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Dokumentation der
Rliickmeldungen

zum Beschluss des Innovationsausschusses beim
Gemeinsamen Bundesausschuss gemal § 92b Absatz 3 SGB V
zum abgeschlossenen Projekt /VZ _S3 (01VSF19037)

Der Innovationsausschuss berdat bei geforderten Projekten der Versorgungsforschung
innerhalb von drei Monaten nach Eingang der jeweiligen bewertbaren Schluss- und
Ergebnisberichte (iber die darin dargestellten Erkenntnisse. Dabei kann er eine Empfehlung
zur Uberfiihrung in die Regelversorgung beschlieBen. Dies kann auch eine Empfehlung zur
Nutzbarmachung der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein. In seinem Beschluss
konkretisiert der Innovationsausschuss, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung erfolgen
soll. Zudem stellt er fest, welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere
Einrichtung fiir die Uberfiihrung zustindig ist.
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A.

Der

Beschluss mit Begriindung

Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss hat im schriftlichen

Verfahren am 20. September 2024 zum Projekt IVZ S3 - Implementierung der S3 Leitlinie
Verhinderung von Zwang (01VSF19037) folgenden Beschluss gefasst:

Der Innovationsausschuss spricht flir das Projekt /VZ S3 keine Empfehlung aus.

Aufgrund positiver Tendenzen insbesondere in Bezug auf die Reduktion der
Zwangsmalinahmen insgesamt werden die Ergebnisse zur Information an die an der S3
Leitlinie zur Verhinderung von Zwang beteiligten Organisationen weitergeleitet.

Begriindung

Das Projekt hat erfolgreich das aus der S3-Leitlinie Verhinderung von Zwang: Pravention
und Therapie aggressiven Verhaltens bei Erwachsenen abgeleitete 12-Punkte-Programm
mittels Implementierungsberaterinnen und -beratern auf psychiatrischen Akutstationen
implementiert und evaluiert. Ziel war es zu untersuchen, ob die Umsetzung von drei der
12 MaRnahmen zu einem erhdhten Einhalten der in 2018 von der Deutschen Gesellschaft
flir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde (DGPPN)
verabschiedeten Empfehlungen fihrt. In einem strukturierten Prozess erfolgte die
Beratung der Stationsteams auf 27 Interventionsstationen. Die Wartelisten-
Kontrollstationen erhielten die Intervention nach Abschluss der Intervention auf den
Interventionsstationen mit einem 12 Monate spateren Beginn. Primarer Endpunkt war
die Anzahl der Zwangsmallnahmen (Zwangsmedikation, Fixierung, Festhalten und
Isolierung) pro Bett und Monat. Als sekundadre Endpunkte wurde die kumulative Dauer
freiheitseinschrinkender ZwangsmaRBnahmen und die Haufigkeit aggressiver Ubergriffe
pro Bett und Monat gewahlt. Das Projekt verwendete hierfiir aggregierte Informationen
aus Routinedaten der Stationen. Der Umsetzungsgrad der leitliniengestitzten
Interventionen wurde mit einem in einer Pilotstudie entwickelten Instrument zur
Messung der Implementierung (PreVCo Rating Tool) jeweils vor Beginn und nach Ende
der Intervention eingeschatzt. Zudem fand im  Projekt parallel zum
Implementierungsprozess eine qualitative Begleitstudie des Stationspersonals (u. a.
Personen aus Pflegeberufen, Psychologinnen und Psychologen sowie Arztinnen und
Arzte) statt. Hier war es das Ziel, Forderfaktoren und Barrieren fiir die Implementierung
der Handlungsempfehlungen zu identifizieren. Fiir den primaren Endpunkt — Anzahl der
Zwangsmallinahmen pro Bett und Monat — konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied der Interventionsstationen im Vergleich zu den Wartelisten-
Kontrollstationen beobachtet werden. Auch hinsichtlich der sekundaren Endpunkte, der
kumulativen Dauer der ZwangsmaBnahmen und der Haufigkeit der aggressiven
Ubergriffe, ergaben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen
Interventions- und Wartelisten-Kontrollstationen. Insgesamt konnte in den
Interventionsstationen eine Reduktion der Anzahl der ZwangsmalRnahmen gegeniiber
Baseline um 45 % und auf den Wartelisten-Kontrollstationen um 28 % beobachtet
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werden, wihrend die Zahl der Ubergriffe unverindert blieb. Der Riickgang an
Zwangsmallnahmen war in den Interventions- als auch in den Wartelistenkontroll-
Stationen statistisch signifikant. Im Pra-Post-Vergleich der Wartelisten-Kontrollstationen
mit verzogertem Interventionsbeginn nach 12 Monaten zeigten sich jedoch keine
statistisch signifikanten Anderungen.

Die qualitative Begleitstudie zeigte, dass die Intervention umsetzbar ist und tiberwiegend
positiv vom Stationspersonal angenommen wurde. Die verwendeten Methoden zur
Beantwortung der Fragestellungen waren angemessen. Verzerrte Ergebnisse aus dem
interventionellen Teil ergeben sich, da die Datenerhebung durch die Pandemie nur
eingeschrankt moglich war, sodass bei der Auswertung nur ein Teil des
Erhebungszeitraums (3 statt 12 Monate) bei der primaren Analyse beriicksichtigt werden
konnte. Eine Empfehlung zur breiteren Umsetzung des 12-Punkte-Programms der DGPPN
kann auf Basis der Ergebnisse nicht ausgesprochen werden. Inwieweit die fehlende
Wirksamkeit der Intervention auch in den Auswirkungen der COVID-19 Pandemie
begrindet ist, kann auf Basis der Projektergebnisse nicht beurteilt werden. Unabhéngig
davon sollten die Projekterkenntnisse, im Hinblick auf zukilinftige Versuche, die
Anwendung von Zwangsmalnahmen so weit wie moglich zu reduzieren und dhnliche
Versorgungsansatze Berlicksichtigung finden. Aufgrund positiver Tendenzen
insbesondere in Bezug auf die Reduktion der ZwangsmaRnahmen insgesamt werden die
Ergebnisse zur Information an die an der S3-Leitlinie zur Verhinderung von Zwang
beteiligten Organisationen weitergeleitet.
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Deutsche Fachgesellschaft
Psychiatrische Pflege e.V.
(DFPP)

22.10.2024

»[...] Herzlichen Dank fiir die Mdglichkeit zur Stellungnahme zum o.g. Beschluss.

Das Projekt ,,IVZ S3 - Implementierung der S3-Leitlinie Verhinderung von Zwang (01VSF19037)“
untersuchte die Effekte der strukturierten Implementierung des ,12-Punkte-Programms” fiir
Stationsteams auf psychiatrischen Akutstationen. Das Projekt wurde aus unserer Sicht zu Recht vom
Innovationsfonds geférdert, da die Reduktion von Zwangsmafnahmen fachlich und ethisch geboten
ist, zugleich aber nur wenig qualitativ hochwertige und ausreichend gepowerte RCTs zu diesem
Thema vorliegen. Zudem untersuchte das IVZ S3-Projekt einen Implementierungsprozess
(sekunddres Outcome der quantitativen Studie, Thema der qualitativen Studie), was ebenfalls eine
wichtige Fragestellung darstellt.

Die DFPP hat das IVZ-S3-Projekt mit besonderem Interesse verfolgt, da die Verhinderung von
Zwang, der Umgang mit aggressivem Verhalten sowie die Durchfiihrung und Begleitung einer
méglichen Zwangsmafinahme in den Handlungsbereich der Pflegefachpersonen fallen. Deshalb
sehen wir auch eine sehr hohe Verantwortung bei der Berufsgruppe der Pflegenden.
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Im Beschluss des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesausschuss gemdfs § 92b
Absatz 3 SGB V zum abgeschlossenen Projekt wird aufgrund der fehlenden Signifikanz der
Ergebnisse beziiglich der Reduktion von Zwangsmafinahmen keine Empfehlung ausgesprochen.
Betont werden aber die positiven Tendenzen insbesondere hinsichtlich der Reduktion der
Zwangsmafinahmen, daher werden die Ergebnisse zur Information an die an der S3-Leitlinie zur
Verhinderung von Zwang beteiligten Organisationen weitergeleitet.

Die Nichtempfehlung beruht alleinig auf der fehlenden Signifikanz des RCT-Ergebnisses. Die DFPP
regt an, zu priifen, ob diese dichotome Form der Beschliisse solchen Forschungsprojekten gerecht
wird. Studien solcher Art (und auch die IVZ-53-Studie) fiihren zu einer Vielzahl von Erkenntnissen,
denen nur differenziertere Bewertungen gerecht werden.

Die DFPP freut sich (iber den Zusatz bei der Empfehlung. In der Begriindung werden die signifikanten
Prd-Post-Ergebnisse und viele qualitative Ergebnisse explizit gewiirdigt, auch wird genannt, dass
das Hauptoutcome ohne die Pandemie-bedingten Umstdnde méglicherweise signifikant gewesen
wiire.

Die DFPP sieht weitere Stérken im IVZ-S3-Projekt, die nicht angesprochen wurden. Uns erstaunt,
dass der Implementierungsprozess nicht gewiirdigt wird. Das Nichtgelingen von
Leitlinienimplementierungen wird zurecht beklagt, die Implementierungsforschung sucht nach
Erkldrungen, die bislang wenig konkrete Ableitungen zulassen. Implementierung komplexer
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Interventionen ist herausfordernd, besonders wenn es um sicherheitsrelevante Themen geht und
wenn das Handeln von Teams verdndert werden muss. Im IVZ-S3-Projekt ist es gelungen, wihrend
der widrigen Umstédnde der Coronapandemie im Vollbetrieb psychiatrischer Akutstationen das
leitliniengerechte Handeln (gemessen mit dem PreVCo-Rating-Tool) berufsgruppeniibergreifend
deutlich zu verbessern. Die Teams psychiatrischer Akutstationen wurden erfolgreich dazu beféhigt,
in extrem herausfordernden Situationen leitliniengerechter zu handeln. Die Erkenntnisse und
Erfahrungen beziiglich der Implementierungsprozesse sind unabhdngig vom
Implementierungsthema und diirften vertiefend diskutiert werden.

Die DFPP wiinscht eine breite Kenntnisnahme der Erfolge des IVZ-S3-Projektes in der Fachwelt. Die
hohe praktische Relevanz begriindet sich in zwei Hinsichten:
— viele Teams — und innerhalb der Teams insbesondere die Pflegefachpersonen — wiinschen
sich im Umgang mit aggressivem Verhalten gute und realisierbare Handlungsimpulse
— das Konzept der professionsiibergreifenden Leitlinienimplementierung diirfte auch bei
anderen Implementierungsthemen wirksam sein. [...]“
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