Literaturrecherchen zum Thema ,Risiken der Versorgungsfor-
schung” sind nicht ergiebig, weil das Thema bisher offen-
sichtlich nur selten bearbeitet wurde. Um die Risiken der
Versorgungsforschung von den Risiken anderer Formen der
Forschung abzugrenzen, nehmen wir - erganzend zu den bisher
angebotenen Definitionen der Versorgungsforschung (1) - an,
dass sich die primdren Ziele der Forschung und der Versorgung
grundsatzlich unterscheiden. Bei einem traditionellen For-
schungsprojekt besteht das primare Ziel im Erkenntnisgewinn,
wahrend bei einem Versorgungsprojekt das primdre Interesse die
bestmdgliche Versorgung betrifft, ohne dass gleichzeitig neue
Erkenntnisse gewonnen werden sollen. Wenn dieses Konzept
der primaren Ziele von Forschung und Versorgung angewandt
wird, zeichnen sich Projekte der Versorgungsforschung durch
die Kombination beider Ziele aus.

>> Zum einen ist in Projekten der Versorgungsforschung die bestmdg-
liche Versorgung unabhéngig von wissenschaftlichen Fragestellungen zu
gewahrleisten. Zudem sind aber Daten zu erheben, wodurch einerseits
die Versorgungsqualitdt nicht beeintrachtigt werden sollte, andererseits
aber alle Informationen erhoben werden, die notwendig sind, um bei der
Versorgung von Individuen mit identischen Ausgangsrisiken Unterschiede
in den Kosten und Konsequenzen der Versorgung aus den Perspektiven
unterschiedlicher Akteure beschreiben zu kdnnen. Als Kosten sind alle
tangiblen und intangiblen Belastungen zu verstehen, die von einem
Akteur des Systems in Kauf zu nehmen sind (z.B. monetdre Kosten, Ri-
siken, Einschrdnkungen der Lebensqualitdt). Unter Konsequenzen sind
die Outcomes zu subsumieren, die fiir den jeweiligen Akteur relevant
sind. Patienten, Arzte und Krankenhausmanager werden deshalb aus ih-
ren jeweiligen Perspektiven unterschiedliche Kriterien zur Beschreibung
von Kosten bzw. Konsequenzen anwenden.

Wenn diese beiden Ziele, die Beschreibung der Kosten und der Kon-
sequenzen der Versorgungsforschung, akzeptiert werden, lassen sich
die Risiken ableiten, die bei Projekten der Versorgungsforschung zu
beachten sind. Diese Risiken beruhen auf strategischen Fehlern, auf
systematischen Fehlern und/oder auf Interessenskonflikten.

Strategische Fehler sind zwar abhdngig von der Komplexitdt der be-
arbeiteten Fragestellung, aber selbst bei einfach erscheinenden Frage-
stellungen kdnnen sich erhebliche Fehler einschleichen. Deshalb wird
eine systematische Analyse der potentiellen Risiken bei der Konzeption
jedes Forschungsprojekts empfohlen.

Die wohl bedeutendsten strategischen Fehler bei Projekten der
Versorgungsforschung betreffen eine unzureichende Definition der Ziele
und der Zielerreichung. Dazu sind jeweils vier Dimensionen zu definieren:
Die Perspektive des Betrachters, das angestrebte Ziel des Betrachters,
die messbaren Zielparameter und die Zeitpunkte, zu welchen das Errei-
chen der Ziele gepriift werden soll. Fiir die Messung der Zielerreichung
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sind ebenfalls vier Dimensionen zu beschreiben: Die relative Haufigkeit
der erreichten Ziele, die Vollstandigkeit der erreichten Ziele (z.B. voll-
standig, groRtenteils, kaum, gar nicht), die Geschwindigkeit und die
Nachhaltigkeit (2).

Wenn die Zielkriterien eines Projekts definiert sind, sind die Fak-
toren zu identifizieren, anhand welcher die Risikogruppen unterschie-
den werden kdnnen. Die Unterscheidung von Risikogruppen ist in der
Versorgungsforschung absolut notwendig, weil die Individuen der
Hoch-Risikogruppe unabhédngig von der durchgefiihrten Intervention,
per definitionem mit hoherer Wahrscheinlichkeit als die Individuen al-
ler anderen Gruppen einen unerwiinschten Endpunkt erreichen werden.
Deshalb macht es nur Sinn, die Effekte unterschiedlicher Interventi-
onen in Gruppen zu untersuchen, die identische Ausgangsrisiken haben.

Da in vielen Studien nicht nur eine, sondern haufig mehrere Fragen
beantwortet werden sollen, ist zu beriicksichtigen, dass die Kriterien
zur Definition von Risikogruppen von der Fragestellung abhdngig sind.
Als Beispiel sei erwdhnt, dass beim Studienendpunkt ,Mortalitdtsrate
nach vorausgegangenem Herzinfarkt” der Nikotingenuss der Probanden
ein bedeutender Risikofaktor ist, wahrend der Nikotingenuss bedeu-
tungslos ist, wenn die Ursachen fiir Unterschiede in der friihkindlichen
Versorgung untersucht werden sollen.

Die tiblichen systematischen Fehler (Bias) - es soll etwa 80 verschie-
dene Formen geben - sind bei jeder Art der Forschung zu vermeiden.
Die hdufigsten Bias-Formen, welche die interne Validitdt einer Studie
kompromittieren konnen, sind selection bias, performance bias, attrition
bias und detection bias. Die externe Validitdt einer Studie wird durch
den sampling bias beeinflusst. Die Inhalte dieser Bias-Formen und ih-
re Bedeutung fiir die Forschung wurden an anderer Stelle beschrieben
(3). Der Einfluss von Prdferenzen auf die Ergebnisse von Studie ist ein
generelles Problem.

In experimentellen Studien kann der Einfluss von Prdferenzen durch
die Randomisation nur modifiziert, aber nicht verhindert werden, weil
Teilnehmer mit stark ausgeprdgter Prdferenz fiir eine der untersuchten
Interventionen an der Studie nicht teilnehmen werden. Teilnehmer ohne
jegliche Praferenz werden eher selten anzutreffen sein. Bei Teilnehmern
mit schwach ausgeprédgter Préferenz tritt ein bisher wenig beachtetes
Problem auf: Die Prdferenz beeinflusst das Ergebnis der Studie, es sei
denn, die Studie kann erfolgreich als Doppelblind-Studie durchgefiihrt
werden oder die Préferenzen sind unter den Teilnehmern der Studie
gleichmdRig auf die gepriiften Interventionen verteilt (d.h. dass bei
drei gepriiften Interventionen jeweils 33% der Teilnehmer eine der
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Optionen bevorzugen). Wenn eine Studie nicht doppelt
verblindet ist, werden die in den Interventionsarmen der
Studie unterschiedlich verteilten Prdferenzen das Ergeb-
nis der Studie beeinflussen. Als Beispiel konnten in einer
dreiarmigen Studie 60% der Teilnehmer eine schwache
Praferenz fiir die Intervention ,A”, 30% fiir die Inter-
vention ,B“ und 10% fiir die Intervention ,C* aufweisen.
Da diese Verteilung der Préferenzen in jeder der drei In-
terventionsgruppen identisch sein sollte, werden in der
Interventionsgruppe ,A” 60% aller Teilnehmer die von
ihnen praferierte Intervention erhalten, wéahrend in den
anderen beiden Gruppen nur jeweils 30% bzw. 10% der
Teilnehmer die von ihnen préaferierte Intervention erhalten
werden (4). Da aus der Placebo-Forschung bekannt ist,
dass alleine der Glaube (Prdferenz) an eine Intervention
bereits die Erfolgschancen beeinflussen kann, miissten
diese Effekte von Praferenzen kontrolliert werden. In ei-
ner Metaanalyse zu verschiedenen Studientypen konnte
King et al. (5) zeigen, dass das Ergebnis jeder Interven-
tions-Studie von zwei Effekten beeinflusst wird. Der erste
der beiden Effekte ist die Intervention selbst (z.B. eine
Therapie); der zweite Effekt wird durch die bestehende
Praferenz verursacht. Daher muss immer gekldrt werden,
ob das Ergebnis einer Studie iiberwiegend durch die In-
tervention oder durch die Préferenz gepragt wurde. Wir
haben die Beobachtung von King et al. in einer eigenen
Metaanalyse bestdtigt (6) und daraus den Schluss ab-
geleitet, dass das Problem nur durch ein ,unethisches”
Experiment geldsten werden kann (7).

Das Experiment wird immer unethisch sein, weil eine
der beiden Variablen - entweder die Préferenz oder die
Intervention - aus der Studie zu eliminieren ist, und Stu-
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Abb. 1: ,Roadmap” der Risiken/COI in der Gesundheitsversorgung. Dargestellt sind die Akteure
des Gesundheitssystems und ihre Aktionen. Die ,Input-Researcher” kommen iiblicherweise aus
den Naturwissenschaften, der Medizin, Psychologie oder Soziologie. Die ,Praktiker” gehdren zu
den Arzten, zum Pflegepersonal, zu den Psychologen, Physiotherapeuten, Sozialarbeitern oder
zu anderen Professionen im Gesundheitssystem. Die ,,Outcome-Researcher” haben ihre Ausbil-
dung Uiblicherweise in den Wirtschaftswissenschaften und eher selten in anderen Disziplinen
erhalten. Die mit den Zahlen 1-7 bezeichneten Beispiele beschreiben verschiedene Risiken,
welche die vier unterschiedenen Aktionen betreffen (Modifiziert nach (10).

dienteilnehmer ohne tatsachlich bestehende Praferenzen kaum gefunden  der Einfluss dieser unterschiedlichen Praferenzen auf das Ergebnis der
werden konnen. Um eine Studie mit nur einer Variablen durchzufiihren,  Studie zu messen ist, ohne dass eine tatsdchliche Intervention durch-
bleibt demnach keine andere Mdglichkeit, als die Intervention aus der  gefiihrt wird. Dieser Kunstgriff gelingt, indem den Studienteilnehmern
Studie zu eliminieren. Das bedeutet allerdings, dass bei den Studien-  in einem ,unethischen” Experiment Informationen tiber unterschiedlich
teilnehmern unterschiedliche Prdferenzen zu identifizieren sind, und  stark praferierte Therapien angeboten werden, ohne diese Therapien aber
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tatsdchlich zu verabreichen. Rebecca Waber und Kollegen vom Massachu-
setts Institute of Technology (MIT) haben dieses Experiment an 82 ge-
sunden Studenten realisiert (8). Nach Randomisation in zwei Gruppen,
sollten beide Gruppen StromstoRe auf den FuRriicken jeweils mit und
ohne Schmerzmittel erhalten. Das Schmerzmittel der ersten Gruppe ko-
stete 10 Cent, das der anderen Gruppe 1 Dollar. Jedem Studenten wurde
mitgeteilt, ob er einen StromstoR3 ohne oder mit Schmerzmittel erhdlt
und ob das verabreichte Schmerzmittel 10 Cent oder 1 Dollar kostet.

Mit diesem Experiment sollte die Hypothese getestet werden, dass
alleine die Préferenz fiir das 1-Dollar-Schmerzmittel im Vergleich zum
10-Cent-Schmerzmittel den schmerzstillenden Effekt steigert. Um zu
verhindern, dass die pharmakologischen Effekte der beiden Schmerz-
mittel das Ergebnis des Experiments beeinflussen konnten, haben alle
82 Studenten Placebos erhalten. In diesem Experiment, welches aus
ethischen Griinden bei Patienten nicht durchfiihrbar ist, konnten zwei
bedeutende Effekte nachgewiesen werden: Die Prdferenz alleine reicht
aus, um physiologisch messhare Effekte nachzuweisen. Zweitens besta-
tigt das Experiment, dass Information alleine ausreicht, um physiolo-
gisch messbare Effekte nachzuweisen.

Diese beiden Effekte, die bestehenden Préferenzen und die Informati-
onen, welche unsere Praferenzen pragen, sind unter Alltagsbedingungen
bisher nicht kontrollierbar. Deshalb ist bei der Interpretation von Beo-
bachtungsstudien der Einfluss von Prédferenzen und von Informationen
immer zu bedenken. Die Teilnehmer einer Studie kdnnen als Folge eines
»sampling bias” selektioniert werden. Eine Selektion ist aber auch un-
ter jenen moglich, die eine bestimmte Intervention akzeptieren. Wir
haben dieses Problem bei der Entwicklung eines Pragmatic Controlled
Trials (PCT) thematisiert (9).

Interessenskonflikte treten in allen Systemen auf, sie sind unver-
meidbar und fiihren zwangsldufig zum Kollaps eines Systems, wenn die
Selbstverwaltung des Systems die Interessenskonflikte nicht kontrollie-
ren kann. Abbildung 1 beschreibt eine ,Roadmap” bestehender Interes-
senskonflikte, welche neben den verschiedenen Formen von Bias weitere
Risiken der Gesundheitsversorgung benennen (10). Diese Risiken werden
durch vier Akteure des Systems verursacht, die ,Input-Researcher”, die
Praktiker, die Patienten und die , Outcome-Researcher”. Als Gruppe der
LInput-Researcher” subsumieren wir alle Akteure des Systems, die an der
Entwicklung, Herstellung, Testung und Implementierung von Innovati-
onen im Gesundheitssystem beteiligt sind. Zu den ,Praktikern” zdhlen
wir Akteure, die diese Innovationen im Versorgungsalltag anwenden. Als
., Patienten” bezeichnen wir alle, auch Gesunde, bei welchen Innovati-
onen der Gesundheitsversorgung, auch PraventivmaRnahmen, angewandt
werden. Zu den ,Outcome-Researchern” rechnen wir alle Akteure, die
untersuchen, ob eine neu eingefiihrte Innovation der Gesundheitsversor-
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The risks of health care research

In this paper four risk families of health care research are entitled.
1. The content of health care research cannot be entitled unless
the goals of research and of health care can be differentiated. 2.
Three important strategic mistakes have to be avoided: imprecise
definition of goal of research, of expected results, and of differences
in baseline risks of test persons. 3. Five systematic mistakes (bias)
have to be avoided (selection-, performance-, attrition-, detection-
und sampling-bias). 4. The effects of preferences and of information
have to be considered. Using seven examples of conflicts of interest
a roadmap of risks which should be avoided can be shown.
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gung auch tatsdchlich die Erwartungen unter Alltagsbedingungen erfiillt.
Um die in der ,Roadmap” kategorisierten Interessenskonflikte zu
konkretisieren, wurden Beispiele fiir sieben verschiedene ,Conflicts Of

Interests (COIs) /,Risiken” (siehe Grafik) ausgewdhlt.

COI 1 entsteht durch die geringe Validitdt vieler wissenschaftlicher Pu-
blikationen (11).

COI 2 entsteht durch das fehlende Verstdndnis der Anforderungen an
die Personalisierte Medizin.

COI 3 entsteht, weil im Gesundheitssystem hdufig dieselbe Person, die
eine Gesundheitsleistung erbringt, den Erfolg dieser Leistung
auch bewertet.

COI 4 entsteht als Folge des ,publication bias” und des ,acceptance
bias” (Innovationen werden nur akzeptiert, wenn sie mit den ei-
genen Wertvorstellungen {ibereinstimmen).

COI 5 entsteht, wenn die ,Gefiihlte Sicherheit” (sich als Folge einer
Information oder Intervention sicher oder unsicher zu fiihlen)
unkritisch als Indikator eines Mehrwerts akzeptiert wird (12).

COI 6 entsteht bei der Pravention von Ungliicksfallen, die auf Grund
fritherer praktischer Erfahrungen real sind oder ohne friihere Er-
fahrung lediglich theoretisch erwartet werden.

COI 7 entsteht durch Praferenzen, welche das Design und das Ergebnis
von Studien beeinflussen.

Diese Sammlung kann zwar noch keine Losungen zu bedeutenden
Themen der Versorgungsforschung anbieten, kdnnte aber zur Gestaltung
des Profils der Versorgungsforschung einen Beitrag leisten. Die hier un-
terbreiteten Vorschldge wurden aus drztlicher Perspektive dargestellt.
Da eine Darstellung der verfiigbaren Literatur den Rahmen der Arbeit
sprengen wiirde, werden im Literaturverzeichnis lediglich aktuelle Er-
ganzungen zitiert. Wenn weitere, fiir die Versorgungsforschung glei-
chermalRen bedeutende Perspektiven dargestellt werden, wird sich ein
umfassendes Bild tiber die Aufgaben der Versorgungsforschung zeichnen
lassen. Nach Nennung der konkreten Aufgaben, werden auch konkrete
Methoden benannt werden konnen, mit welchen sich fiir die Versorgung
wertvolle Antworten finden lassen. <<
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