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Die Evaluation der neuen Versorgungsform basiert auf dem Evalua-
tionsmodell des Medical Research Council (Abb. 2). Die RCT ist Teil 
eines Mixed– Methods– Designs, das neben der RCT folgende Bau-
steine umfasst: 
 
Kosten– Wirksamkeitsanalyse 
 
Quantitative Prozessevaluation mittels strukturiertem Interview an 
t2  (nur Wartegruppe) 

Evaluationsmodell der neuen Versorgungsform 

Hintergrund und Fragestellung 
Menschen mit geistiger Behinderung weisen erhöhte Mortalitätsra-
ten, vermehrte Komorbiditäten und gesteigerte Prävalenzen für chro-
nische Erkrankungen auf [1]. Die Medikamentenregime sind häufig 
gekennzeichnet von Polypharmazie mit der Beteiligung von teilweise 
nicht indizierten Psychopharmaka [2,3]. 

Menschen mit geistiger Behinderung verfügen häufig über zu wenig 
Wissen hinsichtlich der Wirkung, Dosierung und Frequentierung ihrer 
Medikamente. Mit steigender Zahl der verordneten Medikamente 
sinkt die Medikamentenadhärenz und zugleich erhöht sich die Wahr-

scheinlichkeit für unerwünschte Wechsel- und Nebenwirkungen. Eine 
mangelnde Adhärenz in der Arzneimitteltherapie geht mit erhöhter 
Morbidität, Mortalität und wachsenden Kosten im Gesundheitssys-
tem einher [5].  Dies unterstreicht die Bedeutung einer kontinuierli-
chen Überprüfung des Medikamentenregimes. 

Menschen mit geistiger Behinderung nehmen zudem kaum Interven-
tionen der Gesundheitsvorsorge in Anspruch Sie erhalten seltener 
Darm- und Prostatakrebs [6,7] sowie gynäkologische Vorsorgeunter-
suchungen[8]. 

Methoden 
DRKS-ID: DRKS00014101  
 
Design:  
Randomisiert-kontrollierte, multizentrische Studie mit Wartelistende-
sign (Interventionszeitraum der Wartegruppe ist nicht Gegenstand 
der RCT); Blockrandomisierung mit variierenden Blocklängen; Ver-
blindung  der Rater und Datenanalysten. Messzeitpunkte: Baseline 
(t0), und nach 3 Monaten (t1). 
 
Zielgruppe: 
Volljährige Menschen mit geistiger Behinderung und Polypharmazie 
aus ambulanten und stationären Settings der Eingliederungshilfe 
 
Einschlusskriterien: 
Alter ≥ 18 Jahre, diagnostizierte Intelligenzminderung (F70-F79), ≥ 5 
apothekenpflichtige Medikamente an t0 (inkl. Bedarfsmedikation, so-
fern in den letzten 3 Monaten eingenommen) 

Ausschlusskriterien: 
Kein Verständnis der deutschen Sprache, unklare gesetzliche Be-
treuungssituation, lebensbedrohliche Erkrankung im Endstadium, 
akute Infektion mit Isolationsnotwendigkeit.  
 
Intervention: 
Die neue Versorgungsform umfasst aufsuchende Hausbesuche von 
Pflegeexpert*innen, anlassbezogene interdisziplinäre Fallbespre-

Abbildung 1: Bestandteile der neuen Versorgungsform 
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Konsortialpartner: 

 Aufsuchende Versorgungsformen zur Verbesserung der Gesund-
heitskompetenz, der medikamentösen Therapie und der Gesund-
heitsvorsorge sind erfolgsversprechend, da sie eine zeitnahe und re-
gelmäßige Betreuung ermöglichen. Pflegeexpert*innen können bei 
Menschen mit geistiger Behinderung aufgrund von hoher Fach- und 
spezifischer Kommunikationskompetenz eine Beratungs- und Ver-
mittlerfunktion zwischen Patientinnen und Patienten und Ärztinnen 
und Ärzten  einnehmen [9]. 

 

chungen und Fallkonferenzen mit den behandelnden Ärzten (Abb. 
1). Die Kontrollgruppe erhält zunächst die Regelversorgung und 
nach Abschluss der Datenerhebung an t1 die neue Versorgungsform. 
 
Fallzahlschätzung: 
N=202 für eine Effektstärke f=0.25, Power 0.8, Alpha: 0.05 
(Bonferroni– korrigiert: 0,025), kalkulierte Drop-out– Rate: 30%.  
 
Outcomes: 
Primäres Outcome: Medikamentenadhärenz (MARS, Proxy). 
Sekundäre Outcomes: Medikamentenadhärenz (MARS, Selbstaus-
kunft), Komplexität des Medikamentenregimes (MRCI-D), Lebens-
qualität (EQ-5D-3L, Proxy und Selbstauskunft), allgemeiner Gesund-
heitszustand (WHO-DAS 2.0), Wirkstoffmenge von Psychopharmaka 
und Inanspruchnahme von Vorsorgeuntersuchungen.  
 

Abbildung 2: vollständiges Evaluationsdesign 

Qualitative Evaluation mittels leitfadengestützter Interviews der 
Stakeholder  (Proband*innen, primäre Bezugspersonen, gesetzliche 
Betreuer*innen, behandelnde Ärzt*innen, Pflegeexpert*innen), 10-15 
Interviews je Stakeholdergruppe. 
 
Inklusiver Forschungsansatz in Form einer Forschungs–AG mit 4-
6 Menschen mit geistiger Behinderung als Ko-Forschende, die leitfa-
dengestützte Interviews in der Zielpopulation vorbereiten und durch-
führen..  
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