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1 Einleitung (M. Schrappe, H. Pfaff)

1.1 Versorgungsforschung: Grundlagen und Konzept

In  Deutschland stellt  Versorgungsforschung eine  vergleichsweise  junge
Wissenschaftsrichtung dar und hat in den knapp zwanzig Jahren ihres Bestehens bereits
eine groRe Relevanz erlangt. Die Grinde liegen auf der Hand, so hatte man z.B. schon
langer erkannt, dass wissenschaftliche Erkenntnisse, und seien sie noch so gut durch
Studien abgesichert, l&ngst nicht immer in der Alltagsversorgung ankommen. Auch die
Diskussion um Einhaltung von Leitlinien wies in die gleiche Richtung, denn Leitlinien
werden zwar auf der Basis der besten verfligbaren Evidenz erstellt, trotzdem jedoch nicht
zuverlassig umgesetzt. Und auf der politischen Ebene stehen Gesundheitspolitiker vor
dem Problem, dass sie mit Systeminterventionen das Gesundheitssystem gerechter und
effizienter gestalten wollen, dieses Ziel aber nicht erreichen oder es sogar in sein
Gegenteil verkehren. Von der Versorgungsforschung erwartet man sich in dieser Situation
Unterstltzung, und diese neue Fachrichtung entwickelte sich in der Folge nicht nur zu
einem Differenzierungsmerkmal universitarer Einrichtungen, sondern erhielt in der
gesundheitspolitischen Agenda (s. die Koalitionsvertrage von 2009 und 2013), in der
Gesetzgebung (z.B. Versorgungsstarkungsgesetz) und in der Finanzierung (s.
Innovationsfonds) hohe Prioritat.

Wer als Leser bzw. Leserin dieses Lehrbuch in die Hand nimmt, um sich in die
dargestellten Fakten und Methoden zu vertiefen, sollte sich trotz alledem nicht von
grundlegenderen Fragen abhalten lassen. Ist Versorgungsforschung eigentlich
hinreichend definiert? Kann die Versorgungsforschung die in sie gesetzten Hoffnungen
wirklich halten — auch wenn sie nach allen Regeln der Kunst, also methodisch auf dem
neuesten Stand, angewandt wird? Tragt das Konzept der Versorgungsforschung auch
mittel- und langfristig, so dass man hier auch in fernerer Zukunft ein interessantes
Arbeitsgebiet findet, falls man sich vielleicht beruflich auf dieses Feld begeben mdchte?
Diese letzte Frage bezieht sich darauf, ob Versorgungsforschung als Fach zu bezeichnen
ist, mit Nachweis eines eigenen Tatigkeitsfeldes und spezifischer Regeln, evtl. auch
eigener Qualifizierungsmerkmale - und es ist unverkennbar: Versorgungsforschung hat
sich energisch auf diesen Weg begeben (und deshalb befindet sich auch ein Kapitel zum
Praxisfeld in diesem Lehrbuch (Kap. 1.6)).



Weitergehender ist jedoch die Frage, inwieweit Versorgungsforschung als
eigenstandiges Wissenschaftsgebiet anzusehen ist. Zur Beantwortung dieser Frage
ist eine Anndherung an den Begriff der Wissenschaft notwendig, charakterisiert durch
eine spezifische Methodik, das Vorliegen typischer Untersuchungsgegenstande und die
Existenz idiomatischer Grundannahmen. Diese drei Aspekte werden im Folgenden
diskutiert.

1.1.1 Erste Vorbemerkungen zur Methodik

Die Frage der Methodik stand bei der anfanglichen Etablierung der
Versorgungsforschung ganz im Vordergrund, und zwar in zweierlei Hinsicht. Einerseits
steht die Versorgungsforschung in der durch die Evidenz-basierte Medizin (EbM)
begriindeten Tradition, die Evidenzbasierung von Wissen und Handeln kritisch zu
untersuchen und fortzuentwickeln. Wenn sich die Klinische Epidemiologie als Kern der
EbM mit den Schwerpunkten

¢ Identifikation von Wissen (systematische Recherche),

e interne Validitat (was ist eine valide Studie),

¢ Wissenssynthese (systematischer Review und Metaanalyse) und

¢ Bewertung des Wissensstandes hinsichtlich externer Validitat und Fragestellung
auf den Innovationstransfer aus der Grundlagenforschung (from bench to bedside) und
die klinisch-evaluative Forschung (z.B. randomisierter Versuch) bezieht, dann beschreibt
die Versorgungsforschung die sog. 2. Translation vom klinischen Versuch in die
Alltagsversorgung (from bedside to practice) (Baumann et al. 2016, Schrappe und Scriba
2006). Daher ist es wenig verwunderlich, dass viele Versorgungsforscher/innen ebenfalls
sehr im Bereich EbM engagiert sind.

Auf der anderen Seite kam der Versorgungsforschung der kaum zu Uberschatzende
Verdienst zu, die jahrzehntelange ,Funkstille“ zwischen der biomedizinischen Forschung
und den Sozialwissenschaften zu Uberwinden, zumindest insofern Letztere qualitativ
ausgerichtet sind. Naturlich hatte es schon friher Versuche gegeben (z.B. Public Health
Forschung), die Widerspriiche waren jedoch zu grof3. Beide Seiten hatten sich viel
vorzuwerfen, die naturwissenschaftlich gepragte biomedizinische Forschung klagte Uber
die mangelnde ,Distanz zum Objekt® in der qualitativen Methodik der
Sozialwissenschaften, und Letztere bemangelten wiederum die ,reduktionistische Sicht"
der Erstgenannten. Nachdem die Versorgungsforschung aktuell geworden ist, scheint
man in einer Phase der gegenseitigen Akzeptanz angekommen, so grof ist der
gegenseitige Nutzen: die biomedizinische Forschung profitiert enorm, wenn etwa durch
praexperimentelle Theoriebildung, qualitative Methoden und interpretative Ansatze ihren
Ergebnissen eine bessere Umsetzung gelingt, und die Sozialwissenschaften erdffnen sich



ihrerseits ein groRes Forschungsfeld und arbeiten im Ubrigen selbst intensiv an Fragen
der Reproduzierbarkeit und Validitat.

Moéchte man exemplarisch Methoden herausheben, die die Versorgungsforschung ,ins
Spiel bringt* (auch wenn die gegenseitige Integration mit der biomedizinischen Methodik
sicherlich noch einige Zeit in Anspruch nehmen wird), dann sind hier die qualitativen
Methoden und die generierenden Methoden zu nennen. Erstere versuchen z.B. mittels
Interviewtechniken und  teilnehmender Beobachtung, gekennzeichnet durch
Subjektorientierung, Interpretation von Bedeutungen und die Integration von
Werthaltungen der Forscher, den komplexen Kontext der Versorgungsleistungen zu
durchdringen (Meyer et al. 2012). Die generierenden Verfahren beziehen ihre Bedeutung
daraus, dass sie die sog. Unknown Unknowns einer Beobachtung zuganglich machen; es
handelt sich dabei um Ereignisse, von deren Existenz man zuvor keine Kenntnis hatte,
und die deshalb in der Klinischen Epidemiologie und im klassischen klinischen Versuch
nicht untersucht werden konnten (zum Begriff s. Schrappe 2014, S. 81). In der Qualitats-
und Patientensicherheitsforschung sind daher Verfahren wie die Fehlerkettenanalyse oder
Auswertung von Fehlermeldesystemen (CIRS) ein wichtiger Baustein (Taylor-Adams und
Vincent 2004).

Aber das war nur das Anfangssetting, mit der detaillierten Beschreibung und
ausfuhrlichen Analyse der Umsetzungsproblematik und ihrer Einflussfaktoren war es nicht
getan. Sehr schnell riickte eine andere, drangende Frage in den Vordergrund: die Frage
der Evaluation von Interventionen. Dies geschah, irritierend fur viele Beteiligte, nicht
zuletzt durch die Schwerpunktsetzung auf der politischen Agenda -
Versorgungsforschung erschien in den letzten Koalitionsvertrdgen und fand im Rahmen
des Innovationsfonds Eingang in das Sozialgesetzbuch. Bei diesen Interventionen
handelte es sich nicht (nur) einzelne Behandlungsverfahren, sondern um komplexe
Interventionen Organisations- (z.B. Zentrenbildung) oder Systemebene (z.B. integrierte
Versorgungskonzepte). Der Fokus der Versorgungsforschung wanderte also von einem
deskriptiv-analytischen zu einem verstarkt interventionellen, auf Veranderung
ausgerichteten Schwerpunkt. Die gestiegene Relevanz von Konzepten wie
Implementierungsforschung (Wensing 2015) oder Improvement Science (Berwick 2008)
ist aus diesem Blickwinkel gut nachvollziehbar (s. Kap. 1.4 und 1.5). Methodisch waren
dabei nicht nur fortgeschrittene Studiendesigns notwendig (z.B. Cluster-Randomisierung
von Krankenhausabteilungen, wenn die Randomisierung von einzelnen Patienten nicht
sinnvoll war), sondern auch Instrumente, die Parameter und Endpunkte wie Einstellungen
und Fahigkeiten auf der individuellen Ebene (z.B. Patient-Reported Outcomes,
professionelle Faktoren), Eigenschaften von Organisationen (z.B. Teamfunktion) und die
Rahmenbedingungen der Umsetzung auf Systemebene (z.B. Politikfeldanalyse)
beschreiben kdnnen.



1.1.2 Zum Gegenstand der Versorgungsforschung

Der letztgenannte Punkt fihrt direkt zur Frage des Gegenstands der
Versorgungsforschung, also zur Thematik und den typischen Fragestellungen (vgl. Kap.
1.3). Auch hier drehte sich anfangs alles um das Umsetzungsproblem. Das
Forschungsverstandnis facherte sich jedoch bald auf, statt der Umsetzung von
Ergebnissen der Klinischen Forschung in die Alltagsversorgung stand bald die Umsetzung
von Interventionen im organisatorischen und politischen Kontext im Vordergrund. Der
Fokus verschob sich von der Frage: warum klappt nach 150 Jahren die
Handedesinfektion immer noch nicht? zur Frage: kann die Qualitats-orientierte Vergltung
funktionieren, und wenn: wie? Konkret fassbar wurde diese Entwicklung durch die
Einrichtung des Innovationsfonds in Deutschland (s. Kap. 1.4) und im internationalen
Rahmen z.B. durch das Center for Medicare and Medicaid Innovation (CMMI) in den USA
(Perla et al. 2015). Die beschriebene thematische Erweiterung war jedoch allein auf der
Ebene der Umsetzungsdefizite nicht mehr zu fassen, stattdessen richtete man das
Interesse auf die Erforschung des Kontextes, in dem Interventionen aller Art ihre Wirkung
entfalten, und auf die Komplexitat der Interventionen:

e Zur Rolle des Kontextes der Gesundheitsleistung zeigte sich dabei eine groRe
Bandbreite der theoretischen Grundannahmen (Pfadenhauer et al. 2015). Die
Einschatzungen reichten von der Ansicht, der Kontext spiele lediglich eine passive Rolle
(L Ansammlung von Stdrvariablen®), uber die Annahme, dem Kontext komme durchaus
eine aktive, aber zugleich untergeordnete Rolle zu, bis hin zu der Gewissheit, der Kontext
sei der eigentlichen Intervention in seiner aktiven Wirkung gleichwertig (s. Kap. 1.3). Am
Beispiel der Frage, ob die Behandlung von Mamma-Ca.-Patientinnen besser in einem
Brustzentrum zusammengefasst werden sollte, 1asst sich dies gut illustrieren: wie wichtig
ist die Tatsache, dass es sich um ein Zentrum handelt, in der die Behandlung koordiniert

und zusammengefasst wird?

¢ Auf der anderen Seite wurde bald erkannt, dass das Gesundheitswesen durch eine nicht
abreilende Folge von Interventionen auf unterschiedlichen Ebenen beeinflusst wird, die
lange nicht nur auf die jahrlichen Gesetzesanderungen beschrankt sind, sondern auf allen
Ebenen fur die offensichtliche grole Dynamik des Gesundheitswesens verantwortlich
sind. In den meisten Fallen, selbst beim Einsatz von einzelnen Behandlungsverfahren
(z.B. Diabetes-Behandlung), handelt es sich dabei um sog. komplexe Interventionen
(Wilson und Holt 2001). Naturlich mussen erst recht sog. bundle-interventions, wie sie
z.B. zur Minimierung von nosokomialen Infektionen angewandt werden, und komplexe
Systemintervention im organisatorischen oder gesundheitspolitischen Umfeld als solche

komplexe Interventionen gelten.



Es liegen also sowohl komplexe Kontexte als auch komplexe Interventionen vor. In
diesem Sinne lasst sich der Gegenstand der Versorgungsforschung genauer verfassen
und spezifizieren: im Zentrum stehen die Beschreibung und Analyse komplexer
Interventionen im komplexen Kontext (s. Kap. 1.3, s. Abb. 1.1.-1), es geht um die
Untersuchung der sog. ,doppelten Komplexitat* (zum Begriff s. Shojania 2002, Schrappe
2014, S. 247ff).

Diese  thematische  Schwerpunktverschiebung hatte  allerdings  eingreifende
Konsequenzen, zum Beispiel wurde deutlich, dass man grundlegender Konzepte zur
Verhaltensveranderung bedarf, um zu zutreffenden Beschreibungen und
Evaluationskonzepten zu kommen (s. Kap. 1.4.7). Einfache lerntheoretische Konzepte wie
z.B. Feedback-Verfahren oder das Vertrauen auf die Veranderung sozialer Rollen (z.B.
Professionalismus-Modell) greifen zu kurz bzw. haben sich nicht bewahrt. Es sind
fortgeschrittenere Konzepte wie des Organisatorischen Lernens oder des Social
Marketing notwendig, die auch den Organisationen bzw. den Patienten und der
Offentlichkeit eine aktive Rolle im Veranderungsprozess zuweisen und aus der
Versorgungsgestaltung eine Versorgungsentwicklung machen (Pfaff und Kértner in print).

Natirlich ist zu bertcksichtigen, dass die Diskussion um die Themenwahl und den
Gegenstand der Versorgungsforschung auch die Frage der Vergegenstandlichung von
Interessen in den Vordergrund rickt; diese sollten offen thematisiert werden. In erster
Annaherung sind hier vier Perspektiven zu unterscheiden, die auch der Untergliederung
dieses ersten Kapitels zugrunde liegen:
¢ die Outcome- und Patientenperspektive, also die Betrachtung der Ergebnisse
der Behandlung, die einschliel3lich der Wirkung aller Kontextfaktoren beim Patienten
wirklich ankommen (s. Kap. 1.3.1);
e die gesellschaftliche Perspektive, insbesondere die Evidenz, die die
Versorgungsforschung flir eine nachvollziehbare Allokation von Mitteln fir die
Gesundheitsversorgung (Nutzen und Angemessenheit) und fir die Implementierung
von Strukturen beitragen kann (z.B. im Rahmen des Innovationsfonds) (s. Kap. 1.4.,
Pfaff et al. 2011);
o die wissenschaftliche Perspektive, die die Bedeutung der
Versorgungsforschung in  Abstimmung mit anderen Forschungsgebieten
thematisiert, insbesondere das Verhaltnis von Klinischer und Versorgungsforschung
und die Implementierungsforschung betreffend (s. Kap. 1.5);
e die fachliche Perspektive, die die Berufspraxis, die Strukturen und die
Qualifizierung der in der Versorgungsforschung tatigen Personen betrifft (s. Kap.
1.6).
Gerade der letztgenannte Punkt bedarf der Aufmerksamkeit, da Versorgungsforschung
von gezielt ausgebildeten Spezialisten betrieben wird, die sich in unterschiedlichen



fachlichen Umfeldern bewegen und in der Lage sein missen, sich mit der Thematik zu

identifizieren.

Zur Frage des Forschungsgegenstandes gehoéren weiterhin die Ebenen, auf denen sich
Versorgung abspielt und auf denen die Beschreibung, Analyse und Evaluation von
Interventionen konkret vorgenommen wird. Diese vier Ebenen geben auch die
Grobgliederung des vorliegenden Lehrbuchs wieder:

¢ Patientenebene,

¢ professionelle Ebene,

¢ Ebene der Organisationen und

¢ Systemebene.
Diese Gliederung ist insofern sinnvoll und inhaltlich fihrend, als dass die Umsetzung von
Behandlungsmethoden oder die Anreizwirkungen von Vergltungsregelungen z.B. auf der
Ebene von Patienten ganz anders untersucht werden muss als auf der Ebene der
Organisationen oder der an der Versorgung beteiligten Berufsgruppen. Auch die
wissenschaftlichen Instrumente sind unterschiedlich, so lauft die Diskussion auf der
Patientenebene zur Zeit in Richtung Patient Reported Outcomes, auf der institutionellen
Ebene stehen die Instrumente zur Messung des organisatorischen Wandels oder des
Sozialkapitals im Vordergrund.

1.1.3 Zu den idiomatischen Grundannahmen

Durch die Entwicklung der methodischen Instrumente und des thematischen Spektrums
der Versorgungsforschung von (anfangs) der Umsetzungsproblematik zu (aktuell) der
Evaluation aktiver, teilweise hoch-komplexer Interventionen kommt jedoch auch
Bewegung in die idiomatischen Grundannahmen oder Paradigmen der
Versorgungsforschung. Solche Grundannahmen, die als ,erste Gewissheit® den
Ausgangspunkt der weiteren Hypothesenbildungen darstellen, selbst aber nicht weiter
hinterfragbar bzw. beweisbar sind, werden im Allgemeinen als konstituierende Elemente
einer jeden wissenschaftlichen Disziplin (bzw. Gruppe wissenschaftlicher Disziplinen)
aufgefasst. Fur die Versorgungsforschung handelt es sich konkret einerseits um das
naturwissenschaftliche Verstandnis, das in der biomedizinischen Forschung dominiert,
und andererseits um das sozialwissenschaftliche Verstdndnis, das z.B. in der
soziologischen Forschung mit qualitativen Methoden tragend ist (s. Abb. 1.1.-1: lineares
vs. komplexes Modell). Um mit einem Beispiel aus der biomedizinisch-
naturwissenschaftlichen Forschung zu beginnen: Wenn in einer kontrollierten Studie zur
Wirkung eines Medikamentes durch die Doppelblindheit und Zufallsbedingtheit
(Randomisierung) der Zuordnung versucht wird, alle Stérvariablen (sog. confounder) und
eine Einflussnahme der Forscher auszuschlieRen, um so die beobachtete Wirkung allein
auf das gegebene Medikament zurtickfihren zu kdénnen, dann liegt diesem Versuch die



Ansicht zugrunde, dass man auf diese Weise einen ,neutralen® Blick auf das untersuchte
Geschehen erreicht. Dieses Vorgehen bedeutet in der Klinischen Wissenschaft ein
massiver Fortschritt, denn vorher waren die Ergebnisse z.B. durch die Voreinstellungen
der Untersucher oder die implizit ,,parteiische” Zuteilung der Patienten so stark beeinflusst,
dass die eigentliche Wirkung des Medikamentes kaum mehr erkennbar war oder sogar in
sein Gegenteil verkehrt wurde. Die biomedizinische Forschung hat also gute Grinde flr
eine scharfe Trennung von Untersuchungs-Subjekt (dem Forscher) und Untersuchungs-
Objekt (dem Patienten), denn sonst kann sie keinen linearen Zusammenhang zwischen
Einflussvariable und Ergebnis herstellen.

Auf der anderen Seite gibt es jedoch genligend Beispiele, dass gerade dieser Ausschluss
der ,Stoérvariablen® dazu fiuhrt, dass relevante Kontext-Eigenschaften aus der
Beobachtung herausfallen und das Ergebnis daher nicht tragfahig ist. Es ist sogar
mdglich, dass solche linearen Input-Output-Modelle zu paradoxen, negativen
Auswirkungen fuhren, gerade wenn es um komplexe Interventionen geht. So wurde
beobachtet, dass es nach Einfihrung von Computer-Assisted Order Entry Systemen
(CPOE) zur Verbesserung der Medikationssicherheit in der Realitdt zu einem Anstieg der
Mortalitdt kam, und zwar durch unerwartete Veranderungen der Dokumentation — obwohl
ein vorangegangener kontrollierter Versuch die positive Wirksamkeit der Methode klar
belegt hatte (z.B. Han et al. 2005, ausfihrliche Darstellung in Kap. 2.10, 7.5 und 7.6).
Dies wird von den bereits genannte qualitativen Methoden, die hier stellvertretend fur die
sozialwissenschaftliche Methodik angefihrt werden, aufgegriffen, indem z.B. der
Erfassung des Kontextes und den Einstellungen und Werthaltungen der Forscher eine
grol’e Bedeutung zugewiesen wird (Meyer et al. 2012). Die straffe Subjekt-Objekt-
Trennung wird relativiert, aus der Linearisierung der Forschungsfrage entsteht eine
komplexe Fragestellung, mit der Folge, dass man auf das Forschungsvorhaben
zugeschnittenen theoretischen Vorliberlegungen sowie ,Vorversuchen* grolRen Raum gibt
(s. Kap. 2.2).
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Abb. 1.1.-1: Gegenwartige Entwicklung der Versorgungsforschung auf den Ebenen
Methodik, Gegenstand und idiomatische = Grundannahmen: hinsichtlich des
Forschungsgegenstandes gewinnen die Komplexitat von Kontext sowie Intervention an
Bedeutung (doppelte Komplexitat), zunehmend stehen Implementierung und
Verbesserung im Vordergrund.

Beide Wissenschaftsgebiete haben also ihre Schwierigkeiten. Obwohl es auf den ersten
Blick so auszusehen scheint, dass die biomedizinische Forschung ,voraussetzungslos*
eine absolute Subjekt-Objekt-Trennung durchhalten kann, liegt die Frage auf der Hand,
ob nicht gerade dies eine paradigmatische ,erste Annahme® darstellt und als Ursache
dafir in Frage kommt, dass =zahlreiche Fragestellungen nicht zufriedenstellend
beantwortet werden kdnnen. Wenn man als idiomatische Grundannahme der (qualitativ
orientierten) sozialwissenschaftlichen Forschung formulieren kann, dass sie mit a priori
Theoriebildung und Relativierung der Subjekt-Objekt-Trennung Uber Instrumente verflgt,
um auch unter Bedingungen der ,doppelten Komplexitat“ valide Aussagen machen zu
konnen, liegen hier naturlich auch Gefahren fir die Validitat und Reproduzierbarkeit der
Ergebnisse.

Perspektivisch ist In diesem Zusammenhang fur die Versorgungsforschung die Frage von
grolier Bedeutung, ob es eigentlich vorstellbar ist, dass Wissenschaftsgebiete, die auf



unterschiedlichen Paradigmen basieren, sinnvoll kooperieren kénnen, ohne ihre Identitat
zu verlieren, ob man also von einem in ein anderes Paradigmen-Feld ,springen“ oder
diese in Konvergenz bringen kann — oder ob es mdglich ist, beide Seiten in ein Gesamt-

Paradigma zu integrieren.

1.1.4 Versorgungsforschung als Wissenschaftsgebiet?

Vor dem Hintergrund der geschilderten Uberlegungen kann die eingangs gestellte Frage
zur Wissenschaftlichkeit der Versorgungsforschung zumindest auf der ersten Ebene klar
beantwortet werden: Versorgungsforschung betreibt ohne Zweifel Wissenschaft, denn die
methodische Tiefe und die Relevanz der Fragestellungen lassen gar keinen anderen
Schluss zu. Schwieriger ist jedoch die Frage zu beantworten, ob Versorgungsforschung
als eine Wissenschaftsdisziplin anzusehen ist. Welche Argumente lieBen sich hier

nennen?

e Das grofRe Pro-Argument ist die Frage des Gegenstandes der Versorgungsforschung:
die ,doppelte Komplexitat* von Kontext und Intervention einschlie3lich des Implementation
Research-Ansatzes in der angeflhrten fortentwickelten Form. Versorgungsforschung
greift einen umfangreichen und héchst relevanten Themenbereich auf, der auch in

Zukunft von seiner Relevanz nichts verlieren wird.

¢ Vorsichtiger ist die Frage der Methodik zu beurteilen. Versorgungsforschung fihrt
Methoden aus dem biomedizinischen und dem sozialwissenschaftlichen Bereich
zusammen und wirbt damit, dass beide Wissenschaftsgebiete wechselseitig voneinander
profitieren kdénnen, wenn sie ihr methodisches Spektrum erweitern. Allerdings bleibt
unklar, ob die Versorgungsforschung daraus wirklich ein ,eigenes” Methodenspektrum
entwickeln kann. Man wird die weitere Entwicklung sorgfaltig beobachten mussen.

e Das grofdte Problem liegt jedoch darin, ob Biomedizin und (qualitativ orientierte)
Sozialwissenschaften in absehbarer Zeit in der Lage sein werden, ihre unterschiedlichen
idiomatischen Grundannahmen zu integrieren oder zumindest soweit anzunahern, dass
daraus gemeinsame Ansatze formuliert werden kénnen. Von gemeinsamen idiomatischen

Grundannahmen kann zumindest zum jetzigen Zeitpunkt noch keine Rede sein.

Wie sind die Optionen der weiteren Entwicklung einzuschatzen? Zunachst kann eindeutig
gefolgert werden, dass Versorgungsforschung ein ,Forschungsgebiet® darstellt, so wie
es in der Definition von Pfaff (2003) und der Gberarbeiteten Definition in Kap. 1.2. der Fall
ist. Ob sich daraus auch - in Zukunft - eine Wissenschaftsdisziplin namens
,versorgungswissenschaft® herausbilden wird, kann auf der Grundlage des heutigen
Standes (noch) nicht entschieden werden. Diese Entwicklung wird von einer Annaherung
insbesondere auf dem Gebiet der Methoden und der Grundannahmen abhangen. Derzeit



muss noch von einer Inkommensurabilitdt (Unvereinbarkeit) beider Disziplinen
ausgegangen werden, wenngleich dies nicht einer Zusammenarbeit im Wege steht — bei
Achtung der unterschiedlichen Annahmen.

Unter bestimmten Voraussetzungen ist jedoch ein ,dritter Weg“ denkbar, der beiden
Traditionen ihre Existenz beldsst und doch zu einem tragbaren Wissenschaftsbegriff der
Versorgungsforschung fiihrt. Die Lésung kénnte in der Starkung des interventionellen
Gedankens liegen, wissenschaftstheoretische Uberlegungen zur Verbindung und
Kooperation von unterschiedlichen Paradigmen zeichnen einen solchen Weg vor. Ein
interessanter Ansatz, der zunachst von einer Systematisierung der Paradigmen ausgeht
und der Subjekt-Objekt-Dichotomie eine zweite Achse hinzufiigt, die sich entsprechend
der Antipoden ,Regulation und ,Change* verhalt (Burrell und Morgan 1979), lasst es
denkbar erscheinen, dass Biomedizin und Sozialwissenschaften mit ihrer jeweiligen
Objekt- bzw. Subjektzentrierung durch eine Orientierung am Wandel zusammenfinden.
Die in diesem Kapitel geschilderte und stark nachgefragte Hinwendung der
Versorgungsforschung zu Intervention und Interventionsevaluation, die damit in Form von
Implementation Research und Improvement Science Uber die Beschreibung und Analyse
der Versorgung hinausgeht und sich im Leitbild der Versorgungsentwicklung trifft (Pfaff
und Pfortner in Druck), kann sich also als entscheidender Schlissel fir die Frage
herausstellen, ob sich Versorgungsforschung zu einer eigenen Wissenschaftsdisziplin
entwickelt. In dem vorliegenden Lehrbuch werden die Begriffe Intervention® und
Lverbesserung“ daher auch in den Mittelpunkt des theoretischen Grundkonzeptes gestellt.
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1.2 Definition und Abgrenzung
1.2.1 Definition und wesentliche Merkmale

Der Begriff der Versorgungsforschung wies anfangs, wie bei einem jungen
Wissenschaftsgebiet nicht anders zu erwarten, je nach Blickwinkel deutliche Unterschiede
auf, die auch in international entsprechenden Begriffen wie Health Services Research,
Outcome Research oder Comparative Effectiveness Research zum Ausdruck kommen
(Raspe et al. 2010). Weiterhin waren zahlreiche Aspekte und Schwerpunktsetzungen zu
integrieren, die sich in den Diskussionen der Anfangsphase als relevant erwiesen (vgl.
Kap. 1.1.1):

o die gesellschaftlich eingeforderte Betonung der Patientenorientierung,

e der Populationsbezug (z.B. Demographie-Diskussion),

e die zunehmende Rolle von komplexen Interventionen auf professionellem,
organisatorischem und Systemniveau (z.B. sektoribergreifende Versorgung),

o die Anerkennung des Kontext als aktiver Einflussfaktor (,aktiver Kontext®),

edie Notwendigkeit, den Nutzen von Behandlungsmethoden auch unter
Alltagsbedingungen zu beschreiben (Angemessenheit), um Allokationsentscheidungen
begriinden zu kénnen,

¢ die Verbesserungsperspektive (z.B. Qualitats-orientierte Krankenhausplanung) und

e die Notwendigkeit, Uber die Validitdt der Versorgungsforschungsergebnisse
Rechenschaft abzulegen (Evidence-Based Health Care).

Mittlerweile kann die Zusammenfuhrung der unterschiedlichen Blickwinkel und der
aktuellen Anforderungen als weit vorangeschritten betrachtet werden, so dass im
vorliegenden Lehrbuch folgende Definition von Versorgungsforschung verwendet wird
(vgl. Pfaff 2003, S. 13):

[Kasten] Versorgungsforschung ist ein fachibergreifendes Forschungsgebiet, das
ausgehend von der Patienten- sowie Populationsperspektive und vor dem
Hintergrund komplexer Kontextbedingungen die Versorgungsstrukturen und -
prozesse der Gesundheitsversorgung untersucht, den Outcome auf Ebene der
Alltagsversorgung beschreibt und komplexe Interventionen zur Verbesserung der
Versorgung evaluiert.

Diese Definition umfasst funf tragende Elemente bzw. Merkmale, die im Folgenden
eingehender diskutiert werden:

¢ Patientenorientierung (einschliel3lich Populationsperspektive)

e Outcomeorientierung: Wirksamkeit und Nutzen

e Umsetzung unter komplexen Kontextbedingungen



¢ Verbesserung der Versorgung durch komplexe Interventionen
o Multidisziplinaritat und —professionalitat

1.2.2 Patientenorientierung (einschlielich Populationsperspektive)

Bereits im Jahr 1988 hatte P. Ellwood in der Shattuck Lecture ,Outcome Management: A
Technology of Patient Experience” darauf hingewiesen, dass es nicht ausreicht, sich der
Patientenorientierung des arztlichen oder pflegerischen Tuns gegenseitig zu
vergewissern, sondern dass in Erfahrung zu bringen ist, welche Interessen der Patient
hat, wie er seinen Gesundheitszustand und die Behandlung beurteilt und wie er
tatsachlich in die Entscheidungen einzubeziehen ist (Ellwood 1988). So bezieht sich eine
der altesten Definitionen von Versorgungsforschung bzw. Outcomes Research ganz
schwerpunktmafig auf das Element der Patientenorientierung:

“Outcomes research — the study of the end results of health services that take patients’
experiences, preferences, and values into account” (Clancy und Eisenberg 1998, S. 245).

Durch Shared Decision Making und die Patient Reported Outcome Measures (PROM, s.
Kap. 2.6) wurde die Diskussion um Patientenorientierung als zentrales Thema der
Versorgungsforschung deutlich konkretisiert. So werden in den P4P-Programmen in den
USA und GroBbritannien zwischen 20 und 30% der Zahlungen auf der Basis von PROMs
zugewiesen (Schrappe 2014, S. 105 f). Allerdings werden dabei nicht nur individuelle
Patienten, sondern auch Patientenpopulationen und letztlich die versorgten
Bevdlkerungsgruppen adressiert. Die Breite des Spektrums wird in der Definition der
Health Services Research von Lohr und Steinwachs (2002) deutlich:

“Health Services Research is the multidisciplinary field of scientific investigation that
studies how social factors, financing systems, organisational structures and processes,
health technologies, and personal behaviours affect access to health care, the quality and
costs of health care, and ultimately our health and well-being. Its research domains are
individuals, families, organisations, institutions, communities, and populations.”
(Unterstreichung MS, HP)

Der verbreitete Gebrauch des Begriffs der Patientenorientierung lasst es sinnvoll
erscheinen, in der Versorgungsforschung jeweils die genaue Perspektive zu nennen,
unter der man den Begriff verwendet (hierzu weiterfiihrende Darstellung s. Kap. 1.3).

1.2.3 Outcomeorientierung: Wirksamkeit und Nutzen

Der Begriff Outcome ist bereits im Begriff Outcome-Research (s.o0.) enthalten, ebenso im
Namen des Patient-Centered Outcomes Research Institute (PCORI), das in den USA z.B.



fur die Koordination der Comparative Effectiveness Research (s.u.) zusténdig ist (Sox
2012, s. Kap. 1.6). Der Begriff beschreibt sowohl die Wirksamkeit als auch den Nutzen
von Behandlungsmethoden, Konzepten und Interventionen unter den Bedingungen der
realen ,Alltagsversorgung” sowie Pravention und stellt damit die zentrale abhangige
Variable der Versorgungsforschung dar (s. Kap. 1.3.5). Der Begriff ist nicht
deckungsgleich mit dem Begriff der Ergebnisqualitat (Donabedian 1986), denn er umfasst
auch Patienten-relevante Endpunkte wie Komplikationen, die streng genommen zur
Prozessqualitdt gehdren, und auflerdem fehlt dem Begriff der Ergebnisqualitat der
ausdruckliche Bezug auf die Alltagsversorgung.

Der Alltagsbezug der Versorgungsforchung liegt auch der Definition der

Bundesarztekammer zugrunde:

Lversorgungsforschung ist die wissenschaftliche Untersuchung der Versorgung von
Einzelnen und der Bevdlkerung mit gesundheitlichen Produkten und Dienstleistungen
unter Alltagsbedingungen.” (Bundesarztekammer 2004)

In Deutschland hat sich der Gesetzgeber bei der Etablierung des Innovationsfonds in
einer sehr Wissenschafts-nahen Definition von Versorgungsforschung dieser Sichtweise
angeschlossen (GKV-VSG, Begrundung zu §92a, Abs. 2):

~oer Gemeinsame Bundesausschuss fordert Versorgungsforschung.
Versorgungsforschung ist die wissenschaftliche Untersuchung der Versorgung des
Einzelnen und der Bevdlkerung mit gesundheitsrelevanten Produkten und
Dienstleistungen unter Alltagsbedingungen. Versorgungsforschung bezieht sich auf die
Wirklichkeit der medizinischen Versorgung.®

Die Umsetzung in die Alltagsversorgung bzw. die 2. Translation (s. Kap. 1.1.1) ist eng mit
dem Begriffspaar efficacy — effectiveness verbunden. Efficacy beschreibt die Wirksamkeit
einer Methode im kontrollierten klinischen Versuch, effectiveness die Wirksamkeit unter
Alltagsbedingungen (Sens et al. 2007). Versorgungsstrukturen und -prozesse werden als
entscheidende Determinanten der effectiveness betrachtet und mussen ihrerseits wieder
ursachlich erklart werden. Zur Beschreibung der effectiveness ist es z.B. nicht
ausreichend, Plazebo-kontrollierte Studien heranzuziehen, sondern auch sog. head-to-
head-Studien, die als Vergleich die bisherige Standardtherapie heranziehen (s. Kap.
1.4.3, komparativer Nettonutzen). Dieser Aspekt wird z.B. im Begriff der sog. Comparative
Effectiveness Research (CER), die in den USA seit 2009 durch das Patient-Centered
Outcomes Research Institute (PCORI) koordiniert wird, aufgegriffen, die als besondere
Auspragung der Versorgungsforschung folgendermafen definiert ist (IOM 2009, S. 13):

“The generation and synthesis of evidence that compares the benefits and harms of
alternative methods to prevent, diagnose, treat, and monitor a clinical condition or to



improve the delivery of care. The purpose of comparative effectiveness research is to
assist consumers, clinicians, purchasers, and policy makers to make informed decisions

that will improve health care at both the individual and population levels.”

Im Rahmen der Allokationsdiskussion ist der Begriff effectiveness auf die
Nutzenbestandteile zu beziehen, die sich bei der Anwendung im Alltag
vergegenstandlichen (z.B. werden Praferenzen getroffen oder nicht). Sie stellen den
Beitrag der Versorgungsforschung bei Allokationsfragen dar und werden unter dem
Terminus der Angemessenheit zusammengefasst (Pfaff, Abholz et al. 2001, SVR 2008
Bd. Il Nr. 579, s. Kap. 1.4.3).

1.2.4 Umsetzung unter komplexen Kontextbedingungen

Einer der Grundpfeiler der Versorgungsforschung geht auf die mangelnde Umsetzung
wissenschaftlich erwiesener Behandlungsmethoden und Verbesserungsstrategien in die
Alltagsversorgung zurtick (Contopoulos-loannidis et al. 2008). Eine frihe Definition des
Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) stellt dieses Umsetzungsdefizit ganz

in das Zentrum seiner Definition:

[Kasten], Versorgungsforschung ist ein multidisziplindrer Ansatz zur Erforschung
der Umsetzung wissenschaftlicher Erkenntnisse in die Praxis der
Gesundheitsversorgung hinsichtlich ihrer Wirkung auf Qualitat und Effizienz in
individueller und sozio6konomischer Perspektive.* (Schrappe et al. 2005)

Der oben bereits dargestellte Unterschied zwischen efficacy und effectiveness (Niessen et
al. 2000) wird als effectiveness gap oder auch als evidence gap bzw. performance gap
bezeichnet und kann erhebliche Ausmalie annehmen (Jencks et al. 2000). Als Ursache
des effectiveness gap kommt nicht ausschlieBlich eine mangelnde externe Validitat im
Sinne linear zu beobachtender Patienten- und Kontext-seitiger Eigenschaften in Betracht
(Windeler 2008), sondern gleichrangig die (instabile) Komplexitat des Kontextes, die
Komplexitat der Intervention und die Einwirkung der Beobachtung selbst auf Kontext und
Intervention (s. Kap. 1.3).

Der Effectiveness Gap fiinrt meist zu einer Uberschatzung der Wirksamkeit in der
randomisierten klinischen Studie, die sich mit der Absicht, die Heterogenitat der
Studienpatienten und andere Einflussfaktoren zu minimieren (Ausschluss von atypischen
Krankheiten, Patienten mit schlechter Prognose, Kontraindikationen etc.), auf ein eng
definiertes Patientenkollektiv und kontrollierte Umfeldbedingungen bezieht. In der
Alltagsversorgung, in der z.B. auch altere oder Patienten mit Begleiterkrankungen
berucksichtigt werden missen, bei denen die Therapie nicht gleichermallen anschlagt



oder nicht unverandert durchgefihrt werden kann, kann diese Wirkung meist nicht
nachvollzogen werden (Hauser et al. 2005, Heiat et al. 2002).

Bei der Analyse der Einflussfaktoren, die fur den effectiveness gap verantwortlich sind,
legt die Versorgungsforschung - neben der Einwirkung der Beobachtung und der
Komplexitat der Intervention - besonderes Gewicht auf die Kontextfaktoren. Statt diese
als ,Storvariablen“ aus der Beobachtung auszuschlie3en, geht die Versorgungsforschung
davon aus, dass der Kontext neben der eigentlichen Intervention ebenfalls aktiv fir das
Ergebnis verantwortlich zu machen ist (s. Kap. 1.3; Brown et al. 2008, Pfaff et al. 2009).
Wie in Kap. 1.1 ausgefihrt, unterscheidet man vier Kontextebenen, neben den Patienten
die professionelle Ebene, die Organisationen und das Gesundheitssystem.

Die professionelle Ebene setzt sich z.B. aus den Fahigkeiten, dem Wissen und den
Einstellungen der Arzte und anderer therapeutischer Berufsgruppen sowie Faktoren wie
Muidigkeit und Personalausstattung zusammen (Arendt et al. 2005; s. Kap. 1.4.6). Sehr
wichtig und in Deutschland chronisch unterschatzt ist die organisatorische Ebene, also
Bereitschaft und Fahigkeit von Organisationen (z.B. von Krankenhdusern), sich auf
Innovationen einzustellen und diese zu nutzen (Organisationslernen, s. Kap. 1.4.7)
(Scholten et al. 2015). Des weiteren sind natlrlich die Rahmenbedingungen des
Gesundheitssystems mit seinen Finanzierungsstrukturen und struktureller Charakteristika
in die Analyse mit einzubeziehen, als Beispiel sei die in Deutschland besonders stark
ausgebildeten Sektorierung genannt.

Die wissenschaftliche Systematisierung dieses Umsetzungsdefizits geschieht durch das
sog. Throughput-Modell (vgl. Pfaff und Schrappe 2011, S. 4), das die Transformation
des Inputs (z.B. Ressourcen) in Leistungen (Output) und letztlich in ein Ergebnis
(Outcome) beschreibt. In der hier zugrundegelegten erweiterten Fassung (s. Abb. 1.2.-1)
wird der Input nicht nur auf einzelne Behandlungsmethoden und deren Anbieter bezogen
(Inputfaktoren 1. Ordnung), sondern es werden auch komplexe Interventionen und der
aktive Kontext als Inputfaktoren 2. Ordnung in den Throughput einbezogen. Weiterhin
verwirklicht sich das Outcome nicht nur auf der individuellen Patientenebene, sondern
auch auf Populationsebene (z.B. Impfungen), aullerdem wirkt im Sinne des lernenden
Systems ein Rickkopplungsmechanismus auf Input und Throughput zurlck
(ausfuhrlichere Darstellung Kap. 1.3.2-5).
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Abb. 1.2.-1: Erweitertes Throughput-Modell, Uberarbeitet und modifiziert nach Pfaff und
Schrappe (2011, S. 4). Die unterschiedlichen Inputfaktoren werden im Throughput
transformiert und ergeben einen Output-Effekt, der sowohl auf Patienten- als auch auf
Popluationsebene als Outcome sichtbar wird. Patienten, Professionals, Organisation und
System werden als Inputfaktoren 1. Ordnung bezeichnet, komplexe Interventionen und

Kontext als Inputfaktoren 2. Ordnung (s.u. und Kap. 1.3.2-5).



Nach diesem Modell beschéftigt sich die Versorgungsforschung mit der Untersuchung

¢ des Versorgungsbedarfs und der Inanspruchnahme sowie der eingesetzten Ressourcen
auf der Ebene der Patienten, Professionals, Organisationen und des Systems
(Inputfaktoren 1. Ordnung, s. Kap. 1.3.2.) vor dem Hintergrund des Kontextes und unter
Einwirkung von Interventionen (Inputfaktoren 2. Ordnung) (Input),

e der Transformation der Inputfaktoren unter dem Einfluss des Zusammenwirkens von
komplexer Intervention und komplexem Kontext (,doppelte Komplexitat®, s. Kap. 1.3)
(Throughput),

eder erbrachten  Versorgungsleistung, den resultierenden professionellen
Verhaltensweisen, der organisatorischem Wandel unterworfenen Strukturen und der
Weiterentwicklung des Gesundheitssystems in seiner Gesamtheit (Output) sowie

e des Outcomes, also der beim Patienten ankommenden und vom Patienten erfahrenen
sowie der auf Populationsebene realisierten Ergebnisse.

Vor dem Hintergrund dieses Modells nimmt die Versorgungsforschung ihre Aufgabe auf
insgesamt sechs Ebenen wahr:

. Beschreibung: Wie ist die Versorgung gestaltet?
. Erklarung: Welche Ursachen sind verantwortlich?
. Gestaltung: Welche Konzepte und Interventionen lassen sich aufgrund

versorgungswissenschaftlicher Ergebnisse entwickeln?

. Evaluation der Wirksamkeit: Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen (Pfaff
2003; Bundesarztekammer 2004)

. Evaluation des Nutzens unter Alltagsbedingungen (Angemessenheit)

. Evaluative Begleitung: Welche Implementations- und Umsetzungsprobleme

treten auf?

1.2.5 Verbesserung der Versorgung durch komplexe Interventionen

Aus der Umsetzungsthematik direkt ableitbar ist der Verbesserungsgedanke, der die
Entwicklung und Evaluation von Interventionen impliziert. Die lange Tradition von
Instrumenten wie Leitlinien, Qualitatsverbesserung und EBM etc. hat zu dem Begriff der
Jmprovement Science“ (Berwick 2008) gefiihrt, die sich mit der Anderung des Verhaltens
auf allen Ebenen der Versorgung beschaftigt (s. Kap. 1.4.7). Auch dem im
englischsprachigen Raum géangigen Begriff des Health Services Research, synonym zum
deutschsprachigen  Begriff der Versorgungsforschung gebraucht, liegt der
Verbesserungsgedanken zugrunde. Im Selbstverstdndnis der US-amerikanischen
Tradition besteht eine zentrale Aufgabe der Versorgungsforschung darin,



Versorgungssysteme konkret und nachhaltig zu gestalten und die Bedingungen sowie
Einflussmoglichkeiten daflir zu beschreiben. So definiert die AHRQ (Agency for Health
Care Research and Quality), die als zentrale staatliche Institution die Verbesserung der
Gesundheitsversorgung in den USA als erklartes Ziel hat (AcademyHealth 2009):

“HSR (health services research; d. Verf.) examines how people get access to health care,
how much care costs, and what happens to patients as a result of this care. The main
goals of HSR are to identify the most effective ways to organise, manage, finance, and
deliver high quality care; reduce medical errors; and improve patient safety.”

Eine deutliche Intensivierung der Verbesserungsthematik ist in Deutschland durch den
Innovationsfonds und in den USA durch die Einrichtung des Centers for Medicare and
Medicaid Innovation (CMMI) bei den Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS)
(Perla et al. 2015) zu beobachten. Die Relevanz, die man den auf Innovation
ausgerichteten Interventionen und deren Evaluation zumisst, wird durch die reichhaltige
finanzielle Ausstattung belegt (in Deutschland 300 Mill.. €/Jahr, in den USA 10 Mrd. $ fir
5 Jahre).

Die verwendeten Interventionen sollen die Alltagsversorgung verbessern, den
effectiveness gap minimieren und den Nutzen von MaBnahmen erhéhen. Sie sind
Kontext-sensibel und stehen in wechselseitigem Verhaltnis zur eingesetzten Methodik.
Beide, Kontext und Intervention, sind komplex (sog. ,doppelte Komplexitat*) und bestehen
im typischen Fall aus mehreren Einzelinterventionen, es hat sich der Begriff der complex
multicomponent interventions (CMCI’s) eingeburgert (Berwick 2008, s. Kap. 1.3.3.4).

1.2.6 Multidisziplinaritat und —professionalitat

Die vielfaltigen Einflussfaktoren auf den verschiedenen Ebenen kdnnen nur durch die
Beteiligung aller Fachdisziplinen (Multidisziplinaritat) umfassend untersucht werden und
nur durch die Beteiligung aller in der Versorgung tatigen Berufsgruppen adaquat
verbessert werden (Multiprofessionalitat) (Zerhouni 2005). Die Multidisziplinaritat umfasst
sowohl therapeutische als auch methodische Disziplinen (Timmermans u. Mauck 2005).

Das Spektrum der einzelnen Disziplinen, ihrer Methoden und ihrer Gegenstande ist sehr
breit (ausflhrliche Darstellung s. Kap. 1.6), das Spektrum (Auswahl) reicht von der
Epidemiologie (Kap. 2.1) Uber die Evidence-based Medicine, die
Implementierungsforschung (s. Kap. 1.5.2), die Qualitats- und
Patientensicherheitsforschung (Kap. 2.10), die Lebensqualitatsforschung (Kap. 3.8), die
Pflegeforschung (Kap. 4.2) zur Organisationsforschung und Soziologie (Kap. 2.4 und 5),
Verhaltenspsychologie (Kap. 1.4.7) und Gesundheitsékonomie (Kap. 2.8).
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1.3 Gegenstand der Versorgungsforschung: Outcome
1.3.1 Patientenorientierung und Outcome-Perspektive

In Kap. 1.1.2 wurde in einer ersten Darstellung zum Gegenstand der
Versorgungsforschung die Perspektive Patientenorientierung und Outcome an die erste
Stelle gesetzt, noch vor der gesellschaftlichen, wissenschaftlichen und fachlichen
Perspektive. Gelegentlich werden Patientenorientierung und Outcome synonym
verwendet, obwohl Patientenorientierung eine Zielbestimmung und der Outcome-Begriff
eine Dimension der Wirksamkeits- bzw. Nutzenbeurteilung (effectiveness) bezeichnet (s.
Kap. 1.2). Gleichwohl gehen beide Begriffe im Zusammenhang mit Versorgungsforschung
eine sinnvolle wechselseitige Verbindung ein, soweit

o der Begriff Outcome dahingehend prazisiert wird, dass die ,Wirksamkeit unter

Alltagsbedingungen® primar aus Perspektive der Patienten beurteilt werden soll (und

nicht z.B. aus Anbieter-Perspektive), und

o der Begriff Patientenorientierung seinerseits auf die tatsachlich beim Patienten

ankommende Alltagsversorgung bezogen wird (und nicht z.B. auf seine

Kundeneigenschaften).
Diese Betrachtung lasst es notwendig erscheinen, den oft genutzten Begriff
Patientenorientierung genau zu spezifizieren (vgl. Scholl et al. 2015), folgende Aspekte
sind dabei zu unterscheiden:

o Patientenorientierung als normative Ausrichtung des Gesundheitssystems in

Alternative zu einer reinen Effizienz- oder Anbieterorientierung (s. Wennberg et al.

2002),

o Patientenorientierung im Sinne der Populationsorientierung (Public Health),

o Patientenorientierung als Einbeziehung der Patienten als Stakeholder in die

Politikgestaltung und Versorgungsentwicklung (z.B. Patientenvertreter im

Gemeinsamen Bundesausschuss) (Pfaff und Pfortner in print),

o Patientenorientierung bei der Gestaltung von Behandlungsangeboten und

Strukturen (z.B. in der Krankenhausplanung (Geraedts und Cruppé 2011) oder in

der Ausgestaltung von P4P in den USA (Lynn et al. 2015)),

o Patientenorientierung bzw. —befadhigung in der Ausgestaltung von

Praventionsmalinahmen zur Erhéhung der Patientensicherheit (Schrappe 2010),

o Patientenorientierung i. S. der Befahigung zur  ©6konomischen

Nutzenmaximierung (Patient als Kunde, Health Consumerism) durch Transparenz

und Information (z.B. Qualitatsbericht mit Public Disclosure)) (s. Kap. 6.5),

o Patient-Reported Outcomes (PRO) als Indikatoren zur Evaluation von

Behandlungen und Systeminterventionen (Valderas und Alonso 2008) (s. Kap. 2.6),

o Patient als Co-Therapeut (Scheibler et al. 2001),



o Patient als Co-Manager (Pfaff und Schulte 2012),

o Patientenorientierung in haftungsrechtlicher Hinsicht (z.B. Aufklarung),

o Patientenorientierung aus Sicht der datenverarbeitenden Industrie und des
Datenschutzes (z.B. Nutzung sog. Gesundheits-Apps).

Eine ahnliche Differenzierung muss man auch fiur den Begriff Outcome vornehmen,
neben der Patientenperspektive sind — ahnlich wie in der Gesundheitsbkonomie —
vornehmlich die Perspektiven der Gesellschaft, der Kostentrager oder der
Gesundheitsindustrie zu unterscheiden (s. Kap. 1.3.5). Allerdings lassen sich selbst bei
alleiniger Festlegung auf die Patienten-Perspektive die Versorgungsergebnisse nicht
linear aus den Versorgungsstrukturen und —prozessen, den sog. Input-Faktoren (s.u.),
ableiten, sondern sind als Ergebnis eines komplexen Systems darzustellen. Dieses
System wird durch das sog. Throughput-Modell (s. Kap. 1.2.4) beschrieben, das sich in
der aktuellen Form nicht nur auf die analytische Beschreibung von Input, Throughput,
Output und Outcome bezieht (s. Pfaff und Schrappe 2011), sondern auf allen vier Stufen
den komplexen Kontext-Bedingungen der Versorgung und den Wirkungen komplexer
Interventionen eine entscheidende Rolle einrdumt und auflerdem einen Lernfeedback
vorsieht (s. Abb. 1.2.-1).

1.3.2 Input-Faktoren

Die Erweiterung des Throughput-Modells wird deutlich in der Systematik der Input-
Faktoren. Uber die klassischen Faktoren Patienten, Angehérige der Gesundheitsberufe,
Organisationen und System (Inputfaktoren ,1. Ordnung“) werden in der
Versorgungsforschung zunehmend auch aktive Kontextfaktoren und Interventionen als
Input betrachtet (Inputfaktoren ,2. Ordnung“). Das Spektrum der Kontextfaktoren und
Interventionen reicht von der ,einfachen“ Behandlung eines individuellen Patienten bis zu
Systeminterventionen. Systemintervention kénnen z.B. aus einer Anderung der
Vergutungssystematik bestehen, wie sie in Deutschland derzeit im Bereich der
ambulanten Versorgung (Anderung der Gebihrenordnung Arzte, GOA) oder der
Krankenhausversorgung (Qualitats-orientierte Versorgung) im Gang sind. Solche
~Inputfaktoren 2. Ordnung®, die in der Gestaltung der Versorgungsleistung auf3erordentlich
machtig sind, lassen sich von Inputfaktoren 1. Ordnung vor allem dadurch abgrenzen,
dass sie nicht nur einen Input von Ressourcen darstellen, sondern eine Veranderung der
Regeln, Strukturen und/oder Prozesse vorsehen. Im Throughput sind die Inputfaktoren 2.
Ordnung somit fur die Rahmenbedingungen der Transformation verantwortlich (s. Abb.
1.2.-1).



Zu den Inputfaktoren 1. Ordnung gehdren in Einzelnen:

e Patienten als Teilmenge der versicherten Blrger, die ein Gesundheitsproblem
wahrnehmen und aus diesem Grunde das Versorgungssystem in Anspruch nehmen (oder
in Notfallsituationen ohne ihr Zutun dem Versorgungssystem zugewiesen werden). Sie
sind gekennzeichnet durch ihre Praferenzen und Verhaltensweisen.

e Die unterschiedlichen Angehdrigen der Gesundheitsberufe, die innerhalb des
Versorgungssystems ihre Dienstleistungen an oder fir Patienten erbringen. Sie verfligen
Uber unterschiedliche Qualifikationen sowie unterschiedliche Werte, Normen und
Kulturen, die sie im Laufe ihrer beruflichen Sozialisation iUbernommen haben und die ihre
Fahigkeit zur Kooperation und somit das Sozialkapital der jeweiligen Institution stark
beeinflussen (zu Veranderungsfahigkeit und Professionalismus s. Kap. 1.4.6.).

e Die Organisationen des Gesundheitssystems, die die Versorgungsleistung maf3geblich
gestalten und ebenfalls, je nach Organisationsstruktur und Organisationskultur, zur
Umsetzung von Innovationen befahigt sind oder aber auf Veranderungen der Umwelt
starr, sogar ihre Existenz gefahrdend, reagieren. Die Tragweite der organisatorischen
Input-Komponente wird sehr haufig unterschatzt.

e Die Systemfaktoren, die von den gesetzlichen Grundlagen Uber die nicht-humanen
materiellen Ressourcen bis zur Konstitution des Gesundheitssystems reichen. Die
finanziellen Ressourcen stehen meist im Mittelpunkt des Interesses, so auch die
Ressourcenkonkurrrenz zu anderen Politikfeldern. Ein direkter Zusammenhang zwischen
dem finanziellen Input im Gesundheitssystem und dem Ergebnis der Behandlung (z.B.
Qualitat) ist allerdings nur schwer nachzuweisen, ein eindrucksvolles Beispiel fir die
Bedeutung nicht-linearer Zusammenhange. Wichtiger als die absolute Menge der
Ressourcen sind (a) die Regeln der Allokation und (b) die &konomischen
Grundannahmen, auf denen die Verteilungsregeln basieren (z.B. rational choice vs.
behavioral economics) (s. Kap. 1.4.6.). Eine ebenso wichtige Rolle spielen die
Verfasstheit des Gesundheitssystems mit besonderer Betonung seiner korporatistischen
Strukturen (,Selbstverwaltung®) und seine Einbettung in Gbergeordnete Strukturmerkmale
(z.B. forderalistische Gestaltung), die Konstruktion der Kranken- und Sozialversicherung,
und letztlich die aktuellen gesetzgeberischen Aktivitdten einschlieRlich des mittel- bis
langfristigen Entwicklungskontextes.

Inputfaktoren ,2. Ordnung® stellen dagegen komplexe Kontextfaktoren (z.B. die
Existenz eines Tumorzentrums) und komplexe Interventionen (z.B. Einflhrung einer
Checkliste zur Verbesserung der Patientensicherheit) dar, die beide die entscheidende
Rolle im sog. Throughput spielen; hierauf wird im nachfolgenden Kapitel eingegangen.



1.3.3 Throughput: Versorgungsleistung, Kontext und Intervention

Der sog Throughput mit seinen Einflussfaktoren stellt den spezifischen Schwerpunkt der
Versorgungsforschung dar: die Versorgungsleistung wird verwirklicht, unter aktiver
Beteiligung von Kontextfaktoren und Interventionen. Kontextfaktoren und Interventionen
spielen genauso auf der individuellen Ebene (z.B. Behandlungsmethode) eine Rolle wie
auf der professionellen, der organisatorischen oder Systemebene. Versorgungsleistung,
Kontext und Interventionen bilden ein sog. komplexes System.

1.3.3.1 Versorgungsleistung
Eine Versorgungsleistung enthalt zwei Komponenten:

(1) die Gesundheitsleistung, die den technologischen Kern der Versorgung ausmacht
(z.B. Operationsverfahren), und

(2) den Kontext, in dem diese Gesundheitsleistung erbracht wird (z.B. Integrierte
Versorgung).

Die Gesundheitsleistung ist der eigentliche Wirkbestandteil der Versorgung. Der Kontext
der Gesundheitsleistung bildet zwar als Kontextleistung auch einen aktiven (positiven
oder negativen) Bestandteil der Versorgungsleistung, wird aber im Allgemeinen nicht
gezielt als eigentliche BehandlungsmaRnahme eingesetzt. Der Begriff der
Gesundheitsleistung kann definiert werden als die Anwendung einer oder mehrerer
Gesundheitstechniken im Rahmen der Gesundheitsversorgung zum Zwecke der
Pravention, Diagnose, Therapie und/oder Rehabilitation. Unter Gesundheitstechniken
versteht man Arzneimittel, Apparate und Verfahren, die in der Gesundheitsversorgung
zum Einsatz kommen (Draborg et al. 2005). Man unterscheidet materielle (z.B.
Nahttechnik) und immaterielle Gesundheitstechniken (z.B. Operationsverfahren). Eine
Gesundheitsleistung zeichnet sich dadurch aus, dass ihr eine Theorie zugrunde liegt,
dass sie behandlungsspezifisch ist und dass sie als ursachlich fir den moglichen Erfolg
angesehen wird (Paterson u. Dieppe 2005).

Die professionelle Anwendung von Gesundheitstechniken und Gesundheitsleistungen
bedarf einer Beurteilung ihrer Wirksamkeit in Abwagung zum Risiko ihrer Anwendung
(zum Nettonutzen-Prinzip s. Kap. 1.4.3.). Die Evidenz-basierte Medizin geht dieser Frage
nach und vergleicht die Wirkung mit der Wirksamkeit anderer Gesundheitstechniken oder
Gesundheitsleistungen (Sackett et al. 1996). Es stellte sich jedoch in den letzten zwei
Jahrzehnten heraus, dass selbst einzelne Behandlungsverfahren wie die medikamentése
Einstellung eines Diabetikers nicht zuldnglich mit einem linearen Modell, sondern nur mit
einem komplexen Modell beschrieben werden kénnen, da die Einflussfaktoren (z.B.
Haltungen des Patienten, unvorhergesehene Nebenwirkungen) ausgesprochen zahlreich



und unvorhersehbar in ihrem Wechselspiel sind. Dies macht die lineare Uberpriifung der
Therapiemethode (z.B. der Einsatz bestimmter Insuline) nicht Uberflissig, lasst aber
erganzend die Betrachtung der Komplexitdt des Behandlungsverfahrens als notwendig
erscheinen. In noch starkerem MaRe gilt dies bei System- oder organisatorischen
Kontextfaktoren oder Interventionen.

1.3.3.2 Komplexitat als Thema der Versorgungsforschung

In den 90er Jahren des letzten Jahrhunderts wurden daher systemtheoretische Ansatze
mit Schwerpunkt Komplexitatstheorie herangezogen, um das Verhalten von Individuen
(Patienten und Angehdrige von Gesundheitsberufen), Institutionen und dem
Gesundheitssystem gerade im Hinblick auf Interventionen und Innovationen im
Gesundheitswesen zu beschreiben. Das Institute of Medicine der USA benutzte in seinen
Reports “To Err Is Human” (Kohn et al. 1999) und “Crossing the Quality Chasm” (IOM
2001) einen explizit systemtheoretischen Ansatz und unterlegte damit seine Perspektive
fur die Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung in den USA (Plsek 2001). Dies gilt
insbesondere fur Interventionen im Qualitats- und Sicherheitsbereich, so wie es Marc
Chassin (2013) als Charakterisierung des Gesundheitswesens in der Metapher “It's not a
rocket science” zum Ausdruck brachte: eine Rakete mag kompliziert sein, das
Gesundheitswesen ist aber komplex. Ein Problem wie die Handedesinfektion ist daher
nicht mit “einfachen Methoden” anzugehen, sondern es sind

(a) sehr viele ursachliche und beteiligte Faktoren anzugehen,

(b) jede Ursache bedarf einer eigenen Intervention, und

(c) fur jedes Krankenhaus bzw. Gesundheitseinrichtung gelten andere Faktoren, die

zwar im Grundsatz dhnlich sein kbnnen, aber einen individuellen Ansatz erfordern.

Ein komplexes System besteht aus zahlreichen, in ihrer Zahl schwankenden, nicht-linear
per multiplem Feedback miteinander verbundenen Teilen, die zu in Zeit und Starke
unvorhersehbare Ereignissen flhren, einzelne, nicht-explizite und veranderbare interne
Regeln kennen und zur Selbstorganisation, Adaptation an die Umwelt sowie zu
Lernprozessen in der Lage sind (s. auch Neugebauer et al. 2001, Richardson 2008).
Entsprechend der systemtheoretischen Provenienz ist das System gréfRer als die Summe
der Einzelteile (sog. Emergenz), wobei kleine Veranderungen sehr grofe Effekte
aufweisen koénnen ("Sensibilitdt gegenliber Anfangsfehlern”, das Schlagen des berihmten
Schmetterlingsfligels). Anders als einem linearem “Maschinenmodell’, das durch
Eindeutigkeit, Trend zum Reduktionismus, Vorhersehbarkeit und dem Versuch der
Spannungsreduktion charakterisiert ist, sind einem komplexen System gerade Ambiguitat,
Unsicherheit und Paradoxien konstitutiv zu eigen. Es sind weiterhin sog. Attraktoren
vorhanden, Konstruktionen von Zwischen- und Endzustéanden héherer Stabilitdt, zu denen
das System sich hinorientiert, die aber von auflen nicht sichtbar sind (Plsek und



Greenhalgh 2001). Komplexe Systeme miissen von komplizierten Systemen abgegrenzt
werden, deren Regeln im Prinzip bekannt und nachvollziehbar sind. Ein Computer ist
zweifelsohne eine komplizierte Struktur, aber wer hat das Internet erfunden? - das
Internet kann ebenso wie das Wetter als paradigmatisches Beispiel fir komplexe Systeme
gelten. Das Gesundheitssystem und Organisationen im Gesundheitswesen sind in diesem
Sinne als typische komplexe Systeme zu verstehen.

1.3.3.3 Komplexitat der Kontextleistung

Die Beschreibung, Analyse und Beeinflussung der Kontextfaktoren, die als
Kontextleistung zusammen mit der Gesundheitsleistung die Versorgungsleistung bilden,
stellen das Hauptthema der Versorgungsforschung dar. Der Kontext einer
Gesundheitsleistung (Pfadenhauer et al. 2015) setzt sich zusammen aus
Patientenmerkmalen (z.B. Praferenzen und Einstellungen), aus den Merkmalen der
Angehdrigen der Gesundheitsberufe (z.B. Einstellung zu Innovationen), den Merkmalen
des organisatorischen Versorgungssettings und letztlich den Systemfaktoren (Di Blasi et
al. 2001; Paterson u. Dieppe 2005). Zum Kontext gehért auch die physikalische,
biologische und chemische Umwelt, wie z.B. die baulichen Gegebenheiten. Eine
besondere Form des Kontextes sind im Krankenhaus die Hotelleistungen. Der Kontext
einer Gesundheitsleistung kann — wie die Gesundheitsleistung selbst — erhebliche
(positive und negative) Gesundheitseffekte zeitigen, die u.U. groRer sind als die
Gesundheitsleistung selbst. Man bezeichnet dies entweder als Kontexteffekt (DiBlasi et al.
2001) oder — im Rahmen von randomisierten kontrollierten Studien (RCT-Studien) - als
sincidental effect” oder Placebo-Effekt (Paterson u. Dieppe 2005). Bei der Beurteilung des
Nutzens einer Gesundheitsleistung werden die Nutzenbestandteile, die auf den Kontext
von Gesundheitsleistungen zurlickgehen, unter den Begriff der Angemessenheit gefasst
(Pfaff, Abholz et al. 2011, SVR 2008, Nr. 579ff; zum Angemessenheitsbegriff s. weiter
Kap. 1.4.3.).

Die eigentliche Herausforderung fir die Versorgungsforschung ftritt auf drei Ebenen zu
Tage:

1. Die Kontextleistung ist nicht Resultante eines linearen Geschehens, sondern stellt sich
im Rahmen eines komplexen Geschehens her, ist also z.B. in Auspragung und zeitlichem
Ablauf nicht vorherzusagen und als Faktor nicht zu isolieren.

2. Die Kontextfaktoren werden durch die jeweilige Intervention nicht-linear verandert. Es
kann also z.B. nicht grundsatzlich davon ausgegangen werden, dass bei der Evaluation
einer (komplexen, s.u.) Intervention die Kontextfaktoren Uber die Dauer des Versuchs
konstant bleiben.



3. Die Beobachtung bzw. Evaluation ist selbst als Intervention zu betrachten und kann
den Kontext beeinflussen (s. Kap. 1.3.3.4).

Die aus diesem Umstand resultierenden methodischen Anforderungen und Konzepte an
die Versorgungsforschung werden ausfuhrlich in Kap. 2 dargestellt. Hier soll nur darauf
verwiesen werden, dass die Planung einer Untersuchung des Kontextes von
Gesundheitsleistungen die a priori Einbeziehung theoretischer Grundannahmen von
groBter Wichtigkeit erscheint, die einen Rahmen fur das Verstandnis des aktiven
Kontextes bilden (Baumann et al. 2016, MRC 2008). Wie in Kap. 1.1. ausgefihrt, stellt
dies ein grundlegendes Unterscheidungsmerkmal zur reduktionistisch gepragten
biomedizinisch-naturwissenschaftlichen Forschung dar. Dieses Vorgehen ist aber
notwendig, um sinnvolle Fragestellungen und einen sinnvollen Versuchsaufbau erreichen
zu kénnen. So spielt es bei der Evaluation von Strategien zur Qualitadtsverbesserung auf
Systemebene wie Public Reporting (,Qualitatsbericht) eine grole Rolle, ob man das
Rational Choice Modell (individuelle Nutzenmaximierung) oder weiter gefasste Modelle
(z.B. verhaltensdkonomischer Herkunft) zugrunde legt, denn im ersten Fall wird man
annehmen, dass Patienten den Qualitatsbericht konsequent zur Nutzenmaximierung
verwenden, im zweiten Fall wird man auch Verhaltensalternativen in Betracht ziehen (z.B.

altruistische Uberlegungen oder solche, die den sozialen Kontext zugrundelegen).

1.3.3.4 Komplexitat der Interventionen und doppelte Komplexitat

Die Komplexitat der Gesundheitsversorgung wird jedoch nicht allein durch die Komplexitat
des Kontextes, sondern auch durch komplexe Interventionen, die das Gesundheitswesen
einer standigen Dynamisierung unterwerfen, hergestellt. Drei Aspekte sind

hervorzuheben:

1. Anders als man auf den ersten Blick annehmen kdnnte, sind lineare Interventionen die
Ausnahme, komplexe Interventionen die Regel. Dies gilt nicht nur fir organisatorische
oder Systeminterventionen (z.B. Umstellung des Vergltungssystems), sondern selbst fur
die medikamentdse Therapie einer chronischen Erkrankung (Wilson und Holt 2001).

2. Interventionen, die sich auf die Gesundheitsleistung richten, interagieren mit dem
Kontext und verandern hierdurch ihre Wirkung auf die Gesundheitsleistung in einer
Weise, die nicht unbedingt dem urspringlichen und beabsichtigten Wirkmechanismus
entspricht (unbeabsichtigte Folge absichtsvollen Handelns); umgekehrt werden sie aber
auch selbst verandert (sie sind kontextsensibel).

3. Fur die wissenschaftliche Arbeit besonders wichtig ist der Umstand, dass die
Beobachtung im wissenschaftlichen Experiment selbst als Intervention aufzufassen ist,
die insbesondere auf die Kontextfaktoren Einfluss nimmt (z.B. Intervention zur



Verbesserung der Handedesinfektion: die Beobachtung im Rahmen einer Evaluation fihrt
zum sog. Hawthorne-Effekt, einer unspezifischen und voribergehenden Verbesserung)
(Haessler 2014, s. auch Kap. 2.10).

Bei Interventionen, die sich die Veranderung des Verhaltens und der organisatorischen
Prozesse zum Ziel gesetzt haben, entwickeln sich zunehmend die sog. complex
multicomponent interventions (CMCl's) zum Standard (Berwick 2008). Der Begriff
multicomponent macht dabei einen wichtigen Aspekt der Komplexitat verstandlich,
namlich den gleichzeitigen Einsatz mehrerer Interventionen mit dem Effekt zahlreicher
kleinster (inkrementeller) Veranderungen, so wie er immer wieder am Beispiel der im
Laufe der Jahre verbesserten Sicherheit in der Anasthesie diskutiert wird. So sind auch
die sog. bundle-interventions wie z.B. in der Klinischen Infektiologie (z.B. Vermeidung von
Katheter-assoziierten Infektionen durch ein ,Bundel“ von Interventionen wie Einhaltung
von mehreren Hygiene-Malinahmen, Veranderungen der safety culture etc.) als typische
CMCI’s zu bezeichnen (Jain et al. 2011). CMCI’s stellen besonders in der Qualitats- und
Patientensicherheitsforschung einen wichtigen Interventionstyp dar (z.B. Einfuhrung von
Checklisten, Evaluation von technologischen Verfahren wie Patientenarmband).

Allerdings geht der Begriff der komplexen Intervention Gber die Multiplizitat hinaus. Dies
ist z.B. der Fall bei edukativen Mallnahmen wie Kommunikations- oder Teamtraining und
dem sog. human factors-Training mit Vermittlung von Flhrungs- und Teamkompetenz.
Diese fortgeschrittenen Interventionen weisen eine tiefgehende Integration in den
jeweiligen Kontext auf und involvieren die Untersucher maRgeblich. Letztendlich kann
man soweit gehen, solche Interventionen als soziale Konstrukte aufzufassen, die von den
Vorstellungen der Beteiligten abhangen (Pawson und Tilley 2004). In dem Male, in dem
man dieser Sichtweise folgt, erhalten die theoretischen Grundannahmen, die den

Interventionen zugrundeliegen, eine immer zentralere Bedeutung.

In der Synopsis der letzten beiden Abschnitte folglich festgehalten werden, dass sowohl
Kontext als auch Intervention eine komplexe Natur aufweisen, die sich gut als ,doppelte
Komplexitat“ beschreiben Iasst (zum Begriff s. Shojania 2002, Schrappe 2014 S. 247ff).

1.3.4 Output

Als Output i.S. des Throughput-Modells sind Wirkungen im Bereich der
Versorgungsleistung am Patienten, weiterhin Wirkungen auf der Ebene der Angehdrigen
der Gesundheitsberufe, auf der Ebene der Organisationen sowie des Systems zu
unterscheiden. Wichtig ist es zu erkennen, dass selbst ,einfache” Behandlungsmethoden
als Interventionen immer wieder auch Auswirkungen auf Ubergeordnete Bereiche

aufweisen und nicht allein Gesundheitsverbesserungen (oder —verschlechterungen) auf



Ebene der individuellen Patienten darstellen (z.B. hinsichtlich der finanziellen Belastung
des Gesundheitssystems).

Die Versorgungsleistung auf Patientenebene ergibt sich zunachst als Resultante der
Gesundheitsleistung und der Kontextleistung. Sie ist daher in der Regel mehr als die reine
Gesundheitsleistung im Sinne der Anwendung einer Gesundheitstechnologie. Die
Versorgungsleistung ergibt sich jedoch nicht als lineare Verknlpfung von Gesundheits-
und Kontextleistung, sondern als Ergebnis eines komplexen Prozesses. Insbesondere
Behandlungsverfahren, deren Erbringung selbst sehr komplex ist, die aber auch
umfangreiche Voruntersuchungen und eine langdauernde Nachbetreuung verlangen (z.B.
Transplantationsmedizin), zeigen auf, dass eine Betrachtung, die auf den einzelnen
Akteur oder den einzelnen Sektor des Versorgungssystems bezogen ist, fur den Patienten
keine adaquaten Ergebnisse erbringen kann. AulRerdem spielen hier Interventionen eine
grol’e Rolle, die die organisatorischen Strukturen und die Systemebene betreffen (z.B.
Gesetzgebung) und in der Lage sind, die Kontextfaktoren der jeweiligen Behandlung zu
verandern (auch wahrend der wissenschaftlichen Evaluation).

Insbesondere durch die Inputfaktoren 2. Ordnung kommen aber auch Veranderungen auf
die Angehdrigen der Gesundheitsberufe zu. Gerade bei Interventionen, die als
Innovationen aufzufassen sind, missen haufig die Arbeitsbedingungen und
Teamstrukturen verandert werden, es kann je nach Notwendigkeit zu Veranderungen der
Zusammenarbeit kommen (z.B. in der Versorgung landlicher Regionen), die
Qualifikationsanforderungen und die finanziellen Rahmenbedingungen kdnnen sich
andern (s. Kap. 1.4.7.).

Gerade in Deutschland werden die Auswirkungen von Interventionen und Kontextfaktoren
auf die organisatorische Ebene wenig beachtet, obwohl die Innovationsfahigkeit der
Organisationen (z.B. Krankenhauser)  oftmals  dariber  entscheidet, ob
Systeminnovationen Erfolg haben oder nicht (Scholten et al. 2015). Ein klassisches
Beispiel war die Einflhrung der Integrierten Versorgung in der GKV-2000 Reform, die der
Uberwindung der Sektorierung dienen sollte, aber bei den beteiligten Organisationen und
Institutionen auf Unverstandnis traf und zunachst nicht umgesetzt wurde. Die mittlerweile
erfolgte  Umsetzung hat als Output nun die Folge, dass das isolierte
Organisationsverstandnis im Gesundheitswesen mehr und mehr abgeldst wird. Auch
gegenwartige Interventionen wie die Qualitdts-orientierte Vergltung miuissen
organisatorisch unterstutzt werden, denn sie werden ohne die interne Einrichtung eines
~Qualitdts-Controllings® nicht umzusetzen sein, das die innerinstitutionellen
Verantwortlichkeiten fur die erbrachte Qualitat klart. Es ist daher notwendig, sich frihzeitig
mit Konzepten Uber die Veranderungsfahigkeit von Organisationen vertraut zu machen (s.
Kap. 1.4.7)



Auch auf Systemebene werden Output-Wirkungen sichtbar, obwohl man im Allgemeinen
dahin tendiert, den Systembereich nur als unabhangige GroéRe (Effektor) und nicht als
abhangige Grole zu betrachten. Dabei ist jede Innovation auf dem Feld der
Behandlungsmethoden von Systemwirkungen begleitet, sei es die Einfiihrung der Fast-
Track-Chirurgie (Verkirzung der Verweildauer und Uberschuss an Krankenhausbetten),
sei es das Angebot von teuren Therapien am Lebensende mit der nachfolgenden
Diskussion, ob diese Therapien finanziert werden sollen, welche Opportunitatseffekte
auftreten, und in welcher Form sie in Finanzierungssysteme integriert werden sollen (gut
zu beobachten bei der Weiterentwicklung des DRG-Systemes mit einer zunehmenden

Zahl von Einzelleistungen aus der innovationsnahen Medizin).

1.3.5 Outcome

Versorgungsforschung nimmt entsprechend ihrer Definition (s. Kap. 1.2.) die Outcome-
Perspektive ein, die die Versorgungsergebnisse auf Patienten- und Populationsebene in
den Mittelpunkt stellt, und zwar unter dem Blickwinkel sowohl der Wirksamkeit
(effectiveness) als auch des Nutzens (Angemessenheit). Der Begriff Outcome wurde
urspringlich auf die Versorgung individueller Patienten bezogen, man muss ihn aber um
die Populationsperspektive erweitern (s. Throughput-Modell Abb. 1.2.-1). Ahnlich wie
beim Output sind es auf beiden Ebenen nicht nur individuelle Behandlungsmethoden, die
das Outcome Dbeeinflussen, sondern auch komplexe organisatorische und

Systeminterventionen.

Bezlglich der Patientenversorgung ist Outcome nicht nur allein auf der kdrperlichen
(z.B. Uberlebensrate, Rezidivrate) und der psychischen Ebene auszumachen (z.B.
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt), sondern auch auf den anderen Ebenen des
menschlichen Daseins (vgl. Parsons 1978): der Verhaltensebene, der sozialen Ebene, der
kulturellen und der spirituellen Ebene. Auf der Verhaltensebene geht es um Fragen der
Compliance, des Lebensstils, aber auch um Fragen des Ausmalles an Aktivitat. Die
International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF) bietet Anhaltspunkte
zur Messung dieser Aktivitat (WHO/DIMDI 2005).

Die soziale Ebene betrifft Fragen der Teilhabe am ,normalen® Leben und der Autonomie.
Auch hier kann die ICF als Richtschnur gelten (WHO/DIMDI 2005). Auf dieser Ebene
stehen Themen im Mittelpunkt wie Wiedereingliederung in die Arbeit, Dauer der
Arbeitsunfahigkeit, Frihinvaliditdt und krankheitsbedingte Scheidungen. Diese soziale
ErgebnisgrolRen ricken zum Beispiel in der Onkologie in den Mittelpunkt, da immer mehr
Patienten Uberleben und sich die Frage stellt, wie das Leben nach und mit der
Krebskrankheit gelingt (Verbeek et al. 2003; Hewitt u.Ganz 2006; Hodgkinson et al. 2007).
Andersen (2002) hat ein weiteres komplexes Modell entwickelt, bei dem die Outcome-



Dimension den subjektiven und objektiven Gesundheitszustand sowie die
Kundenzufriedenheit beinhaltet (s. Kap. 1.4.6.1, Abb. 1.4.-2).

Auf der Populationsebene, die im Throughput-Modell der Patientenebene als weiterer
wichtiger Bereich der Outcomerealisierung zur Seite gestellt wird, ist das Spektrum
Kontext-sensibler Interventionen und entsprechende Ergebnisse ahnlich umfangreich. In
erster Annaherung sind hier die Umsetzung von Behandlungs- und Praventionsmethoden
zu nennen, die zwar individuell appliziert werden, aber ihre entscheidende Wirkung auf
Populationsebene entwickeln (z.B. Impfungen, s. Gerhardus et al. 2010). Wie es zuletzt
bei den Screening-Empfehlungen z.B. beim Mamma-Ca. deutlich wurde, ist auch fur diese
Interventionen eine besonders sorgfaltige Prifung der Frage notwendig, inwiefern unter
den Bedingungen der Alltagsanwendung fur die Population ein positiver Outcome-Effekt
nachzuweisen ist oder nicht; die primare Augenscheinvaliditat ist oft irreleitend
(Gigerenzer und Wegwarth 2008). Aber auch Veranderungen im Bereich der
Gesundheitsberufe (z.B. Arbeitskraftemangel, Mangel an Landarzten), im Bereich der
Organisationen (z.B. Zentrenbildung mit evtl. Verbesserung der Versorgung, aber auch
der Gefahr der Monopolbildung) und vor allem im Bereich der Systeminterventionen (z.B.
Benachteiligung chronischer Erkrankungen unter DRG-Finanzierung) sind hinsichtlich
ihrer Outcomewirkung auf Populationsebene zu beurteilen (s. 1.4.6.3).
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1.4 Gesellschaftliche Perspektive: Gesundheitspolitik und Evidence-Based Health
Care

1.4.1 Aktueller politischer Kontext

Der politische Kontext gehdrt zu den wichtigsten Kontext-Faktoren, auf die sich die
Versorgungsforschung hinsichtlich der Gestaltung des Outcomes bezieht. Gleichzeitig
wirkt die politische Ebene aber auch auf die Versorgungsforschung zurlck, indem sie z.B.
deren Themenspektrum beeinflusst, Fragestellungen bereithalt und Entscheidungshilfen
einfordert. Innerhalb der politischen Ebene ist die allgemein-politische Sphare mit ihren
Determinierungen (z.B. ,Schuldenbremse®) von der gesundheitspolitischen Ebene
abzugrenzen, die hier im Mittelpunkt steht. Es ist aber hervorzuheben, dass die politische
Perspektive der Versorgungsforschung (s. Kap. 1.1.2) neben den Fragen der
Gesundheitsversorgung auch allgemeine gesellschaftliche Normen und Werte wie z.B.
das Selbstbestimmungsrecht des Blirgers umfasst.

Die Wechselbeziehung zwischen Politik und Versorgungsforschung ist mit der Erwartung
an die Versorgungsforschung verbunden, lhre Entscheidungsgrundlagen und
methodischen Instrumente transparent und nachvollziehbar darzustellen. Das Deutsche
Netzwerk Versorgungsforschung hat daher bereits im Jahr 2005 mit der Erarbeitung
methodisch orientierter Memoranden begonnen, in dem die methodischen Grundlagen
der Versorgungsforschung aufgearbeitet werden (zur Ubersicht s. www.netzwerk-
versorgungsforschung.de/index.php?page=memoranden). Analog zur Evidence-based
Medicine soll die zur VerfUgung stehende externe Information, die die
Versorgungsforschung erarbeitet, nicht nur fir die Behandlung individueller Patienten,
sondern auch fur politische und allokative Entscheidungen transparent und
nachvollziehbar herangezogen werden. Man erhofft sich, dass

. die systematische Form der Informationsgewinnung,

. die Uberprifung der internen Validitat der Information,

. die regelgebundene Synthese der Information und

. die transparente Bewertung der Information hinsichtlich externer Validitat und

Fragestellung
zu einer geringeren Anfalligkeit der Wissensbasis fur unterschiedliche Formen eines Bias
(Verzerrungen) fuhren wird, als dies bei Expertenmeinungen oder nicht systematisch
erstellten Berichten bzw. Gutachten der Fall ist (in den Kapiteln zu Health Technology
Assessment (HTA; Kap. 1.4.3) und Evidence-Based Health Care (EBHC; Kap. 1.4.4) wird
naher darauf eingegangen).

Das gegenseitige Verhaltnis von Wissenschaft (Versorgungsforschung) und Politik ist
allerdings nicht linear, sondern stellt den typischen Fall einer komplexen Kontext-



Outcome-Beziehung dar (Black 2001). Entgegen der oft geauflerten Erwartung, die
Wissenschaft findet heraus, was ,wahr” ist, und die Politik habe dies nur unverandert
umzusetzen, handelt es sich um eine bidirektionale Interaktion zweier gesellschaftlicher
Bereiche, die von auferst unterschiedlichen Pramissen, Rahmenbedingungen des
Handelns und Zielvorstellungen ausgehen (s. Kap. 1.4.8). So sucht Wissenschaft nach
Erkenntnis, ohne vorher eine genaue Richtung angeben zu kdnnen, versucht, eine
Fragestellung zu operationalisieren und muss auf langwierige Studien zurlickgreifen, die
oft Anlass zu noch weiterer Forschung geben, wahrend Politik klare Antworten auf
drangende Entscheidungen (z.B. Ressourcenknappheit) sucht, Entscheidungen treffen
muss und den Aspekt des Machterhalts zu berlcksichtigen hat.

Aus diesem Blickwinkel muss es als bemerkenswert gelten, wenn ein wissenschaftliches
Konzept wie das der Versorgungsforschung von politischer Seite aktiv im
Gesetzgebungsprozess berlcksichtigt und mit konkreten Aufgaben versehen wird. Bereits
im Koalitionsvertrag 2009 (CDU/CSU und FDP) werden ,Erkenntnisse Uber das
Versorgungsgeschehen unter Alltagsbedingungen® eingefordert, mit der Konsequenz, ,die
Versorgungsforschung systematisch aus[zu]bauen®. Im Arzneimittelmarkt-
Neuordnungsgesetz vom Dezember 2010 wurde zwar noch von ,Versorgungsstudien®
gesprochen (statt ,Versorgungsforschungsstudien®), aber im folgenden Koalitionsvertrag
der GroRen Koalition vom November 2013 heil3t es bereits ,die Versorgungsforschung
werden wir starken, um vor allem die Alltagsversorgung von Patienten zu verbessern.” In
der Begrindung zum GKV-Versorgungstarkungsgesetz vom Juli 2015 findet sich dann
eine adaquate und vollstandige Definition von Versorgungsforschung (s. Kap. 1.2.3).

Im Folgenden werden die beiden wichtigsten Themenfelder dargestellt, fir die die
Versorgungsforschung direkt und indirekt aufgefordert ist, Entscheidungsgrundlagen zu
erarbeiten:
¢ die Implementierung sowie Evaluierung von Struktur- und Prozessinnovationen
auf der institutionellen und Systemebene (z.B. Qualitatsberichte, Selektivvertrage)
und
e die Nutzenbeurteilung von Behandlungsmethoden unter nicht kontrollierbaren
Kontextbedingungen (Angemessenheit von Leistungen).

1.4.2. Implementierung von Struktur- und Prozessveranderungen

Das deutsche Gesundheitssystem ist akutmedizinisch, prozedural (operativ), Anbieter-
und Sektoren-bezogen sowie therapeutisch (statt praventiv) orientiert. Der aus dem
demographischen Wandel (Alterung, Zunahme von chronischen Mehrfacherkrankungen)
resultierenden Anpassungsnotwendigkeiten sind massiv, daher ist es verstandlich, dass
von gesundheitspolitischer Seite eine enorme Nachfrage nach zusatzlicher Evidenz



existiert, diese Anpassung zu gestalten und auf Veranderung ausgerichtete Intervention
zu evaluieren. An dieser Stelle gibt es einen Anknipfungspunkt zwischen der Outcome-
orientierten Versorgungsforschung und der gesundheitspolitischen Agenda, der sich am
eindrucksvollsten in der Einrichtung des sog. Innovationsfonds im GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz vom Juli 2015 niederschlagt. Der Innovationsfonds ist mit
Mitteln von 300 Mil. € jahrlich ausgestattet (Uber vier Jahre), davon 225 Mill. €. pro Jahr
fur die Forderung von Projekten zur strukturellen Weiterentwicklung (§92a Abs. 2 SGB V)
und mit weiteren 75 Mill. € pro Jahr direkt fur die Férderung der Versorgungsforschung
(§92a Abs. 2 SGB V).

Analytisch lasst sich die Einrichtung des Innovationsfonds aus verschiedenen
Perspektiven darstellen:

. System-Perspektive: der Innovationsfonds ist als ,Strukturfonds® mit Schwerpunkt
Integration und Qualitat in der ambulanten Versorgung zu verstehen (v.a. Selektivvertrage
nach §140a SGB V), analog zum Strukturfonds fur die Weiterentwicklung des
Krankenhauswesens im nachfolgenden Krankenhausstrukturgesetz (KHSG).

. Stakeholder-Perspektive: die Gremien des Innovationsfonds sind formal (mit
Ausnahme einer Beteiligung der Bundesministerien) analog zum Gemeinsamen
Bundesausschuss zusammengesetzt, die entscheidende Stellung bei der Gestaltung der
Auftragsvergabe kommt jedoch den Krankenkassen zu, da ihre jeweilige Beteiligung an
den Projekten quasi verpflichtend ist. Thematisch stehen die sektorlibergreifende
Versorgung und vor allem Selektivvertrage (Besondere Versorgung nach $140a), also die
Direktkontrahierung zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern, im Vordergrund.

. Institutionelle Logik: Der Gemeinsame Bundesausschuss erhalt durch den
Innovationsfonds zusatzlich zum Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit (IQWiG) und
zum Institut fir Transparenz und Qualitdt (IQTiG) ein ,drittes Institut’, mit dem
Strkturentwicklungen unter Ruckgriff auf das Instrumentarium der Versorgungsforschung
evaluiert werden. Der GBA kann It. Gesetzestext auch die von ihm selbst erlassenen
Richtlinien evaluieren. Als externe Referenz wird in erster Linie auf einen Expertenbeirat
zurlckgegriffen, der aus 10 Wissenschaftlern und  Versorgungspraktikern
zusammengesetzt ist.

. Wissenschaftliche Perspektive: Das deutsche Gesundheitswesen und die
Gesundheitswissenschaften in Deutschland schlielfen mit der Einrichtung des
Innovationsfonds  hinsichtlich  Ausstattung und  Finanzierung zu  anderen
Gesundheitssystemen auf (z.B. USA mit dem Patient Centered Outcome Research
Institute). Allerdings wird die Praxis zeigen, inwieweit wissenschaftliche Unabhangigkeit
und Standards eingehalten werden kénnen, und ob der Innovationsfonds nach seiner
Evaluierung Ende 2019 verstetigt wird.



Neben dem Innovationsfonds gibt es noch ein weiteres Aufgabengebiet aus dem Bereich
der Struktur- und Prozessveranderungen, mit dem die Versorgungsforschung (und
speziell die Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung) beauftragt worden ist. Im
Finanzstruktur- und Qualitatsweiterentwicklungsgesetz (FQWG) vom Juli 2014, in dem die
Bestimmungen zum neuen Institut fur Transparenz und Qualitdt im Gesundheitswesen
(IQTiG) enthalten sind, wurde das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung als
beratende Institution benannt (§137a Abs. 7 SGB V), die das IQTiG bei der Entwicklung
von ,sektorenUbergreifend  abgestimmten Indikatoren®,  Patientenbefragungen,
Qualitatsberichten und Bewertungen von Zertifikaten (Auswahl) unterstutzen soll (§137a
Abs. 3). Es handelt sich hier um zentrale Themen aus dem Bereich der
Versorgungsforschung (ausfuhrliche Darstellung in Kap. 2.11, 7.5 und 7.6).

1.4.3. Allokation von Ressourcen: Nutzen und Angemessenheit

Neben der Evaluation von Prozess- und Strukturverdnderungen gehdrt die
Nutzenbewertung zum Aufgabengebiet der Versorgungsforschung, wobei die Umsetzung
(effectiveness gap) im Vordergrund steht. Finanzierungsbedingungen als wesentliche
Determinante des Zugangs zur Gesundheitsversorgung (neben sozialen Faktoren,
Organisationsstrukturen und -prozessen, Gesundheitstechnologien, persénlichem
Verhalten (Lohr u. Steinwachs 2002)) stellen zentrale Themen der Versorgungsforschung
dar (Pfaff et al. 2011). Ohne hier die gesamte 0©konomische Theorie des
Gesundheitssystems auffiihren zu kénnen (vgl. Lingen und Schrappe 2010), sei lediglich
darauf verwiesen, dass sich die Frage der Allokation von finanziellen Mitteln sowohl auf
Behandlungsmethoden auf individueller Ebene (z.B. medikamentése Behandlungen) als
auch auf MaBnahmen auf Populationsebene (z.B. Impfung) sowie auf strukturelle oder
prozessurale Funktionen (z.B. die Einrichtung von Krebsregistern) bezieht. Setzt man
einen funktionierenden Markt voraus, kénnte man konkurrierende Alternativen nach der
geadulerten Nachfrage entscheiden:

. Der Begriff der Nachfrage beschreibt den Entscheidungsprozess, der einer
mdglichen Inanspruchnahme vorausgeht und in erster Linie die finanzielle
Zahlungsbereitschaft betrifft.

Geht man allerdings davon aus, dass die Marktentscheidungen nicht in jedem Fall
zielflhrend sind (sog. Marktversagen wegen externer Faktoren, unvollstédndiger
Information etc.), besteht ein Bedarf an Regulation, die unter den Bedingungen der
Mittelknappheit Allokationskriterien wie den Nutzen einer Malhahme notwendig macht.
Da dem Nutzen meist auch Risiken gegentberstehen, bezieht man sich im Allgemeinen
auf den Nettonutzen:



. Unter Nettonutzen wird der Zuwachs an Gesundheit (Heilung, Linderung)
gemindert um Risiken und unerwiinschte Behandlungsergebnisse verstanden.

Obwohl eine Behandlungsmethode mit positivem Nettonutzen bereits den Bedarf an
dieser MalBnahme begrindet, steht dabei in Frage, inwieweit der Nettonutzen
wissenschaftlich und fachlich abgesichert ist. Ist dies der Fall, spricht man vom Vorliegen
eines objektiven Bedarfs:

. Ein objektiver Bedarf fur eine Behandlungsmethode einer medizinisch
nachweisbaren Krankheit liegt vor, wenn sie fachlich und wissenschaftlich begrindet
einen positiven Nettonutzen aufweist (vgl. SVR 2001 Nr. 19 und SVR 2008, Nr. 579).

Zur Zulassung und zur Nettonutzenbewertung individueller oder populationsbezogener
Behandlungsmethoden werden im Allgemeinen Ergebnisse klinischer Studien aus der
klinisch-evaluativen Forschung herangezogen (in erster Linie randomisierte Studien).
Diese klinisch-evaluativen Studien werden nach den Vorgaben der Evidenz-basierten
Medizin identifiziert, hinsichtlich ihrer internen Validitdt bewertet, in Systematischen
Reviews zusammengefasst und hinsichtlich ihrer externe Validitdt und Anwendbarkeit
eingeschatzt (z.B. durch das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) nach §139a SGB V). Fir Arzneimittel wird nach §139a Abs. 3
Satz 1 Nr. 5 SGB V in Verbindung mit §35 Abs. 1b und §35b Abs. 1 neben der
Nutzenbewertung auch eine Kosten-Nutzen-Bewertung durchgefuhrt.

Das Vorliegen eines positiven Nettonutzens (und somit eines objektiver Bedarfs) sagt
jedoch noch nichts daruber aus, ob die Behandlungsmethode besser ist als die gangigen
Behandlungsalternativen — zumindest so lange, als nur Plazebo-kontrollierte Studien
vorliegen. Als Grundlage sinnvoller Allokationsentscheidungen ist insofern der
komparative Nettonutzen entscheidend, der sich auf Vergleichsstudien mit anderen evil.
gleichwertigen Methoden bezieht (sog. head-to-head Studien, vgl. comparative
effectiveness research in den USA).

Allerdings hat es sich gezeigt, dass selbst die Feststellung eines positiven komparativen
Nettonutzens nicht gleichbedeutend mit der adaquaten Inanspruchnahme der
Behandlungsmethode ist:

. Eine Inanspruchnahme einer Behandlungsmethode mit positivem Nettonutzen liegt
vor, wenn das Versorgungssystem fiur diese Leistung genutzt wird (Guggisberg u.
Spycher 2005); die Inanspruchnahme ist adaquat, wenn die Behandlungsmethode nach
fachlichen und wissenschaftlichen Kriterien richtig angewandt wird.

Eine Behandlungsmethode kann ebenfalls angewandt werden, wenn sie keinen positiven
Nettonutzen hat, es handelt sich dann um eine Uberversorgung (meist kombiniert mit



Fehlversorgung), die derzeit im Rahmen der Choosing Wisely Initiative (s. Kap. Xcv)
grofe Aufmerksamkeit erlangt hat:

. eine Uberversorgung liegt vor, wenn es zu einer Inanspruchnahme von
Behandlungsmethoden mit nicht nachgewiesenem, fehlendem oder negativen
Nettonutzen kommt (zu den Begriffen Fehl- und Unterversorgung s. SVR 2001 Nr. 19).

Durch die fehlende oder inadaquate Anwendung einer Leistung wird deren Nutzen, der
auf die in der klinisch-evaluativen Forschung nachgewiesene efficacy zurtickgeht und in
seiner Validitdt durch die Evidenz-basierte Medizin bestatigt wurde, nicht adaquat
umgesetzt. Dieser effectiveness gap (s. Kap. 1.2.4 und 1.5.1) entsteht durch
unterschiedliche Kontextfaktoren, deren Untersuchung Gegenstand der
Versorgungsforschung sind, und tber die ganze Bandbreite von Patientenpraferenzen bis
hin zu (z.B. finanziellen) Zugangshindernissen auf Systemebene reichen (s. Kapitel 1.4.6).

Der Sachverstandigenrat hat bereits in seinem Gutachten 2001 auf die Existenz dieser
Kontextfaktoren hingewiesen: ,Neben der Verfugbarkeit einer aussichtsreichen und
zugleich mit vertretbaren Risiken behafteten Behandlung tritt somit 4. auch der kulturelle
Kontext und der gesellschaftliche Wandel als Element der Bedarfsdefinition hinzu. Eine
veranderte gesellschaftliche Akzeptanz wird implizit oder explizit in das
Behandlungsrepertoire der mit der Objektivierung betrauten Professionen (gelegentlich
Uber den Umweg hochstrichterlicher Rechtsprechung) tbernommen® (SVR 2001 Bd. I, Nr.
23). In seinem Gutachten 2007 hat der Sachverstandigenrat diese Diskussion unter dem
Begriff der Angemessenheit wieder aufgenommen und mit diesem Begriff die (negativen
oder positiven) Nutzenbestandteile zusammengefasst, die Uber die efficacy (absolute
Wirksamkeit) hinausgehen (Pfaff et al. 2011):

. ,p0er Rat (...) definiert Angemessenheit als Attribut wirksamer MalRnahmen, in
denen Effizienz und deren Ubereinstimmung mit Grundséatzen, Werten und Praferenzen
auf der Ebene von Personen, Gemeinschaften und Gesellschaft zusammenfassend zum
Ausdruck kommt* (SVR 2008 Bd. I, Nr. 579).

Die Aufgabe der Versorgungsforschung ist es in diesem Zusammenhang, valide externe
Informationen zur Angemessenheit der Versorgung beizusteuern, so dass sie in die
Formulierung des objektiven Bedarfs einflieRen konnen. Der Gesetzgeber hat schon beim
oben beschriebenen Allokationsverfahren (Nettonutzenbewertung durch GBA und IQWiG)
umfangreiche Anhdrungen vorgeschrieben, die ebenso wie die Anhérungs- und
Genehmigungsvorbehalte durch das BMG beim GBA als Korrelat fur eine Diskussion der
Angemessenheit zumindest auf der Ebene der Praferenzen der Patientenorganisationen,
Fachgesellschaften und politischen Entscheidungstrager gelten kdnnen. Auch bei der
Nutzenbewertung von Medikamenten im Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz von 2010
sind Endpunkte wie Lebensqualitdt vorgegeben, die unter den Begriff der



Angemessenheit fallen: ,Der Nutzen eines Arzneimittels im Sinne dieser Verordnung ist
der patientenrelevante therapeutische Effekt insbesondere hinsichtlich der Verbesserung
des Gesundheitszustandes, der Verkurzung der Krankheitsdauer, der Verldngerung des
Uberlebens, der Verringerung von Nebenwirkungen oder einer Verbesserung der
Lebensqualitat* (Rechtsverordnung §2 Abs. 3 zu §35a SGB V). Inwieweit die Bewertung
der Angemessenheit von Behandlungsverfahren in der ganzen Breite von Kriterien
Bestandteil des Allokationsprozesses werden wird (also z.B. Integration ethischer
Aspekte), wird sich in Zukunft zeigen.

1.4.4 Evidenz-Synthese: Health Technology Assessment

Ein erster Ansatz zur Beschreibung der Nutzenbestandteile, die der Angemessenheit von
Behandlungsmethoden entsprechen, stammt aus der Technologiebewertung und wurde
erst spater als ,Health Technology Assessment® (HTA) auf den Gesundheitsbereich
Ubertragen (Fricke und Dauben 2009). In Deutschland wurde die Methode erstmals im
Jahr 1997 im 1. GKV-Neuordnungsgesetz genannt, um dem Bundesausschuss ,Arzte und
Krankenkassen“ die Mdglichkeit zu geben, die externe Evidenz fur ihre Entscheidungen
zu generieren und nachvollziehbar darzustellen. Im Jahr 2000 (GKV-
Gesundheitsreformgesetz) wurde die Aufgabe zur Erstellung von HTA-Reports und der
Vergabe entsprechender Forschungsauftrdage an das DIMDI (Deutsches Institut fir
Medizinische Dokumentation und Information) in KoIln delegiert und im GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz (2015) weiter auf das IQWiG Ubertragen.

Im Mittelpunkt von HTA steht die ldentifikation, Bewertung und Synthese von externer
Information zu definierten Fragestellungen, die sich vor allem mit der Folgenabschatzung
von Behandlungsmethoden auf individueller und Populations-Ebene befassen:

“Health technology assessment (HTA) refers to the the systematic evaluation of
properties, effects, and/or impacts of health technology. It is a multidisciplinary process to
evaluate the social, economic, organizational and ethical issues of a health intervention or
health technology. The main purpose of conducting an assessment is to inform a policy
decision making” (WHO 2016)

Es handelt sich bei HTA um eine Form der Politikfeldanalyse, die der Erstellung von sog.
HTA-Reports dient, die im typischen Fall von politischer Seite beauftragt werden. HTA
stellt keine keine eigene wissenschaftliche Disziplin dar, sondern umfasst ein
umfassendes Methodenspektrum, das in einem multidisziplindren Ansatz die aus
verschiedenen Perspektiven erstellten Analysen zu einem Thema identifiziert und die
interne sowie externe Validitdt der zusammenfassend dargestellten Studien einschlief3t
(vgl. Perleth 2008). Abzugrenzen ist davon die Methode des Health Impact Assessment,



das den Einfluss von Interventionen aullerhalb des Gesundheitssystems auf die
Gesundheitsversorgung und den Gesundheitszustand der Bevdlkerung darstellt.

HTA wird mittlerweile von vielen Institutionen im Gesundheitswesen eingesetzt. Zur

Einschatzung des jeweiligen HTA-Ansatzes sind vier Perspektiven sinnvoll:

- Perspektive der Analyse: Beschrankung auf die Perspektive der GKV oder alternativ
die Perspektive des gesamten Gesundheitssystems oder sogar Uber das
Gesundheitssystem hinaus (z.B. Rentenversicherung);

- Dimensionen der Analyse: welche Wirksamkeits- bzw. Nutzendimensionen werden
eingeschlossen (nur efficacy und Kosten-Nutzen-Analyse oder auch weitergehende
Dimensionen (z.B. patient reported outcomes, Ethik, Organsiationslehre etc.)).

- Gegenstand: nur individuelle Behandlungsmethoden oder komplexe Verfahren und
Interventionen (z.B. komplexe Interventionen im institutionellen Rahmen wie z.B.

EinfUhrung der fast-track-Chirurgie);

- Beauftragung und Nutzerkreis: in Deutschland war zumindest wahrend der
Zustandigkeit des DIMDI auch eine Beauftragung durch die Offentlichkeit und nicht nur
durch die Politik bzw. die Selbstverwaltung (GBA) mdglich.

Es ist zwar nicht Ublich, aber es gibt gute Grinde, die Methodik der HTA als gute
Approximation flr die Methodik der Versorgungsforschung zu verstehen: multidisziplinar,
multiperspektivisch, multiprofessionell. HTA analysiert und synthetisiert die vorhandene
Wissensbasis, die Versorgungsforschung entwickelt auf dieser Basis Interventionen und
evaluiert sie (zur Abgrenzung von HTA und EBHC s. 1.4.5).

1.4.5 Evidence-Based Health Care

Evidence-Based Health Care (Evidenz-basierte Gesundheitsversorgung) bezieht sich
ebenso wie HTA nicht nur auf die Versorgung individueller Patienten, sondern genauso
auf Patientengruppen bzw. die Bevolkerung und fokussiert dabei besonders auf komplexe
Interventionen. EBHC umfasst die Integration von wissenschaftlich begrindeten
Interventionen mit den bestehenden Patienten- bzw. Populations-Praferenzen, und zwar
sowohl auf der Ebene medizinisch-pflegerischer Malnhahmen als auch auf der Ebene
komplexer, den Versorgungskontext betreffender Interventionen. Die Cochrane-
Collaboration (2016) definiert:

“evidence-based health care is the conscientious use of current best evidence in making
decisions about the care of individual patients or the delivery of health services. Current
best evidence is up-to-date information from relevant, valid research about the effects of



different forms of health care, the potential for harm from exposure to particular agents,
the accuracy of diagnostic tests, and the predictive power of prognostic factors.”

Zusammenfassend beinhaltet die Definition von EBHC folgende Elemente:
. es handelt sich um eine Methodik der Identifikation, Synthese und Wertung
der externen Information
. sowohl auf der Ebene der individuellen Patientenbehandlung als auch auf der
Ebene der Versorgung von Patientengruppen und Populationen,
. die bei der individuellen Patientenbehandlung insbesondere die Kontext-
sensible Umsetzung (einschlieBlich komparativer Studien mit head-to-head-Design)
und komplexe Interventionen betrifft, und die
. einen besonderen Schwerpunkt auf Interventionen komplexer Natur auf der
organisatorischen sowie Systemebene legt.

EBHC ist daher der Oberbegriff fir methodische Anséatze zur Generierung, Synthese und
Wertung der externen Informationsgrundlage sowohl auf der Patienten- als auch
Populationsebene  (Hicks 1997), sie stellt sozusagen die L,EBM der
Versorgungsforschung® dar. Klarstellend ist darauf hinzuweisen, dass die externe
Information nur die Basis flr entsprechende Entscheidungen darstellt, diese
Entscheidungen selbst jedoch nicht ersetzen kann (Gray 2009). Ahnlich wie Kliniker die
externe Evidenz auf die konkrete klinische und persoénliche Situation der Patienten
beziehen missen, missen die Entscheider im gesundheitspolitischen Bereich die
Bedurfnisse und Werte der Bevdlkerung sowie andere Kontextfaktoren berlcksichtigen.
EBHC versteht sich also primar als Methode der Informationsgewinnung, -synthese und -
bewertung und nicht als Praxis der Evidenz-gestitzten Gesundheitsversorgung selbst,
wie sie ihrerseits durch den Begriff Evidence-Based Health Policy beschrieben wird (Gray
2004, Pfaff et al. 2011, Niessen et al. 2000, Rychetnik et al. 2004).

Diese Klarstellung verlauft parallel zur gegenwartigen Diskussion um Evidence-Based
Medicine, die von ihrem Anspruch her neben der Generierung und Wertung der externen
Information auch immer die Einbeziehung von Kklinischer Erfahrung sowie
Patientenpraferenzen beansprucht (Sackett 1996). EBM sieht sich hier ernstzunehmender
Kritik hinsichtlich der Evidenzbasierung der beiden letztgenannten Aspekte gegenlber
(Eichler et al. 2015), so dass eine Beschrankung auf die klinisch-epidemiologische
Kernkompetenz bzgl. der Generierung der externen Information durchaus sinnvoll ware
(d.h. eine deutlichere Fokussierung der Evidence-Based Medicine auf die Klinische
Epidemiologie und eine klarere Abgrenzung zu einer umfassenden Evidence-Based
Practice).

Diese methodenorientierte Betrachtung schliet auch Evidence-Based Public Health
(EBPH) mit ein (Gerhardus et al. 2010), die sich naturgemal auf komplexe Interventionen



auf Populationsebene bezieht und somit neben EBM ein Teil der EBHC darstellt (s. Abb.
1.4-1) (Rychetnik et al. 2004). Die Abgrenzung von EBHC und HTA (s. Kap. 1.4.4) basiert
ihrerseits auf der unterschiedlichen Zielsetzung: wahrend HTA regelhaft von einer policy
question ausgeht und den Fokus auf die Folgenabschatzung legt, stellt EBHC einen
kontinuierlichen und iterativen Prozess dar, der Uber die Beantwortung von einzelnen

Fragestellungen hinausgeht.
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Abb. 1.4-1: Abgrenzung EBHC (Evidence-Based Health Care) mit den Schwerpunkten
Populationsbezug und komplexe Interventionen/komplexer Kontext. Auf diese Abbildung

wird im Text mehrfach Bezug genommen.

Zusammenfassend stehen sich also folgende Begriffe gegenuber:
. auf der Ebene der Methodik/Validitadt: EBM fur Einzelinterventionen bei
individuellen Patienten, EBPH fir Einzelinterventionen auf Populationsebene (z.B.
Impfung) und EBHC fir komplexe Interventionen bzw. Populationen;
. auf der Ebene der Nutzenperspektive: efficacy als Nutzen fir individuelle
Patienten bzgl. einzelner Behandlungsmethoden, effectiveness als Nutzen fir

Populationen und bezogen auf komplexe Interventionen; zur effectiveness gehdren




auch head-to-head Studien mit komparativer Nettonutzenbetrachtung (s. Kap. 1.4.3,
s. Pfaff et al. 2011);

. auf der Ebene der Praxis: Evidence-Based Practice (individuelle Patienten)
der Evidence-Based Health Policy (Populationen und komplexe Interventionen)
(Pfaff et al. 2011);

. auf der Ebene der Forschung: die klinisch-evaluative Forschung der
Versorgungsforschung (vgl. Raspe et al. 2010, Schrappe und Scriba 2006).

Besonders bei systematischen Reviews zu Themen aus dem Bereich der komplexen
Systeminterventionen wird die im Vergleich zu klinischen Studien grol3e Heterogenitat der
Studienansatze und -designs deutlich. Neben der Vielzahl von denkbaren Endpunkten,
differierenden Interventionen mit unterschiedlichem Zeithorizont und verschiedenem
Aufbau der Studien (s.u.) spielt der heterogene Kontext der Studien eine grof3e Rolle (s.
Kap. 1.4.3). So ist es ein Unterschied, ob eine P4P-Intervention in den USA, im
englischen Gesundheitssystem oder in Deutschland untersucht wird (z.B. Miller und Luft
2002).

EBHC-gestiitzte Interventionen, die auf Patientengruppen und Populationen gerichtet
sind, unterscheiden sich von Behandlungsmethoden in der kurativen, individuellen
Medizin durch mehrere Eigenschaften, sie sind insbesondere (Rychetnik 2002)
. pragmatisch: sie nehmen Bezug auf die herrschende Praxis der Versorgung,
. komplex: sie bestehen in den seltensten Fallen lediglich aus einer einzigen
Komponente, sondern kombinieren mehrere Elemente (z.B. Kombination von P4P
mit Public Disclosure),
. kontextsensibel: EBHC-Interventionen mussen auf regionale Strukturen,
normative Gegebenheiten und Einstellungen der Beteiligten abgestimmt sein.

Diese Eigenschaften sind durch den Gegenstand bedingt und stellen — anders als haufig
angenommen - keine Kritik an der hervorgehobenen Stellung des randomisierten
Versuchs bei der Evaluation medizinischer Behandlungs- und Untersuchungsmethoden in
der klinischen Studie dar. Die EBHC verlangt jedoch andere methodische Zugange als
EBM (Pfaff et al. 2011), weil sie
1. in der Regel niedrigere Effektmalle erwarten lasst als es in der klinisch-
evaluativen Forschung der Fall ist,
2. andere Endpunkte zur Evaluation nutzen muss, insbesondere soziale, kulturelle,
finanzielle, politische und ethische Gesichtspunkte berticksichtigend,
3. die anfangliche Uberschatzung von neuen Methoden, die bei medizinischen
Innovationen immer wieder zu beobachten ist, in der Evidence-Based Policy
weniger ausgepragt ist, und



4. in der Synthese der externen Information (Evidenzsynthese) weniger auf
kontrollierte Studien zurlickgreifen kann als es der EBM im Kklinischen
Zusammenhang moglich ist.

Aus mehreren Grinden ist der EBM-Ansatz allein flr die Fragestellungen der Evidence

Based Palicy nicht hinreichend (vgl. Pfaff et al. 2011, Schrappe und Liingen 2010):
. paternalistischer Ansatz: das Konzept der EBM schlie3t zwar die Information
und die Beteiligung der Patienten mit ein, gleichwohl Uberwiegt die ,externe
Evidenz" der Metaanalyse bzw. des Systematischen Reviews gegeniber Meinung,
Praferenz und Haltung des Patienten deutlich (Thomson et al. 2005);
. Wahl der Kontrolle: klinisch-evaluative Studien werden vor allem bei
Zulassungsstudien in vielen Fallen gegen Plazebo statt gegen Standardtherapie
durchgefuhrt und sind daher fir policy-Entscheidungen nicht relevant;
. inadaquate Endpunkte: in der klinisch-evaluativen Forschung wird gerade im
Zulassungskontext die Auswirkung auf Surrogatmarker oder intermediare
Endpunkte statt auf relevante Endpunkte untersucht;
. inadaquate Interventionen: die EBM-gestltzte klinisch-evaluative Forschung
favorisiert Interventionen medizinischer Natur gegenuber sozialen Interventionen
und auf Individuen bezogene gegentber Interventionen, die auf Gemeinschaften
bzw. Populationen gerichtet sind, und sie préaferiert leicht zugangliche
Bevdlkerungsgruppen gegenuber vulnerablen Gruppen, da die langfristige
Finanzierung hier aussichtsreicher erscheint (Gerhardus et al. 2008);
. mangelnde externe Validitat: die untersuchten Patienten stellen nicht das in
der Versorgung relevante Patienten-Kollektiv dar;
. Unterschatzung des Risikos: da die Beobachtungszeitrdume gering sind,
werden keine hinreichenden Aussagen zu Sicherheitsaspekten gemacht;
. mangelnde Transparenz: trotz aller Bemihungen sind die Regelungen zu
moglichen conflicts of interest nicht ausreichend,;
. Einfluss von Patientenverbdnden: zunehmend nehmen Patientenverbande
Einfluss, die von der Pharmaindustrie unterstiitzt werden, und die Zugang auch zu

Therapien mit ,imperfect information“ zu erzwingen versuchen.

In der Konsequenz sind die Barrieren, denen sich EBHC-gestutzte Verfahren in ihrer
Umsetzung gegenlber sehen, anderer Natur als es bei der Umsetzung von EBM-
getriebenen individuellen Behandlungsempfehlungen oder Leitlinien der Fall ist (vgl. Black
2001):
. es besteht kein lineares Verhdltnis zwischen evidence bzw.
Forschungsergebnissen auf der einen Seite und der politischen
Entscheidungsfindung auf der anderen Seite,



. auf der politischen Seite werden andere Ziele verfolgt als durch die
Forschung, politische Ziele sind Forschern oft nicht verstandlich und sie kdénnen
daher ihre Forschungsergebnisse nicht adaquat vermitteln,

. Wissenschaft und Politik haben unterschiedliche Wertesysteme und
Einstellungen (Gelijns et al. 2005),

. die Varianz in Studienergebnissen sind fur klinische Forscher, EBM- und
Versorgungsforschungsspezialisten ein gut verstandliches und nachvollziehbares
Phanomen, fir Politiker jedoch ein Zeichen mangelnder Validitdt der
Studienergebnisse,

. aus Sicht der politischen Entscheider sind auch nicht-wissenschaftliche
Erfahrungen und Einschatzungen von grofer Bedeutung, diese konkurrieren mit
den Ergebnissen aus der Versorgungsforschung.

1.4.6 Kontextfaktoren gesundheitspolitischen Handelns

Der Kontext von Interventionen (einschliellich der Evaluation) steht im Mittelpunkt der
Versorgungsforschung (s. Kap. 1.2.4 und 1.3.3.3). Soweit diese die Aufgabe wahrnimmt,
externe Informationen fir die Gestaltung gesundheitspolitischer Entscheidungen zu
erarbeiten, hat sie sich speziell mit der Kontextbezogenheit gesundheitspolitischer
Entscheidungsfindung auseinanderzusetzen (s. Kap. 6.0). Dies gilt in zweierlei Hinsicht:
e Politischer Kontext wirkt auf Versorgungsforschung: politische
Entscheidungen, die Fragestellungen nach Wissenschafts-externer Logik
priorisieren und die Rahmenbedingungen fur eine Fragestellung verandern kénnen,
sind selbst Kontext-bezogen und finden nicht als hierarchische Top-Down-
Entscheidung statt; dieser Kontextbezug muss in Fragestellungen aus dem
politischen Raum und theoretische Voruberlegungen integriert werden.
e Versorgungsforschung wirkt auf politischen Kontext: analytische oder
Evaluationsergebnisse, die die Versorgungsforschung Uber das System oder
Subsysteme (z.B. Organisationen) erarbeitet, kénnen den politischen Kontext
verandern, so dass die Validitdt der wissenschaftlichen Ergebnisse u.U. bereits

nach einem kurzen Zeitraum eingeschrankt sein kann.

Es handelt sich also um eine bidirektionale Wechselbeziehung (zur Theorie des aktiven
Kontextes s. Kap. 1.3.3). Um sinnvolle Evaluationen zu planen (z.B. Fragestellung) und
Ergebnisse zutreffend zu interpretieren, missen daher Konzepte tber das Verhalten von
Patienten, Gesundheitsberufen, Organisationen und den korporatistischen Strukturen
(Selbstverwaltung) vorgehalten und als theoretischer Hintergrund in die Analyse mit

einbezogen werden.



1.4.6.1 Patientenverhalten

Das Patientenverhalten ist einerseits Gegenstand beschreibender Analysen (z.B.
Inanspruchnahme), zum anderen haben sich Patienten und somit das Patientenverhalten
im Rahmen der Diskussion um die ,Patientenorientierung“ (zus. Darstellung s. Kap.
1..3.1) langst als ein aktiver Bestandteil der Gesundheitsversorgung etabliert. Studien
zum Inanspruchnahmeverhalten der deutschen Birger zeigen zunachst, dass sie
Vielnutzer des Gesundheitssystems sind. Mehr als 90% der Bundesbuirger gehen einmal
im Jahr zu einem niedergelassenen Arzt (ohne Zahnarzt) (Thode et al. 2005). Die
Inanspruchnahme des Versorgungssystems und seiner Gesundheitsleistungen stellt
einen komplexen Prozess dar, der durch die individuellen Merkmale des Patienten und
des Arztes sowie den Merkmalen der Situation beeinflusst wird. Es gibt verschiedene
Inanspruchnahmemodelle, die diesen skizzierten Prozess zu fassen versuchen. Das
umfassendste verhaltens- und sozialwissenschaftliche Modell ist das von Andersen
(1995, 2002). Er unterscheidet die Faktorenkomplexe (s. Abb. 1.4.-2):

a) pradisponierende Faktoren (Alter, Geschlecht, Ethnizitat, Bildung),

b) befahigende individuelle Faktoren (Einkommen, Versicherungsstatus) und

befahigende kollektive Faktoren (z.B. Krankenhausdichte),

c) subjektiver Bedarf (z.B. subjektiver Gesundheitszustand),

d) Zugang/Inanspruchnahme und

e) Outcome-Dimension (Andersen et al. 2002).

Die Analyse der deutschen Inanspruchnahmedaten mit Hilfe dieses Modells ergab, dass —
was nicht verwunderlich ist — die need-Faktoren (Mulitmorbiditdt und
gesundheitsbezogene Lebensqualitat) die grofite Rolle bei der Inanspruchnahme spielen.
Aber auch pradisponierenden Faktoren wie Alter, Geschlecht und Erwerbstatigkeit spielen
eine bedeutende Rolle (z.B. Frauen gehen eher zum Arzt als Manner). Die
Befahigungsfaktoren sind unterschiedlich wichtig. So spielen Versicherungsart (PKV vs.
GKYV) und Arztdichte keine Rolle, dagegen férdert die Tatsache, einen Hausarzt zu haben,
die Inanspruchnahme (Thode et al. 2005). Die Outcome-Dimension beinhaltet den
subjektiven und objektiven Gesundheitszustand sowie die Kundenzufriedenheit (Andersen
1995). In diesem komplexeren Modell sind Rickkoppelungsschleifen vorgesehen, etwa
vom Outcome zum Inanspruchnahmeverhalten (z.B. Kundenunzufriedenheit fihrt zu einer
geringeren Inanspruchnahme) oder zu dem subjektiven Bedarf (z.B. eine bessere
subjektive Gesundheit senkt den subjektiven Bedarf) (Andersen 1995).

Eine sozial- und gesundheitspolitisch relevante Frage ist, ob der Zugang zu der Kranken-
und Gesundheitsversorgung sozial ungleich verteilt ist. Den Einfluss des sozialen Status
auf die Inanspruchnahme und Leistungserbringung des Gesundheitsversorgungssystems
haben JanfBen et al. (2006) in einer systematischen Literaturrecherche untersucht. Sie
fanden zum Beispiel einen Einfluss sozialer Ungleichheit auf die Inanspruchnahme von



Praventionsleistungen. Die Ergebnisse weisen in der Pravention auf eine maogliche

Unterversorgung bei unteren Statusgruppen hin.
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Abb. 1.3-2 Inanspruchnahme-Modell von Andersen (1995)

Abb. 1.4.-2: [nur zur lllustration; Lektor: Abb. kann aus 1. Auflage unverandert
Ubernommen werden]

Mittlerweile wird den Patienten jedoch selbst eine aktive Rolle zugewiesen (s. Kap.
1.3.1), sei es im Behandlungsprozess (Co-Therapeut), sei es bei der aktiven Gestaltung
von MaRnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit (z.B. zur Vermeidung von
Patientenverwechselungen, s. Schrappe 2010). Weitergehende Konzepte sehen den
Patienten als Co-Manager der Behandlung und/oder diskutieren Patientenbudgets (Pfaff
und Schulte 2010). Besonders wichtig ist die zunehmende Bedeutung, die den Patient
Reported Outcome Measures in der Qualitats- und Patientensicherheitsforschung, in der
gesamten Versorgungsforschung und auch in der Beauftragung des Institutes fur Qualitat
und Transparenz im Gesundheitswesen zukommt (§137a SGB V). Es handelt sich dabei
um Parameter, die direkt auf Patientenerfahrungen zurtickgehen und keine Interpretation
vonseiten der Gesundheitsberufe erfahrt.. Auch spielen Patientenvertreter z.B. im



Gemeinsamen Bundesausschuss die Rolle von stakeholdern, eine begriRenswerte
Situation, im Grunde aber eine Doppelung ihrer Funktion, denn gleichzeitig sind sie als
Wahler fur die demokratische Legitimation des GBA zustandig.

Zunehmend wird Patienten auch im Sinne des rational choice, also in ihrer
Wahlentscheidung unter Aspekten der Nutzenmaximierung, eine aktive Rolle
zugeschrieben. Sie sollen z.B. als Nutzer der Qualitatsberichte nach §136b SGB V ihre
Wahl des Krankenhauses nach den verfigbaren Qualitatsinformationen richten. Eine
empirische Bestatigung des Effekts dieser ,informierten Wahl“ steht jedoch noch aus
(Werner und Ash 2005). Es muss stattdessen diskutiert werden, ob nicht Modelle aus der
Verhaltens6konomie sehr viel besser geeignet sind, das Verhalten von Patienten unter
den Bedingungen ihrer Information Uber Ergebnisse von Gesundheitsleistungen zu
diskutieren (s. Schrappe 2014, S. 268ff).

1.4.6.2 Gesundheitsberufe und Organisationen

Die Gesundheitsberufe und ihre organisatorische Verfasstheit als Leistungserbringer und
in der Selbstverwaltung hangen stark zusammenn, daher sind sie hier gemeinsam
dargestellt (zu Veranderungskonzepten s. Kap. 1.4.7, zu organisationstheoretischen
Konzepten s. Kap. 5.0). Es ist unmittelbar evident, dass gesundheitspolitische
Interventionen der Umsetzung auf der professionellen und organisatorischen Ebene
bedlrfen, umgekehrt sind wissenschaftliche Ergebnisse nur so lange als stabil zu
betrachten, als dass der professionelle und organisatorische Kontext konstant ist; daher
mussen im Vorfeld entsprechende Annahmen getroffen werden.

Fur die Organisationen bzw. Institutionen des Gesundheitswesens ist die zentrale Rolle
der Berufsgruppen bzw. Professionen typisch. Derartige Organisationen bezeichnet man
als Expertenorganisationen (Spezialistenblrokratien) oder professional bureaucracies
(Kieser 2006, Mintzberg 1979). Die Angehorigen der Gesundheitsberufe, insbesondere
die Arzte, stellen Experten dar, die (ber groRe Autonomie und eigene
Kundenbeziehungen verfligen, so sie gestalten die Produkt-Markt-Beziehung selbst. Sie
sind vorwiegend horizontal vernetzt und Ubernehmen gleichzeitig vertikale
Leitungsaufgaben (,unser Mann im Vorstand®), das zentrale Management beschrankt sich
auf Aullenbezug, Konfliktldbsung und Support. Die Koordination wird durch
Standardisierung und Training erreicht, die Aufgaben durch Diagnose und anschlieRende
standardisierte Aufgabenbewaltigung geldst. Unsicherheit wird toleriert (,Sprung ins kalte
Wasser®). Expertenorganisationen wachsen horizontal um die Fachgebiete oder durch
weitere Spezialisierung. lhre wichtigsten Schwéachen bestehen (wie bei jeder funktionalen
Organisation) in der Innovationsresistenz  besonders bzgl. Prozess- und
Strukturinnovationen, in der Gefahr des Versagens der professionellen Kontrolle (failure of



professionalism) sowie in der potentiellen Uberdehnung der Angebotsmacht (Verlust der
Akzeptanz, means-ends-inversion). Es resultieren Konflikte zwischen Management und
politischer Ebene, wenn Interventionen als managerial erlebt werden. Professionelle
Faktoren wie Vorbildfunktion, Einbeziehung der Entscheider und Feedback-Mechanismen
sind positive Pradiktoren fir die Veranderung der Organisation und das Bewaltigen von
Krisen (s. Kap. 1.4.7).

1.4.6.3 Systemfaktoren als Kontext

Die Systemfaktoren in der bidirektionalen Interaktion zwischen Gesundheitspolitik und
Versorgungsforschung weisen in ihrer Komplexitat einen fast sprichwortlichen Charakter
auf. Sie erflllen einen Grofteil der fur komplexe Strukturen typischen Kriterien (s. Kap.
1.3.2). Systemfaktoren umfassen nicht nur die gesundheitspolitisch relevanten legislativen
und exekutiven Strukturen und Prozesse, sondern auch die korporatistischen Strukturen
(sog. Selbstverwaltung) und — immer wieder unterschatzt — die allgemeinpolitischen
Rahmenbedingungen und Setzungen (z.B. Fdderalismus, ,Schuldenbremse®, Schutz der
Exportwirtschaft, Schutz des Mittelstandes). Die Systemfaktoren gehdren zu den
starksten Kontextfaktoren bei der Umsetzung von Interventionen, die z.B. mit dem Ziel der
Verbesserung oder Strukturentwicklung initiiert werden, und gleichermal3en beeinflussen
sie mal3geblich die Stabilitdt und somit Validitadt wissenschaftlicher Ergebnisse.

Die Analyse erbringt eindrucksvolle Uberschneidungen der Eigenschaften von
Expertenorganisationen (Kap 1.4.6.2, genauere Darstellung s. Kap. 5.0.1) und komplexen
Systemstrukturen. Beide betonen die Unsichtbarkeit der (gleichwohl vorhandenen)
internen Regeln, das hohe Mal} der Autonomie der Experten bzw. der Teile des Systems
(bei erhaltener Lern- und Anpassungsfahigkeit), die Tendenz zur Selbstorganisation und
die unvorhergesehenen und in ihrer Auspragung stark differierenden Reaktionen. Beide
Konzepte akzeptieren Unsicherheit und Paradoxa, auRerdem kénnen sie hochinnovativ
sein, jedoch sind die Innovationen in Art, Menge und Zeitpunkt nicht vorhersehbar und
kénnen von auflen nicht mit voraussagbarem Erfolg angestoflen werden (“Innovations-
Paradoxon”). Die “intrinsische Unsicherheit” von Expertenorganisation und komplexem
System ist besonders fir Fragen der Qualitatsverbesserung und —steuerung von
besonderer Relevanz, weil

(1) durch diese gemeinsame Eigenschaft die Einflussmoglichkeiten im Hinblick auf

Qualitat und Sicherheit von auRen beschrankt werden und

(2) vor Augen gefuhrt wird, dass aus Sicht der Organisationen und des Systems gar

kein ,Leidensdruck® besteht, da Unsicherheit als normaler Bestandteil der

Organisation bzw. des Systems verstanden wird.
In der Folge wird Komplexitatsreduktion mit dem Ziel einer besseren (Qualitats-
)Steuerung als Einschrankung der Autonomie bzw. als grundsatzlich aussichtslos



angesehen. Als Arbeitsbegriff ist auf dieser Basis das Konzept der ,Komplexen
Professionellen Systemburokratie® abzuleiten, das auf den gemeinsamen Eigenschaften
Autonomie, Tendenz zur Selbstorganisation, Toleranz von Unsicherheit (“intrinsische
Unsicherheit’) und Innovationresistenz (,Innovationsparadoxon”) beruht und zur
Beschreibung sowohl der organisatorischen als auch der Systemebene verwendet wird
(Schrappe 2014, S. 249ff, s. Kap. 5.0, s. Kap. 6.0.3).

Nattrlich weisen beide Konzepte auch maligebliche Unterschiede auf, in der ersten Linie
durch ihren Horizont. Die professional bureaucracy ist ein Konzept flr die Gestaltung
einer Organisation, die Komplexitatstheorie bildet durch ihre Nahe zur Systemtheorie
einen sehr viel weiteren Horizont ab. Auflerdem ist die Expertenorganisation ein
blrokratisches System, basiert somit auf der funktionellen (verrichtungsorientierten)
Arbeitsteilung und hat mit der sog. Maschinenblrokratie deshalb ihre
Inflexibilitatsproblematik und Resistenz gegenlber Prozess- und Strukturinnovationen
gemeinsam. Dagegen wird die Flexibilitdt in der System-/Komplexitatstheorie an die
oberste Stelle gesetzt, die verrichtungsorientierte Arbeitsteilung ist nur ein mdglicher
Mechanismus der Aufgabenerledigung unter vielen. Weiterhin haben komplexe Systeme
eine hohere Integrationsfahigkeit als Expertenorganisationen, letztere haben (fast)
ausschlielllich die Fahigkeit zur Integration auf fachlicher Ebene.

Trotz dieser Unterschiede ist die Verbindung der Konzepte Expertenorganisation auf der
einen Seite und Komplexitatstheorie auf der anderen Seite in der Anwendung auf das
Gesundheitswesen sinnvoll. Beide Konzepte erganzen sich in ihrem Organisations- bzw.
Systemhorizont, sie haben sich Uberschneidende zentrale Eigenschaften (s.0.) und sie
haben phanomenologische Ubereinstimmungen, wenn man z.B. an die Parallelititen
zwischen den Spannungsfeldern Experte vs. Management und Selbstverwaltung vs.
Politik denkt.

1.4.7 Konzepte der Verhaltensanderung - Improvement Science

Obwohl der Begriff Improvement Science noch nicht abschlielend definiert ist (Berwick
2008, Marshall et al. 2013), soll er hier als Ubergreifende Bezeichnung fiir Konzepte zur
Verhaltensanderung auf professioneller und organisatorischer Ebene verwendet werden,
weil er in der Tradition einer langjahrigen Diskussion um die Verbesserungspotentiale von
Interventionen wie Leitlinienentwicklung und Evidence-based Medicine steht. Der Begriff
weist Uberschneidungen zur Implementierungsforschung (s. Kap. 1.5.2) auf. Die
Bedeutung von Konzepten, die den Rahmen fur die Veranderung auf den genannten
Ebene darstellen, fir die Versorgungsforschung kann gar nicht Uberschatzt werden:
gerade im Zusammenhang mit qualitativen Forschungsanséatzen sind Hypothesen zur
Gestaltung von Veranderung im Gesundheitswesen unabdingbar (s. Kap. 2.0).



Grundsatzlich kann man finf Gruppen von Modellen zur Verhaltensdnderung
unterscheiden (Anonymous 1999, Grol und Grimshaw 2003, Shojania und Grimshaw
2005, Schrappe 2014 S. 252 ff):

e lerntheoretische Konzepte

¢ Konzepte der sozialen Wahrnehmung

¢ Konzepte des organisatorischen Wandels

¢ behavioral engineering

¢ Kontext-bezogene Konzepte.

e Lerntheoretische Anséatze: Im Mittelpunkt steht der Begriff der Motivation, besonders
ist es die interne Motivation durch Einstellungen und Werte, die im Gesundheitswesen
eine wichtige Rolle spielt. Feedbackverfahren kdnnen die Motivation verstarken, greifen
aber zu kurz, wenn sie allein angewandt werden, vor allem wenn der Feedback den
Einstellungen, professionellen Loyalitdten und sozialen Rollen sowie 6konomischen und
politischen Faktoren widerspricht. Es ist wenig zielfGhrend, Feedback- und
Belohnungsverfahren (wie z.B. P4P) als “Insellésung” einzusetzen, ohne dass die
Einstellungs- und Rollenebene mit verandert wird.

e Konzepte der sozialen Wahrnehmung: Zusatzlich zu Feedbackverfahren werden
auch die Einstellungsebene und das Rollenverstadndnis thematisiert. Um eine
Verhaltensanderung zu erreichen, beschrankt man sich nicht mehr auf die Vermittlung
von Wissen und auf Feedback-Mechanismen, sondern man versucht, gezielt Uber
Veranderungen der sozialen Rollen die Einstellungsebene zu beeinflussen. So wird aus
education, der Wissensvermittlung, die Identifikation von Meinungsfuhrern (opinion
leader), die dann gezielt beeinflusst werden, so dass sie aufgrund ihrer Vorbildfunktion
(Pittet et al. 2004) das Verhalten der breiten Masse im gewinschten Sinne beeinflussen
(sog. targeted education). Ahnlich geht das academic detailing vor, bei dem Arzten
bestimmte Verhaltensweisen direkt “auseinandergesetzt” werden, wobei der
wissenschaftlichen Ebene grole Bedeutung zukommt, oder auch der local consensus
process, bei denen die lokalen Akteure als Gruppe hinsichtlich der Veradnderung
miteinander in Bezug gesetzt und somit die Rollen verandert werden (Bero et al. 1998).

Dem Konzept und den Methoden dieser Richtung wurde bereits friih grol3e Bedeutung
und auch eine gewisse Akzeptanz zuteil, so z.B. in der Diskussion um die
Implementierung von Leitlinien und der Umsetzung EBM-basierter Behandlungsmethoden
(Greco und Eisenberg 1993). Neben den Methoden zur Férderung der Veradnderung
wurden auch die entgegenstehenden Barrieren genauer spezifiziert, die die Umsetzung in
das entsprechende Verhalten behindern kénnen, insbesondere wenn Wissen/Kénnen und
die Einstellungsebene nicht kongruent sind.



Inhaltlich orientieren sich die traditionellen Rollenvorstellungen stark an den drei Begriffen
interne Motivation (Cassel und Jain 2012), Professionalismus (mit dem Kernbereich
Autonomie) und Altruismus (Patientenorientierung, Kritk an der “Okonomisierung”)
(Frolich et al. 2007). Die Rollenzuschreibung des Teamplayers und der aktiven
Organisationsveranderung (sowie des politischen Umfeldes) stehen nicht im Vordergrund,
allerdings zeigen sich zwischen den verschiedenen Gesundheitsberufen deutliche
Unterschiede. Man muss nun in dieser Situation fast zwingend davon ausgehen, dass
dieses Rollenverstandnis in Zukunft unter einen erheblichen Veranderungsdruck gerat,
der von einer mehr auf Koordination, Teamarbeit und Interprofessionalitat ausgerichteten
Gesundheitsversorgung ausgeht, weil die Anforderungen aus der Alterung der
Gesellschaft und der Zunahme multipler, chronischer Erkankungen anders nicht zu
bewaltigen sind (Ricketts und Fraher 2013). Unweigerlich wird sich daraus auch eine
verstarkte Diskussion von “Management-Themen” wie Fihrung (“medical leadership”) und
Vorbildfunktion ergeben (Schrappe 2009), denn beide sind unabhangige Pradiktoren
wichtiger MaRnahmen in der Gesundheitsversorgung (z.B. Handedesinfektion (Pittet et al.
2004)).

e Verhaltens&nderung durch organisatorischen Wandel setzt auf einen unabhangigen
Wissens- und Werte’vorrat” der Organisation, der einer Veranderung durch Lernprozesse
zuganglich ist. Auf den ersten Blick scheinen diese Ansadtze den Anforderungen zu
genlgen, denn die Organisation mit ihren Normen bildet ein Gegengewicht gegen die
professionelle Gebundenheit der Experten in der professionellen Systemburokratie.
Allerdings kann der organisatorische Wandel bzw. das Organisationslernen nur gelingen,
wenn der beidseitige Austausch zwischen Organisation bzw. System und den Experten
mdglich ist, wenn also die “Kanale offen sind”. Hier sind genauso Zweifel angebracht wie
in der Frage, ob es das Organisationslernen mit der hochgradigen Komplexitat auf
Organisations- und Systemebene aufnehmen kann, ungeachtet der offenen Problematik,
ob organisationelle Konzepte auf das Gesamtsystem des Gesundheitswesens anwendbar
sind. Weitet man den Begriff des Organisationswandels auf den Wandel von
Versorgungsnetzwerken und —ketten (interorganisationales Lernen) aus, so gelangt man
zu der Verhaltensanderung durch Versorgungsentwicklung (Pfaff und Pfértner, in Druck)

e In den letzten Jahren ist das Konzept des behavioral engineering zu groller
Aufmerksamkeit gelangt. Es stammt aus der Psychologie und steht als prospect theory
(Kahnemann und Tversyk 1979) im Mittelpunkt neuerer Konzept der Verhaltensékonomie,
die auch im politischen Raum als Rahmenkonzept Verwendung finden (s. Kap. 1.4.8).
Fast schon synonym wird der Begriff des nudging verwendet, des ,Anstubsens®, womit in
deutlicher Verkiirzung der dahinter liegenden Theorie gemeint ist, dass Referenzpunkte
und Kontextfaktoren (framing) wichtigere Faktoren fir das Verstandnis von Verhalten von
Individuen und Gruppen darstellen als die Annahme der Nutzenmaximierung i.S. der
Spieltheorie (Kahnemann 2014, S. 346ff).



e Die Kontext-bezogenen Theorien sind am weitesten gespannt und stellen daher die
zukunftig relevanten Formen dar. Mit den P4P-Programmen in den USA und in
Grol3britannien gibt es potente Beispiele, in denen man bei der Implementierung einer
umfangreichen Systemintervention auf diese Konzepte setzt. Solche Methoden des
sozialen Marketings bedurfen einer langfristigen, strategisch aufgebauten Planung, die
von der politischen Seite aus gesteuert werden muss und in ihrer Dauer weit Gber eine
Legislaturperiode hinausreichen. Jenseits der Kontinuitat ist eine Ubereinstimmung der
Akteure in den wichtigsten inhaltlichen Fragen notwendig.

Die geschilderten funf Ansatze sind stark miteinander verwoben. So kdénnen z.B.
Feedback-Verfahren wie Public Reporting oder P4P nur dann sinnvoll eingesetzt werden,
wenn sie in den Zusammenhang mit Veranderungen von Einstellung, Rollen, Organisation
und Kontext gestellt werden. Zusatzlich missen jedoch die 6konomischen Anreize
einschliellich ihrer Grundannahmen, die “konkurrierend” wirksamen Vergitungssysteme
und die Rolle der politischen Gestaltung diskutiert werden.

1.4.8 Kontextfunktion politischer Grundannahmen

Letzten Endes sind fir die Veranderungsfahigkeit des Gesundheitssystems auf allen
seinen Ebenen zahlreiche Festlegungen grundsatzlicher Art von Bedeutung, die weit in
den Bereich ethischer, philosophischer und ideologischer Fragen reichen. Auch hier gilt
die Maxime der bidirektionalen Wechselbeziehung: Fragen von politischer Seite werden
diesen grundsatzlichen Festlegungen folgen, und die Operationalisierbarkeit der
wissenschaftlichen Antworten der Versorgungsforschung wird ebenfalls durch diese
Grundannahmen beeinflusst. Mit aller gebotenen Vorsicht kann z.B. konstatiert werden,
dass mit Aufkommen marktliberaler Grundsatze in der Gesundheitspolitik ab Mitte der
90er Jahre der Wahlentscheidung der Patienten fir die Gestaltung des
Gesundheitssystems viel zugetraut wurde (z.B. informierte Entscheidung auf Basis der
Qualitatsberichte, s. Kap. 1.4.6.1.), wahrend derzeit (20 Jahre spater) regulativen
Entscheidungen bei der Uberwindung von mafRgeblichen Strukturproblemen (z.B.
Krankenhausversorgung — Strukturfonds) wieder groRerer Raum gegeben wird.

An dieser Stelle sollen jedoch nur drei Aspekte herausgehoben werden:
e Bedeutung der jeweils vorherrschenden Vergutungsmodelle
e 6konomische Grundannahmen

e politische Verfasstheit

Dominante Vergitungsmodelle: Paradoxerweise wird oftmals bei Interventionen
innerhalb des stark finanziell getriebenen Leistungsgeschehens des Gesundheitssystems
gerade die Steuerungsfunktion finanzieller Anreize unterschatzt. Ein klassisches Beispiel
ist der Versuch, mit Qualitdtssteuerung den vorherrschenden Mengenanreiz



pauschalierter Vergitungssysteme (z.B. DRG-System) zu neutralisieren (Damberg et al.
2009). Selbst wenn man Qualitat finanziell anreizt (P4P), mussten eigentlich einfache
Uberlegungen zu den Opportunitdtskosten zu der Erkenntnis fiilhren, dass es fir jedes
Krankenhaus in einem Mengen-getriebenen System sinnvoller ist, einen zusatzlichen Fall
zu erbringen, als in Qualitdtsmanagement zu investieren, um eventuell auf der Rangliste
soweit nach oben zu kommen, dass es daflir finanzielle Belohnungen erhalt — es sei
denn, die Qualitats-orientierte Vergltung ist derart hoch und die Gestaltung der ,Hitilste"
so geschickt gewanhlt, dass die Opportunitatsiberlegungen zuriickgestellt werden (s. Miller
2009). Bei Implementierung von Interventionen und bei deren Evaluation ist es also
notwendig, sich differenziert mit den jeweiligen Verglutungsstrukturen als Kontextfaktor
auseinanderzusetzen (Ubersicht bei Schrappe 2014, S. 274ff).

Okonomische Grundannahmen: Wie bereits bei der Diskussion des Patientenverhaltens
ausgefuhrt (s. Kap. 1.4.6.1.), ist das Konzept der reinen Nutzenmaximierung als
Grundlage des Verhaltens kaum mehr zu halten. Sinnvoller ist es, mit
verhaltensdkonomischen Annahmen zu arbeiten (s. Kap. 1.4.7.), z.B.
» Framing: Entscheidungen werden in einem referentiellen Zusammenhang
getroffen, der die Interpretation erleichtert oder sogar erst erméglicht. Dies betrifft
z.B. die sog. Risiko-Aversion ("der Spatz in der Hand ist besser als die Taube auf
dem Dach”), die Diskontierung und die Verlust- bzw. Gewinn-Assoziation (loss-
frame vs. gain-frame)
» Default setting: Wenn z.B. ein Ziel zu weit weg ist, als dass es erreicht werden
kann, wird auch keine Anstrengung mehr unternommen, insbesondere wenn das
Ziel auch nicht im Bereich der Handlungsoptionen liegt (goal gradient), gilt auch fur
die Uberschatzung relativer Risiken.
» Isolation effect: Dieser Effekt hat groRe praktische Bedeutung bei der
Implementierung mehrerer Interventionen zum gleichen Zeitpunkt. Zur Beurteilung
einer Entscheidungssituation wird eine der moglichen Dimensionen selektiert und
die anderen werden unterdrickt, nur einzelne werden herausgegriffen (vgl.
Damberg et al. 2007).

Politische  Verfasstheit: Im  Gesundheitswesen hat die ,Arena“ der
Verhandlungsdemokratie mit ihren korporatistischen Strukturen und nichtéffentlichen
Konsensprozessen gegeniuber der 6ffentlichen Parteiendemokratie in den letzten zwei
Jahrzehnten enorm an Bedeutung gewonnen. Die teilweise mit staatlichen Aufgaben
betrauten Verbande sind in Kkorporatistisch zusammengesetzten Institutionen
eingebunden, die zentrale Steuerungsfunktionen direkt unter und in Uberlappung mit der
gesetzgeberischen Ebene wahrnehmen (z.B. Gemeinsamer Bundesausschuss). Die
Aushandlungsprozesse, die hier ablaufen, haben teilweise direkte Auswirkungen auf die
Versorgung der Patienten und die Finanzierung im Gesundheitswesen. Der aktuelle
Begriff, unter dem diese Entwicklung ablauft, die sog. Governance, stellt ein



Politikverstandnis dar, das davon Abstand nimmt, dass allein die politische Hierarchie
oder der Markt die Koordination (bernimmt, sondern dass das Zusammenwirken
staatlicher, privater und zivilgesellschaftlicher Strukturen flir diese Koordination notwendig
ist (Benz und Dose 2010, Mayntz 2010).
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1.5. Wissenschaftliche Perspektive

Der Fokus der Versorgungsforschung hat sich in den letzten Jahren erweitert, neben der
Beschreibung und Analyse ist die Implementierung und Evaluation von Interventionen in
den Mittelpunkt gertckt (s. Kap. 1.3). Der spezifische Gegenstand der
Versorgungsforschung besteht dabei einerseits im Innovationstransfer, andererseits in der
Beschreibung der aktiven Kontextfaktoren, die zusammen mit komplexen Interventionen
fur den Throughput (s. Kap. 1.2, 1.4) und somit flir das Zustandekommen des Outcome
verantwortlich sind. Die wichtigste Perspektive (vgl. Kap. 1.2) wird vor diesem Hintergrund
durch die Patientenorientierung gegeben, weiterhin durch das Wechselspiel mit der
Systemebene (s. Kap. 1.4) sowie durch die wissenschaftliche (dieses Kapitel) und die
fachliche Ebene (s. Kap. 1.6). Die Diskussion der wissenschaftlichen Perspektive geht
von der Definition der Versorgungsforschung als Forschungsgebiet aus (zur Definition s.
Kap. 1.2.1) und muss die Abgrenzung zu anderen benachbarten, z.T. sich auch
Uberschneidenden Forschungsgebieten leisten. Die sich ergebenden methodischen
Probleme werden in Kap. 2 dargestellt.

Von wissenschaftlicher Seite gibt es zahlreiche Anséatze, die Problematik des
Innovationstransfers und der Kontextfaktoren zu fassen (zur Nomenclatur s. Kap. 1.2, zu
effectiveness gap s. Kap. 1.2.4). Einige dieser Ansatze werden in eigene Begriffe
gekleidet, outcomes research, health services research (beide s. Kap. 1.2) und
improvement science (s. Kap. 1.4.7) sind nur einige Beispiele. Der Begriff evidence-based
health care bezieht sich speziell auf die Validitat der externen Information auf diesem
Gebiet (s. Kap. 1.4.6). Im vorliegenden Kapitel wird zunachst auf die Problematik des
Innovationstransfers in Verbindung mit der Klinischen Forschung dargestellt (sog. ,2.
Translation®, s. Kap. 1.5.1). Danach wird speziell auf die Implementierungsforschung
(Implementation Research) eingegangen, weil hier der Umsetzungs- und Kontextbezug
der Versorgungsforschung besonders gut deutlich wird (s. Kap. 1.5.2). Grundlegende
Fragen wie die Methodenkonkurrenz zwischen biomedizinischer und
sozialwissenschaftlicher Forschung oder die unterschiedlichen paradigmatischen
Grundannahmen wurden bereits einleitend in Kap. 1.1 diskutiert.

1.5.1. Versorgungsforschung und Klinische Forschung

In Deutschland steht immer noch die Arbeitsteilung und Konkurrenz zwischen
Grundlagen- und patientenorientierter Forschung im Vordergrund, wenngleich sich
Ansatze zu einer wechselseitigen Anndherung ergeben. Der wechselseitige Transport von
Wissen und Fragestellungen vom Labor an das Krankenbett (und zurtck), der ebenfalls
eines wissenschaftlichen Ansatzes bedarf, wird zu wenig berlcksichtigt, obwohl hierdurch



die Losungskompetenz bzgl. zahlreicher klinischer Probleme deutlich beférdert werden
kdénnte (Nathan 2002): ,Hence, productive clinical research is most likely to be successful,
when it is carried out in a matrix of basic, population, and clinical research scientists
working together to solve otherwise intractable clinical problems.*

Die Unterbewertung und geringe Differenzierung der patientenorientierten Forschung ist
in den letzten Jahren wiederholt kritisiert worden (Selbmann et al. 1996). Der
Wissenschaftsrat fasste die Situation im Jahr 2004 folgendermalen zusammen:
~Innerhalb der medizinischen Forschung sind die Defizite bei der patientenorientierten
Forschung, vor allem mit Blick auf die klinischen Studien, als besonders gravierend zu
bezeichnen. Klinische Studien haben in der Vergangenheit nachweislich dazu
beigetragen, die medizinische Versorgung zu verbessern. (...) Dennoch haben klinische
Studien bisher nicht den ihrer Bedeutung entsprechenden Stellenwert erlangt”
(Wissenschaftsrat 2004). In der Vergangenheit wurden zahlreiche Ursachen fir die
Unterbewertung der patientenorientierten Forschung diskutiert (zusammenfassende
Darstellung s. Schrappe u. Scriba 2006).

Die Strukturkrise der Klinischen Forschung und die aktuellen Entwicklungen im
Gesundheitswesen verstarken sich wechselseitig. Die Analogie der Entwicklung in beiden
Bereichen liegt auf der Hand: einerseits weisen beide eine stark sektorierte Struktur auf,
und andererseits basiert die Finanzierung zunehmend auf Pauschalen, die
mengenrelevante Standardleistungen férdert und die Differenzierung behindert. Im
Gesundheitswesen ist die Sektorierung durch die (berzeichnete Trennung der
Versorgungssektoren mit jeweils eigenen Budgets und Finanzierungssystemen gegeben,
in der hochschulmedizinischen Forschung durch die Trennung und die
Ressourcenkonkurrenz zwischen Grundlagenforschung und anwendungsorientierter
Forschung. Die dynamischen Konzepte des Innovationstransfers, die international fihrend
geworden sind, namlich der translationalen Forschung from bench to bedside und der
Versorgungsforschung from bedside to practice, haben sich in Deutschland noch nicht
durchgesetzt (Avorn und Fischer 2010, Zerhouni 2005a,b).

Positive Aspekte des arbeitsteiligen Konzeptes der Klinischen Forschung bestehen
naturlich darin, dass sie konsequent Spezialisierungsvorteile mobilisieren. Allerdings
Uberwiegen die Nachteile, denn es vernachlassigt die Verbindung der
Grundlagenforschung mit der Evaluation in klinischen Studien und der Nutzung in der
klinischen Versorgung, genauso wie sie den Transfer von Fragestellungen aus der
klinischen Praxis in Studien und in die basic science erschwert. International haben sich
daher Konzepte durchgesetzt, die sich neben der Spezialisierung der Integrations- bzw.
Transferproblematik annehmen. Das Konzept des Innovationstransfers versteht sich
grundsatzlich bidirektional: nicht nur der Transport von in der Grundlagenforschung
erarbeitetem Wissen in Studien und Versorgung, sondern ebenso die Durchlassigkeit und



der aktive Transport von klinischen Fragestellungen in die klinischen Studien und in die
Grundlagenfacher ist notwendig.

Es gibt zahlreiche Begrindungen fur das Konzept des Innovationstransfers. So ist aus
professioneller Sicht eine effektive Verbindung zwischen grundlagenorientierter und
praxisorientierter Ausbildung im studentischen Bereich und in der Weiterbildung gerade
im Zusammenhang mit der aktuellen Situation der deutschen Hochschulmedizin zu
fordern, insbesondere wenn auf diese Weise berufliche Optionen, die beiden
Spezialisierungswegen Sichtbarkeit und Anerkennung verschaffen, geschaffen werden.

Die zentralen Begriindungszusammenhange gehen jedoch von der Analyse aus, dass die
bisherige Perspektive der Arbeitsteilung weder dem Krankheitsspektrum adaquat ist, das
heute und in Zukunft vorherrscht, noch der Evaluation und Nutzung der Erkenntnisse, die

aus der modernen Grundlagenwissenschaft entwachsen:

. Das Krankheitsspektrum in der entwickelten Welt ist immer mehr durch chronische
Erkrankungen gepragt. Unter der Uberschrift ,The Changing Landscape of Health and
Science® beschrieb Elias Zerhouni, damals Direktor des NIH, die Situation bereits im Jahr
2005 folgendermalen: ,The rapidly escalating costs of health care characterized by the
shift from acute to chronic conditions, aging of the population, persistence of health
disparities, and new public health challenges such as obesity and emerging infectious
diseases call for the acceleration of our basic understanding of the complexity of biological
systems and increase the need for more effective strategies for pursuing translational and
clinical science” (Zerhouni 2005).

. Die genomic era mit ihrem Paradigmenwechsel in der Grundlagenforschung bedarf
gleichzeitig eines Umdenkens auf dem Gebiet der patientenorientierten, klinischen
Forschung, sollen die Erfolge, die aus dem veranderten und vertieften Verstandnis der
molekularbiologischen Vorgange erwachsen koénnen, auch in der medizinischen
Versorgung Anwendung finden, ihren Nutzen beweisen und sich wirtschaftlich umsetzen
lassen. In der Shattuck Lecture 2003 wird die rhetorische Frage gestellt: ,Clinical research
to clinical practice — lost in translation?“(Lenfant 2003)

Als aktuelle Einteilung der Klinischen Forschung ware heute zu diskutieren (s. Abb. 1.5.-
1):

. die grundlagenorientierte Forschung: Erkenntnisgewinn in biologischen Systemen;

. die krankheitsorientiert-translationale Forschung, die einerseits an Modellsystemen
einen Einblick in die Pathophysiologie und die genetischen Ursachen von Krankheiten zu
gewinnen versucht und Ansatze flr mdgliche therapeutische MalRnahmen erprobt,



andererseits den Transfer der Erkenntnisse aus der basic science in die klinische
Evaluation und zurlck als spezifische Aufgabe hat;

. die klinisch-evaluative Forschung, die auf der klinischen Studie basiert, einerseits
diagnostische und therapeutische Prinzipien aus der Grundlagenforschung evaluiert und
andererseits klinische Fragestellungen aus der Krankenversorgung in Studien
transformiert und adaquat untersucht. Hinsichtlich der internen Validitat bedient sich die
klinisch-evaluative Forschung der Klinischen Epidemiologie und der Evidenz-basierten
Medizin;

. die Versorgungsforschung, die die Umsetzung der Ergebnisse klinischer Studien in
die Praxis der Gesundheitsversorgung hinsichtlich ihrer Wirkung auf Qualitat und Effizienz
in individueller und soziodkonomischer Perspektive zum Gegenstand hat (,2. Translation®,
s. Kap. 1.2).

Grundlagen-

forschung
Krankheitsorientiert- "1. Translation™:
translationale Eoén %ench to
Forschung éaside
Innovations- Klinisch-
transfer efficacy | evaluative Problem/
Forschung Fragestellung
"2. Translation":
Versorgungs- from bedside to

forschung practice

Patientenversorgung im Alltag

ffecti
effectiveness (Klinik/Praxis)

Abb. 1.5.-1: Versorgungsforschung vervollstandigt den Innovationstransfer, indem sie
Grundlagenforschung, krankheitsorientiert-translationale Forschung (,1. Translation“) und
klinisch-evaluative Forschung um die ,2. Translation“ erganzt (vgl. Schrappe und Scriba
2006).

Translationale Forschung ist ,critical to translating the results of basic science into usable
health care products and services” (Campbell et al. 2001). Die NIH Roadmap to Medical
Research fasst diesen Ansatz unter dem Begriff des “Re-engeneering the Clinicial



Research Enterprise” und stellt ihn als dritte Saule neben die ,Basic Sciences® und den
auf Interdisziplinaritédt ausgelegten “Research Themes of the Future”. Eine der gangigen
Definitionen der Translationalen Forschung lautet: “Translational research is defined as
research that explores basic biological questions and uses humans as research subjects.”

In seinem Artikel “Translational and Clinical Science — Time for a New Vision® stellt Elias
Zerhouni deutlich heraus, dass diese “emerging discipline” nicht als Feierabendforschung
zu leisten ist, sondern methodische Instrumente verwenden muss, die von der klinischen
Studie Uber den Aufbau von Kompetenzzentren bis hin zur wissenschaftlichen
Weiterentwicklung von biometrischen Methoden reichen und ein definiertes methodisches
Training voraussetzen. In jedem Fall ist die Sektorierung der Forschung in Grundlagen-
und klinische Forschung ein Uberkommenes, mit diesem Ansatz nicht zu vereinbarendes
Modell. Ein gutes Beispiel ist die Griindung der Centers of Excellence in Translational
Human Stem Cell Research durch die NIH (Zerhouni 2005b). Die Roadmap des NIH in
den USA gibt klar vor, dass — um den Effectiveness Gap zu schlielen — die
Methodenwissenschaften sowie die translationale und klinisch-evaluative Forschung
gestarkt werden missen.

Dieses wurde auch in Deutschland zunehmend erkannt, die finanzielle wissenschaftliche
Forderung der Versorgungsforschung hat in den letzten Jahren deutlich zugenommen.
Seit dem Jahr 2000 bestanden wichtige Meilensteine in der Forderung der
Versorgungsforschung durch die Bundeséarztekammer sowie die Foérderung der
Versorgungsforschung durch mehrere Programme des Bundesministeriums fur Bildung
und Forschung (BMBF). Einige dieser Programme sollen Im Folgenden kurz diskutiert

werden.

- Das Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) hat im Rahmen seiner
Gesundheitsstrategie einen Aktionsplan Versorgungsforschung aufgesetzt, durch den der
Versorgungsforschung zwischen 2015 und 2018 insgesamt eine Férdersumme von rund
50 Mio. Euro zur Verfiigung steht. Die Ziele des Aktionsplans bestehen in einem weiteren
Strukturaufbau in der Versorgungsforschung, der Weiterentwicklung der methodischen
Kompetenz sowie der Forschung flr ein patientenorientiertes Gesundheitswesen (BMBF
2016).

- Neben dem BMBF férdert auch die Deutsche Forschungsgemeinschaft die
Versorgungsforschung seit einiger Zeit sehr intensiv, und zwar nicht nur durch die
Aufnahme des Fachs in das medizinische Fachkollegium ,Public Health, medizinische
Versorgungsforschung und Sozialmedizin®, sondern auch durch die finanzielle Férderung
von (bisher insgesamt drei) Nachwuchsakademien zum Thema Versorgungsforschung
(Ernstmann et al. 2015).



- Ein weiterer Grundstein fiir die Forderung der Versorgungsforschung wurde mit dem
GKV-Versorgungsstarkungsgesetz  vom Juli 2015 gelegt. Der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) erhielt den Auftrag, einen Innovationsfonds mit dem Ziel zu
grinden, die strukturelle Weiterentwicklung in der Versorgung der gesetzlichen
Krankenversicherung zu unterstitzen (s. Kap. 1.4.2). Es wurden hierbei zwei
Forderschwerpunkte festgelegt: 1) neue Versorgungsformen, die Uber die bisherige
Regelversorgung hinausgehen und 2) Projekte zur Versorgungsforschung, die auf eine
Verbesserung der bestehenden Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
ausgerichtet sind. Der Forderzeitraum betragt vier Jahre mit einer Fordersumme von 300
Millionen Euro jahrlich. Hiervon sind jahrlich 225 Millionen Euro fur die Férderung neuer
Versorgungsformen und 75 Millionen Euro fir die Versorgungsforschung vorgesehen (G-
BA 2016).

- Das Bundesministerium flr Gesundheit (BMG) hat ein Resort Versorgungsforschung
gegrundet und fordert verschiedene Themen im Bereich der Versorgungsforschung,
beispielsweise in den Themenfeldern Arzneimitteltherapiesicherheit, Pflege und Demenz
sowie psychische Erkrankungen (BMG 2015).

Ausgehend von der Umsetzungsproblematik der Ergebnisse Klinischer Forschung in die
Alltagsversorgung (Innovationstransfer) ist es also in den letzten 10 Jahren zu deutlichen
Fortschritten gekommen. Es wurde erkannt, dass die Versorgungsforschung nicht nur bei
der Umsetzung von Behandlungsmethoden, sondern auch bei der Evaluation von
komplexen Interventionen auf Systemebene eine wichtige und wertvolle Erweiterung des
wissenschaftlichen Spektrums darstellt. Entsprechend wurden Initiativen gestartet, die fir
die Erfullung dieser Aufgaben notwendigen Strukturen auf- bzw. auszubauen, die
methodischen Grundlagen zu etablieren und die Beteiligung der Versorgungsforschung
bei der Planung und Evaluation von Veranderungen im Gesundheitssystem auf allen

seinen Ebenen zu fordern.

1.5.2. Implementierungsforschung

Aus der Perspektive des Innovationstransfers bezieht sich die Versorgungsforschung auf
die ,2. Translation“ (s. Abb. 1.1.5-1 und Kap. 1.1). In Erweiterung der urspringlichen
Auffassung, dass der Innovationstransfer (und die entsprechende Riickkopplung) sich nur
auf einzelne Behandlungsmethoden bezieht, ist heute unbestritten, dass gerade auch
komplexe Interventionen auf Ebene der Professionen, Organisationen und des Systems
einem Innovationstransfer unterliegen (s. Inputfaktoren 1. und 2. Ordnung, Kap. 1.3.2).
Dieser Innovationstransfer wird genauso durch den sog. ,aktiven Kontext* mitgestaltet wie
es bei Behandlungsmethoden der Fall ist (s. Kap. 1.3.3.3). Vor dem Hintergrund der seit
Jahrzehnten anhaltenden wissenschaftlichen Diskussion z.B. um



. die Implementierung von Leitlinien (Grol u. Grimshaw 2003),

. die Umsetzung von Evidence-based Medicine (Timmermans u. Mauck 2005),

. die Verbesserungen im Bereich Infection Control (Pittet et al. 2004) und

. die Thematik Patientensicherheit (Cook et al. 2004)
hat sich der Begriff der Implementierungsforschung (implementation research)
herausgebildet. Diese Forschungsrichtung beschaftigt sich speziell mit der Problematik,
aus welchem Grund solche Prozess- und Strukturinnovationen - im Gegensatz zu
biologisch-technischen Innovationen - so langsam und schwerfallig umgesetzt werden.
Das typische Beispiel fir diese Umsetzungsdefizite ist die schon genannte
Handedesinfektion, die rund 150 Jahre nach Etablierung der wissenschaftlichen Evidenz
immer noch nicht im notwendigen Umfang in der Praxis angewendet wird (Chassin 2013).

Der Umsetzungsgedanke steht somit auch im Zentrum der gangigen Definitionen
(Wensing 2015):

“Implementation science is the scientific study of the methods to promote the uptake of
research findings into routine healthcare in clinical, organisational, or policy contexts.”

Aus diesem Zusammenhang wird auch deutlich, dass implementation research sehr auf
die professionelle Ebene bezogen bleibt und erst in den letzten Jahren begonnen hat,
konsequent organisatorische und Kontext-bezogene Veranderungskonzepte mit
einzubeziehen (s Kap. 1.4.7). Ein wichtiges Unterscheidungsmerkmal zur
Versorgungsforschung besteht weiterhin darin, dass die Beschreibung der
Versorgungssituation und die Entwicklung von Interventionen (Versorgungsgestaltung)
nicht primar zum Themenbereich der Implementierungsforschung gehort.

Die gegenwartigen Ansatze zur Implementierungsforschung lassen sich entsprechend
folgender Kriterien systematisieren
e Adressaten: Arzte oder multiprofessionelle Gruppen, weiterhin auch
organisatorische Einheiten;
e Endpunkte: Wissen, Einstellung, Handeln, Outcome auf der Ebene des Patienten;
e Intervention: linear oder komplex (z.B. Leitlinien, Checklisten, infection control-
MalRnahmen);
e Veranderungskonzept: Feedback, soziale Rollen (Professionalismus),
organisatorisches Lernen, behavioural engineering, Kontext-bezogene Konzepte (s.
Kap. 1.4.7);
e Evaluationskonzept: qualitative und quantitative Elemente, theoretische
Rahmenannahmen, Wirkmodell.

Zur Charakterisierung der Implementierungsforschung sind hier folgende Aspekte
hervorzuheben:



=> Intervention und Kontext sind gleichberechtigte Einflussfaktoren: lineare Input-
Output-Modelle sind nicht hinreichend (vgl. Kap. 1.3). Um das Zusammenspiel von
aktivem Kontext und komplexer Intervention adaquat zu beobachten, sind sog. ,,0XO-
Modelle* notwendig (Observe — Pertubation — Observation), bei denen in Abgrenzung zu
,LCMO-Modellen® (Context + Mechanism = Outcome) nicht davon ausgegangen wird, dass
die Intervention (z.B. EinfUhrung einer Leitlinie) rein additiv zu einem stabilen Kontext
hinzugefiigt wird (Berwick 2008, Pawson und Tilley 2004). Daraus ergeben sich funf
Untersuchungsdoméanen (Damschroder et al. 2009):

. Intervention mit ihren core elements (die ,peripheren Eigenschaften® der

Intervention kénnen evtl. angepasst werden),

. aulerer Kontext (z.B. soziales oder politisches Umfeld),

. interner Kontext (z.B. organisatorische Struktur),

. beteiligte Individuen, insbesondere ihre Einstellungen und die gelbte Praxis,
und letztlich

. der Prozess der Implementierung (z.B. Schulungen).

Bei der Planung der Evaluation missen also Kontext, individuelle Einstellungen und
Implementierung mit einflieRen, was durchaus erhebliche Auswirkungen auf Ressourcen
und Zeitbedarf haben kann. Ganz entscheidend ist natlrlich die Frage, auf welcher Ebene
die Evaluation durchgefihrt wird (Kontextebene), in erster Linie unterscheidet man

. Ebene des Gesundheitssystems
. institutionelle Ebene
. individuelle Ebene (Verhaltensanderung).

= Methodik und Untersuchungsgegenstand sind interdependent: Die Wahl der
adaquaten Methodik hangt also nicht nur von der untersuchten Intervention ab, sondern
die Methodik ist selbst ein aktiver Bestandteil der Intervention, die Auswahl der
untersuchten Intervention hangt sogar erheblich von der eingesetzten Methodik ab. So
konnte z.B. ein ausschlieBlicher Einsatz der randomisierten Kontrollgruppenbildung
(Methodik) dazu flhren, dass im Endeffekt nur Wissen zu isolierten, biomedizinisch
dominierten Interventionen zur Verfugung steht, weil komplexe Interventionen schlechter
im randomisierten Design zu untersuchen sind bzw. dort geringere Effektmale ergeben:
»... Tor the simple reason that these are the advances that have been studied. That is
where the evidence is.“ (Leape et al. 2002, S. 503). Die Methoden missen zur
Fragestellung adaquat sein.

= Adaquate Theoriebildung ist unbedingte Voraussetzung: In den Empfehlungen zur
Methodik in der Versorgungsforschung wird grundsatzlich auf die groRRe Bedeutung einer
a priori stattfindenden Theoriebildung verwiesen, die den Untersuchungsgegenstand
strukturiert, Interventionen und Kontext-Bedingungen darstellt sowie Aussagen Uber
sinnvolle Endpunkte macht (MRC 2008). Dieses Vorgehen erscheint vor dem Hintergrund



der genannten Wechselwirkungen von Kontext, Intervention und Methodik verstandlich,
allerdings flie3t naturlich ein Vorwissen des Untersuchers in die Evaluation mit ein (zur
weiteren Diskussion s. Kap. 2.11).

= Interventionen sind im Regelfall komplex: Wie generell in der
Versorgungsforschung ist auch in der Implemntierungsforschung davon auszugehen,
dass die verwendeten Interventionen kontextsensibel sind und in wechselseitigem
Verhaltnis zur eingesetzten Methodik stehen. Beide, Kontext und Intervention, sind
komplex (sog. ,doppelte Komplexitat, s Kap. 1.3.3.4), es hat sich der Begriff der complex
multicomponent interventions (CMCI’s) eingeblrgert (Berwick 2008). Die Frage, ob sich
die CMCI wieder in ihre Einzelmallnahmen zerlegen lasst, wird weiter in Kap. 2.11
diskutiert.

= Datenquellen und Endpunkte: Der Stellenwert zahlreicher Datenquellen und
Endpunkte muss im Rahmen der Implementierungsforschung und somit auch
Versorgungsforschung neu bestimmt werden (ausfihrlicher in Kap. 2 und 2.11). Die
Aussagekraft der auch in der klinisch-evaluativen Forschung kritisch diskutierten
Surrogat-Endpunkte ist einerseits im komplexen Kontext noch weitaus kritischer zu
beurteilen als dies im linearen klinischen Versuch der Fall ist. Andererseits gibt es z.B. in
der Patientensicherheitsforschung Fragestellungen, bei denen der beobachtete Endpunkt
derart selten ist, dass er flur statistische Zwecke nicht sinnvoll einzusetzen ist (z.B.
Patientenverwechselungen im OP) und man daher gezwungen ist, auf Surrogate
auszuweichen (z.B. falsche Ettiketten auf den Patientenunterlagen). Bei den
Datenquellen steht das Erkenntnisinteresse ganz im Vordergrund, daher ergeben
epidemiologische Datenquellen ganz andere Ergebnisse als z.B. fur Vergltungszwecke
erhobene Daten. Ein dritter Aspekt betrifft die Art der Endpunkte. So ermdglicht der
Einsatz qualitativer Methoden die Beobachtung von Endpunkten, deren Fokus Uber die
biomedizinisch definierten und Kklinisch-epidemiologischen Endpunkte hinausgeht. Vor
allem aber macht es der breiter gefasste Fokus, also die Einbeziehung des Kontextes und
die Komplexitat der Interventionen, notwendig, auch Endpunkte, die das Verhalten (sog.
behavioral markers) und die Einstellungsebene beschreiben, einzubeziehen
(Systematischer Review hierzu s. Dietz et al. 2014). Ganz im Vordergrund stehen in
diesem Zusammenhang die patient reported outcome measures (PROM’s), die langfristig
in der Lage sein kdnnten, den Fokus der Qualitats- und Sicherheitsforschung im Sinne der
Patientenorientierung von der Anbieter- auf die Patientenseite zu verschieben (Gandhi et
al. 2008). Ein vierter Aspekt wird in Zukunft deutlich an Bedeutung zunehmen: die
Verflgbarkeit sowie Analysierbarkeit grof’er Datenmengen durch Internet und big data
(Hwang et al. 2014). Hier wird ein entscheidendes Forschungsfeld liegen, das eventuell
dazu in der Lage ist, neue Ansatze zur Analyse der ,doppelten Komplexitat® von

Interventionen im Gesundheitswesen zu entwickeln.
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1.6 Praxisfeld

Die Versorgungsforschung ist ein interdisziplindres Forschungsfeld und stark mit der
Praxis und verschiedenen Praxispartnern verknipft. Hieraus ergibt sich ein multi- und
transprofessionelles Praxisfeld, in dem Versorgungsforscher aktiv sind oder sein kénnen
(s. Kap. 1.2.6). Dieses Praxisfeld bestent aus Organisationen, die
Versorgungsforschungskompetenz bendtigen. Organisationen koénnen sich auf drei
Ebenen befinden: a) Mikroebene, b) Mesoebene, ¢) Makroebene.

Auf jeder dieser Ebenen werden potentiell drei Téatigkeitsformen bendétigt: a)

versorgungswissenschaftliche Tatigkeiten, b) versorgungskonzeptionelle Tatigkeiten und

¢) Versorgungsmanagement-Tatigkeiten.
- Im versorgungswissenschaftlichen Tatigkeitsbereich steht neben der
deskriptiven und kausalen Analyse von Versorgungsstrukturen, —prozessen und —
outcomes vor allem die Evaluation von Behandlungsmethoden unter
Alltagsbedingungen (s. Kap. 1.2.3 und 1.4.3) und von gesundheitspolitischen
Interventionen im Vordergrund (s. Kap. 1.2.4, 1.4.2). Die Ergebnisse werden z.B. in
HTA-Reports dargestellt (s. Kap. 1.4.4) und kénnen in evidenzgestitzte politsiche
Entscheidungsprozesse mit einflieRén (s. EBHC Kap. 1.4.5).
- Die versorgungskonzeptionellen Tatigkeiten umfassen Arbeiten wie z.B. die
Aufarbeitung des weltweiten Versorgungsforschungswissens zum Zwecke der
Gestaltung neuer Versorgungskonzepte, die Ausarbeitung dieser Konzepte bis zur
Phase der Pilotierung und die Planung der Evaluation der Umsetzung dieser
Konzepte in die (Pilot-)Praxis.
- Die Versorgungsmanagement-Tatigkeiten umfassen alle Arbeiten zur
operativen Umsetzung, Steuerung und Durchfihrung von Versorgungskonzepten in
die Versorgungspraxis. Dies kann vom Qualitditsmanagement in Kliniken und MVZs
bis hin zum ,Population health coordinator” in Versorgungsnetzen gehen.



Versorgungs- Versorgungs- Versorgungs-
wissenschaftliche konzeptionelle Tatigkeiten | management-
Tatigkeit Tatigkeiten
Makroebene z.B. z.B. z.B.:
Versorgungsanalyse Entwicklung von bundes- | Planung und Steuerung
auf Bundes- und | oder landesweiten | von bundesweiten
Landesebene; Versorgungskonzepten Lernprozessen (z.B.
Evaluation von Nationaler Krebsplan)
Behandlungsmethoden;
Evaluation von
gesundheitspolitischen
Interventionen auf
Systemebene
Mesoebene z.B. z.B.: z.B.:
Versorgungsanalyse in | Entwicklung von | Planung, Steuerung und
Bezug auf die | organisationsibergreifenden | Kontrolle von
Klientenorganisationen | Versorgungskonzepten fur | institutionen-
die Klientenorganisationen Ubergreifenden
Versorgungsstrukturen
und —prozessen;
~Population health
coordinator®
Mikroebene z.B. z.B. z.B.
Unabhangige oder | Ausarbeitung von | Versorgungsmanagement
Auftragsforschung  in | Versorgungskonzepten auf | auf organisationaler
Form von | der Ebene von | Ebene, z.B. Klinisches
Wissenssammlung Versorgungs-organisationen | Qualitats- und
(Evidenzrecherche), - Risikomanagement
generierung und —
verbreitung

Mikroebene: Das Arbeitsfeld fir Versorgungsforscher auf der Mikroebene bezieht sich

auf die Einzelorganisationen im Gesundheitswesen. Dies sind zum einen die

Forschungseinrichtungen und zum anderen die operativen Akteure im

Gesundheitswesen (z.B. Krankenhduser). Versorgungswissenschaftliche Tatigkeiten
finden an wissenschaftlichen Instituten (Universitaten, Hochschulen), privaten
Forschungseinrichtungen, versicherungsnahen/-eigenen Forschungsinstituten und/oder in
versorgungsanalytischen Abteilungen der Stakeholder des Gesundheitswesens statt

(GKV, PKV, RV, Pharmafirmen, Beratungsfirmen).

Mesoebene: Die Mesoebene liegt eine Ebene Uber den operativ tatigen Organisationen
aus dem Gesundheitswesen und besteht aus Verbanden dieser
(z.B.

Bundesvereinigung). Diese Form von Organisationen werden politologisch auch als

in der Regel

Organisationen Deutsche Krankenhausgesellschaft, Kassenarztliche
intermediare Einrichtungen bezeichnet, weil sie die operativ tatigen Organisationen (z.B.
Arztpraxis) mit der obersten Gesamtebene, dem Staat, verbinden und sie dort vertreten.

Im Gesundheitswesen gibt es eine Vielzahl von Verbanden, die als intermediares System




zwischen der Lebenswelt der Blrgerinnen und Blrger auf der einen und den politischen
Entscheidungstragern auf der anderen Seite vermitteln (Jarren & Donges, 2011). Als
Beispiele sind die Verbadnde der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die
Deutsche = Krankenhausgesellschaft sowie = gemeinsame  Einrichtungen  der
Selbstverwaltung wie z.B. der G-BA zu nennen, die von Instituten wie dem IQWIG oder
dem IQTIG unterstutzt werden. Zudem gibt es Arbeitsfelder im Bereich der Vernetzung
der unterschiedlichen Akteure im Bereich der Versorgungsforschung. Beispiele hierflr
sind das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung e.V. (DNVF) oder die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (
AWMF). Diese Organisationen haben zum Ziel, Wissenschaftler untereinander zu
vernetzen und Wissenschaft und Versorgungspraxis zusammen zu fihren. Auf der
Mesoebene werden meist  versorgungswissenschaftliche Tatigkeiten und
versorgungskonzeptionelle Tatigkeiten anfallen. Tatigkeiten im Versorgungsmanagement

werden nur am Rande anfallen.

Makroebene: Die Makroebene besteht im Wesentlichen aus staatlichen Organisationen
auf der Landes- und Bundesebene und ihren nachgeordneten bzw. beauftragten
Behorden/Einrichtungen. In  erster Linie sind hier die Ministerien (Oberste
Bundesbehdrden) zu nennen. In zweiter Linie stehen die nachgeordneten Behorden, wie
die Bundesoberbehdrden (z.B. BVA, BzGA). Je nach Art der Organisation fallen in diesen
Einrichtungen unterschiedliche Aufgaben an. Diese reichen von
versorgungswissenschaftlichen Analysen bis hin  zu versorgungskonzeptionelle
Tatigkeiten. Versorgungsmanagementaktivitaten fallen in diesen Bereichen konkret nicht

an.
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1.7. Internationaler Stand

In diesem Abschnitt wird ein Uberblick Uber den Stand der Versorgungsforschung in den
USA, in GrofRbritannien, in Australien, den Niederlanden und Deutschland gegeben.
Hierbei liegt der Fokus jeweils auf der Geschichte und dem Entwicklungsstand der
Versorgungsforschung.

1.7.1. USA

Die Entwicklung der Versorgungsforschung reicht in den USA in die 50er und 60er Jahre
zurtick. Der erste Anstold zum Ausbau der Versorgungsforschung erfolgte 1952 durch
eine Versorgungsforschungskonferenz an der University of North Carolina, Chapel Hill
(McCarthy u. White 2000). In den 1960er Jahren wurde die offizielle Bezeichnung ,Health
Services Research® eingeflihrt, eine eigene Zeitschrift namens ,Health Services
Research* gegriindet und das National Center for Health Services Research and
Development etabliert. Eine ausgepragte Kooperation zwischen den verschiedenen
Akteuren sicherte im Laufe der Jahre die Stellung und das Wachstum der
Versorgungsforschung  (Lohr u.  Steinwachs  2002). Inzwischen ist die
Versorgungsforschungneben der biomedizinischen und der klinischen Forschung als dritte
Saule der medizinischen Forschung -anerkannt (Vargas etal. 2000). Als zentrale
Institutionen der Versorgungsforschung gelten zum Beispiel die Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ) und AcademyHealth. Die AHRQ ist eine Einrichtung des
Departments of Health and Human Services, legt eigene Forschungsprogramme auf und
finanziert in erheblichem Umfang Versorgungsforschungsprojekte (AHRQ 2016). Das Ziel
der AHRQ ist es, Evidenz zu generieren, um die Qualitdt der Gesundheitsversorgung zu
erhéhen und Gesundheitsleistungen sicherer, erschwinglicher und leichter zuganglich zu
machen. Die AHRQ arbeitet zu diesem Zweck mit dem US- Department of Health and
Human Services und mit anderen Partnern zusammen, um sicherzustellen, dass die

Evidenzlage verstanden und in die Praxis integriert wird (AHRQ 2016).

Einen deutlichen Aufschwung erlebte in den letzten Jahren das Forschungsfeld
.Comparative Effectiveness Research“ (CER). Dieses Forschungsfeld umfasst die
Erzeugung und Synthese von Evidenz mit besonderer Berucksichtigung der effectiveness
bzw. Alltagswirksamkeit (vgl. Kap. 1.2.3). Ziel ist es, Nutzen und Risiken unterschiedlicher
Methoden der Pravention, Diagnostik und Behandlung zu vergleichen. Durch CER sollen ,
Verbraucher, Arzte, Krankenversicherungen und politische Entscheidungstrager darin
unterstitzt werden, informierte Entscheidungen zu treffen, die die individuelle und
kollektive Gesundheitsversorgung verbessern (Luce et al. 2009, Selby et al. 2015). Mit
dem American Recovery and Reinvestment Act (2009) wurde CER sichtbar geférdert.
Uber einen Zeitraum von zwei Jahren wurden 1,1 Milliarden US-Dollar zur Unterstiitzung



von CER zur Verfigung gestellt (Witt 2011). Zur Duchfihrung der CER wurde 2010 im
Rahmen des ,US Patient Protection and Affordable Care Act‘ das ,Patient - Centered
Outcomes Research Institute” ( PCORI ) mit dem Ziel gegriindet, die patientenzentrierte
vergleichende klinische Wirksamkeitsforschung (patient-centered comparative clinical
effectiveness research) zu fordern (PCORI 2015, Selby und Lipstein 2014).

Den Schwerpunkt der Versorgungsforschung unter besonderer Beachtung der
Systeminnovation wird in den USA durch das Center of Medicare and Medicaid Innovation
(CMMI) gebildet. Es verfiigt tber eine ahnliche Aufgabenstellung und eine Finanzierung in
der gleichen GroéRenordnung (bevdlkerungsbezogen) wie der Innovationsfonds in
Deutschland (Berwick et al. 2015). Das CMMI beschéftigt sich mit Entwicklung und
Evaluation von  strukturellen und sektorlbergreifenden Interventionen  zur
Weiterentwicklung des amerikanischen Gesundheitssystems. Zwar liegen in den USA
andere Schwerpunkte in der notwendigen Weiterentwicklung des Systems vor (vor allem
betreffend den Zugang der Versorgung), trotzdem ist auch hier die Koordination der
verschiedenen Versorgungssektoren eines der vordringlichsten Aufgaben. Das CMMI hat
z.B. sehr gut begriindete und breit aufgestellt Vorschlage zur Implementierung von
Sturkturinnovationen ausgearbeitet, die auch in Deutschland eine Rolle spielen sollten
(vgl. Perla et al. 2015).

Ein  weiteres Standbein der US-amerikanischen Versorgungsforschung st
AcademyHealth. Dies ist die Fachgesellschaft der amerikanischen Versorgungsforscher.
Sie hat sich die Aufgabe gestellt, die Versorgungsforschung starker mit Politik und Praxis
zu verknUpfen und ihre wissenschaftliche Basis (z.B. methodische Qualifikation der
Forscher) zu fordern (AcademyHealth 2016).

Versorgungsforschung in den USA war lange Zeit in erster Linie Versorgungsanalyse und
-diagnose. Diese Schwerpunktsetzung wurde jedoch immer kritischer gesehen. Es wurde
zunehmend gefordert, dass man in der Versorgungsforschung von der Diagnose des
Versorgungssystems zu seiner Therapie schreiten misse, um eine Verbesserung der
Effektivitat des Versorgungssystems zu erreichen (Berwick 2005). Diese Wende ist in der
US-amerikanischen Versorgungsforschung im Gange (z.B. Berwick et al. 2015).

1.7.2. GroRbritannien

Im Vereinigten Konigreich waren die 1980er Jahre das Jahrzehnt, in dem die ersten
bedeutsamen Fortschritte in der Versorgungsforschung stattfanden. Diese positive
Entwicklung wurde geférdert durch die Herausforderungen, die es im britischen
Gesundheitswesen zu meistern galt (Black 1999), und setzte sich kontinuierlich in den
1990er Jahren fort (Black 1997). Dies war nicht zuletzt einer jahrelangen aktiven
Forschungsforderung von Seiten des Departments of Health, des Medical Research
Council (MRC), des Nuffield Trust und der Research and Development (R&D) Strategy



des National Health Service (NHS) zu verdanken. Seit 2005 wird versucht, durch das
Health Services Research Network die verschiedenen Akteure auf dem Gebiet der
Versorgungsforschung in GrofR3britannien (z.B. Universitaten, Berufsorganisationen,
Unternehmen) zu vernetzen. Diese Vernetzung wird vom Department of Health, der
Health Foundation und dem Nuffield Trust unterstutzt (NHS Confederation 2016).

Wie in den USA wird auch in GroRbritannien die Versorgungsforschung mittlerweile als
dritte zentrale Forschungsdisziplin im Gesundheitswesen betrachtet, neben der
Biomedizin und der klinischen Medizin (Black 1997; 1999). Hauptgegenstédnde der
Versorgungsforschung in GroRbritannien waren und sind unter anderem die Themen
Effektivitat, Effizienz und Implementation. Im Fokus der Forschung stehen - neben der
Weiterentwicklung der Forschungsmethodologie und der multidisziplindren Forschung -
chronische Krankheiten und die Gesundheit alterer Menschen. Die Versorgungsforschung
ist in GroRbritannien anwendungsorientiert ausgerichtet. Der Begriff ,Health Services
Research* wurde bereits zu Beginn der NHS-Reformen instrumentell als ,research that
could usefully inform the contracting arrangements in the reformed NHS* ausgelegt
(Dowie 1995, S.93). In einer spateren Definition des MRC hei3t es: Ziel der
Versorgungsforschung sei die Identifikation der Bedlrfnisse der Bevolkerung in Bezug auf
die Gesundheitsversorgung und die Erforschung der Bereitstellung, der Effektivitat und
der Nutzung von Gesundheitsdienstleistungen (Lilford u. Harrison 1994). Eine aktuelle
Definition der NHS Confederation macht nochmals die Anwendungsorientierung deutlich:
Health Services Research wird definiert als ,all research that underpins improvements in
the way health services are financed, organised, planned and delivered, and includes
health technology assessments and health policy research® (NHS Confederation 2016).
Ein grolRes Problem war bisher, dass einerseits ein Grofteil der britischen
Versorgungsforscher Uber eine mangelnde Umsetzung ihrer Ergebnisse in Politik und
Praxis berichtet und andererseits Manager des NHS die Ergebnisse der
Versorgungsforschung als wenig relevant flr die Praxis einschatzen (Dash et al. 2003).
Als kritisch wird gesehen, dass die Forschungsergebnisse nicht rechtzeitig in die Politik
und die politischen Entscheidungsprozesse gelangen. In GroRbritannien wird daher als
notwendig erachtet, Forscher, Anwender und Forderer der Versorgungsforschung starker
miteinander zu vernetzen. Das SDO-Programm, welches von 1999 bis 2011 in
Grol3britannien lief, verfolgte das Ziel, die Kenntnisse Uber Literatur und die Evidenz von
Versorgungsleistungen bei denen zu verbessern, die Versorgung managen, organisieren
und ausiben. 2008 wurde das HSR-Programm etabliert. Dieses Programm hat zum Ziel,
die Qualitat, die Zuganglichkeit und die Effektivitat des National Health Service zu férdern
und zu verbessern. Im Januar 2012 wurde das SDO-Programm mit dem HSR-Programm
zusammengelegt und das neue HS&DR Programm ins Leben gerufen (NHS 2016). Das
HS&DR Programm zielt darauf ab, wissenschaftliche Evidenz zu erzielen, die dazu dient
die Qualitdt und Zuganglichkeit und Organisation der Gesundheitsleistungen und —



einrichtungen zu verbessern. Es werden unterschiedliche Formen der Forschung
gefordert, von Primarforschung Uber Evaluationsstudien bis zur Evidenzsynthese. Ziel ist
es, die zentralen Stakeholder des Gesundheitswesens mit entscheidungsrelevantem
Wissen zu versorgen.

1.7.3. Australien

DieVersorgungsforschung in Australien hat Mitte der 1990er Jahre Schwung
aufgenommen. Es gab zwar zuvor auf diesem Gebiet bereits entsprechende
Forschungsanstrengungen, die Bezeichnung ,Health Services Research® wurde jedoch
erst gegen Ende der 1990er Jahre eingefihrt (Peacock et al. 2004). In Australien lehnt
man sich bei der Definition der Versorgungsforschung durchaus (auch) an die US-
amerikanische Definition der AcademyHealth an (Haas 2004). Dartber hinaus gibt es
eigene Definitionsansatze. So definieren z.B. Scott und Campbell (2002)
Versorgungsforschung als ,the scientific study of the tasks, resources, activities and
results of clinical practice and health services® (Scott u. Campbell 2002, S. 91). Dabei
stehen drei Dimensionen im Vordergrund der Forschung: der Prozess der
Entscheidungsfindung bzgl. der Versorgungsangebote, der Prozess der Gestaltung eines
optimalen Versorgungsangebots sowie die Ergebnisse der Versorgung (Outcome). So
wird zum Beispiel die Zielstellung der Versorgungsforschung in Australien wie folgt
beschrieben: ,to improve the management and provision of health and community
services in Australia by achieving greater equity in resource distribution, fairer access to
services, better continuity within and across the health and community care sectors, and
the use of evidence to assist management decision-making” (AHSRI 2016). Die
Untersuchung der Problematik von Uber-, Unter- und Fehlversorgung und der
Effectiveness and Appropriateness of Care stellt aus Sicht der australischen Forscher
ebenfalls eine zentrale Aufgabe der Versorgungsforschung dar (Scott u. Campbell 2002).
Es geht einerseits darum, den Ressourcenbedarf und die Effekte von Praventions- oder
Versorgungsmafnahmen im Hinblick auf die Gesamtbevoélkerung zu konkretisieren.
Andererseits geht es darum, Strategien und Methoden zu erforschen, die die Lucke
zwischen Forschung und Praxis zu Uberbriicken vermégen. Als weitere Aufgabenbereiche
werden die Performance-Forschung, die Forschung Uber soziale Benachteiligungen in der
Versorgung, die Outcome-Forschung, die Erforschung der Patientenpraferenzen, die
Allokationsforschung (Forschung uber die Mittelverteilung) und die Erforschung der
Folgen von organisationalen Restrukturierungen gesehen. Im Bereich der empirischen
Methoden werden die gréften Herausforderungen vermutet. Insbesondere wird der
Einsatz qualitativer Methoden als dringend notwendig erachtet, um die individuellen und
kollektiven Erfahrungen und Verhaltensaspekte im Versorgungssystem genauer
verstehen zu kénnen (Scott u. Campbell 2002).



1.7.4. Die Niederlande

Die Versorgungsforschung wurde in den Niederlanden vor allem durch einen Report des
Advisory Councils on Health Research von 1994 angeregt (Advisory Council on Health
Research 2008, S. 61). 1995 wurde die Health Research Netherlands (ZON) Foundation
gegrundet, die sich 2001 mit der Medical Science Division of the Netherlands
Organisation for Scientific Research (NOW) zur Netherlands Organisation for Health
Research and Development (ZonMw) zusammenschloss (Advisory Council on Health
Research 2008, S. 65). Seitdem hat die Versorgungsforschung in den Niederlanden eine
beachtliche GroRRe erreicht und wird auch international anerkannt (Advisory Council on
Health Research 2008, S. 68).

ZonMw’s definiert die eigene Aufgabe wie folgt: It is ZonMw’s goal to ensure that healthy
people stay that way for as long as possible, that ill people recover as quickly and
completely as possible and that people who require care and nursing receive the highest
standard of services. To achieve this, we need to focus on prevention: on stopping people
from becoming ill. And we need good health care for people who nevertheless fall ill [...]
With this in mind, ZonMw funds and promotes research, development and
implementation” (Netherlands Organisation for Health Research and Development 2016).

Es beschéftigen sich mehrere groRRe Institute aktiv mit der Versorgungsforschung wie zum
Beispiel: NIVEL (The Netherlands institute for health services research), iBMG (Institute of
Health Policy & Management), TNO (The Netherlands Organisation for applied scientific
research), Trimbos-instituut (Netherlands Institute of Mental Health and Addiction), EMGO
(Institute for Health and Care Research), NCEBP (Nijmegen Centre for Evidence Based
Practice), Department for Social Health Care of Erasmus MC, Caphri (School for Public
Health and Primary Care) (Schéafer et al. 2010, S. 112).

Das Advisory Council for Health Research bemerkte 2008, dass die Qualitat der
Versorgungsforschung zwar zufriedenstellend sei, der Fokus jedoch vorrangig auf der
Forderung zeitlich begrenzter Projekte liegt, was das Fortbestehen der
Versorgungsforschung in den Niederlanden durchaus gefahrden kénne (Schafer 2010, S.
112).

Alle vier Jahre beurteilt das RIVM (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu) die
Qualitat, Zuganglichkeit und Erschwinglichkeit des niederlandischen Gesundheitssystems
. Der niederlandische , Health Care Performance Report* berichtet Uber positive
Entwicklungen in der Versorgung und stellt Schwachen und Herausforderungen fur die
Zukunft heraus (RIVM 2016).
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