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Evidenzgenerierung auf der Basis von versorgungsnahen Daten (VeDa): Chancen 
und Herausforderungen
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II.

Herausforderungen: Kontextadaptierte Evidenz III

Chancen: Datenbasierte Verbesserung der Versorgungsstrukturen

SchlussfolgerungIV

Der Rahmen: Wissenschaft, Praxis und PolitikI.
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Wissenschaft, Politik und Praxis: 
Systeme mit Eigengesetzlichkeiten

Wissenschaft
(inkl. VF)

Binärer Code: 
wahr/nicht wahr

Politik

Binärer Code: 
Macht: ja/nein 
Wählerstimme: 

ja/nein

Praxis 

Binärer Code: 
Geld: ja/nein 

Qualität: ja/nein

?
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Innovationstypen 

z.B. Arzneimittel, 

Medizinprodukte, 

Therapien

Prozess-

innovation

Struktur-

innovation

Zur Verbesserung der Versorgung auf der gesundheitspolitischen Ebene benötigen 
wir drei Typen von Innovationen

Produkt-

innovation

z.B. Leitlinien, 

Behandlungspfade, 

SDM-Prozess

z.B.  Zertifizierte 

Krebszentren, SDM-

Strukturen
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Versorgungsnahe Daten

▪ Registerdaten

▪ Zertifizierungsdaten 

▪ Rentenversicherungsdatem

▪ GKV-Daten

▪ Qualitätsberichtsdaten der Krankenhäuser
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Lernzyklus: Prä-post-Vergleich ohne Kontrollgruppe ist 
gut, reicht aber nicht im EbM-Zeitalter

PowerPoint-Präsentation (krebsgesellschaft.de)

https://www.krebsgesellschaft.de/files/dkg/deutsche-krebsgesellschaft/content/pdf/Zertifizierung/20%20Jahre%20Zertifizierung%20-%20Symposium/Session%201%20neu/3%20-%20Siegel%20-%20Versorgungsforschung%20loves%20Zertifizierung%20-%2020%20Jahre%20Zert.pdf
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Neuestes Beispiel zur Bedeutung versorgungsnaher Daten in 
der politischen Diskussion 

Pressemitteilung (pneumologie.de)

Überraschend hohe Zahlen müssen diskutiert werden
Es gelte, die harten Fakten der Studie genau anzusehen, dann aber erst 
einmal sacken zu lassen, plädieren Windisch wie Kochanek. 
Anschließend müsse man sich als Pneumologe und Intensivmediziner 
jedoch ernsthaft die Frage stellen: Beatmen wir die richtigen Patienten? 
Sollten wir eventuell andere Wege gehen?
Fallzahlen, Mortalität und Kosten, so sagen beide, hätten sie in dieser 
Höhe doch überrascht. „Wir müssen uns auch die Frage nach dem 
Warum gefallen lassen“, sagt der DGIIN-Präsident. Beatmung bringe in 
Deutschland Geld in die Klinik.
Mehr Prävention und weniger Beatmung?
„Haben wir also so viele Beatmungsbetten, weil die Patienten sie 
brauchen? Oder brauchen wir so viele Patienten in diesen Betten, 
damit sich die Klinik finanzieren kann?“, fragt Wolfram Windisch.

DGP-Präsident Professor Wolfram Windisch, Chefarzt der Lungenklinik 
an den Kliniken der Stadt Köln
DGIIN-Präsident Professor Matthias Kochanek

https://pneumologie.de/aktuelles-service/presse/pressemitteilungen/neue-lancet-studie-jeder-zehnte-deutsche-stirbt-beatmet-im-krankenhaus
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EbM auf der Basis von versorgungsnahen Daten in Form 
von RCT wäre ideal: reduziert Unsicherheit durch 
Komplexitätsreduktion

Die evidenzbasierte Medizin (EbM) ist eine bewährte Methode zur 
Reduktion von

▪ Komplexität (z. B. durch RCT) und 

▪ Entscheidungsunsicherheit bei Entscheidungsträger:innen in Praxis 
und Politik
▪ EbM verspricht eine Aussage über die prinzipiell wirksamste Maßnahme

▪ Hintergrundannahme: Wissenschaft als „Wahrheitslieferant“, „Zweifelbeseitiger“ 
und Orientierungsgeber („follow the science“)

Pfaff, Holger; Schmitt, Jochen (2023): Reducing uncertainty in evidence-based health policy by integrating empirical and theoretical evidence: An EbM+theory approach. In: Journal of evaluation in clinical 
practice n/a (n/a). DOI: 10.1111/jep.13890.
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Zentrale Herausforderung

Es gibt Grenzen der Anwendbarkeit der obersten EbM-Kriterien

Welche Grenzen gibt es? 

Pfaff, Holger; Schmitt, Jochen (in Revision): Give innovation a chance: Overcoming structural conservatism of evidence-based medicine and health policy decision-
making by returning to Sackett. In: Health Care Research & Implementation.
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1. Widerstand gegen Wandel 

2. Mehrjähriger Zeitaufwand (Beispiel: Inno.-fonds)

3. Rückbau- und Wiederaufbaukosten bei negativer Evaluation 

4. Komplexität der Innovation 

5. Dynamische Umwelt gepaart mit dem EbM-Zeitverzug 

6. Gering ausgeprägte Evaluationskultur

7. Dezentrales Gesundheitssystem 

Sieben Grenzen, die die EbM-basierte Evaluierbarkeit von Struktur- und 

Prozessinnovationen erschweren und z.T. unmöglich machen



IMVR | Universität zu Köln | Prof. Holger Pfaff | 2. Konferenz für registerbasierte Forschung I 19.06.2024 I Berlin

Lösung:
Wissenschaft, Praxis und Politik sollten bei Empfehlungen und 

Entscheidungen zwischen drei Typen von Evidenz unterscheiden

Theoretisch beste Evidenz

(Zweifelsfreiheit-Niveau)

Praktisch beste Evidenz 

(unter den gegebenen Bedingungen best 
erzielbare Evidenz)

Bestverfügbare Evidenz 

(zum Entscheidungszeitpunkt X)

Pfaff, Holger; Schmitt, Jochen (in Revision): Give innovation a chance: Overcoming structural conservatism of evidence-based medicine and health policy decision-making by returning to Sackett. In: 
Health Care Research & Implementation.
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Beispiele für die Evidenz-Niveaus

Theoretisch beste Evidenz

Praktisch beste Evidenz 

Bestverfügbare Evidenz

DÄ-Editorial zur WiZen-Studie

Fehlen, da Neuland

Entscheidungssituation 
„Krankenhausreform 2024“

(WiZen-Studie als eine Grundlage)

BeispieleEvidenzniveaus
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Beispiel: WiZen-Studie und das Editorial im DÄ von Prof. Stang

Schmitt, Jochen; Klinkhammer-Schalke, Monika; Bierbaum, Veronika; Gerken, Michael; Bobeth, Christoph; Rössler, Martin et al. (2023): Initial Cancer Treatment in Certified Versus Non-Certified Hospitals—Results of the WiZen Comparative Cohort Study. In: Deutsches Arzteblatt international 
(Forthcoming), arztebl.m2023.0169. DOI: 10.3238/arztebl.m2023.0169.

Stang, Andreas (2023): Evaluability of the effect of oncology center certification. In: Deutsches Arzteblatt international. DOI: 10.3238/arztebl.m2023.0184.

Bestverfügbare Evidenz Theroretisch 
höchstmögliche
Evidenz
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Theoretisch beste Evidenz

Praktisch beste Evidenz 

Bestverfügbare Evidenz 

Pfaff, Holger; Schmitt, Jochen (in Revision): Give innovation a chance: Overcoming structural conservatism of evidence-based medicine and health policy decision-making by returning to Sackett. In: 
Health Care Research & Implementation.

Unsicherheitsunterschied zwischen 
theoretisch bester Evidenz und 
praktisch bester Evidenz 
kommunizieren

Unsicherheitsunterschied 
zwischen 
praktisch bester
und bestverfügbarer 
Evidenz kommunizieren

minimieren

Zur „Entscheidung unter Unsicherheit“ 
bewusst stehen: 
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Grade der Unsicherheit in der politischen Entscheidung bezüglich 
einzuführender Produkte, Strukturen und Prozesse (z.B.BMG, 
Bundesländer, G-BA-Entscheidungen) 

Politische Entscheidung wird 

auf folgendem Evidenzniveau 

getroffen

Grad der Unsicherheit bei 

Empfehlungs- und 

Innovationsentscheidungen

hinsichtlich Efficacy 

(prinzipielle Wirksamkeit)

Grad der Unsicherheit bei 

Empfehlungs- und 

Innovationsentscheidungen 

hinsichtlich Effectiveness im 

konkreten Einzelfall

Theoretisch höchstmögliche 

Evidenz

Keine/sehr geringe 

Unsicherheit (aber 

Wunschdenken) Nicht sinnvoll

Praktisch höchstmögliche 

Evidenz

Geringe Unsicherheit (weniger 

Unsicherheit ist nicht möglich)

Nicht sinnvoll

Bestverfügbare Evidenz mittlere Unsicherheit

Nicht sinnvoll

Bauchentscheidungen (rein 

politische Entscheidung) Sehr hohe Unsicherheit Sehr hohe Unsicherheit

Artinger, Florian M.; Gigerenzer, Gerd; Jacobs, Perke (2022): Satisficing: Integrating Two Traditions. In: Journal of Economic Literature 60 (2), S. 598–635. DOI: 10.1257/jel.20201396.

Simon, H. A. (1997): Models of Bounded Rationality: Empirically grounded economic reason: MIT Press (Models of Bounded Rationality). Online verfügbar unter https://books.google.de/books?id=9CiwU28z6WQC.

Stufen der 
Entscheidungs-
unsicherheit

Sehr geringe/keine

Geringe

Mittlere

Hohe

Sehr hohe
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Fazit

Die Nutzung versorgungsnaher Daten eröffnet große Möglichkeiten zur Verbesserung der 
Versorgungsstrukturen und –prozesse. 

Dies setzt jedoch voraus, dass mit den Daten das praktisch beste Evidenzniveau durch 
entsprechende Studiendesigns angestrebt wird.

Da die praktisch beste Evidenz durch den Kontext bestimmt wird, sollte 

in einem strukturierten Konsensfindungsprozess festgelegt werden, 

was unter den gegebenen Rahmenbedingungen (politischen, ökonomischen, sozialen, 
ethischen, psychologischen, organisationalen, regionalen, kulturellen und technischen 
Kontext) die höchst erreichbare Evidenz darstellt (praktisch beste Evidenz)

und zwar a priori (bevor Studien durchgeführt werden)

Pfaff, Holger; Schmitt, Jochen (in Revision): Give innovation a chance: Overcoming structural conservatism of evidence-based medicine and health policy decision-making by returning to Sackett. In: 
Health Care Research & Implementation.
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www.imvr.de

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.

http://www.imvr.de/

