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BEITRAG ZUM THEMENSCHWERPUNKT

Effektivitat einer multifaktoriellen
Intervention zur Reduktion

von korpernaher Fixierung

bei demenzerkrankten Heimbewohnern

Ziele und Studiendesign einer prospektiven
clusterrandomisierten Interventionsstudie

Effectiveness of a multifactorial
intervention to reduce physical
restraints in nursing home residents
with dementia

Zusammenfassung Gegenwirtig
existieren lediglich Beobachtungs-
studien und Expertenmeinungen,
die den Umgang von bewegungs-
einschrinkenden Mafinahmen be-
griinden. Demgegeniiber steht eine
sehr unterschiedliche Praxis in der
Langzeitpflege und den akutmedi-
zinischen Institutionen. Etwa
3-5% der Heimbewohner werden
durchschnittlich kérpernah fixiert.
Es existieren grofle regionale Un-
terschiede. Die Hiiftfrakturrate
betrdgt bei Heimbewohnern etwa
50 pro 1000 Bewohnerjahre. Un-
gefidhr 40-50% der Heimbewohner
werden mit potenziell bewegungs-
einschrinkenden Psychopharmaka
behandelt. Zur Untersuchung der
Effektivitit einer Intervention zur
Reduktion von bewegungseins-
chrinkenden Maflnahmen (BEM)
bei Heimbewohnern mit kogniti-
ven Einschrinkungen wurde eine
cluster-randomisierte Studie ge-
plant. Die Intervention umfasst die
Verbesserung des Wissens im
Umgang mit BEM und den Einsatz
von technischen Hilfen zur Re-
duktion von sturzbedingten Ver-
letzungen. Die Studienpopulation
umfasst mindestens 200 Bewohner
in 54 Pflegeeinrichtungen in drei
Bundesléndern. Es wird eine 50%

Reduktion der Fixierungszahlen
angestrebt. Das Studiendesign
sieht eine Wartelisten-Kontroll-In-
tervention vor. Primédre End-
punkte sind die Zahl der fixierten
Personen und die Zeiten (Stun-
den) der Anwendungen von BEM.
Der Einsatz von Psychopharmaka,
Stiirze und Verletzungen sowie
neufixierte Personen werden
ebenfalls dokumentiert. Die Stu-
die umfasst eine gemeinsame
dreimonatige Dokumentations-
phase und eine vierteljéhrige In-
tervention. Mit der Untersuchung
wird angestrebt, ein in die Praxis
umsetzbares und kontrollierbares
Modell zu testen.

Schliisselworter
Bewegungseinschrankende
MafSsnahmen - Gewalt -
Pflegeheime - Cluster
Randomisation

Summary At present, observa-
tional studies and expert opinion
are the best evidence for the use of
physical restraints. Large regional
and national disparities are de-
scribed in acute and long-term
care. Epidemiological data de-
monstrate a prevalence of 3-5%
body-fixed or near body restraint
devices. The hip fracture rate in
Germany are approximately 50 per
1000 resident years. Between 40—
50% of the residents in nursing
homes are treated with psycho-
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tropic medication potentially lim-
iting their physical mobility. The
presented study protocol was de-
signed to test the effectiveness of a
multifactorial intervention to re-
duce physical restraints in long-
term care (LTC) residents parti-
cularly with cognitive impairment.
The intervention consists of an
educational and an organizational
part to empower staff members to
improve their skills and practice in
using restraints. Technical devices
to reduce fall related injuries are
additionally offered to the LTC fa-
cilities. The study population in-
cludes 200 LTC residents in 54 fa-
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cilities in three states in Germany.
The samle size calculation was
based upon a 5% prevalence rate in
the control group and an expected
reduction of 50% in the interven-
tion group. The protocol is a
waiting-list control design. All
waiting facilities will be offered to
participate after their waiting
period. Primary endpoints are the
number of restrained residents and
resident time (hours) of being re-
strained. The use of psychotropics,
falls, fall-related injuries and the
incidence of residents newly being
restrained is being monitored. The
study starts with a baseline docu-

mentation of all facilities followed
by randomization and a three
month intervention. Change agents
will be responsible for the inter-
vention. Technical devices will in-
clude a newly developed soft hip
protector and sensor mats which
notice the intent of leaving the bed.
The aim of the study is to develop
an evidence-based model for a
knowledge transfer project to im-
plement minimum restraint en-
vironments in LTC.

Key words Physical restraints —
elder abuse - long-term care -
cluster-randomized trial

Einleitung

Die Fixierung' gehért zu den umstrittensten Formen
bewegungs- und freiheitsbeschrankender Mafinah-
men bei der Behandlung dlterer Menschen. Am héu-
figsten werden bewegungseinschrinkende Mafinah-
men (BEM) bei Sturzgefihrdung, Unruhe, Verhal-
tensstorungen und zur ,Sicherung® von medizini-
schen Behandlungen eingesetzt. Am stdrksten sind
demenzkranke Heimbewohner und Patienten in der
Gerontopsychiatrie hiervon betroffen. Ohne Frage
gehoren die Methoden zu den schwersten Eingriffen
in die Menschenrechte der Betroffenen. Sie gehen
mit dem Verlust von Kontrolle, Freiheit und Auto-
nomie einher. Der Einsatz von BEM wirft ethische
und fachliche Fragen auf. Sie werden von Pflegemit-
arbeitern und Angehorigen meist zur vermeintlichen
Reduktion der Selbstgefihrdung der Bewohner be-
griindet. Bei einer Erhebung in Miinchner Altenhei-
me wurden allein 90% der Fixierungen mit der ,Ver-
meidung von Stiirzen“ legitimiert (Klie & Pfund-
stein, 2004), obwohl es hierfiir keinen wissenschaftli-
chen Nachweis gibt. Internationale und nationale
Studien deuten darauf hin, dass es erhebliche Unter-
schiede in der Prédvalenz und Inzidenz von BEM
gibt. Einige Lander geben vor eine ,restraint free po-
licy“ (kein Einsatz von BEM) zu haben.

Die Nebenwirkungen von BEM sind hinreichend
dokumentiert. Diese kénnen zu Quetschungen, Ner-
venverletzungen, Ischdmien, Strangulation und plotz-
lichem Herztod fithren (Parker & Miles, 1997). Be-
obachtungsstudien deuten sogar darauf hin, dass

' Synonym zu ,Fixierung® werden im Text die Begriffe ,freiheits-
einschrinkende Mafinahme*, ,mechanische Einschrankung“ oder
»bewegungseinschrinkende Mafinahme (BEM)“ verwendet

BEM nicht vor sturzbedingten Verletzungen schiit-
zen. Gerade in der grofiten Risikogruppe der demen-
ten, gehfdhigen Heimbewohner zeigen Capezuti et al.
(1996), dass in Folge von Fixierungsmafinahmen
sogar mit einer steigenden Sturzgefahr und einem
erhohten Risiko fiir wiederholte Stiirze zu rechnen
ist.

Beobachtende Untersuchungen deuten darauf hin,
dass es moglich ist, die Zahl der BEM ohne negative
Konsequenzen zu reduzieren (Godkin & Onyskiw,
1999). Die Reduktion ging nicht mit einem Anstieg
von Stiirzen oder schweren Verletzungen -einher
(Evans et al., 2002b). Dies betraf auch Untersuchun-
gen mit Personen, die unter kognitiven Einschrén-
kungen litten (Capezuti et al., 1998).

Bewegungseinschrankungen als ,Behandlungs-
mafinahme® sind somit moglicherweise kurzfristig
im Sinne einer Gefahrenabwehr wirksam. Es kann in
Abhingigkeit von den verfiigbaren Personalressour-
cen nicht auf jede Fixierungsmafinahme verzichtet
werden. Aber gegenwirtig werden BEM nicht auf der
Grundlage evidenzbasierten Wissens angewendet. Sie
sind als letzte Alternative in einer Kette von Behand-
lungsmoglichkeiten der Heimbewohner anzusehen
(Evans et al., 2002 a).

Bisherige beobachtende Forschungsergebnisse
weisen auf den moglichen Erfolg multifaktorieller
Programme zur Reduktion von Fixierungsmafinah-
men hin. Dazu gehéren Schulungen und individuelle,
an die Bewohner angepasste Interventionen (Godkin
& Onyskiw, 1999). Evans et al. (1997) stiitzen sich
auf edukative Elemente und eine gerontologisch-pfle-
gerische Beratung der Einrichtungen. Neufeld et al.
(1999) bieten neben einer zweitdgigen Informations-
veranstaltung die telefonische und persénliche Kon-
sultation der Heime an. Rovner et al. (1996) zeigten
in einer spezifischen Einrichtung fiir Demenzkranke,
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dass sich durch ein Aktivititsangebot, die Einfiih-
rung von Leitlinien zum Management psychotroper
Substanzen und Besuche eines Psychiaters, die Hdu-
figkeit bewegungseinschrankender Mafinahmen re-
duzieren lief3.

Vom Joanna-Briggs-Institut wird im Rahmen ei-
nes systematischen Reviews zum Einsatz von BEM
die Empfehlung zur Reduktion von Fixierungsmafi-
nahmen durch Schulungsmafinahmen gegeben. Die
Autoren geben aber weiter zu bedenken, dass die
bisherigen Untersuchungen erhebliche methodische
Mingel aufweisen. So basiert beispielsweise die ein-
zige kontrollierte Studie auf Daten aus lediglich drei
Pflegeheimen (Evans et al., 1997). Eine abschlief3en-
de Bewertung iiber die Effektivitit von Schulungs-
mafinahmen und anderen Methoden ist demnach
derzeit nicht moglich und kontrollierte Studien wer-
den als erforderlich angesehen (Evans et al., 2002 a).

Der Artikel schildert die methodische Uberlegun-
gen und biometrischen Grundlagen des Projekts.

Studienplanung

Studienziel

Die Untersuchung hat zum Ziel, die Wirksambkeit einer
multifaktoriellen Intervention zur Reduktion von Fi-
xierungshéufigkeit und -dauer bei Alten- und Pfle-
geheimbewohnern zu untersuchen. Hauptzielgrof3e
ist der Anteil der Personen, die nach einem dreimona-
tigen Zeitraum fixiert werden. Nebenzielgréflen sind
die Dauer der Maflnahmen und die Anzahl der Neufi-
xierungen im Studienzeitraum. Zudem werden die An-
zahl der Stiirze und sturzbedingten Verletzungen so-
wie die Einnahme von Psychopharmaka unter Bertick-
sichtigung des Nebenwirkungsprofils dokumentiert.

Studiendesign

Es handelt sich um eine clusterrandomisierte, multi-
zentrische Interventionsstudie. In einem Wartelisten-
Kontrollgruppendesign wird prospektiv der Interven-
tionseffekt {iberpriift. 54 Alten- und Pflegeheime
(APH) verschiedener Bundeslinder werden in die
Untersuchung einbezogen. Die APHs werden regio-
nal in 4 Gruppen zusammengefasst, die Schulungen
werden zeitversetzt fiir die einzelnen Regionen
durchgefiihrt. Die Heime werden fortlaufend rando-
misiert. Dabei stellt jede Einrichtung ein Cluster dar,
so dass alle von bewegungseinschrankenden Maf3-
nahmen betroffenen Bewohner eines APH entweder
der Interventions (IG)- oder zur Warte-Interventi-
onsgruppe (WIG) zufillig zugeteilt werden.

Studienpopulation

Einrichtungen werden dann ins Projekt aufgenom-
men, wenn mindestens fiinf ihrer Bewohner von
korpernahen bewegungseinschrinkenden Mafinah-
men betroffen sind. Innerhalb der Einrichtungen
werden alle fixierten Bewohner in die Studie ein-
bezogen.

Falldefinition

In Anlehnung an das Joanna-Briggs-Institut (Evans et
al., 2002a) werden korpernahe Fixierungen definiert
als ,Vorrichtungen, Materialien oder Gegenstdnde,
an oder in der Ndhe des Korpers einer Person, die sich
nicht leicht entfernen oder von der Person kontrollie-
ren lassen. Sie schranken Korperbewegungen ein und
werden mit der Absicht angebracht oder verwendet,
willkiirliche Positionswechsel und/oder den Zugriff
auf den eigenen Korper zu verhindern

Vorgehen

Jedes Studien-APH wihlt eine verantwortliche Pfle-
gefachkraft als Mentor oder Mentorin aus. Alle Men-
toren einer Region nehmen an einer ersten Informa-
tionsveranstaltung teil. Der etwa dreistiindige Kurs
informiert vor allem iiber den geplanten Projekt-
ablauf und weist in die Dokumentation ein. Von die-
ser Informationsveranstaltung an beginnt fiir die
APHs eine Dokumentationsphase. Uber ein Jahr wer-
den von den Bewohnern, die von freiheitseinschrin-
kenden Mafinahmen betroffen sind, kontinuierlich
die Fixierungsarten und -zeiten sowie Stiirze und
Frakturen erhoben. Neu fixierte Personen werden
nacherfasst. Der Gesamtzeitraum ist in verschiedene
Abschnitte eingeteilt. Nach drei Monaten erfolgt die
Randomisierung der Einrichtungen. Die Interventi-
onsgruppe erhdlt direkt danach die Schulung. Die
andere Hilfte der Einrichtungen wartet weitere drei
Monate bis zum Beginn der Intervention. Zudem
werden drei Stichtage (T) definiert, an denen jeweils
Fixierungspréavalenz, Einrichtungsmerkmale und
Merkmale der fixierten Bewohner festgehalten wer-
den. Vor der Randomisierung und der Schulung der
IG ist der erste Stichtag (T1). T2 ist fiir drei Monate
danach geplant. Die letzte Stichtagserhebung T3, die
wiederum drei Monate nach T2 durchgefithrt wird,
bildet den Abschluss fiir beide Gruppen.

Im Abstand von einem Monat werden die Ein-
richtungen der verschiedenen regionalen Gruppen in
die Studie eingeschlossen. Zeitversetzt durchlaufen
die zugehorigen APHs dasselbe Programm. Die ge-
samte Studiendauer betrdgt 2 Jahre.
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Abb. 1 Graphische Darstellung des Studienablaufs

Messungen

Verlaufsdokumentation

Uber den gesamten Studienverlauf werden die zu T1
fixierten Bewohner dokumentiert, die im Verlauf neu
davon betroffenen werden zeitnah erhoben. Zu den
Fixierungen zéhlen Gurte oder Bander am Rumpf
und an den Extremititen jeweils im Bett und am
Stuhl. Weitere Mafinahmen koénnen der sogenannte
Geristuhl mit fixen Tischen oder Behinderungen wie
Schlaufen, Stecktische oder vom Bewohner nicht
losbare Bremsen am Stuhl bzw. Pflegehemden oder
Schutzdecken im Bett sein. Unterschieden wird zwi-
schen Fixierungsmafinahmen im Bett und am Stuhl.
In Form eines Kalenders werden Art und Dauer der
Mafinahmen sowie Unfille und Frakturen kontinu-
ierlich erhoben. An den Stichtagen T2 und T3 wird
zur jeweiligen Fixierungsprdvalenz die Neufixie-
rungsrate der jeweils zuriickliegenden Zeitspanne
bezogen auf alle Heimbewohner festgehalten.

Stichtagserhebungen

Zu den Strukturmerkmalen der Einrichtungen zéh-
len die Grofle der Heime, der Altersdurchschnitt so-
wie die Geschlechterverteilung. Der Anteil der Pfle-
gestufen und der Selbstzahler, der Fachkrifteanteil
sowie Konzept und technische Ausstattung der Ein-
richtungen werden erfasst.

Von den fixierten Bewohnern werden Diagnosen
dokumentiert sowie medizinische Mafinahmen wie
beispielsweise Infusionen festgehalten. Es erfolgt zu-

dem eine Einschdtzung der Sozialkontakte und der
Kommunikationsfdahigkeit der Bewohner. Als Per-
sonenmerkmale werden Sturzgefahr, Mobilititsein-
schrankung, kognitive Beeintrdchtigung und Verhal-
tensauffilligkeiten erhoben.

Die Sturzgefahr wird neben der Verlaufsdoku-
mentation von Unfillen und Verletzungen iiber die
subjektive Einschédtzung durch das Pflegepersonal er-
fasst. Der Einsatz von Geh- und Bewegungshilfen ist
ein Indiz fiir eine Mobilitdtseinschrankung. Der Ri-
vermead Mobilitits-Index (Collen et al., 1991) wird
zur Einschdtzung von Beeintrdchtigungen der Bewe-
gungsfertigkeiten verwendet. Der modifizierte Rom-
bergversuch (Buchner et al., 1993) dient zur Beurtei-
lung der Balancefihigkeit. Zur Einschitzung, ob eine
kognitive Einschrankung vorliegt, wurde von der Ar-
beitsgruppe Psychogeriatrie am Zentralinstitut fiir
seelische Gesundheit Mannheim ein kognitives
Screening zur Fremdbeurteilung bei Pflegeheimbe-
wohnern- und Bewohnerinnen zur Verfiigung ge-
stellt (Weyerer et al., 2000; Weyerer et al., 2004). Zur
differenzierten Erfassung von Verhaltensauffilligkei-
ten steht die Cohen-Mansfield Skala (Cohen-Mans-
fields Agitation Instrument, CMAI; (Cohen-Mans-
field et al.,, 1989)) zur Verfiigung. Eine iibersetzte
Form der CMAI wird in der hier beschriebenen Stu-
die verwendet.

Bei der Erfassung der Psychopharmaka wird zwi-
schen einer Dosisanpassung, dem Absetzen eines
Medikamentes und dem Neubeginn einer Verord-
nung unterschieden. Alle Medikamente der Bewoh-
ner werden dokumentiert und von den Projektmit-
arbeitern den Kategorien Neuroleptika, Tranquillizer
und Antidepressiva je nach Nebenwirkungsprofil zu-
geordnet.

Schulung

Die eintdgigen Schulungen fiir die Mentoren werden
regional zusammengefasst abgehalten. Sie bestehen
aus der Vermittlung von Expertenwissen und dem
Aufzeigen von Alternativen zu Fixierungsmafinah-
men.

Schulungsinhalt ist der Stand des Wissens iiber
Gebrauch und Reduktion von bewegungseinschrin-
kenden Mafinahmen. Der Hauptfokus liegt auf der
Vermeidung von Sturzgefihrdung und Verletzungs-
gefahr. In Form von Vortragen werden medizinische,
pflegerische, psychologische und juristische Aspekte
von Fixierungsmafinahmen vermittelt.

Zu den praventiven Mafinahmen im Umgang mit
Sicherheitsgefdhrdungen gehort die Umgebungsge-
staltung. Den Pflegefachkrdften werden mdogliche
Hilfsmittel vorgestellt. Dazu gehoren neu entwickelte
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weiche Hiiftprotektoren zur Vermeidung sturzbe-
dingter Frakturen und Sensormatten, die das Aufste-
hen aus dem Bett signalisieren. Adaptierte Betten
vermindern eine Gefihrdung beim Aufstehen,
rutschfeste Striimpfe machen das Laufen ohne Schu-
he sicherer.

Ein Teil der Hilfsmittel kann den Einrichtungen
zur Verfiigung gestellt werden. Die Schulungsmate-
rialien werden so aufbereitet, dass die Mentoren das
Wissen in ihren Einrichtungen weiter geben konnen.
Sie erhalten wihrend der Interventionsphase zudem
die Moglichkeit zur telefonischen Beratung. Pflegeri-
sche, medizinische und rechtliche Fragen kénnen
erdrtert werden.

Fallzahlplanung und biometrische Auswertung

Unter den zur Studienpopulation gehorenden Be-
wohnern der AHP ist ohne Intervention von einer
Fixierungsprdvalenz von 5% auszugehen. Angenom-
men wird, dass zum Zeitpunkt T2 der Anteil der
fixierten Personen unter den Heimbewohnern der
Interventionsgruppe um 50% kleiner ist als in der
Warte-Interventionsgruppe. Es wird ein Signifikanz-
niveau von 5% zweiseitig zugrunde gelegt. Um die
Reduktion der Priavalenz auf 2,5% mit einer Power
von 80% nachweisen zu konnen (ausgehend von ei-
ner Intraclasskorrelation von 0,02), sind 54 Einrich-
tungen mit jeweils etwa 100 Bewohnern zu rekrutie-
ren. Insgesamt werden somit voraussichtlich 203 fi-
xierte Personen beobachtet.

Fiir den konfirmatorischen Test der Hauptzielgro-
Be sowie fiir orientierende Tests der Nebenzielgro-
Ben werden Tests fiir den Vergleich von Anteilen, fiir
den Vergleich von Lageunterschieden bei quantitati-
ven Merkmalen bzw. fiir den Vergleich von Inzidenz-
dichten in cluster-randomisierten Studien verwendet
(Donner & Klar, 2000).

Diskussion

Derzeit werden zwischen 5 und 10% der Heimbe-
wohner in Deutschland gurtfixiert (Becker, et al.
2003; Klie & Pfundstein, 2004; Klie & Pfundstein
2005). Daneben werden bei bis zu 40% weiterer Per-
sonen chemische oder andere mechanische Formen
der BEM verwandt. Ziel der geplanten Untersuchung
ist es zu priifen, ob es moglich ist die Zahl der fi-
xierten Bewohner und die Zeiten der Fixierungen zu
reduzieren. Dabei wird gepriift, ob es zu einer Ver-
schiebung der BEM kommt oder diese tatsdchlich
beendet oder reduziert werden. Die bislang durch-
gefiihrten Studien weisen weltweit erhebliche Méngel

auf. Bei der Betrachtung mdéglicher Endpunkte soll-
ten dabei Pridvalenz, Inzidenz und Dauer (Fixie-
rungstage) getrennt betrachtet werden. Auch dies
wurde bei den meisten bisherigen Studien nicht be-
achtet.

Grundsitzlich konnen zur Reduktion und Vermei-
dung von BEM unterschiedliche Interventionsmodel-
le zur Anwendung kommen. Mdégliche Interventions-
schwerpunkte sind Sturzgefihrdung, Verhaltenssts-
rungen, Wissensdefizite der Mitarbeiter und Ange-
hérigen, organisatorische, administrative und juris-
tische Verdanderungen. Fiir die beschriebene Studie
wurde ein Teil dieser Aspekte ausgewdéhlt. Diese Aus-
wahl wurde getroffen, um im Falle eines Erfolgs eine
ziigige Umsetzbarkeit zu ermdglichen. Eine standar-
disierte Schulung soll die Handlungsalternativen und
Kompetenzen von Fachkréften aus Heimen erwei-
tern, um so oft wie mdoglich auf den Einsatz von
BEM zu verzichten. Basierend auf der haufigsten
Begriindung von Fixierungsmafinahmen mit dem
Schutz vor Sturz (Klie & Pfundstein, 2004), wird der
hauptsédchliche Fokus der Schulung auf deren Ver-
meidung bzw. der Minimierung des Risikos fiir
sturzbedingte Verletzungen gelegt. Dabei geht dem
Interventionsbeginn eine mehrwochige Dokumen-
tationsphase voraus, um fiir das Thema zu sensibi-
lisieren. Denkbar ist in dieser Phase bereits ein
Hawthorne Effekt (Mayo, 1949).

Es besteht durchaus die Moglichkeit, dass die Be-
griindung ,,Sturzgefihrdung“ manchmal eine Schutz-
behauptung darstellt. Damit wiirden die Mafinahmen
die zugrunde liegenden Probleme nicht erreichen.
Auch fordernde Verhaltensweisen sind Pradiktoren
fiir BEM (Bredthauer, 2002). Im Hinblick auf die In-
terpretation und Umsetzbarkeit halten wir jedoch ei-
ne Vermischung moglicher Ansdtze der Sturzpriven-
tion und der Verhaltensmodifikation fiir problema-
tisch. Der Umgang mit Verhaltensauffilligkeiten soll-
te in Abhdngigkeit von den Ergebnissen in weiteren
Projekten bearbeitet werden.

Das Projekt richtet sich nicht direkt an die Heim-
bewohner, es besteht kein direkter Kontakt zwischen
den Projektmitarbeitern und den Bewohnern. Dies
ist nach unserer Einschdtzung unvermeidlich. Damit
ist unter Umstdnden ein Informationsverlust verbun-
den. Die Mafinahmen betreffen {iberwiegend nicht-
einwilligungsfdhige Heimbewohner. Eine individuelle
Randomisation wiirde die Durchfiihrung erschweren
und zu systematischen Fehlern fithren (z.B. Kon-
tamination innerhalb einer Einrichtung). Nicht-ein-
willigungsfdhige Personen generell auszuschlieflen
wiirde einen Grofiteil der betroffenen Personen aus-
schlielen, da die kognitive Beeintrdchtigung zu den
wichtigsten Risikoindikatoren fiir die Anwendung
von Fixierungsmafinahmen zdhlt (Castle & Mor,
1998). Etwa 90% der von Bewegungseinschrinkun-
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gen betroffenen Menschen gelten als kognitiv beein-
trachtigt oder dement (Karlsson et al., 1996). Dies
halten wir fiir ethisch unverantwortlich. Das positive
Votum der Ethikkommission bestdrkt uns in dieser
Auffassung.

Es ist moglich, dass auf mechanische Einschrin-
kungen durch andere inaddquate Behandlungsmaf3-
nahmen ersetzt werden. Beispielweise konnten Psy-
chopharmaka ohne medizinische Notwendigkeit zur
Vereinfachung oder Kontrolle unerwiinschten Verhal-
tens — als so genannte ,,chemische Fixierung“ - einge-
setzt werden. Diesbeziigliche Bedenken werden aus
den bisherigen Studien im Ausland nicht bestitigt.
Die Rate der psychotropen Substanzen stieg bei einer
Reduktion von BEM in Beobachtungsstudien nicht an
(Evans et al., 1997; Godkin & Onyskiw, 1999). In der
vorliegenden Untersuchung wird die Applikation von
Psychopharmaka bei den Studienteilnehmern kontrol-
liert. Da jedoch nicht alle Bewohner der Einrichtun-
gen erfasst werden, ist die Aussagekraft der Unter-
suchung beziiglich der Nebenwirkung einer eventuel-
len Prévention von Fixierungsmafinahmen limitiert.
Ein Anstieg der Stiirze, der Verletzungen und der Ver-
abreichung sedierender Medikamente bei primér
nicht fixierten Bewohnern, bei denen im Studienver-
lauf auf eine Fixierungsmafinahme verzichtet wird,
kann damit nicht kontrolliert werden.

Die teilnehmenden Einrichtungen haben sich frei-
willig fiir eine Teilnahme entschieden. Unter Um-
stdinden werden dadurch gerade jene Heime nicht er-
reicht, deren Problem mit Fixierungsmafinahmen am
grof3ten ist. Sollte jedoch bei den primér motivierten
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