zur erwar-
tenden ICC seien "gliicklicherweise” klein und bezieht sich dabei auf eine Studie aus der
Allgemeinmedizin, die in einer Analyse von 1039 ICC einen medianen ICC von 0,01 erge-
ben hatte (Adams et al., 2004). Abgesehen davon, dass bezweifelt werden darf, inwieweit
diese Ergebnisse auf pflegerisch relevante Endpunkte iibertragbar sind, kann wie in Tabelle
3 dargestellt bereits eine ICC von 0,01 erheblichen Einfluss auf die erforderliche Stichpro-
bengroéfie haben.

4 Datenanalyse

Die geplante Sekundéranalyse von Daten der in der Literaturrecherche ermittelten Studien
(siehe Anhang A) war nicht moglich, da diese aus ethischen Griinden nicht zur Verfiigung
gestellt wurden. Die Probanden hatten einer Sekundér-Analyse nicht zugestimmt oder eine
Weitergabe der Daten an andere Institutionen war explizit ausgeschlossen worden.

Fiir eine Datenanalyse stand der Datensatz der im Rahmen der am Lehrstuhl fir Sta-
tistik und standardisierte Methoden fiir Pflegeforschung der Philosophisch-Theologischen
Hochschule Vallendar im Auftrag der Saarléndischen Pflegegesellschaft e.V. durchgefiihrten
PiSaar-Studie zur Verfiigung.

Ziel der PiSaar-Studie war es, iiber eine Erhebung der Gesamtpflege- und -betreuungs- zeit
angemessene statistische Methoden zu identifizieren, die die Haupteffekte derjenigen Varia-
blen entdecken, die den Pflegezeitaufwand erkldren (Briihl, Planer 2013). Hierfiir wurden
neben dem Zeitaufwand ber 400 Variablen aus den Bereichen Organisation, personenbe-
zogene Merkmale der Pflegenden sowie Bewohnermerkmale erfasst.

Fiir die hier durchgefiithrte Untersuchung wurden lediglich die bewohnerbezogenen Daten
benétigt und zur Verfiigung gestellt.

4.1 Datenerhebung
4.1.1 Stichprobe

An der Untersuchung beteiligten sich 62 Einrichtungen aus der Grundgesamtheit aller
Altenheime des Saarlandes. Die Einrichtungen haben sich freiwillig fiir die Teilnahme an
der Untersuchung gemeldet, so dass es sich um eine Gelegenheitsstichprobe handelt.

Fiir die Berechnung der ICC konnten die Daten von 2028 Bewohner/innen (Bew.) von 68
Wohnbereichen (WB) heran gezogen werden. Die Wohnbereiche haben eine Grofe von 12
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bis 56 Bewohner/innen, die sich wie in Tabelle 8 dargestellt verteilen.

Anzahl Bew./WB || <20 | 20-29 | 30-39 | 40-49 | > 50
Anzahl WB 3 34 21 7 3

Tabelle 8: Verteilung der Grofe der Wohnbereiche

4.1.2 Variablenauswahl

Von jedem Bewohner/jeder Bewohnerin wurden 119 bewohnerbezogene Merkmale erhoben.
Dem Ziel der PiSaar-Studie entsprechend handelt es sich um solche Merkmale, die den
Zeitaufwand der Pflegenden beeinflussen(Briihl, Planer 2013).

Die Variablen wurden in Anlehnung an das ABEDL-Strukturmodell von Monika Kroh-
winkel (2013) strukturiert, ergédnzt um allgemeine Merkmale sowie Risiken, medizinische
Diagnosen und behandlungspflegerische Tétigkeiten. (In der PiSaar-Studie wird der Begriff
"AEDL” verwendet und so mit den zugehorigen Daten fiir diese Arbeit iibernommen.)

Abgesehen von den allgemeinen Variablen sind die Merkmale dichotom ausgeprigt.

Die Erhebung der hier verwendeten Daten war als Stichtagserhebung konzipiert und fand
am 31. Marz 2012 statt und erfolgte je nach Grofe der Einrichtung durch Pflegedienstlei-
tungen, Wohnbereichsleitungen oder Pflegefachkrifte.

Fiir die Berechnung der ICC wurden 53 Variablen ausgewdhlt, die im Zusammenhang mit
den in 2.2.2 identifizierten Forschungsthemen als Untersuchungsgegenstand oder Endpunkt
in Frage kommen koénnten.

Im Folgenden werden die ausgewihlten Variablen mit ihrer im Erhebungsbogen hinter-
legten Bedeutung dargestellt (Briihl, Planer 2013), wobei die behandlungspflegerischen
Mafsnahmen bei den zugehérigen AEDL eingeordnet sind.

N3in??

Die Variable wird mit ”1” codiert, wenn die angegebene Frage mit ”ja” zu beantworten ist.
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Medizinische Diagnosen

2.3 Demenz

Leidet der Bewohner unter folgender Erkrankung des Nervensystems: Demenz?

1 — wenn der Bewohner unter einer drztlich diagnostizierten Demenz leidet. Hierbei ist
nicht relevant, ob es sich um eine vaskuldre Demenz, eine Alzheimer-Demenz oder eine
andere Demenzform handelt. Es ist ebenfalls nicht relevant, welcher Arzt die Diagnose
gestellt hat (Facharzt, Hausarzt).

2.11 Dekubitus

Leidet der Bewohner an folgender Erkrankung der Haut: Dekubitus?

1 — wenn der Bewohner an einem Dekubitus Grad 2-4 leidet. Dekubitus Grad 1 ist hier
nicht relevant, da die Diagnose hiufig nicht eindeutig zu stellen ist. Sollte differential-
diagnostisch auch eine andere Hauterkrankung moglich sein und die Diagnosestellung
diesbeziiglich nicht eindeutig sein, so wird diese nicht hier sondern in der Frage "andere
Erkrankung der Haut” angegeben.

2.15 Kontraktur/Spastik

Leidet der Bewohner an folgender Erkrankung des Bewegungsapparates: Kontrak-
tur/Spastik?

1 — wenn Sie nach Ihrem pflegerischen Verstandnis der Meinung sind, dass der Bewohner
eine Kontraktur und/oder eine Spastik hat. Diese Diagnose wird durch Pflegekrifte
gestellt. In einem systematischen Literaturreview konnten Gnass et al. (Gnass 2010)
keine verbindliche Definition von "Kontraktur” formulieren. Eine mdgliche Definition:
"Als Kontraktur wird eine anhaltende Gelenksteifigkeit bzw. ein mehr oder weniger
stark ausgeprigter Verlust der physiologischen Mobilitit eines Gelenkes bezeichnet”
aus Thieme’s Pflege (Juchli 2000, S. 304).

2.23 MRSA /ESBL

Leidet der Bewohner an einer der folgenden Infektionskrankheiten: MRSA, ESBL

1 — wenn eine drztliche Diagnosestellung zum Zeitpunkt der Datenerhebung vorliegt. Es
werden auch diejenigen Bewohner aufgenommen, bei denen derzeit keine Sanierungs-

versuche unternommen werden.

AEDL Kommunizieren konnen

3.3 inhaltliches Verstehen

Lisst die Reaktion des Bewohners auf AuRerungen, Hin- und Anweisungen des Pflege-
personals den Riickschluss zu, dass er diese verstanden hat?
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1 — wenn die Pflegekraft aus der Erinnerung heraus weiff, dass der Bewohner hierzu
in der Lage ist oder die Pflegekraft dies testet, indem sie ihm etwas sagt und merkt,
dass er dies verstanden hat. Diese Frage bezieht sich nur auf "verstehen” — hier ist
nicht die Umsetzung in Handlung gemeint sondern die Aufmerksamkeit des Bewohners.
Verstehen kann z.B. auch ein Tetraplegiker, der dies durch Lidschluss mitteilt.

3.4 gutes Kurzzeitgeddchtnis

Kann sich der Bewohner nachmittags daran erinnern, was es zum Mittagessen gab?

1 — wenn die Pflegekraft aus der Erinnerung heraus weifs, dass der Bewohner dazu in
der Lage ist, oder sie dies kurz testet, indem sie ihm diese Frage stellt und merkt, dass
er sich richtig erinnert. Sollte der Bewohner kein Mittagessen zu sich genommen haben,
so wird das Kurzzeitgeddchtnis (innerhalb der letzten 12 Stunden) durch eine andere
Frage getestet.

3.5 gutes Langzeitgedédchtnis

Kann sich der Bewohner an Details fritherer Lebensphasen erinnern?

1 — wenn die Pflegekraft aus der Erinnerung heraus weik, dass der Bewohner hierzu in
der Lage ist, oder sie dies testet, in dem sie ihm eine Frage zu einer Begebenheit stellt,
die léngere Zeit zuriick liegt. Beispiel: "Wo sind Sie zur Schule gegangen?”

3.6 zeitlich orientiert

Ist der Bewohner zur Zeit orientiert?

1 — wenn der Bewohner ”. .. Tages- und Jahreszeiten und die chronologische Abfolge des
eigenen Lebens benennen kann” (Bensch 2009). Dies kann aus der Erinnerung heraus
beantwortet werden oder die Pflegekraft testet den Bewohner mit einer entsprechenden
Frage z.B. nach Wochentag oder Uhrzeit.

3.7 Ortlich orientiert

Ist der Bewohner zum Ort orientiert?

1 — wenn der Bewohner ”. . . weif, in welcher Stadt, in welchem Gebdude bzw. in welchem
Zimmer ...” [er| ”...sich befindet” (Bensch 2009). Dies kann aus der Erinnerung heraus
beantwortet werden oder die Pflegekraft testet den Bewohner mit einer entsprechenden
Frage z.B. nach dem Aufenthaltsort.

3.8 zur Person orientiert

Ist der Bewohner zur Person orientiert?

7. .. dies

1 — wenn Personen des niheren Umfelds von dem Bewohner erkannt werden.
kénnen Familienangehorige, Nachbarn und Pflegekrift etc. sein. In der Bewertung zihlt
nicht, ob jemand blind ist. Hier wird gewertet, inwieweit er jemanden an der Stimme

erkennt.” (Bensch 2009)

3.9 verstindliche AuRerung mdoglich

Kann sich der Bewohner versténdlich dufsern, auch nonverbal?
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1 — wenn der Bewohner sich durch Sprache oder Gesten dufsern kann. Diese Frage zielt
auf die kognitive Fahigkeit zur Sprache (wenn nicht vorhanden: Aphasie) und/oder
der Mitteilungsfahigkeit ab; somit ist nicht relevant, wenn ein Bewohner eine fremde
Sprache spricht und diese vom Pflegepersonal nicht verstanden wird. In diesem Fall ist
ebenfalls 71”7 anzugeben.

3.10 verbale Kommunikation moglich

Ist verbale Kommunikation mit dem Bewohner moglich?

1 — wenn der Bewohner sich verbal #ufern kann und verbale Aukerungen des Pflege-
personals versteht. Hier wird das "sprechen und verstehen kénnen” in den Vordergrund
gestellt. Sollte er sich nur &ufern kénnen, versteht sein Gegeniiber jedoch nicht, so ist
nicht mit 71”7 zu antworten. Bei Anderssprachigkeit ist die "Méglichkeit” zu betrachten,
wenn das Pflegepersonal die gleiche Sprache spréche.

3.11 Nutzung Rufanlage

Macht der Bewohner von der Rufanlage Gebrauch?

1 — wenn der Bewohner im Zeitraum der Datenerhebung von der Rufanlage Gebrauch
macht. Diese Variable ist ein Ausdruck dessen, dass ein Bewohner kognitiv in der Lage
ist, ein Bediirfnis in einen Handlungsimpuls zu iibersetzen und dass er motorisch in der
Lage ist, den Knopf zu finden und zu driicken. Dariiber hinaus gibt sie Aufschluss iiber
Einschrinkungen, die ihn veranlassen fremde Hilfe zu beanspruchen. Die Beantwortung
ist unabhéngig davon, wie oft jemand "klingelt” und wie intensiv die einzelnen Kontakte
sind.

3.12 Handlungsanweisung umsetzen

Kann der Bewohner eine Handlungsanweisung des Pflegepersonals umsetzen?

1 — wenn der Bewohner eine Handlungsanweisung (z.B. "Bitte geben Sie mir die Hand”)
versteht und der Aufforderung nachkommen kann. Hierbei geht es um die kognitive
Fahigkeit "verstehen” und Verkniipfung zu einem Handlungsimpuls (sog. Exekutivfunk-
tion). Dariiber hinaus geht es nicht um motorische Fahigkeiten. Eine Aufforderung
konnte auch heifsen: "Bitte bleiben Sie liegen”. Im Vordergrund steht die Umsetzung
einer Anweisung. Wenn der Bewohner dies nicht mdchte, grundsétzlich jedoch dazu in
der Lage wire, ist die Antwort ”1”.

3.13 Entscheidungen treffen

Ist der Bewohner in der Lage, alltdgliche Entscheidungen zu treffen?

1 — wenn sich im alltdglichen Handeln zeigt, dass der Bewohner Entscheidungen selbst
treffen kann. Beispiel: ...was er anzieht; womit er sich beschéftigt; was er isst... Die
Fahigkeit eine Entscheidung zu treffen geht {iber das Ausfithren von Handlungsanwei-
sungen hinaus und beinhaltet eine individuelle Willensduferung und die Fahigkeit ein
Urteil zu fillen (zwischen Alternativen abwégen zu konnen). Die Sinnhaftigkeit einer
Entscheidung spielt in dieser Frage keine Rolle.
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AEDL Sich bewegen kénnen

4.1 Transfer aus Bett selbststédndig

Ist der Bewohner in der Lage, den Transfer aus dem Bett selbststéndig durchzufiihren?

1 — wenn der Bewohner sich komplett selbststindig von einer liegenden Position in einen
Rollstuhl oder Stuhl alleine transferieren kann und umgekehrt sich auch wieder hinlegen
kann. Hierbei ist entscheidend, dass dies ohne personelle Hilfe moglich ist.

4.2 ohne Hilfe von Stuhl aufstehen

Ist der Bewohner in der Lage, ohne personelle Hilfe von einem Stuhl/Rollstuhl aufzu-
stehen?

1 — wenn der Bewohner alleine ohne Hilfe einer anderen Person in eine stehende Position
gelangen kann. Entscheidend ist, ob die Hilfe einer Pflegenden notwendig ist. Wenn der
Bewohner sich alleine aufstellen kann und nutzt dabei Hilfsmittel, so wird diese Frage
dennoch mit ”1” beantwortet.

4.3 ohne Hilfe stehen bleiben

Ist der Bewohner in der Lage, ohne personelle Hilfe zu stehen?

1 — wenn der Bewohner in der Lage ist, ohne Hilfe einer Person stehen zu bleiben.
Sollte er sich hierzu festhalten, so ist diese Frage dennoch mit ”1” zu beantworten. Auch
beim Aufsehen darf er personelle Hilfe benttigen und die Frage kann dennoch mit 71”
beantwortet werden, wenn er alleine stehen kann.

4.4 sich ohne Hilfe hinsetzen

Ist der Bewohner in der Lage, sich ohne personelle Hilfe hinzusetzen?

1 — wenn der Bewohner sich alleine an die Bettkante oder auf den Stuhl hinsetzen kann.
Hierbei ist entscheidend, dass dies ohne personelle Hilfe moglich ist.

4.5 ohne Hilfe sitzen bleiben

Ist der Bewohner in der Lage, ohne personelle Hilfe sitzen zu bleiben?

1 — wenn der Bewohner in der Lage ist, ohne Hilfe einer Person sitzen zu bleiben.
Beim 7sitzen bleiben” ist entscheidend, wie stabil die Rumpfmuskulatur ist. Sollte ein
Kissen im Riicken geniigen, so ist diese Frage dennoch mit ”1” zu beantworten. Auch
beim Aufsetzen darf er personelle Hilfe bendtigen und die Frage kann dennoch mit 717

beantwortet werden, wenn er alleine sitzen kann.

4.6 ohne Hilfe gehen

Ist der Bewohner in der Lage, ohne personelle Hilfe zu gehen?

1 — wenn sich der Bewohner gehend im Zimmer oder im Wohnbereich fortbewegen kann
und dabei keine personelle Hilfe bendtigt. Es ist unerheblich, welche Entfernungen er
zuriicklegen kann oder ob er einen Rollator oder Rollstuhl selbststéndig nutzt.

4.7 umféngliche Lageverdnderung im Bett
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Kann der Bewohner seine Lage im Bett selbst umfénglich verdndern?

1 — wenn der Bewohner sich alleine vom Riicken auf die Seite oder umgekehrt drehen
kann. Diese Frage soll nur bei tiberwiegend bettldgerigen Bewohnern ausgefiillt werden.

4.8 geringfiigige Lageverdnderung im Bett

Ist der Bewohner in der Lage, im Bett geringfiigige Lageverdnderungen vorzunehmen?

1 — wenn der Bewohner dazu in der Lage ist, auf dem gleichen Niveau die Lage zu verén-
dern, z.B. 7auf dem Riicken hin- und herrutschen”. Diese Frage soll nur bei bettlagerigen
Bewohnern ausgefiillt werden.

AEDL Essen und trinken kénnen

6.1 mundgerechte Zubereitung selbststindig

Ist der Bewohner in der Lage, Nahrungsmittel mundgerecht zuzubereiten?

1 — wenn der Bewohner selbststindig ohne personelle Hilfe die Nahrung in mundgerechte
Stiicke zerkleinern kann und dies nach ein- bis zweimaliger Aufforderung auch tut. Diese
Bewohner benétigen keine Hilfe beim Essen.

6.2 essen selbststindig

Ist der Bewohner in der Lage, zubereitete Nahrung selbststindig zu sich zu nehmen?

1 — wenn der Bewohner vorbereitete und zerkleinerte Nahrung selbststandig essen kann
und dies nach ein- bis zweimaliger Aufforderung auch tut. Selbststindig bedeutet in
diesem Zusammenhang, dass die Pflegekraft den Bewohner nicht anleiten muss sondern
wahrenddessen das Zimmer verlassen kann. Es ist durchaus moglich, dass sowohl die
vorherige als auch diese Frage mit ”1” beantwortet werden.

6.3 trinken selbststéndig

Ist der Bewohner in der Lage, aus einem bereit gestellten Geféls selbststindig zu trin-
ken?

1 — wenn der Bewohner motorisch dazu in der Lage ist und dies nach ein- bis zwei-
maliger Aufforderung auch tut. Selbststéindig bedeutet in diesem Zusammenhang, dass
die Pflegekraft nicht neben dem Bewohner stehen bleiben muss, sondern wihrenddessen

das Zimmer verlassen kann.

6.4 hohe Gewichtsabnahme

Hat der Bewohner ungewollt sehr viel Gewicht verloren?

1 — wenn der Bewohner nach Maflgabe des "Expertenstandard zur Sicherstellung und
Forderung der oralen Erndhrung in der Pflege” (Schiemann 2009) als untergewichtig ein-
gestuft wird. Dies bezieht sich in dieser Frage mafsgeblich auf eine Gewichtsabnahme im
Zeitverlauf: > 5% in einem Monat, > 10% in 6 Monaten. Eine starke Gewichtsabnahme
infolge Diuretika-Therapie ist nicht mit ”1” zu bewerten.

6.6 Dehydratation
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Ist der Bewohner dehydriert?

1 — wenn der Bewohner nach Mafsgabe des "Expertenstandard zur Sicherstellung und
Forderung der oralen Erndhrung in der Pflege” (Schiemann 2009) als dehydriert einge-
stuft wird oder der Bewohner deutliche Exsikkosezeichen zeigt. Beispiele von Exsikko-
sezeichen: Hautfalte, Oligurie, Obstipation, Verwirrtheit. ..

12.7 PEG

Hat der Bewohner eine PEG-Sonde (perkutan endoskopische Gastrostomie)?

6.7 Sondenerndhrung

Wird der Bewohner ganz oder {iberwiegend iiber Sonde erndhrt?

1 — wenn die iiberwiegende Nahrung des Bewohners aus Sondenkost besteht. Hier ist
die Verabreichung von Sondenkost iiber eine Sonde gemeint (PEG, Nasensonde).

AEDL Ausscheiden konnen

7.1 ungewollter Urinverlust

Verliert der Bewohner mehrmals pro Woche Urin?

1 — wenn der Bewohner mehr als einmal pro Woche ungewollt Urin verliert und/oder
eine der folgenden Einstufungen des Kontinenzprofils nach dem "Expertenstandard zur
Forderung der Harnkontinenz in der Pflege” (Schiemann 2007) vorliegt:

- unabhéngig kompensierte Inkontinenz

- abhingig kompensierte Inkontinenz

- nicht kompensierte Inkontinenz

Dies kann sich in Einnfssen von Inkontinenzmaterial, Bettwische oder Kleidung zei-
gen. Hierbei ist unerheblich, um welche Form von Inkontinenz es sich handelt (z.B.
Stressinkontinenz, Dranginkontinenz)

7.2 selbststandige Toilettennutzung

Ist der Bewohner in der Lage, selbststindig die Toilette bzw. den Toilettenstuhl zu
benutzen?

1 — wenn der Bewohner den Toilettengang selbststédndig und ohne personelle Hilfe durch-
fiihrt. Selbststéindig bedeutet in dieser Frage ohne personelle Hilfe. Nutzt der Bewohner
zum Toilettengang andere Hilfsmittel, so wird diese Frage dennoch mit ”1” beantwortet.
Diese Frage zielt auf die Unterstiitzung ab, die {iblicherweise tagsiiber nétig ist. Sollte
der Bewohner ausnahmsweise einmal in der Nacht Unterstiitzung benétigen, so kann er
in dieser Frage dennoch mit "1” — also "selbststédndig” bewertet werden.

12.5 Blasendauerkatheter

Hat der Bewohner einen Blasendauerkatheter?

12.6 suprapubischer Katheter

Hat der Bewohner einen suprapubischen Blasenkatheter?
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7.4 ungewollter Stuhlverlust

Verliert der Bewohner mehrmals pro Woche ungewollt Stuhl?

1 — wenn der Bewohner mehr als einmal pro Woche ungewollt Stuhl verliert. Dies kann
sich durch Einkoten in Inkontinenzmaterial, Bettwasche oder Kleidung zeigen.

7.6 Obstipation

Leidet der Bewohner unter Obstipation?

1 — wenn die Pflegekraft weils, dass der Bewohner im Zeitraum der Datenerhebung zu
Obstipation neigt. Dies kann sich darin zeigen, dass der Bewohner dies dufsert oder dass
Mafnahmen zur Verbesserung der Ausscheidungsfrequenz durchgefithrt werden. Von
pflegerischer Seite wird auf regelmifige Verdauung geachtet (ballaststoffreiche Kost,
viel Fliissigkeit, evtl. Gabe von Laxantien).

AEDL Ruhen, schlafen / existentielle Erfahrungen

8.1 Nachtruhe

Verhilt sich der Bewohner in der Nacht ruhig?

1 —wenn der Bewohner im Erhebungszeitraum in der Nacht keine pflegerische Betreuung
aufserhalb der Routinerundginge bendtigt.

8.2 > 3 Stunden Schlaf am Tag

Schlaft der Bewohner tagsiiber mehr als 3 Stunden insgesamt?

1 — wenn der Pflegekraft bekannt ist, dass der Bewohner im Erhebungszeitraum tagsiiber
mehr als drei Stunden geschlafen hat.

8.3 bendtigt emotionale Unterstiitzung

Wirkt der Bewohner als bendtige er besondere emotionale Unterstiitzung?

1 — wenn die Pflegekraft die Situation so einschétzt, dass der Bewohner emotionale
Unterstiitzung bendtigt. Diese Einschitzung kann an dieser Stelle nicht standardisiert
werden und es obliegt der Pflegefachkraft, die Beantwortung dieser Frage einzuschitzen.

AEDL Sich beschiiftigen / soziale Kontakte

9.1 herausforderndes Verhalten

Zeigt der Bewohner herausforderndes Verhalten?

1 — wenn die Pflegekraft sich durch das Verhalten des Bewohners herausgefordert fiihlt.
Hiermit sind Verhaltensweisen gemeint, ”...die die Umgebung herausfordern, die also
auch bestimmte Anforderungen an das Verhalten der Pflegenden stellen. .. Der Begriff
herausforderndes Verhalten legt den Fokus auf diejenigen, die sich durch ein bestimm-
tes Verhalten von demenziell erkrankten Menschen herausgefordert fithlen” (Bartholo-
meyczik et al., 2006). Beispiele: Umherwandern, rufen, schreien, aggressives Verhalten
gegeniiber Dritten. ..
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9.2 ablehnen Pflegemafsnahmen

Lehnt der Bewohner vorgesehene Pflegemafsnahmen zeitweise ab?

1 — wenn der Bewohner im Zeitraum der Datenerhebung Pflegemafinahmen ablehnt.
Die Willensdufserung kann sowohl verbal gedufert werden als sich auch in ablehnendem
Verhalten zeigen.

9.3 ablehnen sozialer Betreuung

Lehnt der Bewohner Angebote der sozialen Betreuung ab?

1 — wenn der Bewohner im Zeitraum Angebote der sozialen Betreuung ablehnt, die dem
Bewohner seitens der Einrichtung aktiv angeboten werden. Die Willensduferung kann
sowohl verbal gedufert werden als sich auch in ablehnendem Verhalten zeigen.

AEDL Sichere Umgebung

10.2 freiheitsentziehende Mafnahmen

Werden bei dem Bewohner mechanische freiheitsentziehende Maffnahmen eingesetzt?

1 — wenn der Bewohner im Zeitraum der Datenerhebung mechanisch fixiert wurde.
Wenn dies im Zeitraum der Datenerhebung vorgekommen ist, so sollte die Frage mit ”1”
beantwortet werden — unabhéngig von der Dauer der Fixierung oder einem richterlichen
Beschluss.

10.3 zentral wirksame Medikamente

Erhélt der Bewohner Medikamente, die einen Einfluss auf das zentrale Nervensystem
haben?

1 — wenn der Bewohner an den Tagen der Datenerhebung Medikamente erhilt, die einer
der folgenden Gruppen zugeordnet werden kénnen (Steurer 2009):

- Antidepressiva

- Neuroleptika /Antipsychotika

- Benzodiazepine/Sedativa

Die Beantwortung der Frage ist unabhéngig von der Dosis oder der eingeschétzten
Wirkung.

10.4 Hinlauftendenz

Zeigt der Bewohner eine Hinlauftendenz?

1 — wenn die Pflegefachkraft den Bewohner als potentiell besonders gefdhrdet einstuft
aufgrund einer Hinlauftendenz. Dies zeigt sich z.B. in vermehrter Unruhe und gestei-
gertem Bewegungsdrang oder er ist im Zeitraum der Datenerhebung "weggelaufen”.

Risiken

11.1 Dekubitusrisiko

Hat der Bewohner ein Dekubitusrisiko?
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1 — wenn der Bewohner von der Pflegefachkraft als dekubitusgefdhrdet eingestuft wird.
Grundlage der Einschitzung ist der "Expertenstandard Dekubitusprophylaxe in der
Pflege (1. Aktualisierung 2010)” (Schiemann 2010). Neben eingesetzten Assessmentin-
strumenten steht die klinische Einschitzung der Pflegefachkraft im Fokus. Die Entschei-
dung muss nachvollziehbar sein (aus der Dokumentation muss hervorgehen, dass der Be-
wohner entsprechende Risikofaktoren aufweist — z.B. vermehrte Druck- bzw. Scherkraf-
te, schlechte Durchblutungssituation, schlechte Erndhrungssituation, bereits vorhandene
Hautrétungen. . . .)

11.2 Thromboserisiko

Hat der Bewohner ein Thromboserisiko?

1 — wenn der Bewohner von der Pflegefachkraft als thrombosegefihrdet eingestuft wird.
Grundlage ist die klinische Einschétzung der Pflegefachkraft. Die Entscheidung muss
nachvollziehbar sein (aus der Dokumentation muss hervorgehen, dass der Bewohner
entsprechende Risikofaktoren aufweist). Virchow’sche Trias:

- verinderte Gefiakwinde (z.B. durch Entziindungen, Degeneration, Trauma. .. )

- erhohte Gerinnungsneigung (z.B. durch gestorte Gerinnung, Exsikkose, Wunden. . . )
- verlangsamter Blutfluss (z.B. durch Immobilitit, Herzinsuffizienz, Varizen. .. )

11.3 Kontrakturrisiko

Hat der Bewohner ein Kontrakturrisiko?

1 — wenn der Bewohner von der Pflegefachkraft als kontrakturgefidhrdet eingestuft wird.
Grundlage der Einschétzung ist die klinische Finschéitzung der Pflegefachkraft. Die Ent-
scheidung muss nachvollziehbar sein (aus der Dokumentation muss hervorgehen, dass
der Bewohner entsprechende Risikofaktoren aufweist, z.B. Immobilitat, fixierte Gelenke,
Hemiparese, Spastiken, andere Bewegungseinschrankungen).

11.4 Sturzrisiko

Hat der Bewohner ein Sturzrisiko?

1 — wenn der Bewohner von der Pflegefachkraft als sturzgefihrdet eingestuft wird.
Grundlage der Einschitzung ist die klinische Einschitzung der Pflegefachkraft. Grund-
lage der Entscheidung ist der "Expertenstandard Sturzprophylaxe in der Pflege” (Schie-
mann 2006) und die klinische Einschitzung der Pflegefachkraft. Die Entscheidung muss
nachvollziehbar sein (aus der Dokumentation muss hervorgehen, dass der Bewohner ent-
sprechende Risikofaktoren aufweist, z.B. Einschrinkungen der Mobilitat, Sehbeeintrich-
tigungen, Sturzereignis, Hypoglykidmie, kognitive Einschrinkungen, Medikamente. . . ).

11.5 Intertrigorisiko

Hat der Bewohner ein Intertrigorisiko?
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1 — wenn der Bewohner von der Pflegefachkraft als intertrigo-gefihrdet eingestuft wird.
Grundlage fiir die Einschéitzung ist die klinische Einschédtzung der Pflegefachkraft.
Die Entscheidung muss nachvollziehbar sein (aus der Dokumentation muss hervorge-
hen, dass der Bewohner entsprechende Risikofaktoren aufweist, z.B. Adipositas, starkes

Schwitzen, Inkontinenz. .. ).

11.6 Pneumonierisiko

Hat der Bewohner ein Pneumonierisiko?

1 — wenn der Bewohner von der Pflegefachkraft als pneumoniegefahrdet eingestuft wird.
Die Entscheidung muss nachvollziehbar sein und aus der Dokumentation muss her-
vorgehen, dass der Bewohner entsprechende Risikofaktoren aufweist: z.B. mangelnde
Beliiftung der Lunge durch Immobilitit, durch andere Lungenerkrankungen oder Herz-
erkrankungen, Aspirationsgefahr. ..

11.7 Risiko Mangelerndhrung

Hat der Bewohner ein Risiko zur Mangelerndhrung?

1 — wenn der Bewohner von der Pflegefachkraft als gefihrdet im Sinne einer Man-
gelerndhrung eingestuft wird. Grundlage der Einschitzung ist der "Expertenstandard
zur Sicherstellung und Forderung der oralen Erndhrung in der Pflege” (Schiemann 2009)
und die klinische Einschétzung der Pflegefachkraft. Die Entscheidung muss nachvollzieh-
bar sein (aus der Dokumentation muss hervorgehen, dass der Bewohner entsprechende
Risikofaktoren aufweist, z.B. Mobilitdtseinschrinkung, Demenz, Depression, Diarrhoe,
Erkrankungen des Rachens. . .).

11.8 Risiko Dehydratation

Hat der Bewohner ein Risiko zur Dehydratation?

1 — wenn der Bewohner von der Pflegefachkraft als gefidhrdet im Sinne einer Dehydra-
tation eingestuft wird. Grundlage der Einschitzung ist der "Expertenstandard zur Si-
cherstellung und Forderung der oralen Erndhrung in der Pflege” (Schiemann 2009) und
die klinische Einschétzung der Pflegefachkraft. Die Entscheidung muss nachvollzieh-
bar sein (aus der Dokumentation muss hervorgehen, dass der Bewohner entsprechende
Risikofaktoren aufweist, z.B. Mobilitatseinschriankung, Demenz, Depression, Fieber, Di-

arrhoe. . . ).

Die Daten lagen vollstindig vor, d.h. es gab keine fehlenden Angaben.

Zu Beginn der Untersuchung wiesen die Variablen 4.7 “umfingliche Lageverdnderung im
Bett” und 4.8 “geringfiigige Lageverdnderung im Bett” starke Abweichungen der Werte
im Vergleich zu den anderen Variablen auf. Die inhaltliche Analyse der Variablen zeigte,
dass diese beiden Items nur dann ausgefiillt werden sollten, wenn der Bewohner iiberwie-
gend bettldgerig ist. Das Programm war jedoch so ausgelegt, dass die Pflegekrifte nur bei
Zustimmung eine 1”7 eingeben konnten oder nichts tun, das Programm ergénzte dann au-
tomatisch die "0”. Da auch bei nicht {iberwiegend bettlagerigen Bewohnern eine Eingabe
erfolgt war, kann hier ein systematischer Bias nicht ausgeschlossen werden. Daher wurden
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diese beiden Variablen in der weiteren Untersuchung nicht beriicksichtigt.

4.2 Datenauswertung

4.2.1 Das Common-Correlation-Modell

k Anzahl der Gruppen i

n; Anzahl an Individuen j in der i -ten Gruppe

n= Zle n;/k durchschnittliche Gruppengrofke

N = Z;C:l n; Gesamtzahl an Individuen

Xiji=1...k;j=1...n;) dichotome Antwort des j-ten Individuums der i-ten Gruppe

V=210 Xy Anzahl der "Erfolge” in der i-ten Gruppe

7 =Pr(Xij=1) Wahrscheinlichkeit fiir alle ¢, j, dass das j-te Individuum der
i-ten Gruppe das Merkmal 1 aufweist

T = (Zle Y:)/N Schétzer fiir die Gesamt-Erfolgsrate

p Korrelation zwischen jedem mdglichen Antwortpaar

(Xij, Xi1)(j #1) - diese ist in allen Clustern identisch und
unabhéngig von der Clustergrofe = intraclass correlation

4.2.2 Varianzanalyse-Schitzer

Betrachtet man die ICC als den Anteil an der Gesamtvarianz, der durch die Cluster-
Randomisierung entsteht, kann sie aus den mittleren Abweichungsquadraten zwischen MS}
und innerhalb MS,, der Cluster geschitzt werden:

. - MSy, — MS,,
PANV = NSy + (no — 1)MS,,
mit
1 k
ng = 1 El:nz fiir Cluster mit identischer Grofe
bzw.
1 ko2 k
ng = o1 <N — ZZ; ]\27> und N = ; n; fiir Cluster unterschiedlicher Grofe.

Fiir bindre Daten sind MS, und MS,, wie folgt definiert (Ridout et al., 1999):



1 k k Y2
MSy = —— Y — -t
Su N -k (Z ! Z nz)
=1 71
Ridout et al. stellen auch einen von Fleiss modifizierten Schitzer vor (Fleiss, 1981). Dieser
Schétzer soll hier nicht weiter verwendet werden, da ihm ein anderes Modell zugrunde

liegt: Fleiss untersucht die Interrater-Reliabilitit und stellt deren Ubereinstimmung mit
einer Modifikation des Varianz- Analyse-Schétzers dar.

4.2.3 Pearson-Schatzer

Nach Donner (1986) ist die dlteste Methode fiir die Schétzung der ICC die Berechnung
des Pearson-Korrelations-Koeffizienten. Da dieser grofen Clustern zu grofes Gewicht ge-
ben wiirde, schlagen Karlin, Cameron und Williams (1981) einen gewichteten Schétzer vor.
Dabei stellen sie drei verschiedene Arten der Gewichtung vor, so dass die Clustergréfse un-
terschiedlich beriicksichtigt werden kann. Ridout, Demétrio und Firth (1999) beschreiben
die unterschiedlich gewichteten Schitzer fiir dichotome Daten. Danach lautet die Grund-
form des gewichteten Pearson-Schéitzers

S w V(Y — 1) — i
a1 = )

prw =

K
f="> wi(ni —1)Y;

=1

und der Voraussetzung, dass alle Gewichte w; der Bedingung geniigen

k
=1

Je nach Wahl des Gewichts w; ergeben sich drei verschiedene Schétzer fiir die ICC.

(i) Jedes Paar von Beobachtungen erhilt das gleiche Gewicht.

Dies wird erreicht durch die Gewichtung

WPHQ =

Mit dem sich daraus ergebenden

lautet der Schéatzer



k A
>oici wemYi(Yi — 1) — 'U%DBQ
fipag(1 — fipmg)

pPPEQ =

(ii) Jedes Cluster erhilt unabhingig von seiner Groke das gleiche Gewicht.

Dies wird erreicht durch die Gewichtung

1

P = = 1)

Mit dem sich daraus ergebenden

k
. 1 Y;
Hrep = Z n;
=1
lautet der Schéatzer

S wrepYi(Y; — 1) — fp
fircp (1 — fipcp)

Prep =

(iii) Jedes Paar an Beobachtungen wird entsprechend der Anzahl an Paaren gewichtet,
in denen jeweils eines der Individuen erscheint. Damit erhalten gréfsere Gruppen ein
kleineres Gewicht.

Dies wird erreicht durch die Gewichtung

Y N = 1)

Mit dem sich daraus ergebenden

k
N 1
fipPR = 37 Z Yi
=1
lautet der Schéatzer

fipPr(1 — fipPR)

PPPR =
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4.2.4 Moment-Schatzer

Ridout et al. (1999) schlagen in Anlehnung an Kleinmann (1973) verschiedene Moment-
schitzer fiir bindre Daten vor, die sich zum einen in der Gewichtung, zum anderen in der

Berechnung des zweiten Moments unterscheiden.

Ausgehend von dem von Kleinmann (1973) fiir variierende Clustergrofen vorgeschlagenen

Momentschétzer
. Sw _ﬁw(l —ﬁw) Zle%:wﬂ (1)
P= ~ k ko owi(1—w;)
T (1 — ) ( Doimg Wil —wi) — D204 n
mit
T = 7% als Erfolgsrate im i-ten Cluster
Tw = Zle wW; T als Moment erster Ordnung

S = 21‘11 w;(7; — 7w)?  als Moment zweiter Ordnung

ergeben sich die Schitzer
prrg  bei gleicher Gewichtung aller Cluster mit w; = % und

pxpr  bei Gewichtung der Cluster entsprechend ihrer Gréfe mit w; = "—A}

Fiir beta-binomial-verteilte Daten mit einem erwarteten p < 0,8 schldgt Kleinmann (1973)
eine Variante vor, die bei der Schétzung des Moments zweiter Ordnung eine geringere qua-
dratische Abweichung ergibt. Die modifizierten Schétzer ﬁ*KEQ und pypp Werden berechnet,

indem das s,, in der obigen Gleichung (1) ersetzt wird durch

4.2.5 probabilistischer Schitzer

Unter dem zugrunde liegenden Modell ist die Wahrscheinlichkeit, dass zwei Individuen

eines Clusters das gleiche Merkmal aufweisen, entweder ”1” oder "0”.

ps=1=27(1-m)(1-p)
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Stammen die Individuen aus unterschiedlichen Clustern, gilt p = 0 (bedingt durch die Vor-
aussetzung der Unabhingigkeit), und somit ergibt sich fiir die Wahrscheinlichkeit gleicher

Merkmale bei Individuen unterschiedlicher Cluster

po=1-2m(1—m)

Fiir p gilt dann (Mak, 1988)

Ps — Po
I —po

p:

Fiir die Berrechnung der ICC verwendet Mak die von Fleiss (1971) vorgestellten Schétzer

fiir identische Clustergréfen n; = n fiir alle ¢

und somit

Fiir variierende Clustergrofen haben Fleiss und Cuzak (1979) den Schitzer adaptiert,

indem sie ps proportional zu (n; — 1) gewichten:

Yi(n; = Y;)
Ty

1
o
pre (N = k)a(1 - 7) &

Fiir groke k (k — 0o) entspricht dieser Schitzer dem Varianz-Analyse-Schétzer.

Mak (1988) schitzt pp mit einem erwartungstreuen Schétzer, der die Daten von zwei Grup-

pen einschliefit

A

s 2 YYit (= Y)ny =Y)) | Yilny = ¥)) 4 V(i = V)
0 = = —_

ning n;n;
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Dadurch wird beriicksichtigt, dass die Individuen aus unterschiedlichen Clustern stammen.

Als ungewichteter Durchschnitt iiber alle k(k — 1)/2 moglichen Paare ergibt sich daraus

Yi(n; —Y;) +Yj(n; = Y;)
nmj

Fiir ps verwendet Mak den Schéitzer von Fleiss (1971), wobei er n durch die jeweilige
Clustergrofe n; ersetzt. Daraus ergibt sich der Schitzer

k. Yi(ni—Y;
(k—1) Zi:l ﬁ

kY2 E Y kY,
> w T (Zi:l nﬁ-) (k 1= nﬁ-)

puak =1 —

Nach Ridout et al. (1999) konnte in Simulationsstudien gezeigt werden, dass eine weite-
re Adaption durch Verbindung des Mak-Schétzers fiir po mit dem erweiterten Schétzer
von Fleiss und Cuzak den beiden vorgestellten unterlegen ist, insbesondere bei kleinen

Stichproben. Daher soll diese Moglichkeit hier nicht weiter betrachtet werden.

5 Ergebnis

Fiir die ausgewdhlten Variablen wurden mit der Statistik-Software R die oben beschriebe-

nen verschiedenen ICC-Schétzer berechnet.

Da die Anzahl der Bewohner pro Wohnbereich zwischen unter 15 und tiber 50 schwankt,

wurden die ICC zusétzlich getrennt nach Wohnbereichsgrofe berechnet (Abschnitt 5.1).

Um zu zeigen, inwieweit die verschiedenen Schitzer voneinander abweichen, wird in Ab-

schnitt 5.2 die Streuung der ICC-Werte iiber die Schétzer dargestellt.

In Abschnitt 5.3 werden diejenigen Schétzer aufgefithrt, die die jeweils kleinste oder grofste

Ausprigung aufweisen.

Um zu untersuchen, inwiefern die Erfolgsrate der Variablen Einfluss auf die ICC hat und
somit bei der Wahl des ICC-Schitzers zu beriicksichtigen ist, wurden die Schitzer auch in

Bezug auf diese Grofe verglichen (Abschnitt 5.4).
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Zuletzt wurde mit den aus der PiSaar-Studie vorliegenden Daten eine Simulationsstudie
durchgefiihrt um zu untersuchen, inwieweit die ICC fiir £k = 2 oder k = 3 zufillig ausge-

wihlte Wohnbereiche variiert (Abschnitt 5.5).

5.1 ICC der einzelnen Variablen

Fiir die unter 4.2 beschriebenen Schitzer wurde die ICC sowohl iiber alle Wohnbereiche
als auch getrennt fiir die unterschiedlichen Wohnbereichsgréfsen entsprechend Tabelle 8

berechnet (siehe 4.1.1). Die Ergebnisse sind in Anhang ?? dargestellt.

Es zeigt sich, dass die ICC fiir die einzelnen Variablen hochst unterschiedlich ausfallt;
abhangig von der Clustergrofie und der Wahl des Schétzers liegt sie beispielsweise zwischen
negativen Werten und 0,7459 fiir die Variable Sturzrisiko in der Gruppe der kleinen
Cluster mit n; < 20.

5.2 Streuung der ICC-Werte
Fir die einzelnen Variablen wurde die Streuung der ICC {iber die untersuchten Schétzer
ermittelt. Die Ergebnisse sind in Anhang 7?7 aufgefiihrt.

Auch in dieser Ubersicht wird deutlich, dass es Variablen gibt, bei denen die Gruppenzu-
gehorigkeit eine bedeutende Rolle spielt und somit bei der Fallzahlschatzung nicht unbe-

riicksichtigt bleiben kann.

Es entsteht der Eindruck, dass die Momentschitzer eher hohe ICC produzieren, wiahrend
die Pearson-Schitzer die ICC unterschitzen. Da die Werte jeweils nah beieinander liegen,

kann diese Schlussfolgerung jedoch nicht ohne Weiteres gezogen werden.

Im néchsten Schritt soll die Performanz der Schétzer in Abhéngigkeit von der Clustergrofe

untersucht werden.

5.3 Vergleich der Schitzer

In der folgenden Ubersicht ist aufgefiihrt, wie hiufig die jeweiligen Schiitzer unter Beriick-

sichtigung der Clustergrofe die kleinste bzw. grofte ICC produziert haben.
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DPmin 12<n; <56 | n; <20 | 20<n; <29 | 30<1n; <39 | 40<n; <49 | n; > 50 || Summe
AOV 0
PEQ 20 32 24 30 14 120
PGP 20 24 10 19 14 35 122
PPR 2 20 2 22
KEQ 0
KPR 2 2
KEQ* 8 9 12 15 4 48
KPR* 6 2 2 4 1 15
FC 3 3 2 2 5 1 15
MAK 0
Tabelle 10: kleinste ICC-Schéatzer nach Wohnbereichs-Grofse
Pmaz 12<n; <56 | n; <20 | 20<n; <29 | 30<m; <39 | 40<mn; <49 | n; > 50 || Summe
AOV 2 2 4
PEQ 14 4 3 5 26
PGP 0
PPR 0
KEQ 18 3 26 24 32 14 117
KPR 14 24 16 21 21 36 132
KEQ* 21 21
KPR* 0
FC 0
MAK 7 12 1 3 1 24

Tabelle 11: grofste ICC-Schitzer nach Wohnbereichs-Grofe

Hier wird ersichtlich, dass die beiden Pearson-Schétzer pppg und ppgp die ICC beson-

ders héufig unterschétzen, wihrend die Momentschétzer pxmy und prpr auffallend oft den

hochsten Schétzer liefern. Einzig der Varianzanalyseschétzer paop zeigt sich stabil, eben-

so der Pearson-Schitzer pppr, der die ICC lediglich fiir sehr kleine Cluster mit n; < 20
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unterschatzt.

5.4 Einfluss der Erfolgsrate auf die ICC

Im Folgenden wird untersucht, welchen Einfluss die Erfolgsrate EQ; = 7% der einzelnen
Variablen auf die Performanz der Schétzer hat, d.h. ob sich zeigt, dass ein Schétzer bei

kleinen bzw. groken Erfolgsraten eher zu Extremwerten neigt als bei ausgewogenen.

- k .
Hierfiir wurde fiir jede Variable der Mittelwert der Erfolgsraten FQ = M der ein-
zelnen Wohnbereiche berechnet (siehe Anhang ??). Um eine klare Abgrenzung zu erhal-

ten, wurde als kleine Erfolgsrate EQ < 0,25 zugrunde gelegt, fiir die mittlere Erfolgsrate
0,375 < EQ < 0,625 und fiir eine grofe Erfolgsrate EQ > 0,75 gewihlt.

Die Tabellen 12 und 13 zeigen, wie hiufig die jeweiligen Schétzer die kleinste bzw. die
grobte ICC liefern. Zusdtzlich ist in den Tabellen angegeben, wie viele Variablen jeweils

die entsprechende Erfolgsrate aufweisen.

Hier wird deutlich, dass die Erfolgsrate keinen Einfluss auf die Performanz der Schitzer
hat. Bei der Wahl eines geeigneten Schiéitzers fiir die Berechnung der ICC kann die erwar-

tete Erfolgsrate somit unberiicksichtigt bleiben.

R 12 < n; <56 ni < 20 20<n; <29 | 30<m; <39 | 40 <n; <49 ni > 50
Pmin >
k =68 k=3 k=34 k=21 k=17 k=3
EQ < AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 0
0,25 PEQ 5 PEQ 0 PEQ 7 PEQ 8 PEQ 9 PEQ 9 38
PGP 7 PGP 4 PGP 1 PGP 3 PGP 5 PGP 9 29
PPR 0 PPR 7 PPR 0 PPR 0 PPR 1 PPR 0 8
KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 0
KPR 0 KPR 0 KPR 0 KPR 0 KPR 0 KPR 0 0
KEQ* 3 KEQ* 0 KEQ* 6 KEQ* 5 KEQ* 3 KEQ* 0 17
KPR* 0 KPR* 1 KPR* 1 KPR* 1 KPR* 1 KPR* 1 5
FC 1 FC 2 FC 1 FC 1 FC 1 FC 1 7
MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0
15 Variablen | 14 Variablen | 15 Variablen | 15 Variablen | 15 Variablen | 19 Variablen
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R 12 < n; < 56 n; < 20 20<n; <29 | 30<n; <39 | 40 <n; <49 n; > 50
Pmin >
k =68 k=3 k=34 k=21 k=17 k=3
AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 0
0375 < || PEQ 7 PEQ 0 PEQ 15 PEQ 10 PEQ 15 PEQ 0 47
EQ < PGP 8 PGP 14 PGP 4 PGP 10 PGP 5 PGP 11 52
0,625 PPR 2 PPR 4 PPR 0 PPR 0 PPR 1 PPR 0
KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 0
KPR 0 KPR 0 KPR 0 KPR 0 KPR 0 KPR 0
KEQ™ 4 KEQ* 0 KEQ* 2 KEQ™ 4 KEQ* 5 KEQ™ 4 19
KPR* 0 KPR* 2 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 1 KPR* 0 3
FC 1 FC 1 FC 0 FC 0 FC 2 FC 0 4
MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0
21 Variablen | 19 Variablen | 20 Variablen | 21 Variablen | 20 Variablen | 11 Variablen
EQ > AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 0
0,75 PEQ 4 PEQ O PEQ 5 PEQ 4 PEQ 1 PEQ 2 16
PGP 1 PGP 5 PGP 2 PGP 1 PGP 0 PGP 4 13
PPR 0 PPR 4 PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 4
KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 KEQ 0 0
KPR 0 KPR 0 KPR 0 KPR 0 KPR 0 KPR 0 0
KEQ* 1 KEQ* 0 KEQ* 1 KEQ* 1 KEQ* 5 KEQ* 0 8
KPR* 0 KPR* 2 KPR* 0 KPR* 1 KPR 2 KPR* 0 5
FC 1 FC 0 FC 0 FC 1 FC 2 FC 0 4
MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0 0
7 Variablen 10 Variablen 7 Variablen 6 Variablen 6 Variablen 6 Variablen

Tabelle 12: kleinste ICC-Schéatzer nach Erfolgsrate
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R 12 < n; <56 n; < 20 20<n; <29 | 30<n; <39 | 40<n; <49 n; > 50
Pz >
k=68 k=3 k=34 k=21 k=7 k=3
EQ< || AoV 2 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 2 AOV 0 4
0,25 PEQ 2 PEQ 3 PEQ 1 PEQ 3 PEQ 0 PEQ 0 9
PGP 0 PGP 0 PGP 0 PGP 0 PGP 0 PGP 0 0
PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 0
KEQ 3 KEQ 1 KEQ 3 KEQ 8 KEQ 10 KEQ 9 34
KPR 8 KPR 3 KPR 5 KPR 3 KPR 4 KPR 9 32
KEQ* 0 KEQ* 7 KEQ* 0 KEQ* 0 KEQ* 0 KEQ* 0 7
KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 0
FC 0 FC 0 FC 0 FC 0 FC 0 FC 0
MAK 2 MAK 0 MAK 6 MAK 1 MAK 2 MAK 1 12
15 Variablen | 14 Variablen | 15 Variablen | 15 Variablen | 15 Variablen | 19 Variablen
AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 0
0,375 < || PEQ 9 PEQ 1 PEQ 1 PEQ 1 PEQ 0 PEQ 0 12
EQ < PGP 0 PGP 0 PGP 0 PGP 0 PGP 0 PGP 0
0,625 PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 0
KEQ 7 KEQ 1 KEQ 14 KEQ 10 KEQ 15 KEQ 0 47
KPR 3 KPR 15 KPR 5 KPR 10 KPR 7 KPR 11 51
KEQ® 0 KEQ" 3 KEQ* 0 KEQ* 0 KEQ* 0 KEQ* 0 3
KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 0
FC 0 FC 0 FC 0 FC 0 FC 0 FC 0 0
MAK 4 MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0 MAK 0 4
21 Variablen | 19 Variablen | 20 Variablen | 21 Variablen | 20 Variablen | 11 Variablen
EQ > AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 AOV 0 0
0,75 PEQ 1 PEQ 0 PEQ 1 PEQ 0 PEQ 0 PEQ 0 2
PGP 0 PGP 0 PGP 0 PGP 0 PGP 0 PGP 0 0
PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 PPR 0 0
KEQ 4 KEQ 5 KEQ 5 KEQ 4 KEQ 3 KEQ 2 23
KPR 1 KPR 5 KPR 0 KPR 2 KPR 4 KPR 4 16
KEQ* 0 KEQ* 0 KEQ* 0 KEQ* 0 KEQ* 0 KEQ* 0 0
KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 KPR* 0 0
FC 0 FC 0 FC 0 FC 0 FC 0 FC 0 0
MAK 1 MAK 0 MAK 2 MAK 0 MAK 0 MAK 0 4
7 Variablen | 10 Variablen 7 Variablen 6 Variablen 6 Variablen 6 Variablen

Tabelle 13: grofte ICC-Schitzer nach Erfolgsrate
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5.5 Simulationsstudie

In einer realen Forschungssituation wird man zur Bestimmung der ICC im Rahmen einer
Vorstudie keine 62 Stationen oder Wohnbereiche untersuchen. Daher soll im Rahmen ei-
ner Simulationsstudie untersucht werden, in welchem Rahmen sich die ICC bewegt, wenn

zufillig zwei oder drei Wohnbereiche ausgewahlt werden.

Hierfiir wurden aus der gesamten Gruppe jeweils alle moglichen Kombinationen aus m = 2
bzw. m = 3 Wohnbereichen gebildet; wo mehr als 1000 Kombinationen moglich sind,
wurden per Zufallsgenerator 1000 Kombinationen ausgewahlt (siehe Tabelle 14). Fiir alle
Kombinationen wurde die ICC bestimmt und daraus jeweils Mittelwert, Standardabweich-

tung sowie das 95%-Konfidenzintervall ermittelt.

Kombinationen m=2| m=3

12 < n; <56 (k=62) 1000 1000

n; <20 (k=3) 6 entfallt

20 < n; <29 (k=34) 561 1000

30 < s <39 (k=21) || 210 1000

40 < n; < 49 (k=7) 21 35

n; > 50 (k=3) 6 entfallt

Tabelle 14: Anzahl der Kombinationen

Die Ergebnisse sind im Anhang ?? dargestellt.

Die Simulationsstudie zeigt ein sehr indifferentes Ergebnis. So liegt fiir das Item "Sturzrisi-
ko” der Mittelwert der ICC fiir Wohnbereiche mit weniger als 20 Bewohnern bei p = 0,3831
und fiir Wohnbereich mit 50 und mehr Bewohnern bei p = 0,0394. Fiir das Item "benotigt
emotionale Unterstiitzung” liegt die ICC fiir Wohnbereiche mit weniger als 20 Bewohnern

mit p = 0,0183 weit unter dem Wert fiir alle Wohnbereiche von p = 0,2839.

Diese Schwankungen entstehen durch einzelne Wohnbereiche mit abweichenden Werten,
z.B. spezialisierte Wohnbereiche. So kénnen Bewohner auf Wohnbereichen, die nach dem
Werdenfelser Weg arbeiten, ein héheres Sturzrisiko aufweisen als diejenigen Bewohner, die
fixiert werden. In einer gerontopsychiatrischen Einrichtung leben vielleicht mehr Bewohner,
die emotionale Unterstiitzung benotigen, oder der Bedarf wird von den gerontopsychia-
trisch geschulten Pflegekréften eher diagnostiziert. Durch die vielen Kombinationsméglich-

keiten wird jeder Wohnbereich mehrfach in der Simulationsstudie beriicksichtigt und kann
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somit in einer kleinen Stichprobe (bezogen auf die Anzahl der Wohnbereiche) zu extremen

Werten der ICC fiihren.

Die insgesamt hohe Streuung verdeutlicht, dass es sowohl sehr &hnliche als auch sehr un-
terschiedliche Cluster gibt, so dass eine allgemeingiiltige Aussage zu den ICC fiir die hier

untersuchten Erkrankungen und pflegerelevanten Phinomene nicht moglich ist.

Es wird jedoch ersichtlich, dass die ICC sehr hohe Werte annehmen kann und daher bei

der Stichprobenberechnung unbedingt zu beriicksichtigen ist.

Der Vergleich der durchschnittlichen ICC von m = 2 und m = 3 Wohnbereichen zeigt,
dass die mittlere ICC zwischen drei Wohnbereichen héher liegt als diejenige zwischen zwei
Wohnbereichen, dafiir jedoch weniger streut und ein engeres 95%-Konfidenzintervall auf-
weist. Die einzige Ausnahme stellen die Momentschitzer pxpr und pxpg dar, die fiir die
Wohnbereiche mit 20 bis 29 Bewohnern die ICC zwischen drei Wohnbereichen geringer
schitzen als die zwischen zwei Wohnbereichen bei ebenfalls geringerer Streuung und enge-

rem 95%-Konfidenzintervall.

6 Ergebnisse anderer Studien

In diesem Abschnitt werden drei Studien vorgestellt, die die ICC berichten.

Kron (2003) untersucht auf Grundlage der Ulmer Sturzstudie den Einfluss der ICC auf die

Inzidenzrate.

Zwei Studien (Meyer et al. (2009) und Kopke et al. (2012)) untersuchen Fixierungen in

deutschen Altenheimen.

6.1 Ulmer Sturz-Studie

Die Ulmer Sturzstudie untersucht den Einfluss einer multifaktoriellen nicht-pharmazeutischen
Intervention auf die Sturz- und Fraktur-Inzidenzrate in Ulmer Altenheimen.

Das Interventionsprogramm umfasste

— Personalschulung (60-miniitiger Unterricht mit schriftlichem Material {iber Inzidenz
und Konsequenzen von Stiirzen, Risikofaktoren, praventive Mafnahmen sowie Mog-
lichkeit zur Diskussion von Problemen wihrend der Besuche der Study-Nurse, Ein-

richtung einer Telefon-Hotline)
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— Bewohnerinformation (Ausgabe von schriftlichem Informationsmaterial zur Sturzpré-

vention, personliches Gespriach mit Study-Nurse oder Trainer {iber Sturzprivention)

— Umgebungsanpassung (Durchfiihrung eines Umgebungschecks unter besonderer Be-
riicksichtigung der Punkte Beleuchtung, Stuhl- und Betthdhen, Oberflichen der Fuf-
boden, Haltegriffe an Toiletten und Badewannen sowie Gehhilfen mit Diskussion der

Ergebnisse seitens des Personals und der Heimleitung)

— Training (Programm bestehend aus einer Kombination von Balancetibungen und

Krafttraining als Gruppenprogramm mit Wiederholungsmoglichkeiten )

— Hiiftprotektoren (Ausgabe von fiinf Hiiftprotektoren pro Bewohner mit der Empfeh-

lung, einen Hiiftprotektor vom Aufstehen bis zum Schlafengehen zu tragen)

In die Studie eingeschlossen wurden 981 Alten- und Pflegeheimbewohner aus sechs Ul-
mer Alten- und Pflegeheimen. Um Kontaminationseffekte zu vermeiden, wurden nicht die
Bewohner randomisiert, sondern die Einrichtungen. So wurden zufillig je drei Heime der
Interventions- und der Kontrollgruppe zugeteilt. Den Bewohnern der Kontrollheime wur-
den keine Interventionen angeboten; die der Interventionsheime konnten 12 Monate lang

an allen angebotenen Interventionsmafnahmen teilnehmen.

In die Studie aufgenommen wurden Bewohner, die mindestens 60 Jahre alt waren und
wihrend der Laufzeit der Studie mindestens vier Wochen in einem der Alten- und Pflege-
heime wohnten. Auch Bewohner, die erst wihrend der Laufzeit in eines der Heime einzogen,

wurden in die Studie eingeschlossen.

In die Auswertung aufgenommen wurden lediglich diejenigen Bewohner, bei denen eine
Beobachtungsdauer von mindestens 90 Tagen erreicht wurde, wobei die Anzahl der beob-
achteten Ereignisse auf ein Jahr hochgerechnet wurde, wenn der Beobachtungszeitraum
unter einem Jahr lag. Somit wurden die Daten von 891 Bewohnern ausgewertet (Beschrei-

bung der Studienteilnehmer siehe Tabelle 15).

Die Studienteilnehmer waren sich nicht nur hinsichtlich Alter, Geschlecht und Mortalitét
sehr dhnlich sondern auch hinsichtlich der Risikofaktoren fiir Stiirze. Einzig der Anteil
der Bewohner mit mindestens vier Medikamenten war in der Interventionsgruppe (55,3%)

deutlich hoher als in der Kontrollgruppe (39,2%).
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Interventionsgruppe Kontrollgruppe Gesamt
Anzahl Bewohner 448 443 891
Bewohnerjahre 384,1 382,3 766,4
durchschnittliche 329,9 315,0 314,0
Aufenthaltsdauer pro
Bewohner [Tage]
Alter T + s 83,7+ 74 84,5 + 6,8 84,1 £ 7,1
Median (Min-Max) 85 (60-99) 85 (60-104) 85 (60-104)
weibliches Geschlecht 360 (80,4%) 343 (77,5%) 703 (78,9%)
Mortalitiit wihrend der 71 (15,8%) 69 (15,6%) 140 (15,7%)
Studie

Tabelle 15: Beschreibung der Studienteilnehmer (aus Kron, 2003)

Im Rahmen der Studie wurden die Anzahl der Stiirze, der Stiirzer, der Bewohner mit mehr

als zwel Stiirzen sowie Hiftfrakturen und Nicht-Hiiftfrakturen erfasst. Da die ICC in der

Studie lediglich fiir Sturz- und Frakturinzidenz dargestellt wird, werden auch nur deren

Ergebnisse in Tabelle 16 aufgefiihrt.

Interventionsgruppe Kontrollgruppe
n=>509 | Inzidenz pro | n=472 | Inzidenz pro | RR 95% KI p-Wert*
1000 BJ 1000 BJ (2-seitig)
(ges. 391 BJ) (ges. 383 BJ)
Stiirze 547 1399 980 2558 0,55 | [0,41;0,73] | < 0,001
Hiift-Frakturen 17 43 15 39 1,11 | [0,49 ; 2,51] 0,801
Nicht-Hiiftfrakturen 16 41 20 52 0,78 | [0,57 ; 1,07] 0,128

BJ = Bewohnerjahre

RR = Relatives Risiko

KI = Konfidenz-Intervall

Tabelle 16: Inzidenz von Stiirzen und Frakturen in der Studienpopulation (aus Kron, 2003)

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Schitzungen der ICC der Stiirze sowie der Frak-

turen fiir in dieser Arbeit vorgestellte Schétzer iibernommen (Tabellen 17 und 18):
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Interventionsgruppe Kontrollgruppe Gesamt

(n=448) (n=443) (n=891)
paov -0,003 0,013 0,028
PPEQ -0,004 0,007 0,024
prcP -0,004 0,006 0,020
PPPR -0,004 0,007 0,023
PKEQ 0,007 0,109 0,212

(aus Kron (2003))

Tabelle 17: Schétzungen fiir die ICC der Stiirze (nur Bewohner mit mindestens 90 Tagen Beobach-
tungszeit) (aus Kron, 2003)

Interventionsgruppe Kontrollgruppe Gesamt

(n=448) (n=443) (n=891)
paov -0,002 0,004 0,000
PPEQ -0,003 0,001 -0,001
prcp -0,003 0,001 -0,001
PPPR -0,003 0,001 -0,001
PKEQ -0,001 0,006 0,002

Tabelle 18: Schitzungen fiir die ICC der Frakturen (nur Bewohner mit mindestens 90 Tagen Be-
obachtungszeit) (aus Kron, 2003)

6.2 Fixierung

Meyer et al. (2009) untersuchten im Rahmen einer Querschnittstudie die Prévalenz von
Fixierungen und Psychopharmaka in Hamburger Altenheimen sowie in einer prospektiven

Studie deren neue Anordnung innerhalb eines Jahres nach der Ersterhebung.

In die Erhebung eingeschlossen wurden 30 Heime (Merkmale siehe Tabelle 19) mit 2367
Bewohner /innen fiir die Querschnittstudie bzw. 2353 Bewohner /innen fiir die prospektive

Studie.

Fiir die Querschnittstudie wurden die Privalenzdaten erhoben, indem fiir jeden Bewoh-
ner/jede Bewohnerin an einem Tag zu drei Zeitpunkten (10 Uhr, 15 Uhr und 20 Uhr) von
geschulten externen Beobachtern dokumentiert wurde, ob eine Fixierung vorlag in Form
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von beidseitigen Bettgittern (oder einseitigen Bettgittern, wenn das Bett mit der ande-
ren Seite an der Wand stand), einem Gurt im Stuhl, einem Gurt im Bett, einem festen
Rollstuhl-Therapietisch sowie andere Maffnahmen wie Decken oder Laken und Ellbogen-

oder Fuffixierungen.

(n=30)
Trager der Einrichtung
- privat 12 (40)
- stiddtisch 1(3)
- kirchlich 6 (20)
- gemeinniitzig 11 (37)
Einrichtungen mit mindestens einer gerontopsychiatrischen Abteilung 10 (33)

Bewohner pro Heim

80 & 51 (19-210)

Bewohner pro Pflegekraft

2,4 + 0,7 (1,1-4,0)

Fachkraft-Quote

58 + 7 (43-69)

Bewohner pro Nachtschwester

36 + 14 (16-62)

standardisierte Dokumentation von Fixierungen
hausinterner Pflegestandard zu Fixierungen

spezieller Dokumentationsbogen

18 (60)

24 (40)

Die Werte sind absolute (relative) Hiufigkeiten oder Mittelwert + Standardabweichung (Spannweite).

Tabelle 19: Merkmale der Altenheime zu Beginn der Querschnitt-Studie (aus Meyer et al., 2009)

In der anschliefenden zwolfmonatigen Prospektiv-Studie wurde fiir jeden Bewohner/jede
Bewohnerin vier Wochen lang in jeder Schicht auf einem speziellen Bogen die Anwendung
von Fixierungen dokumentiert, wobei hier lediglich Bettgitter, Gurte und Therapietische
erfasst wurden, da die Pilot-Studie gezeigt hatte, dass andere Mafnahmen erheblichen
Interpretationsspielraum boten und somit die Validitdt gefihrdeten. Bedarfsmedikation
in Form von Psychopharmaka wurde von den Wohnbereichsleitungen aus den Bewohner-

Akten erhoben.

Die ICC wird angegeben fiir die Hiufigkeit von mechanischen Fixierungen sowie Psycho-

pharmaka als Bedarfsmedikation (siehe Tabellen 20 und 21).

% (95% Konfidenz-Intervall) | ICC

Querschnittstudie (n = 2367)

Bewohner mit > 1 Fixierung 26,2 (21,3-31,1) 0,0818
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Bewohner mit beobachteter Anwendung von

- restriktiven Bettgittern 24,5 (19,5-29,5) 0,0906
- Taillengurt im Stuhl oder im Bett 2,7 (1,6-3,9) 0,0230
- Stuhl mit Tisch 2,1 (1,3-2,9) 0,0115
- andere Mafinahme 2,3 (0,8-3,9) 0,0593
12-monatige Anschlussstudie (n = 2353)

Bewohner mit > 1 Fixierung 39,8 (33,6-45,9) 0,1074
Bewohner mit dokumentierter Anwendung von

- restriktiven Bettgittern 38,5 (32,2-44,8) 0,1170
- Taillengurt im Stuhl oder im Bett 8,9 (5,8-12) 0,0647
- Stuhl mit Tisch 9,9 (7-12,7) 0,0569
Beobachtungstage mit dokumentierter Anwendung von

- restriktiven Bettgittern (n = 870) 27,7 (22,5-33) 0,1065
- Taillengurt im Stuhl oder im Bett (n = 233) 3,1 (1,7-4,5) 0,0475
- Stuhl mit Tisch (n = 227) 2,2 (1,3-3,1) 0,0312
Beobachtungstage innerhalb der Untergruppe fixierter Bewohner

mit dokumentierter Anwendung von

- restriktiven Bettgittern 70,4 (65,9-74,8) 0,0593
- Taillengurt im Stuhl oder im Bett 33,8 (24,3-43,2) 0,2204
- Stuhl mit Tisch 22,9 (16,1-29,7) 0,1794

Tabelle 20: Haufigkeit mechanischer Fixierungen (aus Meyer et al., 2009)

% (95% Konfidenz-Intervall) | ICC

Querschnitt-Daten der verordneten Medikation (n = 2367)

Bewohner mit > 1 Psychopharmakon 52,4 (48,7-56,1) 0,026
Bewohner mit > 1

- antipsychotischen Medikament 28,4 (24,2-32,7) 0,0554
- atypischen antipsychotischen Medikament 10,7 (8,5-13) 0,0250
- Anxiolytikum 12,9 (10,6-15,1) 0,0219
- Hypnotikum 10,7 (8,9-12,5) 0,0116
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-Antidepressivum 20,1 (17,1-23,6) 0,0096
Bewohner mit zwei oder mehr Medikamenten 20,3 (17-23,6) 0,0388
Verordnungen pro Bewohner* 0,8 + 2,1 (0-5) 0,0510
Verordnungen pro Bewohner mit Psychopharmaka* 1,5 + 1,2(1-5) 0,0372
12-monatige Anschlusserhebung der Bedarfsmedikation (n = 2353)

Bewohner mit > 1 Medikament 5 (2,7-7,2) 0,0816
Gesamt-Zahl an Verordnungen 704

Verordnungen pro Bewohner* 0,3 + 5,7 (0-228) 0,0029

* Mittelwert + Standardabweichung (Spannweite).

Tabelle 21: Psychopharmaka (nach Meyer et al., 2009)

Kopke et al. (2012) veroffentlichen die ICC fiir die im Rahmen einer RCT erhobenen

Privalenz von Fixierungen (Tabelle 23). In der Studie wurden die Auswirkungen einer

multifaktoriellen Intervention auf die Anwendung von direkten Fixierungen in Altenheimen

untersucht. Dies beinhaltet beidseitige Bettgitter, Gurte, feste Rollstuhl-Therapietische

sowie andere physikalische Fixierungen.

Interventionsgruppe

(n=18)

Kontrollgruppe

(n=18)

Teilnehmer pro Altenheim

107 + 44 (47-184)

99 + 40 (53-215)

Trager der Einrichtung
- gemeinniitzig
- kirchlich

- privat

8 (44)
5 (28)

5 (28)

5 (28)
9 (50)

4(22)

Fachkraft-Quote

58 & 7 (49-76)

57 + 11 (40-76)

Altenheime mit gerontopsychiatrischer Abteilung

9 (50)

8 (44)

Teilnehmer pro Pflegekraft

3,1 +1,3 (1,7-7,0)

3,7 + 7 (1,0-4,5)

standardisierte Dokumentation von Fixierungen

15 (83)

16 (89)

hausinterner Standard zu Fixierungen

10 (56)

17 (94)

Die Werte sind absolute (relative) Héufigkeiten oder Mittelwert + Standardabweichung (Spannweite).

Tabelle 22: Merkmale der Altenheime zu Studienbeginn (nach Kopke et al., 2012)
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In die Studie eingeschlossen wurden 36 Altenheime aus Hamburg und Witten mit einer
Fixierungsrate von iiber 20 %, wovon jeweils 18 Einrichtungen zuféllig der Interventions-

und der Kontrollgruppe zugeordnet wurden (Tabelle 22).

Fiir die Durchfithrung wurde zunéchst eine 290-seitige evidenzbasierte Richtlinie entwickelt.
Neben den Empfehlungen und einer umfassenden Beschreibung der Evidenz enthilt sie
Hintergrundinformationen iiber freiheitsentziehende Mafinahmen, Stiirze und damit zu-

sammenhingende Verletzungen sowie die rechtlichen Hintergriinde.

Die Intervention beinhaltete folgende Komponenten:

— Erkldrung der Einrichtung, sich fiir die Ziele der Studie, also die Vermeidung direkter

Fixierungen, einzusetzen.
— strukturierte 90-miniitige Schulung fiir alle Pflegekrifte
- Definition direkter Fixierung
- erwiinschte und unerwiinschte Wirkungen von direkten Fixierungen
- Entwicklung der Richtlinie und die daraus resultierenden Empfehlungen
- FEinstellungen und Erfahrungen der Pflegekréfte
- Alternative Maknahmen zur Vermeidung von Fixierungen

— externer strukturierter Tagesworkshop fiir ausgewéhlte Fachkrifte verschiedener Ein-

richtungen
- Austausch und Diskussion
- Vertiefendes Arbeiten mit der Richtlinie
- Entwicklung einer hauseigenen Agenda fiir die Verringerung von Fixierungen
— strukturierte Unterstiitzung fiir die ausgewahlten Fachkrifte

- Tagebuch zur Dokumentation der taglichen Aktivitdten und Probleme der Mafnahmen-

Implementierung
- monatlicher Kontakt durch Projekt-Mitarbeiter in den ersten drei Monaten
— unterstiitzendes Material

- je ein Exemplar der Richtlinie fiir die ausgewdhlte Fachkraft sowie die Pflege-

dienstleitung
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- 16-seitige Kurzversion der Richtlinie fiir alle Pflegekréfte sowie die gesetzlichen

Betreuer und Angehdrigen, die sich um die rechtlichen Belange kiimmern

- Flyer in Form eines Leporello fiir alle Pflegekrifte und Angehérigen mit Infor-

mationen iiber die Ziele des Projekts

- Material mit Logo und/oder Slogan "Riskier mehr Freiheit”, Poster, Kugelschrei-
ber und Post-its fiir die Pflegekrifte, die an der Schulung teilgenommen haben,

Becher fiir die ausgewdhlten Fachkréfte
— Offentlichkeitsarbeit

- Die Fachkrifte wurden ermutigt, die Erkldrung zusammen mit Informationen

im Foyer der Einrichtung auszuhingen.

- Poster mit Projektlogo und Slogan wurden iiberall in den Einrichtungen aufge-

héngt.
- Forderung individueller Aktivitdten, z.B. Informationsabende fiir Angehorige

In der Kontrollgruppe erhielten die Pflegedienstleitungen eine schriftliche Information in
Form von drei 12- bis 24-seitigen Broschiiren iiber den Einsatz von Fixierungen und Me-
thoden zu ihrer Vermeidung. Ergénzend wurde das Thema Fixierung im Rahmen einer

kurzen Prasentation durch einen der Forscher diskutiert.

Die Privalenz von Fixierungen wurde zu Beginn des Projekts (7p), nach drei Monaten (77)
sowie nach sechs Monaten (75) erhoben. In Tabelle 23 sind die Ergebnisse sowie die dazu

ermittelten ICC dargestellt.

Interventionsgruppe | Kontrollgruppe | Differenz 95%-CI I1CC
To 31,56 % 30,6 %
T 239 % 30,5 % 6,6 [0,6 % ; 12,6 %] | 0,029
Ts 22,6 % 29,1 % 6,5 [0,6 % ; 12,4 %] | 0,029

Tabelle 23: Prévalenz von Fixierungen (nach Kopke et al., 2012)
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7 Diskussion

7.1 Studiendesign

Es wurde eine Sekundéranalyse der im Rahmen der PiSaar-Studie erhobenen personenbezo-
genen Daten durchgefiihrt. Die Daten lagen dichotomisiert vor. Uber die ICC sollte gezeigt
werden, welchen Einfluss die Cluster-Zugehorigkeit auf die Auspriagung der untersuchten

Variablen hat.

Allerdings spiegeln die Erfolgsraten der Variablen keine objektiven Inzidenzen wieder, son-
dern jeweils die Einschitzung einer Pflegefachkraft, inwieweit eine Fahigkeit, ein Risiko
oder ein Zustand der pflegebediirftigen Person vorliegen. Es konnte gezeigt werden, dass
dieser Faktor grofen Einfluss auf die Erfolgsrate der Variablen hat. So liegt die ICC bei ob-
jektiv iiberpriifbaren Variablen wie "Hat der Bewohner einen Blasendauerkatheter?””Hat
der Bewohner einen suprapubischen Blasenkatheter?” oder "Hat der Bewohner eine PEG?”
konstant bei unter 0,06, wihrend sie bei der Variablen "Wirkt der Bewohner als benétige

er besondere emotionale Unterstiitzung?” Werte bis 0,5 annimmt.

Hierin zeigt sich zum einen der Nachteil einer Sekundéranalyse — die Daten wurden fiir einen
anderen Zweck erhoben und die Variablen entsprechend kodiert. Zum anderen ergibt sich
daraus, dass die ICC von Variablen, die auf der subjektiven Einschitzung einer Pflegekraft

beruhen, nicht ohne weiteres aus anderen Studien tibernommen werden kann.

Sicherlich wire ein Item "Wirkt der Bewohner als benttige er besondere emotionale Un-
terstiitzung?” niemals Bestandteil einer durch Hypothesentesten zu iiberpriifenden Frage-
stellung. Etliche Instrumente, z.B. die Beobachtungsskala zur Beurteilung von Schmerzen
bei Demenz (BESD)(Warden et al., 2003; Basler et al., 2006), vermitteln jedoch durch
Punktvergabe den Eindruck eines objektivierbaren Ergebnisses, beruhen dabei aber auf
der subjektiven Beobachtung und Einschéitzung der Pflegefachkraft. Hier wére beispiels-
weise von einer hohen ICC auszugehen, die neben Organisationsvariablen vor allem auf die

einschitzende Person zuriick zu fithren ist.

7.2 Hypothesentesten - Méglichkeiten und Grenzen

Das Hypothesentesten ist eine von vielen Forschungsmethoden. Sie ist schnell und einfach
durchzufiihren und dann geeignet, wenn die Wirksamkeit einer Intervention an objektiv
messbaren oder objektivierbaren Endpunkten festgemacht werden kann, z.B. biometrische

Daten oder Inzidenzen.
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Hierbei ist von entscheidender Bedeutung, dass die Methode richtig verstanden und an-
gewendet wird: Die Wirksamkeit der Intervention kann nicht bewiesen werden. Es wird
lediglich die Wahrscheinlichkeit o ermittelt, mit der die untersuchte Gruppe einer Grund-
gesamtheit angehort, auf die die Hp-Hypothese zutrifft. Die Power 1 — 8 besagt, mit wel-
cher Wahrscheinlichkeit die Stichprobe einer Grundgesamtheit angehort, auf die die Hi-
Hypothese zutrifft.

Die Entscheidung, die statistische Hypothese H; beizubehalten, ist kein Beweis der For-
schungshypothese, sondern unterstiitzt lediglich die Entscheidung davon auszugehen, dass
die Beobachtungen der Untersuchung auf die gesamte Population iibertragbar sind. Daraus
ergibt sich keinesfalls die Verpflichtung, sie umzusetzen, sondern vielmehr sie als Regelwis-

sen in die Entscheidungsfindung im jeweiligen Einzelfall einzubeziehen.

Es kann kritisch hinterfragt werden, inwiefern dabei die konventionellen Grenzwerte der
Bezugswissenschaften fiir a = 0,05 oder 0,1 und 8 = 0,2 iibernommen werden sollen.
Vielmehr scheint es sinnvoll, aus einer Kosten-Nutzen-Abwégung heraus fiir den jeweiligen
Forschungsgegenstand festzulegen, bis zu welchen Werten die untersuchte Intervention als
wirksam zu betrachten ist. Hierbei sind mit Kosten selbstverstdndlich nicht nur monetérer
Aufwand sondern auch mégliche Risiken und Nebenwirkungen gemeint. Insbesondere wenn
die fiir eine entsprechende Power erforderliche Stichprobengrofe nicht erreicht werden kann,
bietet sich eine Kompromiss-Analyse an (siehe Kapitel 3.3). Unabhéngig davon sind die
gewihlten Werte fiir das Signifikanzniveau sowie fiir die Power der Untersuchung immer

im Vorfeld festzulegen und zu begriinden.

Gerade im Prozess der Etablierung der Pflegewissenschaft als eigenstdndige Wissenschafts-
disziplin scheint es angebracht, sich von den wissenschaftlich nicht belegten konventionel-
len Werten der Medizin zu losen. Konventionelle Werte, die allen Studien gleichermafsen
zu Grunde gelegt werden, haben zwar den Vorteil einer besseren Vergleichbarkeit im Rah-
men von Meta-Analysen; es wire jedoch wiinschenswert, dass die pflegewissenschaftliche

Community im Rahmen wissenschaftlicher Diskurse eigene Konventionen entwickelt.

7.3 ICC-Schatzer

Varianzanalyseschitzer

Der Varianzanalyse-Schitzer paoy erweist sich als stabiler Schitzer, der die ICC in den

Untersuchungen weder iiber- noch unterschétzt.
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Pearson-Schatzer

Der Pearson-Schitzer pppg, der allen Paaren das gleiche Gewicht gibt, schétzt die 1CC
bei Clustern gleicher Grofe regelméfiig zu niedrig. Lediglich fiir die gesamte Stichprobe
mit unterschiedlichen Clustergrofen wurde die ICC stabil geschéitzt. Er ist somit eher fiir

variierende Clustergrofen geeignet.

Der Schitzer ppap, der jedem Cluster das gleiche Gewicht gibt, unterschétzt die ICC bei
groferen Clustern und ist daher eher fiir die Berechung der ICC bei sehr kleinen Clustern

geeignet.

Als stabil sowohl bei variierenden als auch bei allen homogenen Clustergréfen hat sich der

Schétzer pppr gezeigt, der grofseren Clustern ein kleineres Gewicht gibt.

Moment-Schatzer

Die Untersuchung belegt, dass die ICC im diesem Kontext der Clusterbildung Werte an-
nimmt, die weit unter p = 0,8 liegen. Kleinmann (1973) empfiehlt fiir diese Situation die
modifizierten Schitzer pyp, und pipg, die im Moment zweiter Ordnung die Clustergrke
beriicksichtigen. Die beiden Schitzer zeigen sich auch in dieser Untersuchung stabil, wih-
rend die nicht modifizierten Moment-Schétzer pxpg und pgpg die hier vorliegenden kleinen

ICC regelmifig tiberschétzen.

probabilistische Schiatzer

Wihrend ppo unabhingig von der Clustergrofie stabile ICC liefert, {iberschitzt pprax die
ICC in der Regel. Lediglich bei den Wohnbereichen mit weniger als 20 Bewohner/innen
sowie bei der Berechnung iiber alle Wohnbereiche wird die ICC unterschétzt. pyax kann

somit fiir die Anwendung in diesem Kontext nicht empfohlen werden.

7.4 1CC-Werte

Die Ergebnisse zeigen, dass die ICC Werte annehmen kann, die in der Fallzahlschétzung

bei Cluster-randomisierten Studien nicht unberiicksichtigt bleiben kénnen.

Es konnte gezeigt werden, dass die ICC unabhéngig sowohl von der Wohnbereichsgriofe als

auch von der Erfolgsrate innerhalb der einzelnen Cluster ist.
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Die Wohnbereichszugehorigkeit ist ein multifaktorielles Geschehen. Solche Faktoren konnen
zum Beispiel sein: Triger der Einrichtung (privat, freie Wohlfahrtspflege), Personalausstat-
tung — sowohl quantitativ als auch Qualifikationen, persénliche Figenschaften der Pflege-
kréfte, Konzepte (z.B. der von Kirsch und Wassermann (2009) entwickelte Werdenfelser
Weg) oder Hausstandards (z.B. ob jemand als dehydratationsgefahrdet eingestuft wird, der
eine Flasche nicht 6ffnen kann). Hinzu kommt, dass die Ergebnisse der Befragung auf der
zwar fachlichen, aber dennoch subjektiven Einschitzung der Pflegefachkraft beruhten. Zu
Beginn der Untersuchung wurde davon ausgegangen, dass alle diese Faktoren zusammen
genommen letztlich den Einfluss der Wohnbereichszugehdrigkeit auf die Ausprigung der

untersuchten Variablen ergeben und dieser als ICC dargestellt werden kann.

Die indifferenten Frgebnisse insbesondere der Simulationsstudie zeigen jedoch, dass diese
Unterschiede fiir Daten, die auf der subjektiven Einschétzung einer Pflegekraft beruhen,

nicht standardisiert dargestellt werden kénnen.

Daher kann eine Verallgemeinerung oder Ubertragung der ICC-Werte dieser Studie auf
andere Settings nicht empfohlen werden. Das Ziel, ICC-Werte fiir die Fallzahl-Schitzung

kiinftiger Pflegestudien zur Verfiigung zu stellen, konnte somit nicht erreicht werden.

Dennoch ergibt sich folgender Erkenntnisgewinn:

1. Die Wohnbereichs- oder Stationszugehorigkeit kann einen nicht zu vernachléssigenden
FEinfluss auf Bewohnermerkmale haben und darf daher bei der Fallzahlschitzung

cluster-randomisierter Studien nicht unberiicksichtigt bleiben.

2. Auf Verdffentlichungen der ICC aus anderen Studien sollte nur dann zuriickgegriffen
werden, wenn es sich um objektiv messbare Daten handelt. Da andernfalls nicht
beurteilt werden kann, welche Faktoren letztlich welchen Effekt hervorrufen, ist eine
Ubertragung der Werte einer Untersuchung auf ein anderes Vorhaben kritisch zu

betrachten.

3. Sofern zeitliche und finanzielle Ressourcen sowie das Forschungsdesign es zulassen,
sollte zur Ermittlung der ICC eine eigene Vorstudie dort durchgefiihrt werden, wo

auch die eigentliche Untersuchung stattfinden soll.
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7.5 Empfehlungen
Hypothesentesten als Methode

Die der Sozialwissenschaft entlehnte und in der Medizin hiufig praktizierte Methode wird
auch in der Pflegewissenschaft angewendet und ist dann geeignet, wenn der Wirksam-
keitsnachweis einer Intervention erbracht werden soll, deren Erfolg an sogenannten harten
Endpunkten wie beispielsweise Inzidenzen, Pravalenzen oder biometrischen Daten gemes-

sen werden kann.

Dabei sind im Vorfeld das Signifikanz-Niveau a sowie die Power 1 — (3 als Bedingungen
festzulegen, unter denen die Alternativhypothese Hy respektive die Forschungshypothese

Hy zu verwerfen oder beizubehalten sind.

Hierbei kann auf die konventionellen Werte a = 0,05 oder 0,1 und § = 0,2 zuriickgegriffen
werden. Dies ist vor allem dann zu empfehlen, wenn die Frgebnisse der Studie fiir die
Veroffentlichung einem Peer-Review-Verfahren unterzogen werden sollen. Vor allem bei
kleinen nachzuweisenden Effekten sind hier jedoch grofse Stichproben erforderlich, um das

festgelegte Signifikanzniveau bei entsprechender Power zu erreichen.

Diese Werte sind nicht zwingend vorgeschrieben. Pflegeforschende sollten vielmehr den Mut
aufbringen, Signifikanzniveau und Power am Forschungsgegenstand auszurichten bzw. im
Rahmen einer Kompromiss-Analyse den Ressourcen und dem Forschungsdesign Rechnung

zu tragen und entsprechend zu begriinden.

Fiihren die Untersuchungsergebnisse zu dem Schluss, die statistische Hypothese Hp bei-
zubehalten, so ist dies nicht gleichzusetzen mit einem "Beweis” der Forschungshypothese.
Stattdessen wird das Resultat als Empfehlung fiir das weitere Handeln betrachtet; in die-
sem Fall wird so gehandelt, als ob die statistische Hypothese zutrife - immer in dem

Bewusstsein, dass weitere Studien zu einem anderen Ergebnis kommen kénnten.

Beriicksichtigung der ICC bei der Bestimmung des Stichprobenumfangs

Die in dieser Studie sowie auch die von Kron (2003), Meyer et al. (2009) und Kopke et
al. (2012) ermittelten ICC nehmen Werte an, die bei der Fallzahlschitzung nicht unbe-
riicksichtigt bleiben konnen, wenn kleine Effekte bei hohem Signifikanzniveau und unter

Beriicksichtigung der Power nachgewiesen werden sollen.

Die Verwendung der Werte dieser Untersuchung kann nur dann empfohlen werden, wenn die

Datenerhebung wie hier auf Grundlage einer Einschétzung durch die Pflegefachkraft erfolgt.
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Abhéngig von der Anzahl k der Cluster, die in die Studie einbezogen werden sollen, kann
dabei fiir groke k auf die Berechnungen iiber die Wohnbereiche zuriickgegriffen werden, fiir

kleine k£ auf die Werte der Simulationsstudie.

Die sicherste Methode zur Schitzung der ICC bleibt letztlich die Durchfiihrung einer
Vorstudie, die jedoch aufgrund des hohen FEinflusses durch das Pflegepersonal nur dann
zuverldssige Werte liefern kann, wenn sie unter denselben Bedingungen - einschlieflich
einschiatzende Pflegekrifte - durchgefiihrt wird, unter denen die eigentliche Untersuchung

stattfindet. Dies ist methodisch nicht immer mdoglich.

Wahl des Schatzers

Diese Arbeit war darauf ausgelegt, Pflegeforschenden mit geringen zeitlichen und finanziel-
len Ressourcen ein einfaches Verfahren zur Ermittlung des benétigten Stichprobenumfangs

bei kleinen clusterrandomisierten Studien zur Verfiigung zu stellen.

Die Analyse zeigt, dass die Werte der hier untersuchten Schétzer in der Regel nah beiein-

ander liegen.

Als einer der stabilen Schitzer basiert der Varianzanalyse-Schitzer pop auf einem Ver-
fahren, das auch aus anderen Kontexten bekannt und einfach durchzufiihren ist. Dieser

Schitzer kann daher fiir die Bestimmung der ICC empfohlen werden.

Bei Verwendung eines Pearson-Schitzers kann der Schéitzer pppgr fiir balancierte und un-
balancierte Designs empfohlen werden, wihrend ppmy nur fiir variierenden Clustergréfien
eingesetzt werden sollte. ppgp hat in dieser Untersuchung die ICC nur bei den sehr kleinen

Clustern mit m < 20 nicht unterschétzt und wird daher nicht empfohlen.

Soll ein Moment-Schétzer eingesetzt werden, sollten die modifizierten Schétzer Py, fiir
homogene oder pypp fiir variierende Clustergréfen verwendet werden, da die erwarteten
Werte fiir die ICC weit unter p = 0,8 liegen und die nicht modifizierten Schitzer pxpg und

prpr die ICC dann regelmifig tiberschitzen.

Von den probabilistischen Schétzern kann lediglich pro empfohlen werden, der in allen
Settings stabile 1CC liefert. Da ppsax die ICC sowohl iiber- als auch unterschétzt, sollte

von der Verwendung abgesehen werden.
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7.6 Ausblick

In dieser Arbeit werden die ICC fiir die Inzidenz verschiedener Erkrankungen sowie fiir
Zusténde oder Verhaltensweisen von Bewohner/innen in Altenheimen vorgestellt. Dabei
zeigt sich, welch unterschiedliche Ausprigungen dieser Wert annehmen kann und welche

Relevanz er bei der Fallzahlschidtzung haben kann.

Dass die Ergebnisse dieser Untersuchung indifferent sind und zeigen, dass die in einer Studie
ermittelten ICC nicht ohne weiteres auf eine andere Studie iibertragen werden kénnen,

macht den weiteren Forschungsbedarf in dieser Thematik deutlich.

Forschende sollten in ihren Veroéffentlichen von cluster-randomisierten Studien die Emp-
fehlungen der Erweiterung fiir clusterrandomisierte Studien (Campbell et al. 2012) der
Leitlinie fir Berichte randomisierter Studien "CONSORT 2010 statement” (Schulz et al.
2010) umsetzen und neben der Berechnung der Stichprobengrife auch die Anzahl der
Cluster, ihre Grofse und die beriicksichtigte ICC berichten.

In der Folge bedeutet dies, dass auch die aus den eigenen Daten ermittelten ICC zu ver-
offentlichen sind, so dass sie fiir Meta-Analysen zur Verfiigung stehen und gegebenenfalls

als Ausgangswert fiir weitere Studien genutzt werden kénnen.

In dieser Untersuchung zeigt sich, dass die ICC grofitenteils sehr kleine Werte annimmt, was
bedeutet, dass die Wohnbereichszugehorigkeit nur einen geringen Anteil an der Auspragung
der untersuchten Variablen hat. Dies fiithrt zur Frage, inwieweit es sinnvoll ist, beispiels-
weise die Dekubitus- oder die Dehydratations-Inzidenz als Kriterien zur Bemessung von
Pflegequalitét heran zu ziehen, wenn dabei gute von schlechten Einrichtungen abgegrenzt
werden sollen. Vielmehr sollte untersucht werden, welche Kriterien die Lebensqualitéit der
Bewohner /innen abbilden kénnten und inwiefern diese sich in ihren Ausprigungen in Ab-

héngigkeit von der Einrichtungs- oder Wohnbereichszugehorigkeit unterscheiden.

8 Zusammenfassung

Pflegeforschung ist ein weites Feld, in dem sowohl qualitative als auch quantitative Metho-

den ihre Anwendung finden, je nach Art des Forschungsgegenstandes.

Nach § 113a SGB XI dienen Expertenstandards Sicherung und Weiterentwicklung der
Qualitit in der Pflege und werden auch als Instrument zur Uberpriifung der Pflegequalitiit

eingesetzt. Sie sind somit handlungsleitend. Die darin enthaltenen Empfehlungen werden
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iiberwiegend auf der Grundlage quantitativer Studien erstellt, fiir deren Bewertung die
konventionellen Werte fiir das Signifikanzniveau o und die Power 1 — 8 herangezogen
werden. Haufig lassen die Studienergebnisse keine eindeutigen Empfehlungen zu, unter
anderem weil die Stichprobe zu klein war, um die Ergebnisse auf die Gesamtheit {ibertragen

zu kénnen.

Im Theorie-Teil dieser Arbeit werden die Methode des Hypothesentestens in ihrer Entwick-
lung sowie die Bedeutung von Signifikanzniveau und Power beschrieben. Die den Untersu-
chungen meist zugrunde liegenden konventionellen Werte fiir Signifikanzniveau und Power
werden kritisch hinterfragt. Es wird empfohlen, sich fiir pflegewissenschaftliche Studien von
den Konventionen der Disziplin Medizin zu 16sen und im wissenschaftlichen Diskurs der

dem Forschungsgegenstand angemessene eigene Konventionen zu entwickeln.

In Interventionsstudien werden im Feld der Pflegeforschung hiufig Cluster (Stationen,
Wohnbereiche) anstelle von Individuen randomisiert. Dies hat zur Folge, dass die untersuch-
ten Variablen nicht nur von der Intervention sondern auch von der Cluster-Zugehorigkeit
beeinflusst werden. Der daraus resultierende Power-Verlust der Studie wird durch eine Er-
hohung des Stichprobenumfangs um den Design-Effekt ausgeglichen, welcher auf Grundlage
der Intracluster-Correlation ICC ermittelt wird. Dieser Wert ist jedoch vor der Untersu-

chung nicht bekannt.

Die ICC wird nur selten im Rahmen der Verdffentlichung einer Studie dokumentiert. Die
in dieser Arbeit in der Literaturrecherche gefundenen Werte beziehen sich auf Sturzinzi-
denz und Sturzfolgen sowie auf freiheitsentziehende Mafnahmen und werden in Kapitel 77

dargestellt.

In dieser Untersuchung wurden im Rahmen einer Sekundéranalyse der am Lehrstuhl fiir
Statistik und standardisierte Methoden fiir Pflegeforschung der Philosophisch-Theologischen
Hochschule Vallendar durchgefiihrten PiSaar-Studie erhobenen Daten die ICC fiir verschie-
dene personenbezogene Variablen ermittelt. Die Daten lagen binér-codiert vor. Auf Grund-
lage des Common-Correlation-Modells wurde die ICC mit unterschiedlichen Schitzern be-
stimmt und verglichen. Die Schétzer wurden sowohl auf die Grundgesamtheit sowie auf
homogene Clustergréfsien anwendet. In einem weiteren Schritt wurde untersucht, inwiefern

die Eignung der Schitzer von der Erfolgsrate der untersuchten Variablen abhéngt.

In Form einer Simulationsstudie wurden die ICC mit den untersuchten Schitzern tiber alle
moglichen Kombinationen aus k£ = 2 und k = 3 Clustern sowohl iiber alle Wohnbereiche

als auch nach gruppierten Wohnbereichsgrofien berechnet.
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Die Ergebnisse zeigen zum einen, dass die ICC Werte annehmen kann, die in der Fall-
zahlschitzung nicht unberiicksichtigt bleiben diirfen. Zum anderen wird deutlich, dass die
ICC insbesondere dort hoch ausfallen, wo die Einschitzung des Bewohnerzustandes nicht
auf objektiven Daten sondern auf fachlicher Expertise der Pflegefachkréfte beruht. Dies
kann darauf zuriick gefiihrt werden, dass pflegerische Phinomene abhingig vom zugrunde
liegenden Begriindungsrahmen unterschiedlich bewertet und argumentiert werden konnen.
Somit sind die ICC-Werte fiir solche Variablen nur sehr begrenzt aus anderen Studien

iibertragbar.

Als einfaches und stabiles Verfahren fiir die Ermittlung der ICC zum Beispiel im Rahmen

einer Vorstudie hat sich der Varianzanalyse-Schéitzer paoy erwiesen.
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