Im Interview: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH, Kongressprasident des 18. DKVF

,Wir brauchen Core Qutcome-Sets fiir den Transfer”

Prof. Dr. Jochen Schmitt, Kongressprasident des in diesem Jahr zum 18. Mal stattfindenden Deutschen Kongresses fiir Ver-
sorgungsforschung (DKVF) und Direktor des Zentrums fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV) am Universitatskli-
nikum Dresden, bezieht Stellung zur anstehenden GrofRaufgabe der Versorgungsforschung: der Begleitung und Férderung des
Transfers wirksamer Konzepte und Interventionen aus der Forschung in die Routineversorgung, mit deren Hilfe ein lernendes

Gesundheitssystem geschaffen werden kann.

>> Herr Prof. Schmitt, um die Ubertragung von Forschungsergeb-
nissen zu unterstiitzen, ist die sogenannte ,Implentation Science”
gefordert, zu der es auf dem kommenden Deutschen Kongress fiir
Versorgungsforschung (DKVF) 38 von insgesamt 520 Abstracts gibt.
Ist das viel oder wenig?

Um ein Abstract einzureichen, muss man zuerst einmal gute,
hochwertige und vorzeigbare Forschungsergebnisse vorweisen kon-
nen, die man dann in einem zweiten Schritt in die Routineversorgung
transferieren und diesen Transfer wiederum wissenschaftlich beglei-
ten kann. Angesichts der in Deutschland doch recht jungen Wissen-
schaftsrichtung ,Implementierungsforschung” sind 38 Abstracts, die
auf dem kommenden DKVF in Sessions und auch einigen Postern zu
sehen sein werden, schon recht beachtlich. Auch sind die 38 Ab-
stracts in der Rubrik ,Implementierungsforschung und Ergebnistrans-
fer” nicht die einzigen, die sich mit dieser Thematik befassen, denn
auch bei Themen wie Patient-reported Outcomes, Lebensqualitdt oder
Datennutzung und Datenverfiigharkeit ist der Ergebnistransfer im-
plizit. Damit findet sich das Thema Transfer und Ubertragbarkeit in
verschiedensten Sessions wieder.

Ware eine Meta-Session ,Implementation Science” nicht besser
gewesen, um dieses Thema prominenter in den Fokus des Kongresses
zu stellen, der sich doch explizit mit dem lernenden Gesundheitswe-
sen beschaftigen will?

Wir haben bei diesem Kongress erstmalig die Autoren gebeten,
selbst zuzuordnen, ob ihr Beitrag eher praxisrelevante Ergebnisse
zeigt, auf Methoden fokussiert ist oder mehr dem Ergebnistransfer
zuzuordnen ist. Diese Einordnung kann schon schwer fallen und die
Grenzen sind teilweise flieRend. Erstaunlich finde ich, dass weit {iber
die Halfte - immerhin rund 350 - der Autoren auf tatsdchliche, pra-
xisrelevante Ergebnisse oder den Ergebnistransfer fokussiert ist. Mit
anderen Worten heilt das, dass Versorgungsforschung auf dem Weg
aus der primar methodenorientierten Forschung zu praxisrelevanten
Ergebnissen ist, wobei es kiinftig mehr denn je darum gehen wird,
den Transfer in die Routineversorgung zu erforschen und zu beschrei-
ben.

Der Innovationsfonds beendet gerade die erste Finanzierungsrun-
de, womit die ersten Evaluationen anstehen und dann womaglich die
Implementierung. Finden sich Projekte des Innovationsfonds auch
auf dem DKVF?

Aber sicher, in den verschiedensten Sessions. Wir sind auch in Ge-
sprachen mit dem G-BA bzgl. eines gemeinsamen Workshop-Formats
beim DKVF zum Thema Ergebnistransfer. Im Abschluss befindliche
Projekte Neuer Versorgungsformen aus dem Innovationsfonds sollen
hier vorgestellt und die jeweiligen Ubertragungs- und Transferstrate-
gien diskutiert werden. Zukiinftig brauchen wir transparente Kriterien
und {ibergreifende Pfade fiir den Transfer.

Da nun bald die ersten Evaluationen vorliegen werden, ware das
sicher auch dringend angesagt.

Obwohl der Transfer innovativer Versorgungskonzepte in die Re-
gelversorgung im Moment in aller Munde zu sein scheint, gibt es
leider bis dato keine etablierten Pfade, auf denen ein Transfer bei
den doch recht komplexen Interventionen, mit denen wir uns derzeit
beschéftigten, sicher funktioniert. Das ist bei Arzneimitteln, aber
auch bei Medizinprodukten ganz anders, weil es hier seit Jahrzehnten
etablierte Strukturen und Prozesse gibt.

Kénnte nicht die Versorgungsforschung eine Art Transmissionsrie-
men oder gar die Funktion eines Enablers einnehmen?

Die Versorgungsforschung muss sich auch methodisch weiter ent-
wickeln, um eine moglichst hohe, aber auch passfahige Evidenz fiir
den Transfer komplexer Interventionen in die Regelversorgung sicher-
zustellen. Ich personlich - aber die Diskussion dazu ist innerhalb
der Versorgungsforschung noch in vollem Gange - bin nicht so ganz
davon {iberzeugt, dass wir hier die gleichen Kriterien wie fiir Arznei-
mittel oder andere einfache Interventionen anlegen kdnnen.

RCT oder Nicht-RCT scheint hier die Frage zu sein.

RCTs haben eine besonders hohe Giite und liefern besonders hoch-
wertige Evidenz - das trifft natiirlich auch in der Versorgungsforschung
zu. Wir brauchen aber nicht immer und Uberall eine randomisierte
kontrollierte Studie, sondern miissen zuerst die Frage beantworten,
wie viel Evidenz auf welchem Level tatsdachlich notwendig ist, um
mit hinreichender - nicht scheinbar absoluter - Wahrscheinlichkeit
von der Wirksamkeit und Sicherheit einer komplexen Intervention
ausgehen zu kdnnen. Diese Frage ist jedoch alles andere als trivial.
Wir haben es bei komplexen und vielleicht auch noch sektoreniiber-
greifenden Interventionen haufig mit sich verdndernden Kontexten
zu tun, die nicht immer in den Rahmen einer klassischen RCT passen.
Es gibt aber auch Designs mit Randomisierung, die in vielen Be-
reichen der Versorgungsforschung anwendbar sind. Aber auch nach
dem Transfer einer neuen Versorgungsform in die Regelversorgung
sollte diese aus unserer Sicht zumindest voriibergehend weiter mo-
nitort werden.

Dann folgt nach der Evaluation eines Innovationsfonds-Projekts
eine weitere?

Im Zweifel wird das wohl so sein miissen. Vielleicht muss man
nicht so umfassend evaluieren wie im Innovationsfonds-Projekt an
sich, doch wird schon ein Monitoring stattfinden miissen, wie sich
ein gednderter Kontext der tatsdchlich zur Regelversorgung gewor-
denen Projekt-Intervention bewadhrt und auf Dauer verhalt. Das wird
unterschiedlich zu einem Projekt-Setting sein, weil sich erst im wah-
ren Regelversorgungs-Umfeld herausstellen wird, was tatsdchlich in
der Flache funktioniert und was nicht.

6 Monitor Versorgungsforschung 04/2019



Das ist doch fiir die beobachtende Versorgungsforschung nichts
so arg Neues.

Das sicher nicht, aber fiir die intervenierende Versorgungsfor-
schung. Sobald es um Interventionen geht, reden wir fast automa-
tisch auch iiber den jeweiligen Kontext der Forderung, die nicht mit
der normalen Regelversorgung vergleichbar ist, weil sich in einem
Projektumfeld meist besonders motivierte Leistungserbringer zusam-
mengefunden haben. Dazu kommt noch, dass jedem Partner eines
solchen Forderprojekts bewusst ist, dass sein Tun und Handeln me-
thodisch anspruchsvoll evaluiert wird, was ganz automatisch dazu
fiihrt, dass die Leistungserbringung eine andere als die in der Regel-
versorgung sein wird.

Wie geht man mit diesem Bias um?

Indem man nach dem Transfer von innovativen Konzepten in die
Regelversorgung zumindest stichpunktartig und zeitweise ein Mo-
nitoring mitlaufen ldsst, wobei Qualitdtsmanagement vielleicht der
bessere Begriff ware.

Nach welchen Kriterien denn?

Diese gibt es noch nicht. Dazu haben wir jedoch eine interes-
sante DKVF-Session mit Dr. Paula Williamson, Professorin fiir Medical
Statistics am Institute of Translational Medicine und Associate Pro-
Vice Chancellor for Strategy der University of Liverpool, die in ihrem
Vortrag auf Core Qutcome-Sets eingehen wird. Dieses Thema stammt
aus der evidenzbasierten Medizin und beschreibt ein Set an Ergeb-
niskriterien und Outcomes, die in allen klinischen Studien einheitlich
gemessen werden sollten.

Was aber bisher nicht passiert.

Was leider viel zu oft nicht passiert, was aber auch kein grof3es
Wunder ist, weil man sich dazu international auf zu messende End-
punkte einigen miisste, die obendrein auch noch patientenrelevant
sein sollten. Doch gibt es international immerhin schon iiber 300
dieser Core Outcome-Sets, aber nur wenige aus Deutschland.

Warum?

Bisher wurde das Thema in Deutschland - anders als in vielen an-
deren Landern - noch nicht so zentral platziert, aber die DFG hat es
z.B. in die Ausschreibung zu Klinischen Studien aufgenommen. Aus
meiner Sicht sind gerade jetzt, wo es um die Evaluation von Innova-
tionsfonds-Projekten geht, die Core Outcome-Sets ein ganz zentrales
Thema fiir den Transfer und nicht nur fiir die klinische Forschung.
Dazu brauchen wir ganz dringend sowohl einheitliche Kerndatensatze
als auch Outcome-Sets. Nur damit werden wir vergleichend den Erfolg
des Transfers und bspw. auch Versorgungsqualitdt messen konnen.

Weil ansonsten im Endeffekt Apfel mit Birnen verglichen werden
und zudem jeder seine Endpunkte selbst definiert, was Metaanalysen
unmdoglich machen wird.

Das aber hédtte man sich schon vor der ersten Ausschreibung iiber-
legen miissen, nun wird man nur noch nachsteuern kdnnen.

Als Nichtmediziner wiirde ich sagen, dass es einen modulhaften
Aufbau von Core Outcome-Sets geben muss, bestehend aus solchen,
die bei allen Indikationen gleich sind, erganzt durch jeweils indika-
tionsspezifische.

Der internationale Konsens geht von vier Bereichen aus, aus de-
nen man sich innerhalb einer Disziplin auf jeweils ein Outcome eini-

Interview

.Die Versorgungsforschung hat als einzige
Wissenschaftsrichtung die richtigen Instrumente fiir die
Begleitung der Implementierung.”

gen soll. Der erste wdren pathophysiologische Manifestationen, der
zweite patientenberichtete Outcomes, der dritte gesundheitsokono-
misch relevante Outcomes und die letzte die Sterblichkeit, die man
aber auch breiter als Sicherheitsparameter auffassen kann.

Das wdre doch schon mal ein probates Kernset fiir den Innovati-
onsfonds.

Das ist ein wirklich schones Modell, weil man bei jedweder Inter-
vention wissen muss, wie es sich in Punkto Sicherheit, Gesundheits-
Okonomie, patientenberichtete und pathophysiologische Outcomes
verhalt.

Ware es zudem nicht auch sinnvoll - anders als bei der flichen-
deckenden Einfiihrung der DMP - gleich von vorneherein ein Step-
Design zu verwenden?

Das ist genau das, was das Netzwerk Versorgungsforschung dazu
empfohlen hat. Doch man braucht nicht nur ein passendes Studien-
design, sondern eben auch die richtigen Kriterien, nach denen mo-
nitort werden kann.

Ist das die Aufgabe der Versorgungsforschung?
Wer soll es denn sonst machen? Die Versorgungsforschung hat
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als einzige Wissenschaftsrichtung die
richtigen Instrumente dafiir. Nun mis-
sen diese im Sinne einer gemeinsamen
Verantwortung fiir die Gesundheitsver-
sorgung auch angewandt werden.

Dies immer gemeinsam mit allen anderen Playern.

Anders wird das nicht gehen. Versorgungsforscher kdnnen Modera-
toren und versierte methodische Begleiter, vielleicht auch manchmal
Initiatoren sein. Doch sind immer andere Berufsgruppen fiir einen
Prozess mitverantwortlich, den wir evaluieren und monitoren und
dazu beitragen konnen, das Gesundheitssystem Stiick fiir Stiick zu
verbessern.

Demnach kann die Versorgungsforschung im Zuge des Innovati-
onsfonds endlich beweisen, dass sie in der Lage ist, diese Modera-
torenrolle auch auszufiillen.

Genau das muss sie tun. Beim Innovationsfonds hat das Netzwerk
Versorgungsforschung diese Rolle ganz bewusst eingenommen, auch
in Verantwortung dafiir, einen méglichst groRen Impact des Innova-
tionsfonds in die Regelversorgung zu erzeugen.

Wenn sie diese moderierende Rolle nicht einnehmen wiirde ...

... wiisste ich gar nicht, warum es die Versorgungsforschung iiber-
haupt geben sollte. Das habe jedoch nicht ich, sondern Professor
Josef Hecken bei einem Meeting zwischen dem G-BA und dem DNVF-
Vorstand gesagt, bei dem ich zugegen war. Da hat er auch Recht,
denn das wird nach den vielen und auch wichtigen Jahren der Be-
schaftigung mit Methoden und Memoranden eine der ganz zentralen
Aufgaben der Versorgungsforschung sein. Letzten Endes wird der Er-
folg unseres Wissenschaftsfelds davon abhdngen, wie gut uns diese
evidenzgeleitete Transferbegleitung gelingen wird.

Die Versorgungsforschung wird damit von einem wissenschaftli-
chen Dienstleister zu einem wirklich gleichberechtigten Systempart-
ner.

Da wollen wir hin. Erste Signale verschiedenster etablierter Sta-
keholdergruppen und auch der Selbstverwaltung zeigen schon jetzt,
dass uns diese Rolle durchaus zugestanden wird.

Weil andere Stakeholder diese Rolle nicht einnehmen kénnen oder
wollen?

Die Rolle erfordert einen neutralen Status. Diesen hat in beson-
derem MaRe die Versorgungsforschung. Leistungserbringer, Kosten-
trager und auch Patientenvertreter vertreten primar ihre Gruppe und
haben teilweise eine eigene Agenda.

Weil sie entweder Profiteure, Bezahler oder Nutzer des Systems
sind, die sich darin auch ganz kommod eingerichtet haben und gutes
Geld verdienen. Jedwede Innovation bedeutet doch auch das Aufge-
ben oder zumindest Infragestellen bestimmter Pfriinde, die man sich
erobert hat.

Ich denke schon, dass heutzutage viele bereit fiir eine Weiterent-
wicklung sind.

Das sieht man an der gematik, erst nachdem das BMG 51 Prozent
der Mehrheit ibernommen hat ...

... kommt Schwung ins System. Man merkt aktuell ganz deutlich,
dass da an vielen Fronten und bei vielen Thematiken gehdrig aufs

»Letzten Endes wird der Erfolg unseres Wissenschaftsfelds
davon abhdngen, wie gut uns die evidenzgeleitete
Transferbegleitung gelingen wird.”

Gaspedal gedriickt wird. Das tut dem
System aber auch ganz gut, weil da-
mit Systeminnovationen eine bessere
Chance bekommen.

Die woran gemessen werden?

Im Idealfall am Prinzip der Value-based Healthcare, also der wer-
tebezogenen Medizin. Die Theorie der Harvard-Wissenschaftler rund
um Professor Michael Porter, der dieses Prinzip beschrieben hat, be-
sagt, dass man sogar bessere Ergebnisse fiir weniger Geld erzielen
kann, wenn man die Versorgung sektoreniibergreifend steuert.

Sektoreniibergreifende Versorgung ist auch ein Thema auf dem
kommenden DKVF, zu dem es immerhin 50 Abstracts geben wird.

Die sektoreniibergreifende Versorgung ist ja quasi ein Dauer-
brenner, da sie eigentlich bei jedem Gutachten vom Sachverstdn-
digenrat angemahnt wird. Sie ist auch ein groRes Betdtigungsfeld
der Versorgungsforschung, weil nur sie herausfinden kann, wie nicht
optimal eingesetzte Mittel durch bessere Prozesse, Versorgungspfade,
Zusammenarbeit und Schnittstellenmanagement in eine effektivere
Versorgung {iberfiihrt werden kénnen.

§ 12 SGB V verlangt aber nur eine zweckm@Rige und ausreichende
Versorgung, von der besten oder effektivsten ist da nicht die Rede.

Die Antwort darauf ist eben die Value-based Healthcare, die nur
durch und mit einer gemeinsamen Verantwortung zum Erfolgsmodell
werden kann. Hier steckt auch der Public-Health-Gedanke drin, auf
den wir uns wieder starker zuriickbesinnen sollten.

Stichwort Verstetigung der Versorgungsforschungs-Forderung
durch den Innovationsfonds ab 2019.

Die Versorgungsforschung soll bekanntlich kiinftig mit 20 Prozent
der Gesamtsumme in Hohe von 200 Millionen pro Jahr gefordert wer-
den. Kritisch sehe ich, dass eine Begrenzung auf maximal 15 Projekte
pro Ausschreibungswelle gute und innovative Ideen ausschlieRen
wird. Hier sollte man noch nachkorrigieren. Evidenzbasierte Leitli-
nien sind unbedingt zu unterstiitzen, aber deren Erstellung ist per
se keine Versorgungsforschung. Erst wenn es um Leitlinienimple-
mentierung geht, waren wir gefragt. Beim Innovationsfonds sollte
zusdtzlich iiber einen Transfer- und Monitoringfonds nachgedacht
werden, damit die Uberfithrung der Projekte in die Regelversorgung
nachhaltig gelingt.

Herr Prof. Schmitt, vielen Dank fiir das Gesprach. <<

Das Interview fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.
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