Institut fiir
Medizinsoziologie,
Versorgungsforschung und
Rehabilitationswissenschaft

Erfahrungen aus dem Expertenbeirat

und Perspektiven fur die Zukunft

IMVR]| Universitat zu Koln | Prof. Dr. Holger Pfaff | 12. Oktober 2023




Ein Blick in die Zukunft: Was liegt an?

It AR
\ersogngaosehng un I=mvr LPAN UNIVERSITAT
Rehabilitationswissenschaft Ry o @f ZU KOLN

IMVR | Universitat zu Koln | Prof. Dr. Holger Pfaff | 12. Oktober 2023




Unsere uUbergeordneten Ziele:

= Erhaltung und Verbesserung der Gesundheit und des
Wohlbefindens der Bevdlkerung

= Verbesserung des Versorgungssystems und des
Gesundheitswesens im Dienste der Patient:innen

= Mindestziel der Zukunft;

Erhaltung der bisherigen Qualitatsstandards trotz knapper
Ressourcen
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Unser konkretes Ziel:

Wissen

— schaffen,

— aufbereiten und
— vermitteln,

damit Burger:innen, (Gesundheits-)Politik und Management

Entscheidungen zur Erreichung der Gbergeordneten Ziele treffen
kdnnen.

Ein zentrales Mittel hierflr: Innovationsfonds
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Der Innovationsfonds

= Dietet die Chance, Innovationen in evaluierter Form in das Gesundheitswesen zu bringen,

= fordert die Zusammenarbeit verschiedener Akteure im Gesundheitswesen und erleichtert damit die
Implementation von Innovationen,

= tragt zur Schaffung einer Innovationskultur in Deutschland bei,

= tragt zur Anwendung hochwertiger Studiendesigns bei,

= tragt zur Schaffung einer Evaluationskultur (Kultur des Experiments) in Deutschland bei und
= fordert keine Produktinnovationen.

= Der Innovationsfonds ist ein Instrument zur FGrderung des medizinischen und sozialen
Fortschritts, wenn die den bewilligten Projekten zugrundeliegenden potentiellen Innovationen
= inhaltlich gehaltvoll sind,

= die Ergebnisse aufgrund der methodischen Glte der Evaluation jeglicher wissenschaftlichen Kritik
standhalten und

= die Innovation selbst praktisch machbar, umsetzbar und von den entscheidenden Stakeholdern
unterstitzt wird.
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Expertenbeirat: Die neuen Versorgungsformen sollten inhaltlich
besser geplant und methodisch strenger evaluiert werden

=  |nnovationsférderung zur Schaffung generalisierbaren Wissens

=  Planung einer Intervention
. Internationalen und nationalen Erkenntnisstand zur Intervention berichten
" Wirkmodell erstellen und beschreiben
" Systemkontext berticksichtigen und gegebenenfalls mitgestalten
" Implementierung nicht vergessen
" Ungewollte Auswirkungen (,Nebenwirkungen®) von Interventionen beachten

Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) 130 (2018) 42-48

Contents lists available at ScienceDirect

Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ)

e v .
ELSEVIER journal homepage: http://www.elsevier.com/locate/zefq

Versorgungsforschung | Health Services Research

) Uberlegungen des Expertenbeirats zu Antrigen im Rahmen des (!)msm
. Prinzipielle Ubertragbarkeit der Innovation beachten Innovationsfonds
- Digitale Anwendungen und Infrastruktur sinnvoll einbinden Deliberations of the expert advisory council on innovation fund applications
Maria Blettner?®, Marie-Luise Dierks”, Norbert Donner-Banzhoff¢, Katrin Hertrampf®,
- . Norbert Klusen®, Sascha Kopke', Michael Masanneck®, Holger Pfaffh-+,
u DurCthhrung der Evaluat|0n Rainer Richter’, Leonie Sundmacher’

. Regelwerke zur Evaluation nutzen

" Explorative Prufung erwagen

" Konfirmatorische Prufung durchfihren
" Prozessevaluation anwenden

" Okonomische Evaluation durchfiihren
" Klinisch relevante Outcomes nutzen

" Fallzahlschatzung begriinden
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Empfehlungen des G-BA

Empfehlungen zur Uberfiihrung Empfehlungen zur Nutzbarmachung von Erkenntnissen
(Stand: 12.05.2023, NVF, N=57) (Stand: 12.05.2023, VSF, N=95)

Versorgungsforschun
Neue Versorgungsformen TEUNE 8

Keine Empfehlung

Keine Empfehlung 47%

56%

Kenntnisnahme

14%
Kenntnisnahme

24%

Der Innovationsfonds: Stand der Dinge (Mai 2023): https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/48/2023-06-12_Der-Innovationsfonds_Stand-der-Dinge.pdf
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Adressaten zur Uberfiihrung
(Stand: 12.05.2023, VSF und NVF, N=89)

Neue Versorgungsformen Andere
und Versorgungsforschung 12% G-BA

Organisationen der Pflege
2%
AWMF und/oder
medizinische
Fachgesellschaften
9%

Andere Bundesministerien
und/oder nachgeordnete

Beh;/:den Tragerorganisationen des G-

Ministerien des BA
Bundeslidnder und/oder 18%

GMK
7%
Vertragspartner auf
Landesebene
10%

Der Innovationsfonds: Stand der Dinge (Mai 2023): https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/48/2023-06-12_Der-Innovationsfonds_Stand-der-Dinge.pdf
IMVR | Universitat zu Kdln | Prof. Dr. Holger Pfaff| 12. Oktober 2023



Offene Fragen

= Wie kann die Wirksamkeit neuer Versorgungsformen erhoht werden?

= Wird die Umsetzung und damit die (macht-)politische und
gesellschaftliche Akzeptanz von neuen Versorgungsformen bei der
Planung und Antragstellung gentigend mitbedacht?

= Leistet EbM einem Strukturkonservatismus Vorschub und erschwert
damit die Einfihrung von Versorgungsinnovationen?

= |st die hochste Evidenz als Mal3stab zur Bewertung von Prozess- und
Strukturinnovationen geeignet oder sollte man von der bestmdglichen
oder gar der bestverfligbare Evidenz (Sackett et al. 1996) ausgehen?
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1. Zentrale Herausforderung: Ziel der Arbeit

In welcher Form soll die Versorgungsforschung Wissen vermitteln?

In Form von
- Soll-Aussagen oder
- Wenn-Dann-Aussagen?

= Max Weber: Wenn-dann-Aussagen
= Verbesserungsorientierte Forschende: Soll-Aussagen
=  Kompromiss: Auf jeden Fall ,Wenn-Dann-Aussagen® (Kausalmechanismen)

» Wo endet der ,,Job“ der Versorgungsforschenden?
» Wer ist fur den Restweg zustandig?
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2. Zentrale Herausforderung: Bessere theoretische Fundierung
der geplanten neuen Versorgungsformen im Innovationsfonds

Vergangenheit und Gegenwart: ~ ] t@
Viele Projekte basieren auf Ideen

oder einer ,gefiihlten Plausibilitat* &g [?]

=> |nnovationsfonds: auch Versuch-Irrtum-Projekte t@ m

Zukunft:

Theorien nutzen als Landkarten, die Orientierung

geben und ,Treffer® wahrscheinlicher machen (,Wo sollen
wir erfolgstrachtig suchen?”)
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Wie? ,EbM+Theorie” als Losung (Pfaff & Schmitt 2023)

Schritt 1

Schritt 2

® Schritt 3
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Theoriearbeit:

|dentifizierung nutzlicher Theorien und Ableitung
moglicher Kausalmechanismen zur Erklarung eines
Phanomens oder von Interventionswirkungen

EbM+:
Uberpriifung von Thesen tber

Kausalmechanismen durch mechanistische
Studien (Greenhalgh et al. 2022)

EbM:

Durchfiihrung von kiinstlichen und natdrlichen Ex-
perimenten, um die Wirksamkeit einer Mallnahme /
Implementierungsstrategie zu ermitteln



3. Zentrale Herausforderung

Zukunftig: Unterscheidung zwischen
— hochster Evidenz

— bestmaoglicher Evidenz und

— bestverfugbarer Evidenz

Reducing uncertainty in evidence-based health policy by
integrating empirical and theoretical evidence: An
EbM+theory approach

Holger Pfaff Dr. phil*? & | Jochen Schmitt®

i ot Scmces. Py o
Mk 48 Uty Henetd g Abstract

sacacinlonprose~b oo Background: To reduce thei decisional uncertainty, health policy decision makers.
rely more often on experts or thelr Intation than 0n evidence bated knowdodge,
especiably in thnes of urgency. However, this practice s unacceptatie from an
evidonce based medicine (EbM) perspoctive. Therefore. In fast changing. and
complo situations. we moed an approach that dolivers recommendations that serve

ek | 00 tho princioles of EbM.

Moteriats and Methods: We call this the EbM s theory approach, which integrates

These: Im Innovationsfonds muss die

and implementation uncestainty.
Results: Within this framework, we propose two distinct roadmaps 1o docresse

bestmogliche Evidenz angestrebt werden =

= EbM+ (Greenhalgh et al.)

--------

= EbM+Theorie (pPfaff/Schmitt) e

IMVR | Universitat zu Kdln | Prof. Dr. Holger Pfaff| 12. Oktober 2023



4. Zentrale Herausforderung:
Offenlegung der (wissenschaftlichen) Unsicherheit

Wissenschatft:

= Transparenz uber die Unsicherheit der Empfehlung schaffen durch
Angabe des Empfehlungsgrades bel Prozess- und Strukturinnovationen
= Zum Beispiel wie bei Leitlinien:
= A (sollte), B (soll) oder 0 (kann) (AWMF 2023)
= GRADE: starke vs. bedingte vs. keine Empfehlung (AWMF 2023)

Politik und Management:

= Transparenz Uber die Entscheidungsunsicherheit durch Angabe des
Sicherheitsgrads einer Entscheidung schaffen

= Zum Beispiel: Entscheidungsunsicherheit ist minimal, mittel oder hoch

AWMF 2023: Formulierung und Graduierung von Empfehlungen | Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (awmf.orq)
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https://www.awmf.org/regelwerk/formulierung-und-graduierung-von-empfehlungen
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Fazit

= Um die Wirksamkeit der getesten Mal3inahme zu erhdhen, sollten nur
solche Malsnahmen geplant und untersucht werden, die theoretisch
fundiert sind und spater von den Stakeholdern gewollt sind

= Es ist zusatzlich ein EbM+ Ansatz zu verfolgen (EbM+Theorie)

= Bel Innovationsfondsprojekten muss in Zukunft die in dem gegebenen
Gesundheitssystem bestmadgliche Evidenz angestrebt werden, wobel die
hochste Evidenz als Richtschnur dient (bestmdgliche Evaluation).

= Die fast immer gegebene wissenschaftliche Unsicherheit sollte klinftig —
genauso wie die Entscheidungsunsicherheit — in standardisierter Form
offen gelegt werden (standardisierte Empfehlungsgrade &
Unsicherheitsgrad)
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Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit.

www.imvr.de
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