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Abstract

Background: To reduce their decisional uncertainty, health policy decision-makers
rely more often on experts or their intuition than on evidence-based knowledge,
especially in times of urgency. However, this practice is unacceptable from an
evidence-based medicine {EbM) perspective. Therefore, in fast-changing and
complex situations, we need an approach that delivers recommendations that serve
decision-makers' needs for urgent, sound and uncertainty-reducing decisions based
an the principles of EbM.

Aims: The aim of this paper is to propose an approach that serves this need by
enriching EbM with theory.

Materials and Methods: We call this the EbM+theory approach, which integrates
empirical and theoretical evidence in a context-sensitive way to reduce intervention
and implementation uncertainty.

Results: Within this framework, we propose two distinct roadmaps to decrease
i jon and i i inty: one for simple and the other for
complex interventions. As part of the roadmap, we present a three-step approach:
applying theory (step 1), conducting mechanistic studies (EbM#; step 2) and
conducting experiments (EbM; step 3).

Discussion: This paper is a plea for integrating empirical and theoretical knowledge
by combining EbM, EbM+ and i

framewark that allows flexibility even in dynamic times. A further aim is to stimulate
a discussion on using theories in health sciences, health policy, and implementation.
Condlusion: The main implications are that scientists and health politicians - the two
main target groups of this paper—should receive more training in theoretical
thinking; moreover, regulatory agencies like NICE may think about the usefulness of
integrating elements of the EbM+theary approach into their considerations.

in a common pr
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The Organic Turn: Coping With
Pandemic and Non-pandemic
Challenges by Integrating Evidence-,
Theory-, Experience-, and
Context-Based Knowledge in
Advising Health Policy
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The COVID-19 pandemic has posed an extraordinary challenge for public health and
health policy. Questions have arisen concerning the main strategies to cope with this
situation and the lessons to be learned from the pandemic. This conceptual paper
aims to clarify these questions via sociological concepts. Regarding coping strategies
used during the pandemic, there is a strong tendency for health policymakers to rely
on expert knowledge rather than on evidence-based knowledge. This has caused
the evidence-based healthcare community to respond to urgent demands for advice
by rapidly processing new knowledge. Nenetheless, health policymakers still mainly
rely on experts in making policy decisions, Our sociological analysis of this situation
identified three lessons for coping with pandemic and non-pandemic health challenges:
(1) the phenomenon of accelerating knowledge processing could be interpreted from the
organizational innovation perspective as a shift from traditional mechanistic knowledge:
processing to more organic forms of knowledge processing. This can be described
as an “organic tum.” (2) The return of experts is part of this organic turn and shows
that experts provide both evidence-based knowledge as well as theoretical, experiential,
and contextual knowledge. (3) Experts can use theory to expeditiously provide advice
at times when there is limited evidence available and to provide complexity-reducing
orientation for decisionmakers at times where knowledge production leads to an overload
of knowledge; thus, evidence-based knowledge should be complemented by theory-
based knowledge in a structured two-way interaction to obtain the most comprehensive
and valid recommendations for health policy.

Keywords: ovidenca-basod hoalth policy, mechanistic vs. organic knowledge processing, oxperts, COVID-19,
theory, agile science
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“ Entscheidungsunsicherheit in dynamischen Zeiten

“ Die Beschleunigungslosung: Organic Turn der EbM

“ Die wirkmechanistische Losung: EbM+

Die theorieintegrierende Losung: EbM+Theorie
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Hohe Dynamik ist das neue ,Normal®

= Die COVID-19-Pandemie ist keine Ausnahme, bereits davor
erlebten Bereiche, wie die Onkologie und digitale Gesundheit,
rasche Veranderungen

= Neuer Treiber der Dynamik: Kunstliche Intelligenz

Die Zukunft der Medizin und Gesundheitswissenschaften wird von
standigem Wandel gepragt
—>
Medizin (inkl. EbM) und Versorgungsforschung mussen sich
anpassen: Aber wie?
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Das Grundproblem: Entscheidungsunsicherheit

Entscheidungsunsicherheit auf der Seite der
- Entscheidungstrager:innen in der Politik (Was tun?)
- Wissenschaftler:innen (Was raten?)

Definition:

Entscheidungsunsicherheit ist gegeben, wenn
Entscheidungstrager:innen das (inter-)subjektive Gefuhl haben,
dass sie sich nicht sicher sind, in dem gegebenen Kontext die
richtige Entscheidung zu treffen.
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Doppelte Entscheidungsunsicherheit

= Welche Mal3nahme soll eingefthrt werden
(Mal3nahmenentscheidung)?

= Wie soll die ausgewahlte MalRnhahme in das

Gesundheitssystem und die Gesellschaft implementiert werden
(Implementierungsentscheidung)?
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Welche Rolle spielt EbM in diesem Rahmen?

= Die evidenzbasierte Medizin (EbM) ist aus soziologischer Sicht eine
bewahrte Methode zur Reduktion von

= Komplexitat (z.B. RCT) und von

= Entscheidungsunsicherheit, vor allem bei Entscheidungstrager:innen

= EbM verspricht eine Aussage Uber die wirksamste MalRhahme

= Follow the science” = Wissenschaft als ,Wahrheitslieferant®, ,Zweifel-Beseitiger”
und Orientierungsgeber
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Moglichkeiten und Grenzen von EbM

Evidenzbasierte Medizin (EbM) ist ein guter Ansatz zur Verringerung von
Entscheidungsunsicherheit bei

= einfachen Interventionen und
= |Jangsam sich entwickelnden Anwendungsbereichen

Die EbM sto(3t jedoch an ihre Grenzen bel
= komplexen Interventionen und

= dynamisch sich entwickelnden Anwendungsbereichen (Beispiel: Covid-19
Pandemie)

= => Der ,EbM-lag” wird zum grundsatzlichen Problem
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Der EbM-lag

Das EbM-System hinkt

= sozialen,

= biologischen und

= technologischen Veranderungen hinterher

und kann sich erst spat an die neuen Veranderungen anpassen

Dies kann man als 'EbM-Lag' bezeichnen.
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“ Entscheidungsunsicherheit in dynamischen Zeiten

“ Die Beschleunigungslosung: Organic Turn der EbM

“ Die wirkmechanistische Losung: EbM+

Die theorieintegrierende Losung: EbM+Theorie
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Losung der EbM-Community: Organische Wende

= Ursprung des Begriffs:

= Kontingenztheorie von Burns und Stalker (1961):

* |In einem dynamischen Umfeld sind organische, weniger
formale Formen der Entscheidungsfindung besser geeignet,
um mit den Herausforderungen der Umwelt umzugehen, als
mechanistische, formalere Formen.
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Merkmale des ,,Organic Turn®

TABLE 2 | The organic turn: moving from mechanistic to organic knowledge

processing.

Type of environment Stable or slowly
changing environment in

healthcare

Rapidly changing
environment in
healthcare

Type of knowledge
processing

Mechanistic knowledge
processing:

e Classic EbM or EbHP .
Cochrane reviews .
“Normal” guidelines .

e Formal rules and
procedures .

e Standardization

e Minor role of experts .

Organic knowledge
processing:

Simulation models
Rapid reviews
Rapid or living
guidelines

Flexible rules and
procedures

Semi-
standardization
Importance of
expert advice

>

Change in knowledge
processing: the organic turn

EbM: Evidence-based Medicine; EbHP: Evidence-based Health Policy.
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The COVID-19 pandemic has posed an extraordinary challenge for public health and
health policy. Questions have arisen concerning the main strategies to cope with this
situation andl the lessons to be leamed from the pandemic. This conceptual paper

» aims to clarify these questions via sociological concepts. Regarding coping strategies
* usod during the pandemic, there is a strong tendency for health policymakers to rely

on expert knowledge rather than on evidence-based knowledge. This has caused
the evidence-based healthcare community to respond to urgent demands for advice
by rapidly processing new knowledge. Nonetheless, health policymakers still mainly
rely on experts in making policy decisions. Our sociological analysis of this situation
identified three lessons for coping with pandemic and non-pandemic health challenges:

= (1) the phenomenon of from the

D q coL
organizational innovation perspective as a shift from traditional mechanistic knowledge
processing to more organic forms of knowledge processing. This can be described

" as an *organic tum.” (2) The retum of experts is part of this organic tum and shows
! that experts provide both evids ige as well as theoretical, experient
u

at times when there is limited ey
t

orientation for
of thus, evidence-based knowledge should be complemented by theory-

overload

tograting Evidence-, Theory-,  based knowledge in two-way to obtain the most comprehensi
Exporionce, and Conlext Basod g valid recommendations for health policy.
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Ein Element des ,,Organic Turn®: Die Ruckkehr der
Expertiinnen

Evidence-
based
knowledge

= In ungewissen Situation gewinnt der ,Expertenansatz” an
Bedeutung

= Experten reduzieren Unsicherheit fr medizinische und
politische Entscheidungstragende

Context-
based
knowledge

Knowledge-
based health
policy

Theory-
based
knowledge

= Problem: EbM war gedacht als Anti-Experten-Strategie
(Evidenz statt Eminenz)

= Aber: Expert:innen kbnnen anscheinend in Krisen im
optimalen Fall die vier zentralen Wissensfelder integrieren
und fur die Beratung aufbereiten

Experience-
based
knowledge

FIGURE 1 | Knowledge-based health policy: knowledge components.
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Unsere These

= Eine ,Aufweichung” der Qualitatskriterien der EbM zugunsten
der Schnelligkeit kann auf Dauer nicht die Losung sein

= Die Ruckkehr zu den Expert:innen und Eminenzen
kann ebenfalls nicht die Losung fur dynamische und komplexe
Umwelten sein.

. => Wir benotigen eine systematischere Losung, die auf
den Prinzipien der Evidenzgenerierung basiert, aber
flexibler ist.
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“ Entscheidungsunsicherheit in dynamischen Zeiten

“ Die Beschleunigungslosung: Organic Turn der EbM

“ Die wirkmechanistische Losung: EbM+
Die theorieintegrierende Losung: EbM+Theorie
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EbM-+:
Trisha Greenhalghs Losung der ,EbM-Krise”

Adapt or die: how the pandemic made the shift from
EBM to EBM+ more urgent

Trisha Greenhalgh @ ,* David Fisman,” Danielle ) Cane,’
Matthew Oliver © ,* Chandini Raina Macintyre’

Greenhalgh T, Fisman D, Cane DJ, Oliver M, Macintyre CR. Adapt or die: how the pandemic made the shift from EBM to EBM+ more
urgent. BMJ Evidence-Based Med. 2022;27(5):253-260. doi:10.1136/bmjebm-2022-111952
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Was ist EbM+?

= “an approach which systematically considers mechanistic evidence
(studies which aim to explain which factors and interactions are
responsible for a phenomenon) on a par with probabilistic clinical and
epidemiological studies™
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EbM+: Welche Studiendesigns?

,Mechanistic evidence includes a wide range of designs, including

In vitro experiments, biomedical imaging, autopsy, established
theory, animal experiments, aerosol science, engineering research
and simulations (...).

No one kind of evidence stands alone.

Rather (...), evidence of mechanisms must be combined with probabilistic evidence from
clinical trials (and, where appropriate, evidence from non-randomised

comparative and observational studies) to make a strong case for

causality”
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Krittk am EbM+-Ansatz

= Die Durchfiihrung von EbM+-Studien 10st nur zum Tell das
Problem des EbM-lag: auch diese bendtigen ihre Zeit

= Theorien spielen keine explizite und selbstandige Rolle
(Empirie dominiert: mechanistische Studien)
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“ Entscheidungsunsicherheit in dynamischen Zeiten

“ Die Beschleunigungslosung: Organic Turn der EbM

“ Die wirkmechanistische Losung: EbM+

Die theorieintegrierende Losung: EbM+Theorie
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Unsere Antwort auf die Frage,
wie man auf unsicherer Datenbasis trotzdem schwerwiegende
Entscheidungen treffen kann (1):
Vier-Punkte-Konvention fur eine evidenzbasierte Gesundheitspolitik

1. Neukalibrierung der Definition von wissenschaftlicher Qualitat in

komplexen, sich rasch wandelnden Situationen. T —
2. Bedingungen fur eine ausreichend geringe Unsicherheit bel Reducing uncertinty i ovidence-based heath palicy by
. A - EbM+theory approach
gesundheitspolitischen Mal3nahmen erdrtern. .

Background: To reduce their decisional uncertainty, health policy decision-makers
rely more often on experts or their intuition than on evidence-based knowledge,
especially in times of urgency. However, this practice is unacceptable from an
.| evidencebased medicine (EbM) perspective. Therefore, in fast-changing and

3. Gesundheitspolitische Entscheidungsfindung erfordert
Doppelreduktion der Unsicherheit: Interventions- und
Implementierungsunsicherheit.

4. Integration von empirischem und theoretischem Wissen fir T
wissensbasierte Medizin und Gesundheitswissenschaft e

(EbM+Theorie)

© 2023 The Authors. Joumal of Evaluation in Clinical Practice published by John Wikey & Sens Lid.
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Unsere konkrete Antwort auf die Frage,
wie man auf unsicherer Datenbasis trotzdem schwerwiegende
Entscheidungen treffen kann (I1)

Evidence-based Medicine
+ ,,EbM+*
+ Theorie

= Grundlage fur bessere und schnellere wissenschaftliche Empfehlungen flr
Entscheidungstrager:innen in der Gesundheits- und Sozialpolitik

= Ziel: Unsicherheit bei medizinischen und gesundheitspolitischen Entscheidungen auf ein
fur die Entscheidungstrager:innen akzeptables Mal3 zu reduzieren
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Was iIst eine Theorie? Wie kann man sie von den
Begriffen Modell und Framework abgrenzen?

Theorie:

Set von analytischen Aussagen mit dem Ziel, unsere Beobachtung, unser Verstandnis und unsere Erklarung der
Welt zu strukturieren (Nilsen 2015: 2)

Modell:

Absichtsvolle Vereinfachung der Phdnomene der Welt (Trotzdem oder gerade deswegen: wertvoll).

,Kleine® Theorien: Theorien mit einem engeren Erklarungshorizont.

Framework:

Ein Framework ist ein System aus deskriptiven Kategorien, von denen angenommen wird, dass sie das
interessierende Phanomen erklaren.

“Frameworks do not provide explanations; they only describe empirical phenomena by fitting them into a set of
categories” (Nilsen 2015: 2)
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Theorietypen: Theorien einfacher, mittlerer
und grol3er Reichwelte

Theorien Beispiele

= Theorien grof3er Reichweite (grol3e
Theorien)

Soziologische Systemtheorien (z. B.
Parsons, Luhmann)

Mikro-Makro-Modelle (z. B. Coleman)

= Theorien mittlerer Reichweite

Theory of planned behavior (Ajzen)

= Theorien einfacher Reichweite: Thesen

Hypothesen; einfache Thesen (RCT)
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Die Rolle von Theorien bei der
Unsicherheitsreduzierung

= Kollektive Landkarte -
Theorien bieten kollektive Orientierung und reduzieren Komplexitat.

= Deduktionsfunktion
Theorien ermoglichen die Ableitung von Hypothesen und Interventionen. Theorie =

Sofort verfligbares

= Vorhersagefunktion Wissen

Geeignete Theorien kdnnen spezifische Ergebnisse vorhersagen.

= Erklarungsfunktion
Theorien erklaren Phanomene und ihre Zusammenhange.
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Der EbM+Theorie-Ansatz.
Verbindung von EbM, EbM+ und Theorie Iin drel Stufen

Schritt 1
Schritt 2
Schritt 3

IMVR | Universitat zu Kaéln | Prof. Holger Pfaff | 18. Januar 2024

Theoriearbeit:

Identifizierung nitzlicher Theorien und Ableitung
maoglicher Kausalmechanismen zur Erklarung
eines Phanomens oder von Interventionswirkungen

EbM+:

Uberprifung von Thesen tiber
Kausalmechanismen durch mechanistische
Studien

EbM:

Durchfiihrung von kunstlichen und nattrlichen Ex-
perimenten, um die Wirksamkeit einer Mal3nahme /
Implementierungsstrategie zu ermitteln

Wichtig:

Alle Schritte
mussen auf
Dauer
absolviert
werden,
aber unter
Zeitdruck
kann nach
Schritt 1
bzw. 2
bereits
entschieden
werden




Nutzung des EbM+Theorie-Ansatzes

« Komplexitat der Intervention und Dynamik des Umfelds
erschwert klassische Evidenzgenerierung mittels EbM.

«  Wichtigkeit der Theorie in einem dynamischen Umfeld:
Theoretisches Wissen ist anwendungsbereites Wissen
(ready-to-use).

* Durch Verbindung von EbM, EbM+ und Theorie:
Reduktion der Entscheidungsunsicherheit bezuglich
der Wahl der Intervention auf ein akzeptables Niveau

IMVR | Universitat zu Kaéln | Prof. Holger Pfaff | 18. Januar 2024

Empirical Evidence/
Knowledge (EbM)

Best available empirical
foundation is necessary

A Randomized controlled trial

Non-randomized controlled
intervention study

mechanistic studies
(e.g. observational study)

Phase 1:

Development
of intervention

High Theortical evidende/
Uncertainty knowledge
(regarding
intervention and
outcome)

Theoretical foundation is
necessary:

Theoretical foundation of any level, in accordance
with empirical evidence.

Theory-based knowledge (Level 1/ 2a / 2b) in
accordance with empirical evidence

Theory-based knowledge (Level 1) in accordance
with empirical evidence PLUS predictive modelling

Uncertainty low Phase 1:
enough to make Development
strong of intervention

recommendation

Approval and release of

complex intervention into




“ Entscheidungsunsicherheit in dynamischen Zeiten

“ Die Beschleunigungslosung: der Organic Turn der EbM

“ Die mechanistische Losung: EbM+

Die EbM+ Theorie-L6sung
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Folgerung: Mehr Theorie wagen

“Health services research (HSR) internationally has
tended to be under theorized.

Das gilt auch fur die
deutsche Versorgungs-

The reason for this iIs that much of HSR is applied, forschung und filr die
with a focus on measuring patient outcomes and deutsche Public
performance indicators related to evaluating Health-Forschung

particular service interventions. (...)

HSR has developed as a largely technicist, value

neutral and apolitical project.” (vannion in Braithwaite et al.
2021: 1)
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Folgerung: Theorienentwicklung und
Theoriequalitat verbessern

= Ansatz, um empirische Evidenz mit S beudales
Theorien zu kombinieren ([ emvomes

knowledge

evidence-based
) knowledge

)

1a: Meta-analysis of
randomized controlled
trials

1: Empirically confirmed
and generally accepted
theory

1b: Randomized
controlled trial

= Im Rahmen des Konzepts wird
wissenschaftliches Wissen als
Funktion von:
= evidenzbasiertem Wissen
= theoriebasiertem Wissen

betrachtet

2a: Empirically
confirmed but not
generally accepted
theory

2a: Controlled trial
without randomization

2b: Generally accepted
but empirically not
confirmed theory

2b: Quasi-experimental
study

| 3: Neither generally
accepted nor empirically
confirmed theory

3: Non-experimental
descriptive study
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Folgerungen fur Politik und Wissenschatft: drei Wege

Padagogischer Weg Normativer Weg

= Fokus auf Bewusstseinsstarkung bei = |Integration von Elementen des
Forschenden, Praktiker:innen, ,EbM+Theorie-Ansatzes” in die
Blrger:innen und (evidenzbasierte) Gesundheitspolitik
Entscheidungstrager:innen (IQWIG; IQTIG; G-BA; Innovationsfonds).

= Integration des theoretischen Denkens in = Ziel: Verbindliche Verankerung dieser
medizinische und gesundheitspolitische Anséatze in Entscheidungsprozessen
Ausbildung.

Theorie-Weg: Unterstltzung durch eine Theorie-Toolbox
Bsp.: Repositorium hochwertiger Theorien, klassifiziert fir Anwendbarkeit im Gesundheitswesen,

einschlief3lich Qualitatsbewertung
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Zusammenfassung

= Die Covid-19 Pandemie hat die Grenzen des traditionellen
EbM — Ansatzes in dynamischen Umwelten aufgezeigt

= Der EbM+Theorie-Ansatz (Kombination aus EbM, EbM+ und
Theorien) konnte flexibles Handeln in komplexen und
dynamischen Situationen ermoglichen

= ,Mehr Theorie wagen® ist notiger denn je zur Verbesserung der
Versorgungsforschung
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit.

www.imvr.de
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