
Von der Idee bis zum erreichten Ethikvotum

Vorbereitung einer Randomisierten kontrollierten 
Interventionsstudie



 Neurologische Akutnachbehandlung des LKH 
Hochzirl – Natters 
◦ Experten auf dem Gebiet der Rehabilitation 

◦ enge Kooperation mit dem Ausbildungszentrum West seit 
mehr als 10 Jahren im Rahmen der Pflegeausbildung, …

 Ausbildungszentrum West für Gesundheitsberufe 
(AZW)
◦ Knowhow im Projektmanagement und Forschungsprojekten 

◦ inhaltliches Verständnis und Wissen, …

 Fachhochschule für Gesundheit (fhG)
◦ Knowhow in wissenschaftlichem Arbeiten, 

◦ Statistik, …
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 Mobilisation durch Pflegepersonal

 Unterschiedliche Techniken aus unterschiedlichen 

Konzepten

 Projekt Neurologie 3 – interdisziplinär 

 Harmonisierte Mobilisation in Absprache mit Reha 

- Team

 Roll Out auf alle Stationen

 Evaluierung des Projekts 
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 Darstellung der Stressentwicklung im Rahmen der 

Mobilisation

 Korrelation Stressparameter

 Korrelation Stressparameter – motorischer 

Outcome

 Besserer Outcome der Behandlungsgruppe A im 

motorischen Outcome???
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 Erfahrungen aus der Vergangenheit

 Berichte aus aktuellen Studien

 Erste Studie in diesem Umfang (Neuwertigkeit für 

das Unternehmen)

 Systemisches Projektmanagement oder eine 

Auswahl von Tools?

 Grundlage zum Projektmanagement  („Let your 

projects fly“, Sterrer, Winkler 2006, next level

consulting)
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Zeitliche Abgrenzung:

Projektstart: 03.04.2015

Projektende: 31.12.2015
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Sachliche Abgrenzung: Ziele und Nicht - Ziele



Soziale Abgrenzung – Festlegung Projektorganisation:

 PAG

 PL

 PTM (aus LKH Hochzirl – Natters, fhG und AZW)
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Beschreibung der Vor- und Nachprojektphase:

 Vorprojektphase:
◦ Vorangegangenes Projekt
◦ Ausbildung aller Mitarbeiter

 Nachprojektphase:
◦ Finalisierung der Studiendokumentation
◦ Finalisierung der Datenbank
◦ Ev. anfallende Nachschulungen für das Pflegeteam

Analyse Zusammenhänge

 Beeinflussen derzeit laufende Studien das Forschungsprojekt

Projektumweltanalyse
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 monozentrische, randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie

 Pseudonymisiert

 Orientierung im Aufbau und Inhalt an Consort Statement 2010

 Fallzahl n = 69

 Zwei Behandlungsgruppen (A und B)

 Gruppe A: Standardisierte Mobilisation Variante 1

 Gruppe B: Randomisierte Standardisierte Mobilisation mit 4 Varianten 

(Variante 1, 2, 3, 4)
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Zeitplan:

ProbandInnen bezogen:

Aufenthaltswoche 1: - Selektion
- Aufklärung, Einwilligung
- Randomisierung

Aufenthaltswoche 2 – 5: - Durchführung Mobilisation
- Datenerhebung

Aufenthaltswoche 8: - Datenerhebung einmalig



Stress und Befindlichkeit:

 Speichelcortisol (Salivette) - Baseline in Ruhe

- Nach Mobilisation

 RR, Puls, AF, SpO2 - Baseline in Ruhe

- Während Mobilisation

- Nach Mobilisation

 Mehrdimensionaler Befindlichkeitsfragebogen (MDBF)

- nach Mobilisation
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Motorischer Outcome bei Mobilisation:

 Teilbereich Transfer aus Functional Independence 
Measure (FIM)

◦ Nach Mobilisation

Zeitpunkte Datenerhebung:

Pro ProbandIn sind 9 Erhebungszeitpunkte geplant.
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 Finanzierung der Studie genehmigt

 Ausgearbeiteter Prüfplan

 Ethikvotum erreicht

 Einkauf der Prüfinstrumente abgeschlossen

 Prozesse im Studienablauf identifiziert, 

visualisiert, Durchlaufzeiten und Kosten berechnet
◦ Prozess ProbandInnen Selektion und Randomisierung 

MSS

◦ Prozess Datenerhebung an Prüftagen MSS
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Prozess ProbandInnen Selektion und Randomisierung:
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Prozess ProbandInnen Selektion und Randomisierung

Durchlaufzeit:
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Prozess Datenerhebung an Prüftagen MSS:
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 Strukturen für die Studienumsetzung geschaffen
◦ Studienlaufwerk installiert

◦ Handbuch für Stationsleitungen zur PatientInnenselektion 

und Randomisierung erstellt und präsentiert

◦ Installation der Software und Probeläufe für EDV –

gestützten Fragebogen

◦ Visualisierter Mobilisationsplan für alle Stationen

◦ Videosequenz für Mobilisationstechniken für alle 

Stationen erstellt

◦ Datenbank generiert
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 Teamschulung umgesetzt

 Infoveranstaltungen für Ärzte und das Rehateam

umgesetzt

 Angst vor Mehrarbeit genommen 

 Positive Stimmung und Interesse aller Umwelten 

an der Studie 

 Begeisterung im Pflegeteam der neurologischen 

Akutnachbehandlung des LKH Hochzirl – Natters

 Start der Studie mit 01.03.2016
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