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Zusammenfassung

Hintergrund: Viele medizinische MaBnahmen sind komplexe Interventio-
nen. Sie bestehen aus Einzelkomponenten, die sich wechselseitig bedin-
gen und unterschiedlich mit Implementierungskontexten interagieren, z.B.
Stroke Units. Im Vergleich zu EinzelmaBnahmen, wie der Behandlung mit
einem Medikament, ist die Beurteilung von Wirksamkeit, Nutzen und Scha-
den komplexer Interventionen schwerer zu erschlieBen. Differenzierte me-
thodische Verfahren zur Entwicklung, Bewertung und Synthese komplexer
Interventionen werden international diskutiert.

Methoden: Systematische Bestandsaufnahme methodischer Leitféden
zur Entwicklung und Evaluation komplexer Interventionen mittels Recher-
chen in wissenschaftlichen Literaturdatenbanken und Webressourcen in-
ternationaler Institute. Aufbereitung des Diskussionsstandes und der Vor-
schldge zu Entwicklung, Bewertung und Synthese von komplexen Inter-
ventionen.

Ergebnisse: Finf methodische Leitfaden wurden identifiziert. Eine
strukturierte Anleitung zur Entwicklung komplexer Interventionen im

Gesundheits- und Medizinbereich bietet vor allem die Leitlinie des UK Me-
dical Research Councils. Die Synthese komplexer Interventionen in systema-
tischen Ubersichtsarbeiten und ihren Meta-Analysen gemaB Ublicher Me-
thoden liefert unvollstandige Informationen. Andere Ansatze der Synthese
wie Realist Evaluation oder statistische Verfahren zur Bestimmung der akti-
ven Komponenten komplexer Interventionen werden diskutiert. Allerdings
kénnen diese post hoc-analytischen Verfahren kein adéquater Ersatz fr
eine sorgfaltige prospektive Entwicklung und Exploration der komplexen
Intervention und der Interdependenzen mit kontextuellen Faktoren sein.
Schlussfolgerung: Komplexe Interventionen machen eine mehrstufige
Entwicklung, Benutzung verschiedener Methoden, Berichterstattung Uber
alle Entwicklungsphasen und neue Formen der Synthese notwendig.
Die Darstellung der Gesamtevidenz fir einzelne komplexe Interventionen
kann relevanter und nachvollziehbarer sein, als die Synthese unterschied-
licher komplexer Interventionen mit den Ublicherweise angewendeten
(meta-analytischen) Verfahren systematische Ubersichtsarbeiten.
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Development, appraisal and synthesis of complex interventions - a methodological

challenge

Summary

Background: Many medical interventions are of a complex nature. They
comprise interdependent components differently interacting within various
complex settings, e.g., stroke units. Appraising the efficacy, benefit and
harm of complex interventions is far more difficult than appraising single in-
terventions like specific drug treatments. Detailed methodological procedu-
res for the development, appraisal and synthesis of complex interventions
are increasingly discussed internationally.

Methods: Systematic inventory of methodological guidance for the deve-
lopment and evaluation of complex interventions through searching scien-
tific literature databases and web resources of international institutes. Re-
view of the current state of discussion and suggestions for the development,
appraisal and synthesis of complex interventions.

Results: Five methodological guidance papers have been identified. In par-
ticular, the UK Medlical Research Council’s guidance offers a structured in-

troduction to the development and evaluation of complex interventions in
health care and medicine. Synthesis of complex interventions using custo-
mary methods of systematic reviews is not satisfying. Other approaches to
synthesis like realist evaluation as well as statistical procedures exploring the
active components of complex interventions have been discussed. How-
ever, post hoc analytical procedures could never adequately replace care-
ful prospective development and exploration of complex interventions and
interdependencies with contextual factors.

Conclusion: Complex interventions require multi-stage development, use
of different methods, reporting on all developing phases and new ap-
proaches for synthesis. Presentation of the complete evidence on a spe-
cific complex intervention might be more useful than synthesis of a va-
riety of different complex interventions by customarily applied methods of
(meta-analytical) systematic review.

Key words: complex interventions, evaluation studies, systematic reviews, meta-analyses

Einleitung

Viele medizinische MaBnahmen sind
komplexe Interventionen. Sie bestehen
aus mehreren Einzelkomponenten, die
sich wechselseitig bedingen und ih-
rerseits in komplexe Kontexte imple-
mentiert werden. Beispiele dafiir sind
Stroke Units, Disease Management Pro-
gramme oder Projekte zur Verbesse-
rung der Krankenhaushygiene. Ahnli-
che komplexe Interventionen gibt es
in assoziierten Berufs- und Handlungs-
feldern. Zum Beispiel Prdvention von
Sturz und Dekubitus in der Pflege,
Erndhrungs- und Sportprogramme in
Schulen, Prévention posttraumatischer
Stérungen, Friiherkennung von Kindes-
misshandlung und -verwahrlosung, Ver-
ringerung von Jugendkriminalitdt, Pra-
vention von Unféllen im StraBenverkehr
oder Web-basierte Lernprogramme.

Die Evaluation von EinzelmaBnahmen,
wie die Behandlung mit einem Medi-
kament, in randomisierten kontrollier-
ten Studien (RCT) und deren systema-
tische Ubersichtsarbeiten ist vergleichs-
weise einfach. Die Wirksamkeit und
der Nutzen und Schaden von komple-
xen Interventionen hingegen ist sehr
viel schwerer zu erschlieBen. Der Bei-
trag der Einzelkomponenten zum Ge-
samtergebnis und die Interaktionen mit
dem Setting bleiben haufig unklar. Seit
einigen Jahren werden darum diffe-
renzierte methodische Verfahren zur
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Entwicklung, Bewertung und Synthese
von komplexen Interventionen disku-
tiert.

Ziel dieses Artikels ist es, den Un-
terschied zwischen Einzelinterventionen
und komplexen Interventionen heraus-
zuarbeiten sowie methodische Anspri-
che an die Entwicklung, Bewertung und
Synthese von komplexen Interventionen
zur Diskussion zu stellen.

Methodische Leitfaden zur
Entwicklung und
Evaluation komplexer
Interventionen

Im Juni 2011 wurde systematisch
nach Methodenpapieren zur Entwick-
lung und Evaluation komplexer Inter-
ventionen recherchiert. Die Datenban-
ken PubMed, Embase und PsycINFO
wurden unter Verwendung von Such-
begriffen wie ,,complex intervention*”,
multifaceted intervention*" in Kom-
bination mit ,methods” durchsucht.
Die vollstandige Recherchestrategie ist
auf Anfrage bei den Autoren erhalt-
lich. Die Internetseiten der Campbell
Collaboration, der Cochrane Collabo-
ration, des Instituts flr Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiQ), des Deutschen Instituts fiir
Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI), des britischen Social
Care Institute for Excellence (SCIE), des
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britischen Centre for Reviews and Dis-
semination (CRD), des britischen Me-
dical Research Council (UKMRC), des
britischen National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE), des Inter-
national Network of Agencies for He-
alth Technology Assessment (INAHTA),
des US-amerikanischen Institute of Me-
dicine (IOM) und der Agency for He-
althcare Research and Quality (AHRQ)
wurden gesichtet. Eingeschlossen wur-
den Methodenpapiere bzw. methodi-
sche Leitfdden zur Entwicklung und
Evaluation komplexer Interventionen,
die die methodischen Herausforderun-
gen deren Komplexitat Ubergreifend be-
ricksichtigen. Ausgeschlossen wurden
Publikationen, die sich speziell mit Teil-
methodiken (z.B. Methodik kontrollier-
ter Studien oder Fokusgruppen) be-
schaftigen, sowie Ubersichtsarbeiten,
die sich allgemein mit Forschungsme-
thoden auseinandersetzen.

Die systematische Datenbankrecherche
erzielte 1261 Treffer. Aus eigenen Publi-
kationsbestanden und nach Screening
der Internetseiten kamen sieben Publi-
kationen hinzu. Nach Screening von Ti-
teln und Abstracts wurden 1225 Treffer
ausgeschlossen und 43 Publikationen
im Volltext begutachtet. Das Flussdia-
gramm nach PRISMA und die Ergebnis-
tabellen der Recherche sind auf Anfrage
bei den Autoren erhaltlich. Davon ent-
sprachen 38 Arbeiten nicht den Ein-
schlusskriterien. Hierzu zahlten neben
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