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Statement zu Interessen
Materiell 

   

― Institutionelle Fördermittel für wissenschaftlich-initiierte Forschung vom Innovationsfonds/ 

GB-A, BMG, BMBF, Freistaat Sachsen, DGOU, Sanofi, ALK und Pfizer. 

― Teilnahme an Advisory Board Meetings der Firmen Sanofi, Lilly und ALK als Berater gegen 

ein persönliches Honorar.

Immateriell

― Mitglied im Sachverständigenrat Gesundheit und Pflege

― Mitglied Regierungskommission für eine moderne und bedarfsgerechte 

Krankenhausversorgung (2023-2025)

― Stellvertretender Vorsitzender Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung

― Wissenschaftliche Kooperation mit Akteuren der Selbstverwaltung und deren Instituten 



Versorgungsforschung

Der „komplexe Gegenstand“ der 

Versorgungsforschung „ist die gesundheitliche (…) 

Versorgung unserer Bevölkerung, ihre Planung, 

Organisation, Regulierung, Evaluation und 

Optimierung“ (DFG, 2010)

Die Angemessenheit (Appropriateness) einer 

Gesundheitsleistung muss im Kontext der 

Leistungserbringung nachgewiesen werden: 

Patientenmerkmale, Merkmale des 

Leistungserbringers, Merkmale der Arzt-Patient-

Interaktion, Region (SVR Gesundheit 2007)
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Herausforderungen im Gesundheitssystem (Auswahl) 

I Fachkräftemangel

I Geringe Effizienz

I Sektorengrenzen = Designfehler

- Betrifft Sektoren: ambulant – stationär – Reha (inklusive Planung)

- Betrifft im ambulanten Sektor Primär – Sekundär – Tertiärversorgung

- Betrifft in allen Sektoren berufsgruppenübergreifende Zusammenarbeit

I Unzureichende Steuerung und Netzwerkbildung

I Unzureichende Ambulantisierung

I Vergütung primär nach Menge, nicht nach Qualität

I Sehr große regionale Unterschiede mit Mix aus Über- und Unterversorgung 

I Unzureichende Datenverfügbarkeit und fehlende digitale Transformation → Eine Ursache für 

Bürokratie

I Zu geringe Investitionsfinanzierung (durch die Bundesländer)

I Keine ausreichende Resilienz



5

Unsicherheit über Kausalzusammenhang  
     zw. Intervention und Outcome;   
     Exposition und Outcome; 
     (Nutzen und Risiko; Angemessenheit;    
     Qualität und Wirtschaftlichkeit)
     

Kausalität und Entscheiden bei Unsicherheit
 

Forschung

Unsicherheit 

Wann ist die Unsicherheit klein genug, 

um
- Eine Intervention in Verkehr zu bringen

- Klinische Handlungen zu rechtfertigen

- Gesundheitspolitisch zu handeln (Pandemie)

- Innovation der Gesundheitsversorgung auf 

Struktur- oder Prozessebene zu rechtfertigen ?
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Konvention: Wir handeln (nur dann), wenn …

RCT, p<0.05



Individualmedizinisches 

Konzept !

Fokus: Aus- und Weiterbildung 

von Medizinstudierenden und 

Ärzt:innen

Externe 

Evidenz

Klinische 

Expertise

Patienten-

präferenz

Quelle:http://fhs.mcmaster.ca/mai

n/news/news_2015/david_sacket

t.html

(David Sackett

1934 - 2015)



Umsetzung auf Systemebene 

→ Doppelte Reduktion auf EXTERNE EVIDENZ

1a Meta-Analyse zu Randomisierten Kontrollierten Studien

1b Randomisierte kontrollierte Studie mit engem 95%-KI

2a Systematisches Review zu nicht RCTs

2b Einzelne nicht-randomisierte klinische Studie

3a Systematisches Review zu Fall-Kontroll Studien

3b Einzelne Fall-Kontroll Studie

4   Fallserie oder Einzelfallbeschreibung

5   Expertenmeinung (ohne Daten)

Randomisierung

Prospektives Design

Kontrollgruppe

Daten (Empirie)

Keine Empirie

→ Entscheidend für 

Allokationsentscheidungen

→ Momentaner Konsens: Unsicherheit 

nur dann ausreichend gering, wenn 

RCT vorliegt 



EbM-System - Empiriebasiertes Wissen

Funktioniert 
- Für einfache, stabile Produkt-Interventionen
- Auf Mikrolevel
- Wenn genügend Zeit da ist
- Für einfache Zusammenhänge (Expositon → Outcome)

Funktioniert nicht oder deutlich begrenzter
- Für komplexe, agile Interventionen
- Für Struktur- und Prozessinnovationen
- Auf Meso- und Makrolevel
- Unter Zeitdruck (Krise)
- Für komplexere Zusammenhänge
- Für Implementierung 

4: expert opinion 



… und dann kam die Pandemie

4: expert opinion 



→ Drei aufeinander aufbauende Papiere von Pfaff und Schmitt

https://doi.org/10.1111/jep.13890 doi.org/10.3389/fpubh.2021.727427 DOI: 10.1055/a-2350-6435

Wissenschaftliche 
Politikberatung 
in Krisensituationen

Bewertung und 
Implementierung einfacher 
und komplexer Interventionen

Herausforderungen bei 
strukturellen Innovationen (vor 
Hintergrund WIZEN-Erfahrung)

https://doi.org/10.1111/jep.13890
https://doi.org/10.3389/fpubh.2021.727427


Rolle von Expertinnen und Experten bei wissenschaftlicher 
Politikberatung

doi.org/10.3389/fpubh.2021.727427 

https://doi.org/10.3389/fpubh.2021.727427


Humanwissenschaftliche Fakultät & Medizinische Fakultät | Prof. Dr. Holger Pfaff | 05.10.2022

Internationale Entwicklung: EbM+

„Evidence of Mechanisms should be integrated with evidence of 
correlation to better assess causal claims“

➢ Kausalität erfordert 
➢ empirischer Evidenz zur Frage OB ETWAS WIRKT 
➢ mechanistische Evidenz WIE ETWAS WIRKT

➢ Mechanistische Evidenz: Erklärung von Zusammenhängen durch 
Naturwissenschaften, Sozialwissenschaften, Theorien

➢ Evidential Pluralism: Eine Evidenzart ist nicht ausreichend, um 
Kausalität darzustellen → Kombination von quantitativen Studien, 
qualitativen Studien und mechanistischen Studien.

Russo and Williamson 2007: Interpreting causality in the health sciences, ISPS 21(2), 157–170)
The Reasoner V15, 6, Dec 2021 ISSN 1757-0522
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DOI: 10.1055/a-2350-6435; 

sowie adaptiert von Pfaff, Schmitt, Demirer, DKVF 2024, Potsdam

Innovationstypen 

z.B. Arzneimittel, 

Medizinprodukte, 

Therapien

Prozess-

innovation

Struktur-

innovation

Produkt-

innovation

z.B. Leitlinien, 

Behandlungspfade, 

SDM-Prozess

z.B.  Zertifizierte 

Krebszentren, SDM-

Strukturen

Zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung benötigen wir 

drei Typen von Innovationen
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Innovationstypen 

Prozess-

innovation

Struktur-

innovation

Produkt-

innovation

Zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung benötigen wir 

drei Typen von Innovationen

Anwendbarkeit der Prinzipien der EbM
+ -

Evaluierbarkeit auf der Basis der Methoden der EbM
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Thesen: 

I EbM hat sich von einem Koordinatensystem für klinische Entscheidungen („clinical 

epidemiology“) zu einem generischen System für administrative Bewertungen zur Absicherung 

von gesundheitspolitischen Allokationsentscheidungen entwickelt

I EbM-Instrumentarium und Bewertungsrahmen sind für Produktinnovationen geeignet, weniger 

aber für Prozess- und Strukturinnovationen

DOI: 10.1055/a-2350-6435

Politik möchte gute Entscheidungen 

mit möglichst geringer Unsicherheit treffen

Die für die Bewertung zuständigen Institute 

möchten möglichst gut abgesicherte 

Empfehlungen geben

Strukturkonservatismus
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Strukturinnovationen …

I sind viel weniger leicht manipulierbar (Zeit, Geld, gewachsene Strukturen)

I sind kaum zu verblinden

I sind auf Makrolevel nicht mit angemessener Power in Deutschland mittels RCT evaluierbar

I provozieren Widerstand, weil sie vorhandene Strukturen ergänzen oder ersetzen könnten

I können bei einer „Negativstudie“ massive Rückbaukosten erzeugen

I können aus ethischen und praktischen Gründen häufig nicht randomisiert werden

I …
DOI: 10.1055/a-2350-6435
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Folgen: 
1. Ein in Bezug auf die Strukturen und Organisation weitgehend evidenzfrei entwickeltes 

Gesundheitssystem wird erhalten

weil

- Evidenz auf dem theoretisch höchsten Niveau (doppelblinde, individuell randomisierte 

Parallelgruppenstudie) nicht möglich ist

- Sehr einseitig ausschließlich auf die interne Validität geachtet wird 

2. Im Zweifelsfall ohne Evidenz entschieden wird, wenn höchste Evidenz nicht vorliegt 

(Weinglasentscheidungen)

3. Nicht-randomisierte Evidenz je nach politischem Ziel als handlungsleitend oder 

weitgehend wertlos interpretiert wird (Bsp WIZEN und Brustkrebsscreening) 

DOI: 10.1055/a-2350-6435
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Lösungsvorschlag

Explizite Unterscheidung von 3 Evidenzniveaus

DOI: 10.1055/a-2350-6435



www.uniklinikum-dresden.de

Lösungsvorschlag: Grundgerüst eines handlungsleitenden 

Evidenzprogramms für Strukturinnovationen, bestehend aus 6 Schritten

1. Rahmenbedingungen für methodische Kompromisse bewusst machen und Konsequenzen für 

Studiendesign/Studienprogramm und für Empfehlungsstärke ableiten

2. Theoretisch und praktisch beste Evidenzniveau a priori festlegen mit Bezug auf die 

Stukturinnovationund deren Kontextfaktoren

3. Best-verfügbare Evidenz bestimmen (Rapid Review oder Scoping Review) 

4. Unterschied zwischen bestverfügbarem und praktisch besterreichbarem Evidenzniveau darstellen, 

inklusive der jeweiligen Entscheidungsunsicherheit

5. Entscheider mit der Situation konfrontieren und gemeinsam Forschungsprogramm vereinbaren.

6. A) Wenn genügend Zeit ist: Forschungsprogramm abarbeiten und Ergebnisse politischen 

Entscheidern vorlegen 

      B) Wenn keine Zeit ist: Unter Würdigung der best-verfügbaren Evidenz, des Theoriestands

      und auch einer Modellierung/Auswirkungsanalyse transparent entschieden bzw. empfehlen

DOI: 10.1055/a-2350-6435
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I Versorgungsforschung strebt nicht nur nach der reinen Wahrheit, sondern hat auch die 

Aufgabe, die Gesundheitsversorgung evidenzbasiert weiterzuentwickeln.

I Die Beharrungskräfte innerhalb des Systems sind massiv

I Das Prinzip der theoretisch besten Evidenz kann bei Produktinnovationen gut und bei 

Strukturinnovationen schlecht angewendet werden

I Die Forderung nach Erfüllung dieses Prinzips führt entweder zur evaluationsbasierten 

Hilflosigkeit, nicht-evidenzbasierten Entscheidungen oder kritisierbaren 

Evaluationsergebnissen

I Vorschlag: Praktisch beste Evidenz statt theoretisch beste Evidenz

I Festgelegt durch einen multi-perspektivischen Konsensfindungsprozess

Fazit



www.uniklinikum-dresden.de23 optionale Fußzeile

Danke!
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Herausforderungen bei der Generierung der theoretisch höchsten Evidenz und 

Konsequenzen für Studiendesign und Entscheidungsunsicherheit.

DOI: 10.1055/a-2350-6435
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