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Versorgungsforschung:

Hier als medizinische
Wirkungsforschung unter
Alltagsbedingungen in
Kliniken, Praxen,
Gesundheitszentren etc.




Fragestellungen

Isolierte Wirkung eines Verfahrens unter idealtypischen/-
standardisierten Bedingungen:

[Zentrale Frage in Klinischen Studien]
Diagnostik-Verfahren, Therapie-Verfahren (Arzneimittel, Schulung,
Physiotherapie, CAM) oder kombiniert (z.B. als ,DMP®)

Sonstige Einflussgrolien des ,Alltags”:

[Potenzielle Storgrofien in Klinischen Studien; werden dagegen in Studien zu
,versorgungsforschung® zur zentralen Frage]

systemseitig (z.B. Finanzierung, Vertrage) oder

institutionenseitig (z.B. Uniklinika, sonstige Kliniken, Praxen, Zentren etc.)
arzt- bzw. professionsseitig,

patientenseitig

Sonstige Einflussgrofen:
z.B. studienseitig (Studiengrésse,Methodik,Finanzierung, Interesse)




Das heil3t: Unbeobachtete oder ,Stor-
grolden” in klassischen klinischen Studien
konnen in der Versorgungsforschung zu
relevanten ,Beobachtungsgrolden” werden.

Nutzen:

- Grenzen rein ,substanz-bezogener’
Betrachtungen verdeutlichen

Optimierungsansatze in Versorgungs-
prozessen und ihrem Kontext aufzeigen




Beispiele fur (bisher vernachlassigte)
professionsseitige Faktoren:

Versorgungs-
system

-_ = tor
phyejcian Fac
Input Throughput Output Outcome

-Versorgungsstrukturen
-Versorgungsprozesse

direkte Versor- Wirkung/Ergebnis
-Versorgungstechnologien I rkungrE=rgebn

gungsleistungen am Patienten

Die arztliche Arbeitszufriedenheit beeinflusst (Haas et al. 2000,
Kassirer, 1998) das Behandlungsergebnis am Patienten
(outcome).




Befragung Arzte (n = 839) im Hochschulklinikum

(71 = sehr unzufrieden / unwichtig; & = sehr zufrieden / wichtiq)

Item Zufriedenheit Wichtigkeit
Finanzielle Anreize 1,95 4,03
Einfluss auf zeitliche Arbeitsbelastung 2,32 4,36

Partizipation an organisatorischen 2,44 4,25
Entscheidungen

Kooperation mit Management und 2,40 3,99
Verwaltung

Fortbildung 3,14 4,57
Karrieremaoglichkeiten 2,76 4,17
Weiterbildung 3,15 4,54
Kooperation mit Pflegekraften 3,21 4,60
Arbeitsplatzsicherheit 3,05 4,38
Arbeitsklima 3,49 4,77




Beispiele fur (bisher vernachlassigte)

patientenseitige Faktoren 1

® Gender (Frauen); Alter (Kinder; Hochaltrige)

e Vorwissen,Erwartungen,Verhalten, Ein-
schatzungen in Patientensubgruppen (rogamm +.11.05xsin )

® Placebo-Effekte als erwunschte
Beobachtungsgrolien




Programm 4.11.05, Koln

N W

Methoden der Versorgungsforschung zur Erfassung
von Patientensicht und -verhalten

(Befragung, Fokusgruppen, Sekundaranalysen)
Prof. Dr. Holger Pfaff, Universitat zu Kaln
Brauchbarkeit von Indikatoren vergleichender
Qualitatsberichterstattung aus Patientensicht

Prof. Dr. Max Geraedts, Heinrich-Heine-Universitéat

Disseldorf

Patientenorientierung in der ambulanten Versorgung
Annette Cremer, Universitat Bielefeld

Steuerungskonzepte in DMP - Wie wollen struktu-
rierte Versorgungsprogramme das Verhalten der
Patienten beeinflussen?

Ulrich Siering, Institut fir Qualitat und

Wirtscha hkeit im Gesundheitswesen
Patienteninformation und -steuerung in der

GKV - Chancen und Risiken

Hardy Miiller, Techniker Krankenkasse

Patientensicht und -verhalten als Ausgangspunkte
fur die Versorgungsplanung
Dr. B is, Kassenarztliche

Bundesvereinigung

Patienteninformation und -steuerung
in Krankenhdusern

Jan Wiegels, Krankenhausgesellschaft
Nordrhein-West n




Weitere patientenseitige Einflussgroflden 2

e (Parallele) Inanspruchnahme weiterer
Versorgungsformen:

- Psychotherapie

- ,Komplementare" und ,alternative”
Versorgungsformen (Homdoopathie,
Osteopathie, Aromatherapie, etc.)




Psychotherapie und Arzneimittel:

(Q: Meggeneder, Oskar, Schableger, Karl: Okonomische Auswirkungen
psychotherapeutischer Behandlungen. Soziale Sicherheit, Okt. 2004, 390-400) (N
= 399; Beobachtungszeitraum max. ca. 2 Jahre)

* () = nur Psychopharmaka

Durchschn.Arznei-VO/je Monat: Durchschn.Arzneikosten/je Monat:
vor PTh 1,15 (0,54) * vor PTh €29,21 (13,77)
wahrend PTh 1,56 (0,77) wahrend PTh €33,27  (20,43)
nach PTh 1,14 (0,56) nach PTh € 33,656 (20,29)

Der allgemeine und der Psychopharma-Arzneimittelverbrauch und deren Kosten
steigen durchschnittlich wahrend PTh-Beginn und die Kosten bleiben nach PTh—
Durchfuhrung hoch. Differenziert man: bei ca. 40% der Patienten kommt es ex-
post zum Absinken, bei ca. 50% zum deutlichen Anstieg beider Grollen. Dies
weist auf potentiell starke Interaktion: Psyche-Psychotherapie-Arzneimittelbedarf
hin. Fragen: Negative Seiteneffekte von Pth unter Alltagsbedingungen? Was
kennzeichnet die Gruppe der dauerhaft Verschlechterten (Komorbiditat? Alter/
Geschlecht? Arbeits-/Sozialstatus? Subjektive Konzepte von Gesundheit?)




Placeboeffekte

Placeboeffekte sind in Klinischen Studien
Effekte, deren Wirkung durch methodische
Kunstgriffe separiert und ausgeblendet wird.

Was wissen wir, wenn diese fast universell
vorhanden und oft starken Wirkungseffekte
aus eigenem Recht studiert werden?

Welchen Nutzen konnen wir aus solchem
Wissen ziehen?




Placeboeffekt 1

Q: Cochrane Collaboration: Placebo Interventions (Wiley 2005):

Allgemein positive Effekte von Placebo-
behandlungen in 118 von 156 publizierten Trials

Signifikante Effekte bei Schmerzen und Phobien

Nicht signifikant bei Ubelkeit, Depression,
Asthma, Bluthochdruck, Schlaflosigkeit und
Angstgefuhlen

Weite Vertrauensintervalle , Heterogenitat




Placeboeffekt 2

Q.: Mager, KC: ( ):

Patienten mit weniger schwer wiegenden
Erkrankungen sprechen haufiger auf Pla-

cebos an
dto. Kinder (z.B. Migrane)
dto. Frauen

dto. generell Personen mit hoherem Ver-
trauen auf eigene Selbstheilungskrafte




Placeboeffekt 3

“well designed PTh-Placebos® sind in der psycho-
logischen  Medizin  durchaus pharmakologischen
Effekten aquivalent (Wampold BE et al., J. Clin. Psychology,
2005 (1-20); )

alle Behandlungsverfahren mit starker Zuwendungs-
komponente (Entspannung, Massagen, Krankengym-
nastik,Ergotherapie) haben hohe Placeboanteile (Mager
ibid.)

die Gabe von Placebo fuhrt zu denselben mit Imaging-
Techniken visualisierbaren Effekten im Gehirn wie die

Gabe therapeutisch wirksamer Substanzen (Science
2000, 1, 293; 1164-6)




Komplementar- und Alternativmedizin (CAM) 1

Weltweit steigt das Interesse und die Hinwendung
zu CAM-Verfahren. Dies gilt auch fur Industrielander.

90% der Deutschen halten alternative und kom-
plementare Heilmethoden fur eine sinnvolle Ergan-
zung, 50% meinen, dass sie bei vielen Krankheiten
oftmals der bessere Weg seien. (Wunsch nach
einer anderen Beziehung zum Arzt, zur Medizin und
sich selbst, Skepsis gegenuber Technisierung,
Spezialisierung und Nebenwirkungen).




Komplementar- und Alternativmedizin (CAM) 2

® Die Nachfrage fur CAM-Therapien und —Produkte ist
steigend, sie verlagert sich zu Bevolkerungs-
gruppen, die bisher keine Nutzer von CAM
waren, sowohl als Mono- wie als
Parallelbehandlungen.

CAM-Forschung wird vermehrt institutionalisiert. Die
internationale Forschung und WHO entwickeln neue
Konzepte der wissenschaftlichen Untersuchung und
Bestatigung sowie der Risikoabschatzung (v.a. NHI,
Universitaten Berkeley, Oxfort, Exeter, Maryland,
LMU- und TU Miinchen).




Komplementar- und Alternativmedizin (CAM) 3

Es etabliert sich vermehrt eine wissenschaftliche

Struktur der Lehre der CAM. Sie wird in
etablierte medizinische Curricula integriert.

Das Feld der CAM-Leistungserbringer verandert
sich.  Ausbildungsqualitat und  Struktur der
Anbieter nehmen in einigen Bereichen zu, sind
aber in anderen noch sehr undifferenziert. Bislang
9 Modellvornaben zum Thema durch die gesetz-
lichen Krankenkassen (BKK, IKK, AOK, EK).




Komplementar- und Alternativmedizin- (CAM) (GEK-
Therapie.Net 2005 ff; und: Bericht schweizerisches
Bundesamt fur Gesundheit 2005) 1

Verfahren

Indikationen

Veroffentlichte Studienbelege

1. Aroma-
therapie

Entspannung und Wohlbe-
finden, Beeinflussung der
Gemutsverfassung;  Unru-
hezustande bei Demenz

° Aussage, (RCT, n=40)
(RCT, n=72)

Erkrankung von Haut und
Schleimhaut,

e Candidainfektion der Haut

Aussage fur Candi-
dainfektionen, syst. Review von 7
kontrollierten Studien insges. 585
Teilnehmer, Studiendesigns  un-
terschiedlich u. z.T. unzureichend.




Komplementar- und Alternativmedizin- (CAM) (GEK-
Therapie.Net 2005 ff; und: Bericht schweizerisches
Bundesamt fur Gesundheit 2005) 2

Verfahren

Indikationen

Veroffentlichte Studienbelege

2. Reflexo-
logie

Reizdarm, klimakterische
Beschwerden

Nicht besser als unspez. Fullmassage.
Kleine kontrollierte Studien (n=34)
(n=80)

Erkrankungen der Atem-
wege / Asthma

Kontrollierte Studie, signifkante
subjektiver aber nicht
objektiver Parameter, (CT, n=40)

Gynakologie
e Pramenstruelles Syndrom

e Signifikante = Verbesserung  des
Symptomscores (kontrollierte Studie,
jedoch mehrere Massageorte,
unzureichendes Design, n = 50)




Komplementar- und Alternativmedizin- (CAM) (GEK-
Therapie.Net 2005 ff; und: Bericht schweizerisches
Bundesamt fur Gesundheit 2005) 3

Verfahren Indikationen Veroffentlichte Studienbelege

3. Osteo- Muskuloskelettale Erkran- | @ geringerer Gebrauch an Schmerzmitteln bei
pathie kungen bestehenden LWS-Schmerzen, (RCT,

n=178), langer anhaltende

der Lebensqualitat fest (RCT,n =201).

in der akuten Behandlung signifikante
von Schwellung oder
Schmerz (RCT, n=55) (und RCT, n= 58)

4. Anthroposophi- | Diverse 170 von 178 Studien positive Effekte (17

sche Medizin randomisiert, 21 prospektiv kontrolliert, 43
retrospektiv kontrolliert, 97 ohne
Kontrollgruppe).




Weitere Verfahren

Chinesische Medizin (TCM): Schlechte
Interkulturverstandigung?Andererseits:
1995 ff in den USA haufigste
ambulante Behandlungs-methode

Grofter GKV-Modell-
versuch (n = 190.000); in einzelnen
Indikationen der schulmedizinischen
Standardtherapie deutlich Uberlegen

Akupunktur:

Moxibustion/Akupressur (in progress)
Ayurveda (in progress)

Homoopathie: Review: Erfolgsquote
nahe Placeboeffekt? Stk. Kontexteffekt
(,future research efforts should focus
on the nature of context effects® Shang
etal,Lancet,366,Aug 27,2005)

Feldenkrais/Sotaiho (in progress)

BachblUtentherapie (in progress)

Zwischenfazit:

- Haufig Mangel an ange-
messen durchgefuhrten Stu-
dien (z.T. Finanzierungs-
problem?)

Einige angemessen durchge-
fuhrte Studien zeigen z.T.
Effekte, die pharma-
kotherapeutischen Malinah-
men aquivalent erscheinen.

- Hohe Kontexteffekte
beforschen




Fazit;

1. Alltagsnahe ,Versorgungsforschung® lenkt den Blick Uber die rein
,Substanzbezogene® NutzgrolRe Arzneimittel auf andere relevante
Einflussgrof3en, bei entsprechenden Fragestellungen auch auf
therapeutische Alternativen oder Erganzungen. Diese therapeu-
tische Alternativen konnen gleichwertig oder Uberlegen sein (z.B.
Akupunktur in diversen Indikationen).

Die zusatzlichen Einflussgro3en konnen moderierend oder
konkurrierend sein. Sie sind fur den therapeutischen Nutzen
offenbar relevant. Sie sind beforschbar und (iberwiegend)
therapeutisch gestaltbar. Aber sie werden bislang unzureichend
beforscht. Es gibt keine wissenschaftlichen Grunde, dieses
Nichtwissen fur irrelevant zu halten.




Fazit;

3. Das heutige Nichtwissen Uber zahlreiche EinflussgrofRen und ihren
potentiellen Wirkungen bildet formal ein schwerwiegendes metho-
disches Argument gegen die externe Validitat/ Ubertragbarkeit
heutiger klinischer ,Trials” (bzw. HTA's oder studiengestiitzter Leit-
linien) auf spezielle Gruppen oder Einzelpersonen.

Dieses Nichtwissen behindert institutionelle und professionelle Op-
timierungsprozesse in der Versorgung von Patienten. Es behindert
ferner die Optimierung der Einflussgrof3en Aufklarung, psychische
FUhrung, Compliance, Verhaltensanderung bei Patienten.

Es behindert eine angemessene differentielle Pharmakotherapie
und deren Einordnung in weitere therapeutische Verfahren. Dabei
scheint nicht zuletzt dem Faktor ,Psyche” bei Patienten methodisch
zu wenig Aufmerksamkeit zu gelten.

Das Nichtwissen zu Kontexteffekten behindert die Planung und
Durchfuhrung realitatsnaherer  (z.B. zielgruppennéherer oder
subsystem-spezifischer) zukunftiger Klinischer Studien.




