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Wissenschaft, Politik und Praxis:
Systeme mit Eigengesetzlichkeiten

Politik

Binarer Code:
Macht: ja/nein
Wahlerstimme:

ja/nein

Wissenschaft Praxis
(inkl. VF)
Binarer Code:
Binarer Code: Geld: ja/nein
wahr/nicht wahr Qualitat: ja/nein
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Innovationstypen

Produkt- Prozess- Struktur-
Innovation inno%ation Innovation
E & o

z.B. Arzneimitte\

Medizinprodukte,

Therapien

z.B. Leitlinien,

~|_ Behandlungspfade,

-Prozess

z.B. Zertifizierte
Krebszentren, SDM-

Strukturen—
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Versorgungsnahe Daten

= Registerdaten

= Zertifizierungsdaten

= Rentenversicherungsdatem

= GKV-Daten

= Qualitatsberichtsdaten der Krankenhauser
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Lernzyklus: Pra-post-Vergleich ohne Kontrollgruppe ist
gut, reicht aber nicht im EbM-Zeitalter

Qualitatszyklus in der Krebsbehandlung

Registerstudien, Klinische Stuﬁeﬂ,’ Leitlinien
Versorgungsforschung/ — I LL Ziel 6 NKP ]
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Klinkhammer-Schalke M et al. Gesundheitswesen 2022

D K( ; i3 | 20 Jahre
es0s e _w . s age_ o
sesse: | Zertifizieru ng R. Siegel — Versorgungsforschung@Q Zertifizierung

KREBSGESELLSCHAFT

PowerPoint-Prasentation (krebsgesellschaft.de)
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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

Neuestes Beispiel zur Bedeutung versorgungsnaher Daten in

der politischen Diskussion

In-hospital mortality, comorbidities, and costs of one million
mechanically ventilated patients in Germany: a nationwide
observational study before, during, and after the COVID-19
pandemic

Christian Karagiannidis,"" Franz Krause” Claas Eemlugg" Johannes Wolff,” Thomas Bein,” Wolfram Windisch,"* and Reinhard Busse"*

“Department of Pneumology and Critical Care Medicine, Cologne-Merheim Hospital, ARDS and ECMO Center, Kliniken der Stadt Kin,
Witten/Herdecke University Hospital, Cologne, Germany

bGKV-Spitzenverband (National Association of Statutory Health Insurance Funds), Germany

“Regensburg, Germany

“TU Berlin, Department of Health Care Management, Technische Universitat Berlin, Berlin, Germany

Summary

Background Even more than hospital care in general, intensive care and mechanical ventilation capacities and its
utilization in terms of rates, indications, ventilation types and outcomes vary largely among countries. We analyzed
complete and nationwide data for Germany, a country with a large intensive care sector, before, during and after the
COVID-19 pandemic.

Methods Analysis of administrative claims data, provided by the German health insurance, from all hospitals for all
individual patients who were mechanically ventilated between 2019 and 2022. The data included age, sex, diagnoses,
length of stay, procedures (e.g., form and duration of mechanical ventilation), outcome (dead vs. alive) and costs. We
included all patients who were at least 18 years old at the time of discharge from January 1st, 2019 to December 31st,
2022. Patients were grouped according to year, age group and the form of mechanical ventilation. We further
analyzed subgroups of patients being resuscitated and those being COVID-19 positive (vs. negative).

Findings During the four years, 1,003,882 patients were mechanically ventilated in 1395 hospitals. Rates per 100,000
inhabitants varied across age groups from 110 to 123 (18-59 years) to 1101-1275 (>80 years). The top main diagnoses
were other forms of heart diseases, pneumonia, chronic obstructive pulmonary disease (COPD), ischemic heart
diseases and cerebrovascular diseases. 43.3% (437,031/1,003,882) of all mechanically ventilated patients died in
hospital with a remarkable increase in mortality with age and from 2019 to 2022 by almost 5%-points. The in-hospital
mortality of ventilated COVID-19 patients was 53.7% (46,553/86,729), while it was 42.6% (390,478/917,153) in non-
COVID patients. In-hospital mortality varied from 27.0% in non-invasive mechanical ventilation (NIV) only to 53.4%
in invasive mechanical ventilation only cases, 59.4% with early NIV failure, 68.6% with late NIV failure, to 74.0% in
patients receiving VV-ECMO and 80.0% in VA-ECMO. 17.5% of mechanically ventilated patients had been
resuscitated before, of whom 78.2% (153,762/196,750) died. Total expenditure was around 6 billion Euros per
year, i.e. 0.17% of the German GDP.

Interpretation Mechanical ventilation was widely used, before, during and after the COVID-19 pandemic in Germany,
reaching more than 1000 pati per 100,000 inhabi per year in the age over 80 years. In-hospital mortality rates
in this nationwide and complete cohort exceeded most of the data known by far.

Uberraschend hohe Zahlen miissen diskutiert werden

Es gelte, die harten Fakten der Studie genau anzusehen, dann aber erst
einmal sacken zu lassen, pladieren Windisch wie Kochanek.
Anschliefend miisse man sich als Pneumologe und Intensivmediziner
jedoch ernsthaft die Frage stellen: Beatmen wir die richtigen Patienten?
Sollten wir eventuell andere Wege gehen?

Fallzahlen, Mortalitat und Kosten, so sagen beide, hatten sie in dieser
Hohe doch Uberrascht. ,Wir missen uns auch die Frage nach dem
Warum gefallen lassen®, sagt der DGIIN-Prasident. Beatmung bringe in
Deutschland Geld in die Klinik.

Mehr Pravention 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-Prasident Professor Wolfram Windisch, Chefarzt der Lungenklinik
an den Kliniken der Stadt Koln
DGIIN-Prasident Professor Matthias Kochanek

Pressemitteilung (pneumologie.de)
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https://pneumologie.de/aktuelles-service/presse/pressemitteilungen/neue-lancet-studie-jeder-zehnte-deutsche-stirbt-beatmet-im-krankenhaus

EbM auf der Basis von versorgungsnahen Daten in Form
von RCT ware ideal: reduziert Unsicherheit durch
Komplexitatsreduktion

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

= Komplexitat (z. B. durch RCT) und

= Entscheidungsunsicherheit bei Entscheidungstrager:innen in Praxis
und Politik
= EbM verspricht eine Aussage uber die prinzipiell wirksamste Mal3nahme

= Hintergrundannahme: Wissenschaft als ,Wahrheitslieferant®, ,Zweifelbeseitiger”
und Orientierungsgeber (,follow the science®)
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Zentrale Herausforderung

Es gibt Grenzen der Anwendbarkeit der obersten EbM-Kriterien

Welche Grenzen gibt es?
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Sieben Grenzen, die die EbM-basierte Evaluierbarkeit von Struktur- und
Prozessinnovationen erschweren und z.T. unmaoglich machen

1. Widerstand gegen Wandel

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

3. Ruckbau- und Wiederaufbaukosten bel negativer Evaluation
4. Komplexitat der Innovation
5. Dynamische Umwelt gepaart mit dem EbM-Zeitverzug

6. Gering ausgepragte Evaluationskultur

/. Dezentrales Gesundheitssystem
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LOosung:
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)

Bestverfiigbare 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 fur die Evidenz-Niveaus

Theoretisch beste Evidenz DA-Editorial zur WiZen-Studie

Entscheidungssituation
Bestverfligbare Evidenz »Krankenhausreform 2024“

(WiZen-Studie als eine Grundlage)
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Beispiel: WiZen-Studie und das Editorial im DA von Prof. Stang

Bestverflgbare Evidenz

Originalarbeit

Krebserstbehandlung in zertifizierten
versus nichtzertifizierten Krankenhdusern

Ergebnisse der vergleichenden Kohortenstudie WiZen

Theroretisch
hochstmogliche

Evidenz

Editorial

Evaluierbarkeit des Effekts der
Zertifizierung onkologischer Zentren

Andreas Stang

Offene Fragen
Inwiefern die angesprochenen Bias-Potenziale die be-

obachteten Effekte der Zertifizierung auf das Uberleben

s uf Grandl plausibel ersch i Leserin md d
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gierungskommission die Ergebnisse der WiZen-Studie
beriicksichtigen kdnne.

Schmitt, Jochen; Klinkhammer-Schalke, Monika; Bierbaum, Veronika; Gerken, Michael; Bobeth, Christoph; Réssler, 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
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Zur ,Entscheidung unter Unsicherheit”
bewusst stehen:

e e (S UnS|chgrhe|tsuntersch|ed zwischen

theoretisch bester Evidenz und

— ) )
praktisch bester Evidenz
kommunizieren

Praktisch beste Evidenz —

Unsicherheitsunterschied

- zwischen
praktisch bester

Bestverfiigbare Evidenz und bestverflgbarer

Evidenz kommunizieren

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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Grade der Unsicherhelt in der politischen Entscheidung beziglich
einzufuhrender Produkte, Strukturen und Prozesse (z.B.BMG,
Bundeslander, G-BA-Entscheidungen)

Grad der Unsicherheit bei Grad der Unsicherheit bei

Empfehlungs- und Empfehlungs- und
Politische Entscheidung wird Innovationsentscheidungen Innovationsentscheidungen
auf folgendem Evidenzniveau hinsichtlich Efficacy hinsichtlich Effectiveness im Stufen der
getroffen (prinzipielle Wirksamkeit) konkreten Einzelfall

Entscheidungs-

Keine/sehr geringe . .
unsicherheit

Theoretisch hochstmogliche [Unsicherheit (aber

\Wunschdenken) Nicht sinnvoll Sehr geringe/keine
Praktisch héchstmadgliche Geringe Unsicherheit (weniger NI sl Geringe
Evidenz Unsicherheit ist nicht moglich)
Mittlere
Hohe

Bauchentscheidungen (rein Sehr hohe
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 verfiigbar unter https://books.google.de/books?id=9CiwU28z6WQC.
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Fazit

Die Nutzung versorgungsnaher Daten erdffnet grol3e Moglichkeiten 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, 6konomischen, sozialen,
ethischen, psychologischen, organisationalen, regionalen, kulturellen und technischen

Kontext) die hochst erreichbare Evidenz darstellt (praktisch beste Evidenz)

und zwar a priori (bevor Studien durchgefthrt werden)
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit.

www.imvr.de

Institut fiir

Medizinsoziologie, ]
Versorgungsforschung und ]
Rehabilitationswissenschatft |
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