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Teil 1
Der Zusammenhang

von Digitalisierung und
Versorgungsforschung

Anldsslich der 2019 SpringSchool des Deutschen Netzwerks
fiir Versorgungsforschung im April 2019 hat Christian Klose
(Ressort ,Digitalisierung und Innovation” des BMG) den Fahr-
plan des BMG zur Entwicklung des Digitalisierungsgesetzes
vorgestellt (1). Diese Prdsentation ist aus verschiedenen
Griinden wertvoll, obwohl der Grund fiir die Verbindung
von ,Digitalisierung und Innovation” nicht unmittelbar
ersichtlich ist. Der Wert zeigt sich bei der Beschreibung
der zu beachtenden Determinanten*. Das Institute of
Clinical Economics (ICE) e.V. etabliert deshalb eine neue
Arbeitsgruppe, die sich mit der praktischen Anwendung
des technischen Fortschritts der Telekommunikation in
der Versorgungsforschung befasst. In diesem ersten Teil
unseres Berichts werden die Vorleistungen der Politik kurz
erwahnt und die Vorleistung der Wissenschaft beschrieben:
Die Unterschiede zwischen Klinischer Forschung (KF) und
Versorgungsforschung (VF).

>> Die Unterschiede zwischen KF und VF bestehen in den verschie-
denen Zielen der beiden Forschungsrichtungen, den unterschiedlichen
Studienbedingungen, unter welchen diese Ziele erreicht werden kdnnen
und in den unterschiedlichen Instrumenten, die erforderlich sind, um
unterschiedliche Ziele unter unterschiedlichen Bedingungen erreichen
zu konnen.

Vorleistungen der Politik: Verbindung von Digita-
lisierung und Gesundheitsversorgung

Forschungskompatible Patientenakte

Unter der Uberschrift ,Forschungskompatible Patientenakte” tau-
chen Begriffe wie ,Elektronische Patientenakte (EPA)“, ,Daten” und
JSchnittstelle” auf, ohne dass erkldrt wird, um welche konkreten
Daten es sich dabei handelt. Das entstehende Problem ldsst sich
mit dem Terminus ,Big Data” verdeutlichen. Wenn man annimmt,
dass ,Big Data” eine unendlich groRe Datenmenge beschreibt, wird
plausibel, dass es keinen Sinn macht, diese Daten ohne Selektion
anzubieten. Der generierbare Mehrwert aus ,Big Data” entsteht erst
durch eine zielgerichtete Auswahl spezifischer Daten, die mit ande-
ren Daten auf der Basis einer logischen Uberlegung oder einer kon-
kreten Hypothese verkniipft werden. Ohne eine spezifische Auswahl
oder exakt formulierte Hypothese bleibt ,Big Data” zundchst nur ein
unendlich umfangreiches Angebot, das den erwarteten Mehrwert per

Zusammenfassung

Der Zusammenhang von Digitalisierung und Versorgungsforschung ist ohne
Erklarung nicht erkennbar. Er wird aber klar, wenn wir erklaren, weshalb in
Deutschland erhebliche Anstrengungen erforderlich waren, um digital abzu-
bilden, was wir rational im Gesundheitssystem entscheiden. Den Aufschlag
dazu hat das Bundesministerium fiir Gesundheit durch die Darstellung der
Vorleistungen zur forschungskompatiblen Patientenakte und durch die Erin-
nerung an den Goldstandard der Mensch-zu-Mensch-Behandlung beigetragen.
Wir Wissenschaftler haben ebenfalls Beitrdge geleistet, indem wir den erheb-
lichen Unterschied zwischen Klinischer Forschung und Versorgungsforschung
methodisch begriinden und dazu die zugrundeliegenden Meinungsunterschiede
darlegen: Die einen vertreten die Ansicht, dass zwischen experimentellen
Studien (explanatory trials) und Studien unter Alltagsbedingungen (prag-
matic trials) ein Kontinuum besteht, wahrend andere davon ausgehen, dass
beide Bedingungen nur entweder-oder (Dichotomie) bestehen kdnnen. Ab-
schlieBend werden die Konsequenzen dargelegt, die sich ergeben, wenn diese
Meinungsunterschiede durch Verordnungen statt durch wissenschaftliche
Diskussionen entschieden werden.
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se nicht generieren kann. Die Erfahrung wird zeigen, welche Infor-
mationen aus ,Big Data” zu extrahieren oder im Nachhinein noch zu
erheben sind, weil erst die konkrete Fragestellung oder Hypothese die
Notwendigkeit dieser Daten erkennen ldsst.

Bisher hat sich lediglich die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)
Anfang 2019 bemiiht, die Frage zu beantworten, welche Werte im
akuten Behandlungsfall wirklich betrachtet und dokumentiert werden
sollen. Dazu wird von der DDG der fiir Daten anscheinend neue Begriff
,Standard” eingefiihrt und in einer sogenannten ,DDG-Diabetesakte”
ein Datenstrukturkonzept definiert (2).

Méglicherweise reicht aber auch dieser ,Standard” noch nicht aus,
um alle Fragen beantworten zu kdnnen, die zu einem definierten
Krankheitshild gestellt werden kdonnen, weil die fiir eine Antwort
erforderlichen Daten erst durch die prazise Fragestellung definiert
werden konnen. Darin besteht auch der wesentliche Unterschied
zwischen einem Klinischen Register und einer Experimentellen Kli-
nischen Studie: Das Klinische Register sammelt erst die Daten und
stellt dann die Frage; die Experimentelle Klinische Studie stellt erst
die Frage und sammelt dann die Daten (3).

Die Mensch-zu-Mensch-Behandlung bleibt der Goldstandard.

0b es sich um die Rahmenbedingungen einer Videosprechstunde
oder um die Anwendung der Kiinstlichen Intelligenz (KI) handelt,
ist letztlich unbedeutend. Letztlich geht es um den Inhalt, der zu

*Determinanten zur Entwicklung des

Digitalisierungsgesetzes

Die Digitalisierung darf kein Selbstzweck sein. In den letzten 14 Jahren
wurde der Fehler begangen, das Augenmerk lediglich auf die Entwicklung
der Telematik-Infrastruktur zu richten, ohne die Ziele zu benennen, die
erreicht werden sollen und die dazu erforderlichen Schnittstellen zur
Versorgung zu entwickeln.

In den kommenden Jahren wird der Mehrwert zu benennen und zu ent-
wickeln sein, der auf der spatestens ab 1.1.2020 existierenden neuen
Datenautobahn fiir die Nutzer z.B. im Gesundheitssystem - Patienten,
Leistungserbringer und die Kassen - tatsachlich erzielt werden soll.
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kommunizieren ist. Ein ebenso bedeutender Kernaspekt der Digita-

lisierung ist die Kommunikation, d.h. ein relativ komplexer Prozess,

der erheblich mehr Aspekte enthilt, als nur die Ubermittlung von

Inhalten. Fiir den Informationstransport von ,A” nach ,B* wird zwar

die Datenautobahn benétigt, entscheidend ist aber, ob diese Art der

Kommunikation zielfiihrend ist, d.h. letztlich auch den erwarteten

Nutzen stiften kann. Wenn wir iiber Kommunikation sprechen, sollten

wir es bei der Benennung der fiinf Axiome von Watzlawick (4) belas-

sen, um den Rahmen dieses Artikels nicht zu sprengen. Dennoch wird

empfohlen, die inhaltliche Bedeutung dieser Axiome nachzulesen:

1. Man kann nicht nicht kommunizieren

2. Jede Kommunikation hat einen Inhalts- und einen Beziehungs-
aspekt

3. Kommunikation ist immer Ursache und Wirkung

4. Menschliche Kommunikation bedient sich analoger und digitaler
Modalitdten (beachte die Definition von ,digital” bei Watzlawick)

5. Kommunikation ist symmetrisch oder komplementér

Die Aspekte der Kommunikation diirfen nicht unbeachtet bleiben,
weil die digitale Transformation nach Klose weniger eine Frage der
politischen Regularien, sondern mehr eine Frage des ,Wollens und Ge-
staltens” ist und ,Wollen” ganz erheblich durch die Kommunikation be-
einflusst wird. Ohne Digitalisierung werden wir in wenigen Jahren vom
Fortschritt abgekoppelt. Doch auch die fortschrittlichste Digitalisie-
rung wird ohne Einbeziehung der Politik und der Gesundheitsforschung
die erwarteten Losungen nicht anbieten kdnnen. Professionelle Kom-
munikation steigert die Bereitschaft zur Transformation. Die nachfol-
gend beschriebenen Vorleistungen der Wissenschaft stellen Beispiele
fiir die erforderliche Kommunikation und Aufgabenteilung dar.

Vorleistung der Wissenschaft: Unterschied
Klinische Forschung/Versorgungsforschung

Methodische Aspekte

Der wesentliche Unterschied dieser beiden Forschungsrichtungen
besteht in der Frage, die zu beantworten ist und in der Person, wel-
che die Entscheidung zur Allokation der Intervention trifft. In der
Klinischen Forschung (KF), welche iiberwiegend interventionelle oder
experimentelle oder erkldrende (explantory) Studien, z.B. das Rando-
mized Controlled Trial (RCT), verwendet, trifft der Wissenschaftler die
Allokations-Entscheidung und verwendet dazu das Zufallsprinzip, mit
dem Ziel, kausale Zusammenhdnge zu beschreiben, d.h. den Nachweis
eines Wirkungsprinzips (,,proof of the principle”) zu erbringen (5, 6).

In der Versorgungsforschung (VF) hingegen, welche iiberwiegend
nicht-interventionelle oder pragmatische oder beobachtende (de-
skriptive) Studien - wie z.B. das Pragmatic Controlled Trial (PCT)
- anwendet, trifft der Behandler die Allokations-Entscheidung nach
bestem Wissen und Gewissen. Der Wissenschaftler vergleicht die Ent-
scheidungen der Behandler und deren Ergebnisse im Versorgungs-
alltag (5, 6). Wiirde jedoch unter Alltagsbedingungen der Wissen-
schaftler in die Versorgungsentscheidung eingreifen, indem er nach
dem Zufallsprinzip entscheidet, ware kaum zu rechtfertigen, diese
Rahmenbedingung als VF zu bezeichnen und aus ethischen Griinden
zu akzeptieren.

Kontinuum statt Dichotomie - eine wissenschaftliche Fehlent-
wicklung.

Die Mehrzahl aller Anwender des Begriffs , pragmatic trial” geht of-
fensichtlich davon aus, dass Effekte, die unter Alltagsbedingungen zu

beobachten sind, z.B. der Einfluss verschiedener Interventionen auf
die Lebensqualitdt der Patienten, in einer randomisierten Studie zu
messen sind. Dieser offensichtliche Widerspruch wird moglicherweise
kaum wahrgenommen, obwohl der Begriff ,pragmatic trial” gerade
das Gegenteil von ,experimental trial” suggeriert. Der Grund: In einer
pragmatischen Studie werden Alltagseffekte beobachtet, wahrend in
einer randomisierten, experimentellen Studie die Effekte eines Ex-
periments untersucht werden. In einer Analyse von 100 nicht selek-
tierten Studien, in welchen als Endpunkt einer Intervention die ge-
sundheitshezogene Lebensqualitdt (hrQolL) bestimmt wurde, wurden
nahezu alle dieser Studien (91%) als RCT durchgefiihrt (7). Ein plau-
sibler Grund fiir diese Entscheidung ist, dass bisher kein anderes aner-
kanntes Studiendesign fiir vergleichende Analysen etabliert ist. Dass
die Randomisation ein wenig geeignetes Verfahren zur Beschreibung
von Alltagseffekten ist, ist zwar hinldnglich beschrieben (5, 6, 8),
wird aber in der Forschung noch nicht umgesetzt.

Diese Ausgangssituation ist zu beriicksichtigen, wenn eine Gruppe
namhafter Wissenschaftler einen flieBenden Ubergang, d.h. ein Kon-
tinuum zwischen explanatory und pragmatic trials, annimmt (9, 10).
Die Annahme eines flieRenden Ubergangs (continuum) beruht auf
einer nicht-experimentellen, induktiven Analyse, aus welcher eine
Fehlinterpretation abgeleitet wurde. Diese Fehlintertpretation hat
sich durch wiederholte Berichterstattung in einflussreichen Zeit-
schriften als unangefochtenes Statement durchgesetzt (11, 12).

Ebenso wurde bisher nicht diskutiert, dass die Bestdtigung dieser
unzutreffenden Interpretation erhebliche Konsequenzen fiir die Ent-
wicklung der VF haben wird. Von einer Arbeitsgruppe der Deutschen
Bundesarztekammer wurden klare Unterschiede zwischen KF und VF
beschrieben (13). Ohne Annahme einer dichotomen Unterscheidung
zwischen KF und VF ist diese Differenzierung nicht mdéglich, weil
beide Forschungsrichtungen (sowohl KF, als auch VF)

unterschiedliche Fragen beantworten, die nur unter
unterschiedlichen Bedingungen gepriift werden kdnnen, und wozu
unterschiedliche Instrumente erforderlich sind.

Eine sorgfdltige Analyse der Effekte, die sich durch VF nachwei-
sen lassen, fiihrt zu einem plausiblen aber ebenso erniichternden
Ergebnis: Es sind nahezu ausschlieRlich unsere vorgefassten Uberzeu-
gungen, welche die Entwicklung der VF blockieren (14). Diese Auf-
fassung kommt der Einschdtzung von Klose nahe, der im Kontext der
Digitalisierung das ,Wollen” thematisiert hat. Gerade deshalb sollte
sorgfdltiger als bisher gepriift werden, ob richtungsweisende Entschei-
dungen wie die von der PRECIS-Gruppe (15) postulierten Ubergiinge
zwischen explanatory und pragmatic trials (continuum) auf einem
systematischen Fehler bei der Formulierung der Ausgangshypothese
und der Interpretation der Designs der analysierten Studien beruhen.

Unterschiedliche Auffassungen zum Analysekonzept

Als Mitglied der PRECIS-Arbeitsgruppe in den Jahren 2012/13 (16,
17, fehlerhaft zitiert unter ,Portzsolt”) hat Porzsolt zwar auf einen sy-
stematischen Fehler im Konzept der PRECIS-Gruppe hingewiesen. Der
alternative Vorschlag, mit einer Hypothese zu starten, die ein Konti-
nuum zwischen explanatory und pragmatic trials annimmt und diese
Hypothese anschieRend anhand erhobener Daten priift (deduktives
Verfahren), war jedoch offensichtlich nicht mehrheitsfahig. Die PRE-
CIS-Gruppe hat eine grof3e Zahl verfiigbarer Studien analysiert, um aus
den erhaltenen Daten Aussagen zum mdéglichen Kontinuum zwischen
explanatory und pragmatic trials abzuleiten (induktives Verfahren).
Dabei wurde korrekt beobachtet, dass die {iberwiegende Zahl der
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publizierten Studien weder eindeutig einem explanatory trial noch
eindeutig einem pragmatic trial entsprach. Aus dieser Beobach-
tung wurde die Schlussfolgerung abgeleitet, dass zwischen ex-
planatory und pragmatic trials ein flieRender Ubergang bestiin-
de, der im PRECIS-Wheel in neun Dimensionen abgebildet ist (15).
Diese Schlussfolgerung ist nach unserer Meinung unzutreffend, weil
nicht ausgeschlossen werden kann, dass die Mehrzahl der analysierten
publizierten Studien die definierten Kriterien eines explanatory trials
aus zwei Griinden nicht beachtet haben oder nicht beachten konnten:
Der erste mdgliche Grund fiir die Abweichungen ist ein unklar
definiertes Studienziel, weil in vielen analysierten Studien offen-
sichtlich nicht klar definiert war, ob eine Frage zur KF oder zur VF,
d.h. ein explanatory oder ein pragmatic trial, durchgefiihrt werden
sollte. Die Klassifikation als einer der Studientypen oder als Misch-
form erfolgte in allen Féllen retrospektiv.
Als zweiter Grund ist anzufiihren, dass ein internationaler Kon-
sens zur Durchfithrung von explanatory trails, d.h. von RCT bereits
bestand, aber nicht zu Durchfiihrung von pragmatic trials. Die Au-
toren der Studien, die von der PRECIS-Gruppe analysiert wurden,
hatten demnach keine andere Wahl, als entweder eine Studie strikt
nach den Definitionen eines explanatory trials durchzufiihren, um
Fragen der VF zu beantworten, oder bei anderen Fragestellungen
vom internationalen Konsens mehr oder weniger abzuweichen.

Deshalb nehmen wir an, dass das inzwischen breit akzeptierte Kon-
zept eines Kontinuums zwischen explanatory und pragmatic trials auf
einer unzutreffenden Schlussfolgerung beruht. Der vermutete Zusam-
menhang zwischen explanatory und pragmatic trails wurde mit einem
induktiven statt einem deduktiven Verfahren gepriift. Induktive Ver-
fahren sind umstritten, weil sie den Gesetzen der Logik nicht strikt
folgen. Ware zundchst eine Hypothese gepriift worden, hdtte diese
Fehlinterpretation sehr wahrscheinlich vermieden werden kdnnen.
Handlungsbedarf besteht, weil diese Fehlinterpretation erhebliche
Auswirkungen auf die kiinftige Entwicklung der VF hat: Sie blockiert
die VF, weil sie die Forderung enthilt, dass alle pragmatischen Stu-
dien randomisiert sind. Solange diese ungliickliche Assoziation von
»pragmatic und randomised” in der Literatur bestehen bleibt, wird
auf methodischer Ebene eine Unterscheidung zwischen KF und VF
nicht maoglich sein.

Ein zusatzlicher Fehler beim Update des CONSORT-Statements

Im 2008-Update des urspriinglichen CONSORT-Statements aus
dem Jahr 2001 ist als Ziel beschrieben, den Giiltigkeitsbereich des
CONSORT-Statements von initial nur randomisierten Studien auch auf
pragmatische Studien auszuweiten (18). Diese Ausweitung wurde in-
des nicht durch eine Erweiterung des Statements umgesetzt, sondern
lediglich durch eine Umbenennung von ,pragmatic trials” in ,ran-
domised pragmatic trials” (18). Gerechtfertigt wurde diese Umben-
ennung mit der absolut klaren und hdufig zitierten Publikation von
Schwartz und Lellouch aus dem Jahr 1967 (5). In dieser Publikation
wird jedoch weder das Wort ,randomisiert” erwdhnt, noch ist dort eine
Aussage zu finden, mit der die beschriebene Umbenennung begriindet
werden kann. Deshalb sollte im Interesse der VF diskutiert werden,
ein erneutes Update des CONSORT-Statements vorzuschlagen, um eine
Weiterentwicklung der akzeptierten Terminologie zu initieren.

Die Asymmetrie der Auswertung von ,explanatory” und ,prag-
matic trials”
Es besteht ein Konsens, dass in explanatory oder interventional

trials nur Patienten aufgenommen werden, welche sieben Kriterien

erfiillen:

1. Es muss ein von einer Ethikkommission genehmigtes formales Stu-
dienprotokoll vorliegen.

2. Zur Durchfiihrung eines Humanexperiments ist eine Haftpflichtver-
sicherung abzuschlieRRen.

3. Partizipierende Arzte miissen Erfahrung zur Durchfiihrung von Stu-

dien nachweisen.

. Der Patient muss alle Einschlusskriterien erfiillen.

. Der Patient darf keines der Ausschlusskriterien erfiillen.

. Der Patient muss der Randomisation zustimmen.

. Der Patient hat einen Informed Consent zu unterschreiben.

N o U N

Dennoch wird nicht zu verhindern sein, dass ein Arzt nicht alle eli-
giblen Patienten in ein RCT einschlieRen wird, wenn er erwartet, dass
Probleme der Patienteneinwilligung, der Compliance, der Vertraglich-
keit oder des Ansprechens auf die Therapie auftreten. Mit diesen Pro-
blemen ist jeder Praktiker, aber nicht jeder Wissenschaftler vertraut,
weil diese Informationen nicht immer den Weg aus der Versorgung in die
Forschung finden. Diese ,unbemerkte Patientenselektion” erschwert
die Ubertragung der Ergebnisse von RCT in die Alltagsversorgung (19).
Im Gegensatz zu einem RCT sind in einem PCT jedoch alle Patienten auf-
zunehmen, welche die Einschlusskriterien erfiillen und wahrend des de-
finierten Rekrutierungsintervalls in einem PCT an einer teilnehmenden
Institution (Praxis oder Klinik) versorgt werden. Durch die Einschluss-
kriterien eines PCT soll im Alltag, d.h. unter Real World Conditions
(RWC), das Spektrum der versorgten Patienten beschrieben werden.
Ausschlusskriterien existieren unter Alltagsbedingungen nicht, weil
unter RWC alle Patienten zu versorgen sind. Wenn diese Kriterien
kiinftig in PCTs gefordert werden, ldsst sich bestdtigen, dass die Ver-
sorgung des weitaus grélReren Teils aller Patienten unter RWC erfolgt.
Bei diesen Patienten kdnnen aber bisher weder die endpunkt-spezi-
fischen Ausgangsrisiken, noch die Therapien oder die erzielten Ergeb-
nisse systematisch erfasst werden. Mit anderen Worten: Von wenigen
Ausnahmen abgesehen, z.B. vorbildlich standardisierte Studien bei
malignen hdamatologischen Erkrankungen, gibt es bisher keine stan-
dardisiert erhobenen Daten, die unverzerrte vergleichende Analysen
des Versorgungsalltags zulassen.

Zusammenfassung und Diskussion

In diesem ersten Teil unseres zweiteiligen Beitrags konnen aus den
Perspektiven der Politik und der Wissenschaft die Chancen benannt
werden, die sich durch die Digitalisierung ergeben. Durch die Diskus-
sion Uiber den Fahrplan des Bundesministeriums zur Entwicklung des
Digitalisierungsgesetzes wurde die Notwendigkeit erkannt, auch tber
die Hiirden zu sprechen, die zu tiberwinden sind, um die technischen
Fortschritte der Telekommunikation mit dem Versorgungsalltag zu
verbinden. Ohne diese Verbindung wird es kaum mdglich sein, den
von den Akteuren des Systems erwiinschten Mehrwert aus der Digi-
talisierung zu erhalten. Es wurde erkannt, dass die Entwicklung der
Gesundheitsversorgung dem technischen Fortschritt hinterherhinkt.
Die fiir die Gesundheitsforschung ableitbare Konsequenz beschreibt
den Nachholbedarf, der jetzt von der VF zu leisten ist. Dieser Beitrag
konnte die internationale Diskussion iiber ,pragmatic trials” beein-
flussen, weil die Probleme erkennbar werden, die sich aus den derzei-
tigen Annahmen ergeben. Das RCT ist unbestritten der Goldstandard in
der KF. Es ist aber unwahrscheinlich, dass dieselbe Methode auch der
Goldstandard in der VF sein wird, die andere Ziele als die KF verfolgt.
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Unser Beitrag spricht die bisher ungeldsten Probleme konkret an, de-
ren unerwiinschte Effekte auf die VF bisher zu wenig wahrgenommen
und diskutiert wurden. Deshalb verstehen wir den ersten Teil unseres
Artikels als eine Anregung aus der wissenschaftlichen Perspektive der
VF an die politische Perspektive der VF. Die Wissenschaft ist auf die
Kooperation mit Projekten angewiesen, die sich mit den Regularien
befassen, die eine Umsetzung der VF erleichtern kdnnen.

Das im 18. Jahrhundert beschriebene Bayes Theorem (20) und
neue nicht-experimentelle Strategien, die in Beobachtungsstudien
aulRerhalb der Medizin angewandt wurden, eignen sich zum Nachweis
kausaler Zusammenhdnge (21). Das ist die Richtung, in welche sich
auch die Gesundheitsforschung entwickeln wird. Unterstiitzt wird
diese Annahme durch die erfolgreiche Anwendung des Bayes-Theo-
rems im 2. Weltkrieg zur Entschliisselung des ENIGMA-Geheimcodes
der Deutschen Wehrmacht und die exakte Lokalisierung russischer
U-Boote (20). Beim Nachweis kausaler Zusammenhdnge haben wir
bisher Fehler gemacht, indem wir uns auf untaugliche Methoden ver-
lassen oder deren Ergebnisse unzutreffend interpretiert haben. Wenn
Intransparenz, mangelnde Reproduzierbarkeit, VerstoRe gegen die
Validitat und Interpretationsfehler erkannt und vermieden werden,
lassen sich durchaus wertvolle Informationen gewinnen (21).

Im zweiten Teil unseres Berichts werden wir die Details der not-
wendigen Rahmenbedingungen und die Methode des Pragmatic Con-
trolled Trials (PCT) diskutieren, das auf sehr dhnlichen Strategien wie
das Bayes-Theorem zum Nachweis kausaler Zusammenhange beruht.
(22, 23). Diese Strategie wird vorgeschlagen, um interpretierbare

Daten aus dem Versorgungsalltag zu erheben. Der Versorgungsall-
tag entspricht aus der Perspektive der wissenschaftlichen Evaluation
einem ,natiirlichen Chaos”, welches zundchst zu strukturieren ist,
um belastbare Daten extrahieren zu kdnnen. Die dazu vorgeschlagene
Methode des Pragmatic Controlled Trials (PCT) wird in Teil II zum
Zusammenhang zwischen Digitalisierung und Versorgungsforschung
vorgestellt. <<
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Correlation of Digitalization and
Health Services Research

The correlation of digitalization and health services research is not appa-
rent without explanation. It becomes clear, however, when we explain why
Germany had to make considerable efforts to digitally depict the rational
decisions in health care. The Federal Ministry of Health has contributed the
supplement by presenting the inputs to the research. We scientists have
also made contributions by methodically justifying the significant difference
between Clinical Research and Health Services Research, and by setting out
the underlying differences of opinions: Some argue that there is a continuum
. between experimental studies (explanatory trials) and studies under everyday
AUtorenerklarung conditions (pragmatic trials), while others assume that both conditions can
Die Autoren erkldren, dass keine Interessenkonflikte vorliegen. only exist either or (dichotomy). Finally, the emerging consequences are
discussed when these differences of opinions will be decided by regulations
rather than scientific dis-cussions.
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