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Zur aktuellen Diskussion:

RCTs: ein wichtiges Instrument
der Versorgungsforschung

er Titel des redaktionellen Artikels ,Versorgungsforschung versus RCTs” in Monitor Versorgungsforschung 1/2009,
S. 16 - 17, vergleicht nicht nur Apfel mit Birnen, sondern ist auch inhaltlich irrefiihrend. Richtig hitte es heiRen
miissen: RCTs fiir Versorgungsforschung! Es gibt hier keine sinnvolle Frage ,,Welche Evidenzklasse ist wann die richtige?”,
sondern man hatte betonen miissen: die hochstmadgliche Evidenzklasse ist die beste! - selbstverstandlich auch fiir die

Versorgungsforschung.

>> Und gerade deswegen ist das
Memorandum III des Deutschen
Netzwerkes Versorgungsforschung
(DNVF) zur Methodendiskussi-
on in der Versorgungsforschung
von groRter Wichtigkeit. Denn
nachdem sich die ersten beiden
Memoranden mit der Beschrei-
bung der Ausgangssituation (Ba-
dura et al. 2003) und mit den
~konzeptionellen, methodischen
und strukturellen Voraussetzun-
gen der Versorgungsforschung”
(Schrappe et al. 2005) befasst
hatten, konnten Aussagen zur
Methodik nicht mehr zuriick-
stehen. Zu gro3 war die Gefahr,
dass die Versorgungsforschung
als Bypass missbhraucht werden
konnte, um die evidenzbasierte
Medizin und die EBM-gestiitzte
Beschreibung des Nutzens von
Behandlungsmethoden zu umge-
hen: Marketing und Finanzierung
von Selbsthilfegruppen statt ran-
domisierte Studien.

Gerade in diesen Tagen wird
uns dies durch eine scharfe Aus-
einandersetzung in den USA vor
Augen gefiihrt; die Infectious
Disease Society of America (ID-
SA) wird durch Gerichtsbeschluss
dazu gedrdngt, eine durch hoch-
rangige Evidenz abgesicherte
wissenschaftliche Leitlinie zur
Borreliose wieder zuriickzuneh-
men, weil Patienten und andere
Beteiligte sich in ihren Rechten
verletzt sehen (Kraemer et al.
2009). Wir miissen es also ler-
nen, values und Praferenzen als

wichtige Umsetzungsfaktoren
auch wissenschaftlich zu be-
schreiben.

Dies ist eine beeindruckende
Aufgabe. Konnte die evidenz-
basierte Medizin noch auf das
Instrumentarium der Klinischen
Epidemiologie zuriickgreifen,
braucht das multidisziplinédre
Konstrukt der Versorgungsfor-
schung ein ganzes Regal von In-
strumentenkdsten. Und - um im
Bild zu bleiben - das Regal ist
von jeder Seite offen, jede Me-
thodik hat die unterschiedlichs-
ten Zugédnge. Wissenschaftliches
Denken verlangt, dies zu akzep-
tieren und zu nutzen.

Problem mit der
,Effectiveness”

Versorgungsforschung hat
sich auch in Deutschland als
ein relevantes Forschungsgebiet
etabliert und nimmt an Bedeu-
tung zu. Es muss allerdings allen
Beteiligten klar sein, was die
Aufgabe, was die Botschaft ist:
,Outcomes research - the stu-
dy of the end results of health
services” (Clancy und Eisenberg
1998). Die ,letzte Meile”, dieser
effectiveness gap zwischen ab-
soluter (efficacy) und relativer
Wirksamkeit (effectiveness) ist
seit vielen Jahren Gegenstand
der wissenschaftlichen Diskussi-
on (Pfaff 2003, Bero et al. 1998)
und war auch Hauptthema des
7. Deutschen Versorgungsfor-

schungskongresses im letzten
Jahr in Koln.

Die Fragen, die sich dahinter
verbergen, sind drangend: wa-
rum erkldren EBM-abgesicherte
Indikatoren nur in so geringem
MaRe oder iiberhaupt nicht die
Varianz der Ergebnisse im klini-
schen Alltag (Werner und Bradlow
2006)? Nicht zuletzt hat auch
der Sachverstdndigenrat fiir die
Begutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen in seinen
letzten Gutachten immer wieder
auf die , Effectiveness”-Problema-
tik hingewiesen.

Im Gutachten 2007 ist er
noch einen Schritt weiter ge-
gangen, er hat namlich einen
Vorschlag fiir das Substrat der
Versorgungsforschung gemacht:
die Angemessenheit (appropria-
teness) von Behandlungsverfah-
ren (Brook et al. 1986). Dieser
Begriff wurde aus der 6konomi-
schen Diskussion um die Begrif-
fe Nutzen und objektiver Bedarf
abgeleitet und bezeichnet als
Oberbegriff diejenigen Nutzenbe-
standteile, die unter die relative
Wirksamkeit fallen (Wille et al.
2007, Nr. 579). Das Pladoyer des
SVR ging dahin, diese Nutzen-
aspekte so weit wissenschaftlich
zu unterlegen, dass sie in die
Allokationsverfahren als valide
Argumente zusatzlich zur efficacy
eingebracht werden kdnnen.

Auch aus iibergeordneter
Sicht ist es fiir die Innovations-
kraft der biomedizinischen For-

schung von groRter Bedeutung
zu wissen, unter welchen Bedin-
gungen die Innovation im Versor-
gungsalltag ankommt, und wie
die Innovation sich auf diesem
Weg verdndert. Um hier zu validen
Aussagen zu kommen, muss man
allerdings methodische Anleihen
in der Okonomie, der Psychologie,
den Organisations- und Sozialwis-
senschaften, den Rechtswissen-
schaften und in Philosophie und
Ethik machen. Diese breite inter-
disziplindre Zusammenarbeit ist
es eigentlich, was Versorgungs-
forschung ausmacht, und was sie
so faszinierend macht.

Kein Zogern mit dem
Memorandum III

Nur: die methodischen Stan-
dards miissen hoch sein, also kein
Zogern mit dem Memorandum
ITI, kdnnte man sagen. Alle In-
teressierten sind eingeladen, al-
le Arbeitsgruppen des DNVF sind
grundsatzlich offen, die Termine
sind bei Anfrage in der Geschafts-
stelle in Erfahrung zu bringen.

Auf einem anderen Blatt
steht die Frage, welche Studien-
designs addquat sind, um repro-
duzierbare Ergebnisse der Ver-
sorgungsforschung zu erhalten.
Die verwendeten Studiendesigns
richten sich zum einen nach den
Disziplinen, die mit ihnen arbei-
ten: der Epidemiologe wird mit
anderen Methoden forschen als
die Organisationsforscherin.
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Aber in jedem Fall muss das
Studiendesign klar dargestellt
sein (eigentlich selbstverstand-
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o . lich), die Wahl des Studiende-
i oo dlabetE'S“ signs muss begriindet werden

(das ist nicht immer so), und
das Design muss so verwendet
werden, dass die interne Validi-
tat moglichst hoch ist. Der (dop-
pelblinde) randomisierte Versuch
hat mit Recht die Poleposition,
allerdings sind Fragestellungen
moglich, bei denen er trotzdem
nicht erste Wahlist, sondern sich
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andere Methoden besser in der
Lage zeigen, valide Evidenz zu
produzieren.

EBM und / nicht versus
Versorgungsforschung

Um auch hier einem eventu-
ellen Missbrauch vorzubeugen,
hat der SVR den Vorschlag ge-
macht, die Priifung der absolu-
ten Wirksamkeit als notwendige
Bedingung vorzuschalten und die
Priifung der Angemessenheit nur
dann bei Verfahren fiir die Allo-
kationsentscheidung zuzulassen,
wenn die absolute Wirksamkeit
(in Vergleich zum Standard) als
gegeben angesehen werden kann.
So diirfte zu vermeiden sein, dass
wir den objektiven Bedarf mit
Nachfrage verwechseln.

Zum Schluss: leider nicht nur
in der letzten Ausgabe des MVF,
sondern vielerorts wird kolpor-
tiert oder vermutet, EBM und Ver-
sorgungsforschung seien Gegen-
sdtze. Sie sind es nicht, sie sind
Nachbarn, und sie brauchen sich:
EBM und Versorgungsforschung”.
Uber weitere systematische Fra-
gen wird zu diskutieren sein, dies
ist ein interessantes Feld und
geniigend Platz, aufeinander zu-
zugehen. <<

von: Prof. Dr. M. Schrappe,
Prof. Dr. H. Abholz, Prof. Dr. S.
Bartholomeyczik, Prof. Dr. G.
Glaeske, Prof. Dr. M. Gottwik,
Prof. Dr. M. Klinkhammer-Schal-
ke, Prof. Dr. E. Neugebauer,
Prof. Dr. C. Ohmann, Prof. Dr.
H. Pfaff*

* Anmerkung der Redaktion: Die neun Autoren wollen die Diskus-
sion um das Thema ,RCT und/oder/versus Versorgungsforschung”
als Einzelpersonen fiihren, also nicht in ihrer Funktion ihrer jewei-
ligen Verbande und Vereinigungen, wofiir Ihnen personlich zu dan-
ken ist. Die Diskussion wurde {ibrigens in der Ausgabe 04/2008 von
~Monitor Versorgungsforschung” unter dem Titel ,Wertvolle Evidenz
zum Therapienutzen” begonnen, und in der Ausgabe 01/09 unter
der Headline ,RCT versus Versorgungsforschung” fortgesetzt, in der
jedoch keine kiinstliche Trennung heraufbeschworen, sondern der
Anstol3 gegeben werden sollte, sich mit diesem wichtigen Thema
auseinanderzusetzen - was anscheinend gelungen ist. Alle Ausga-
ben von MVF sind iibrigens unter http://load.doccheck.com/de/



