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Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung e. V. 
(DNVF e. V.) hat am 1. Juli 2009 getragen von den ge-

nannten im DNVF organisierten Fachgesellschaften und Or-
ganisationen, ein Memorandum III „Methoden für die Ver-
sorgungsforschung“ Teil 1 verabschiedet, das in der Zeit-
schrift Gesundheitswesen 2009; 71: 505–510 und in dieser 
Ausgabe (Seite 360–366) publiziert wurde. Die vorliegende 
Publikation stellt eine Vertiefung zu den Epidemiologischen 
Methoden der Versorgungsforschung dar. Gesetzliche, politi-
sche und ökonomische Eingriffe in das medizinische Versor-
gungssystem modifizieren Versorgungsstrukturen und -pro-
zesse, derzeit allerdings in der Regel ohne die Auswirkungen 
für die Nutzerinnen und Nutzer wissenschaftlich zu überprü-
fen. Wegen dieser fehlenden Evaluation sind daher potenziell 
gravierende Auswirkungen sowohl für gesunde als auch vor 
allem für erkrankte Menschen auch hinsichtlich der öko-
nomischen Situation im Gesundheitswesen nicht trans-
parent. Zentrale Fragen und Schwerpunkte der Versorgungs-
forschung betreffen daher die Prävalenz, Ursachen und Aus-
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Health Services Research”, supported by the member so-
cieties mentioned as authors and published in the Journal 
Gesundheitswesen 2009; 71: 505–510 and in this issue 
(page 360–366). This is an in-depth publication on the “epi-
demiological methods for health services research”. Legal, 
political and economic steps of intervention in the medical 
care system modify the health services structures and pro-
cesses but the impact of such interventions on the medical 
care users has, so far and in general, not been examined 
scientifically. Due to this lack of evaluation, there is, also with 
regard to the economic situation within the health system, 
no transparency of potentially severe effects on healthy and, 
particularly, on ill people. For this very reason, the main 
questions and focuses of medical care research deal with 
prevalence, causes and effects of over, under and inappropri-
ate supply of health services, the interaction between diag-
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wirkungen von Unter-, Über- und Fehlversorgung, die Inter-
aktionen zwischen Diagnostik und Therapie, transsektorale 
Verläufe und komplexe Interdependenzen der Versorgung. 
Dieser Teil des Memorandums des Deutschen Netzwerk für 
Versorgungsforschung e. V. (DNVF e.V., German Network for 
Health Services Research) benennt die Methoden und Instru-
mente, mit deren Hilfe Studien in der Versorgungsforschung 
geplant und durchgeführt sowie deren Güte und Qualität 
bewertet werden können. Die Versorgungsforschung greift 
auf Theorien und Methoden der beteiligten Disziplinen zu-
rück. Einer speziellen Forschungsmethodik der Versorgungs-
forschung bedarf es nicht, vielmehr ist die Auswahl der Me-
thodik abhängig von der Fragestellung. Allerdings können 
spezifische Fragestellungen der Versorgungsforschung und 
der Zugang zu speziellen Datenkörpern Anlässe für metho-
dische Weiterentwicklungen sein. 

Schlüsselwörter: Versorgungsforschung, epidemiologische Me-
thoden, Themen und Aufgaben der Versorgungsforschung, Qua-
litätskriterien, externe und interne Validität
nostics and therapy, the processes across different sectors 
and the complex interdependences of health services. This 
part of the Memorandum of Deutsches Netzwerk für Versor-
gungsforschung e. V. (DNVF e.V., German Network for 
Health Services Research) will enumerate the methods and 
instruments that will be used for planned studies and that 
have been applied for finished studies of health services re-
search and for the evaluation of its quality and value. Health 
services research takes advantage of the theories and the 
methods of the disciplines that are involved in its studies. It 
does not need a specific research methodology; its methods 
are adapted to the specific research question. It is rather to 
be expected that certain issues of this research branch and 
its access to data will lead to the development of new 
methods. 

Keywords: health services research, epidemiological methods,  
issues and tasks of health services research, quality criteria,  
external and internal validity
Einleitung

Die methodische Qualität von Versor-
gungsforschungsstudien wird häufig 
kritisiert. Einheitliche Standards auf 
dem Gebiet der Versorgungsforschung 
fehlen bisher. Das Deutsche Netzwerk 
Versorgungsforschung e. V. (DNVF e. V.) 
sah sich deshalb aufgefordert, hier eine 
Hilfestellung zu geben und hat am 
01.07.2009, getragen von den genann-
ten im DNVF e.V. organisierten Fachge-
sellschaften und Organisationen, das 
Memorandum III „Methoden für die 
Versorgungsforschung“ verabschiedet 
und in der Zeitschrift Gesundheits-
wesen 2009; 71: 505–510 und in dieser 
Ausgabe (Seite 360–366) publiziert. Das 
Memorandum III „Methoden für die 
Versorgungsforschung“ Teil 1 stellt die 
methodischen Grundprinzipien und 
Mindeststandards in drei Themenberei-
chen „Epidemiologische Methoden für 
die Versorgungsforschung“, „Methoden 
für die organisationsbezogene Versor-
gungsforschung“ und „Methoden für 
die Lebensqualitätsforschung“ dar, die 
bei der Durchführung und Veröffent-
lichung von Versorgungsforschungsstu-
dien beachtet werden sollten. Diese The-
menbereiche werden in separaten Bei-
trägen vertieft. Das Memorandum wen-
det sich sowohl an die Versorgungsfor-
scher, die Studien planen, durchführen 

und veröffentlichen, als auch an Gut-
achter, die Anträge und Publikationen 
zu Versorgungsforschungsstudien be-
werten. Entsprechend dem Erkenntnis-
fortschritt in der Versorgungsforschung 
ist vorgesehen, das Memorandum in 
sinnvollen Zeitabschnitten regelmäßig 
zu aktualisieren und einen weiteren Teil 
herauszubringen. Das Memorandum ist 
daher als „Work in Progress“ anzusehen. 
Die vorliegende Beitrag stellt eine Ver-
tiefung zu dem Themenbereich „Epi-
demiologische Methoden für die Versor-
gungsforschung“ dar.

Selbstverständnis der Versor-
gungsforschung

Gesetzliche, politische und ökonomi-
sche Eingriffe in das Versorgungssystem 
modifizieren Versorgungsstrukturen 
und -prozesse, derzeit in der Regel ohne 
die Auswirkungen für die Nutzerinnen 
und Nutzer wissenschaftlich zu über-
prüfen. Dadurch können häufig weder 
möglichen Fehlentwicklungen frühzei-
tig entgegengewirkt noch positive Effek-
te frühzeitig nachgewiesen und konsoli-
diert werden. Durch fehlende Evaluati-
on werden potenziell gravierende Aus-
wirkungen sowohl für gesunde als auch 
erkrankte Menschen auch hinsichtlich 
der ökonomischen Situation im Ge-

sundheitswesen nicht transparent. Da-
durch wird eine Qualitätsentwicklung im 
Versorgungssystem deutlich behindert. 
Der Sachverständigenrat zur Begutach-
tung der Entwicklung im Gesundheits-
wesen (früher Sachverständigenrat für 
die Konzertierte Aktion im Gesundheits-
wesen) hat in seinen Gutachten aus den 
Jahren 1995, 1997, 2001 und zuletzt aus 
dem Jahr 2007 eine Aktivierung der defi-
zitären Versorgungsforschung in 
Deutschland angemahnt. Dieser Mah-
nung hat sich der außerordentliche 
Deutsche Ärztetag im Februar 2003 ange-
schlossen. Im Jahr 2005 beschloss der 
Deutsche Ärztetag ein eigenes Förderpro-
gramm für Versorgungsforschung, das 
gezielt Themenbereiche adressiert, in de-
nen aktuell Forschungsdefizite bestehen.

Hinsichtlich der Gesundheits- und 
Krankenversorgung sowie deren Rah-
menbedingungen ergeben sich folgende 
Aufgaben: 
• Beschreibung und Analyse der Versor-

gungssituation („Ist“- und Defizit-
Analysen),

• hierauf aufbauend Entwicklung von 
Versorgungskonzepten,

• wissenschaftliche Begleitung der Um-
setzung (Implementierung) neuer 
Versorgungskonzepte,

• Evaluierung neuer und alter Versor-
gungskonzepte unter realen Bedin-
gungen („medizinische Routinever-
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sorgung“) auf der Ebene der Gesamt-
bevölkerung oder relevanter Popula-
tionen.

Zentrale Fragen und Schwerpunkte der 
Versorgungsforschung betreffen die Prä-
valenz, Ursachen und Auswirkungen 
von Unter-, Über- und Fehlversorgung, 
die Interaktionen zwischen Diagnostik 
und Therapie, transsektorale Verläufe 
und komplexe Interdependenzen in der 
Versorgung.

Neben der Beschreibung und Analy-
se von Inanspruchnahme und Versor-
gung leistet Versorgungsforschung Bei-
träge zur Erweiterung des Wissensstan-
des über Effektivität, unerwünschten 
Folgen und gesundheitsökonomische 
Auswirkungen sowie zur Akzeptanz und 
Implementierbarkeit therapeutischer, 
diagnostischer, rehabilitativer und prä-
ventiver Verfahren im Rahmen unseres 
Gesundheitssystems und seiner gesetzli-
chen Regelungen. Versorgungsfor-
schung liefert Planungsdaten und ana-
lysiert Prozesse innerhalb der Gesund-
heitsversorgung unter Routinebedin-
gungen, die vielfach zutreffend wegen 
der nahezu unübersehbaren Anzahl von 
effektmodifizierenden Variablen als 
„black-box“ charakterisiert wird.

Versorgungsforschung kann in die-
sem Zusammenhang unterschiedliche 
Blickrichtungen einnehmen und die 
Versorgung z. B. aus Sicht
• der Nutzerinnen und Nutzer,
• der Anbieter (Ärzte, Apotheker, Kran-

kenhäuser, pharmazeutische Herstel-
ler usw.),

• der Organisatoren (gesetzliche Kran-
ken- oder Pflegekassen (GKV, PKV) 
oder private Kranken- und Pflegever-
sicherung (PKV, PPV) oder

• der Politik
analysieren.

Dieses Memorandum benennt die 
Methoden und Instrumente, mit deren 
Hilfe Studien in der Versorgungsfor-
schung geplant und durchgeführt sowie 
deren Güte bewertet werden können. 

Aktuelle Themenfelder der 
Versorgungsforschung

Zu den derzeit vordringlich bearbeiteten 
und zu bearbeitenden Fragestellungen 
und Themenbereichen der Versorgungs-
forschung gehören:
• Analysen auf der Ebene des Gesund-

heitssystems, Organisationsforschung. 

Hierzu gehören Fragen der Organisati-
on der stationären, ambulanten und 
integrierten Versorgung, z. B. Ermitt-
lung des Versorgungsbedarfes, Imple-
mentierungsmöglichkeiten für Disease 
Management- oder strukturierte Be-
handlungsprogramme, Analysen von 
Schnittstellen und deren Auswirkun-
gen (transsektoral, inter- bzw. intrapro-
fessionell z. B. „Professionenmix“), so-
wie Folgen gesundheitspolitischer Re-
gelungen, z. B. im Rahmen von neuen 
Vergütungs- oder Entgeltformen wie 
Pay-for-Performance (P4P) usw. 

• Fragen des Zugangs und der Inan-
spruchnahme aus Sicht der Nutzerin-
nen und Nutzer unter Berücksichti-
gung von Präferenzen, psychologi-
scher, ökonomischer, sozialer und 
kultureller Dimensionen sowie „har-
ter Endpunkte“ bezüglich der jeweili-
gen medizinischen Intervention.

• Ist-Analyse, Leistungsmessung und 
Leistungsbewertung im Gesundheits-
wesen einschließlich gesundheitsöko-
nomischer Aspekte und dem Vergleich 
der Auswirkungen verschiedener Me-
thoden in der Behandlung, der Diag-
nostik, von Screening- oder Vorsor-
geverfahren, von Rehabilitation, Pflege 
und Prävention (Entwicklung und  
Implementierung ergebnisbezogener 
Qualitätsindikatoren, Messung von 
mittel- und langfristigen Effekten usw.)

• Qualitätssicherung und Qualitäts-
management: z. B. Implementierung 
und Umsetzung von Leitlinien, Eva-
luation der Auswirkungen auf die Ver-
sorgung, einschließlich gesundheits-
ökonomischer Auswirkungen sowie 
von Risiken oder nachteiligen Effek-
ten. Analyse der Faktoren, die eine 
Umsetzung von Leitlinien in die Ver-
sorgungspraxis determinieren sowie 
deren Akzeptanz und Adhärenz bei 
Leistungserbringern und -empfän-
gern oder Interaktionen mit anderen 
Leitlinien, Standards und Empfehlun-
gen usw.

• Monitoring und Prüfung der Wirk-
samkeit der aus Studien an selektier-
ten Patientengruppen und unter Ide-
albedingungen gewonnenen Ergeb-
nisse in die allgemeine Versorgungs-
praxis unter komplexen Anwen-
dungsbedingungen. Identifikation 
von relevanten Subgruppen inner-
halb der Bevölkerung. Identifikation 
innovationsförderlicher und -behin-
dernder Faktoren

• Patienteninformation, Patientenprä-
ferenz und kommunikative Prozesse 
als Determinanten für Inanspruch-
nahme (informed consent, Partizipa-
tion bei der Wahl der diagnostischen 
und therapeutischen Strategie und 
der Definition des Behandlungsziels, 
sowohl aus Sicht der Akteure wie aus 
Sicht der Nutzerinnen und Nutzer)

• Analyse versorgungsbezogener Pro-
blematiken bei Angehörigen vulne-
rabler Gruppen, z. B. Migrantinnen 
und Migranten, Obdachlose, arme äl-
tere Menschen, Menschen mit niedri-
gem sozialökonomischen Status, 
niedrigem Bildungsniveau usw.

• Politikfolgeforschung, z. B. die Unter-
suchung der Konsequenzen von ge-
sundheitspolitischen Entscheidun-
gen, veränderten Strukturen oder 
Rahmenbedingungen auf z. B. der An-
gebotsakzeptanz, Entscheidungen der 
Ärzte oder veränderte finanzielle Be-
lastungen der Krankenkassen.

Versorgungsforschung ist nicht an spe-
zifische Versorgungssektoren oder 
-schwerpunkte gebunden. Häufig ist ge-
rade die transsektorale Betrachtung von 
Behandlungsabläufen erforderlich. Die-
se steht in Deutschland noch immer viel 
zu wenig im Mittelpunkt, d. h. die sekto-
rale Betrachtung der Versorgung (ambu-
lant, stationär, rehabilitativ) herrscht 
noch immer vor. Die Konsequenz aus 
solchen sektororientierten Versorgungs-
formen sind häufig Ineffizienzen und 
Belastungen für die Patientinnen und 
Patienten, die z. B. durch eine defizitäre 
Kooperation und Kommunikation zwi-
schen den verschiedenen Sektoren zu-
stande kommen (Schnittstellenproble-
me). Aus den Ergebnissen der Versor-
gungsforschung können solche Defizite 
aufgedeckt und, wenn es erforderlich er-
scheint, Vorschläge für optimierte Ab-
läufe abgeleitet werden.

Aufgaben der Versorgungs-
forschung

Es ist Aufgabe der Versorgungsfor-
schung, den Zusammenhang zwischen 
den eingesetzten Ressourcen und den 
erreichten Therapieergebnissen zu ana-
lysieren und daraus Aussagen über die 
Effektivität und Effizienz sowie über 
Verteilungs- und Zugangsbarrieren ab-
zuleiten. In diesem Zusammenhang 
müssen auch die konkreten Partizipati-
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onsmöglichkeiten von Versicherten und 
Patienten, deren Präferenzen und Rech-
te berücksichtigt werden.

Die Versorgungsforschung beschäf-
tigt sich aber nicht nur mit der gesamten 
Gesundheits- und Krankenversorgung 
und deren kurz-, mittel- und langfristi-
gen Outcomes, sondern auch mit der 
Frage nach den bestmöglichen Organi-
sationsformen für die Versorgung. Ana-
lysiert wird die Beziehung zwischen 
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität 
und deren Folgen, z. B. bezüglich der 
Honorierungs- oder Entgeltsysteme, der 
Bedarfsplanung und -steuerung, auf Un-
ter-, Über- und Fehlversorgung. Unter-
sucht wird der Einfluss neuer Kooperati-
ons- oder Professionskonzepte („Profes-
sionenmix“ und Delegationsverfahren 
bei der Behandlung, z. B. mit Blick auf 
die Pflege- oder Heilberufe). Die Versor-
gungsforschung kann in diesem Feld da-
zu beitragen, die Anforderungen und 
Kooperationsmöglichkeiten der ärzt-
lichen und sonstigen Gesundheitsberu-
fe im Bezug auf arbeitsteilige, qualitäts- 
und effizienzoptimierende Potenziale 
zu prüfen und aus den Ergebnissen An-
forderungen für die Ausbildung (z. B. im 
Sinne der Akademisierung) oder für neu 
zu konzipierende Gesundheitsberufe ab-
zuleiten.

Hinzu kommen Fragen der regiona-
len Charakterisierung der Gesundheits-
versorgung. Da allen Bürgerinnen und 
Bürgern eine gleich gute qualitative Ver-
sorgung als Grundrecht zusteht, sind re-
gionale (großräumige oder kleinräu-
mige) Abweichungen von einer erreich-
baren Versorgungs- und Zugangsquali-
tät häufig als Defizit zu bewerten. Die 
Versorgungsforschung kann etwaige De-
fizite aufdecken, analysieren und mit 
wissenschaftlicher Evidenz die rationale 
Basis für möglicherweise notwendige 
Veränderungen schaffen.

Die Ergebnisse aus der Versorgungs-
forschung können die Versorgung der 
Bevölkerung direkt oder indirekt verbes-
sern: 
• Sie können bei erkannten Defiziten in 

der Qualität und Organisation der 
medizinischen Versorgung Optimie-
rungsprozesse anregen und die Evi-
denzbasis für deren Ausgestaltung lie-
fern.

• Sie können zur Definition von Anrei-
zen für eine verbesserte Versorgung 
führen, die z. B. im Rahmen selektiver 
Verträge, Konzepten der integrierten 

Versorgung oder Medizinischen Ver-
sorgungszentren eingesetzt werden.

• Sie können Anforderungen für bessere 
Produkte oder Verfahren, für Produkt- 
und Verfahrensalternativen oder Vor-
schläge für neue Behandlungswege 
aufzeigen und dadurch der klinischen 
Forschung neue Impulse geben.

• Sie können Bewertungen von Be-
handlungsabläufen innerhalb der 
Sektoren und unter gemeinsamer Be-
trachtung aller Sektoren ermöglichen, 
um Optimierungsprozesse einzulei-
ten. 

• Sie können Hinweise dafür liefern, 
welche Leistungen in andere Versor-
gungsformen/-sektoren verlagert wer-
den können und gleichzeitig Parame-
ter zum Monitoring der Qualität auf-
zeigen.

• Sie können helfen, die ökonomischen 
Konsequenzen unterschiedlicher me-
dizinischer Versorgungsstrategien ab-
zubilden und damit effizienzoptimie-
rend zu wirken.

• Sie geben Hinweise auf die Wirksam-
keit von Methoden in der Gesund-
heitsversorgung unter den Bedingun-
gen unseres Gesundheitssystems 
(„letzte Meile“ der Anwendung). 

Insgesamt fördert eine aktive Versor-
gungsforschung eine Evaluationskultur, 
die im deutschen Gesundheitswesen 
noch immer wenig entwickelt ist. Ins-
besondere in Bereichen, in denen eine 
Evaluation nicht gesetzlich vorgeschrie-
ben ist, die aber wegen ihrer Versor-
gungsrelevanz und/oder neuen Organi-
sations- und Anreizstrukturen dringend 
in Bezug auf die Prozess- und Ergebnis-
qualität einer Begleitforschung bedürf-
ten, sollten angemessene Evaluations-
strategien in Zukunft obligat werden. 
Versorgungsforschung kann daneben 
auch aus eigener Initiative weitere und 
speziellere Studien in Gang setzen, die 
mit geeigneten Studiendesigns definier-
te Fragestellungen und Hypothesen un-
tersuchen. 

In allen Themenfeldern ist es wich-
tig, Forschungsfragen und wissen-
schaftliche Zielsetzung transparent dar-
zustellen und zu kommunizieren. Da-
neben ist darzulegen, in welchem Ver-
wertungskontext und Interessenzusam-
menhang die Forschung durchgeführt 
wird. Die Vorgehensweise muss nach-
vollziehbar sein, die Studien müssen 
mit angemessener Methodik durch-
geführt werden.

Methoden für die Versor-
gungsforschung

Die Versorgungsforschung greift auf 
Theorien und Methoden der beteiligten 
Disziplinen (der Medizin, hier insbeson-
dere der medizinischen Biometrie, der 
deskriptiven und analytischen Epi-
demiologie, der medizinischen Infor-
matik, der Sozialwissenschaften, der 
Pflegewissenschaften, der Psychologie, 
der Pharmazie und der Ökonomie) zu-
rück. Neben quantitativen Forschungs-
methoden sind qualitative Ansätze rele-
vant. 

Einer speziellen Forschungsmetho-
dik der Versorgungsforschung bedarf es 
nicht. Allerdings können spezifische 
Fragen der Versorgungsforschung und 
der Zugang zu speziellen Datenkörpern 
Anlässe für methodische Weiterentwick-
lungen sein. Im Kontext der Routineda-
ten stellen sich beispielsweise metho-
dische Anforderungen an die Stichpro-
benziehungen und das Datenlinkage, an 
Validierungsstrategien der verschiede-
nen Variablen, an die Operationalisie-
rung von Falldefinitionen (Festlegung 
der Studienpopulation auf der Basis von 
Diagnose und/oder Inanspruchnahme-
daten), von Inzidenz, Prävalenz oder 
auch von Qualitätsindikatoren. Ebenso 
sind Verfahren zur Kontrolle von Con-
foundern wie die Randomisierung oder 
Verfahren zur Risikoadjustierung wie  
z. B. Propensity Scores darzulegen. Me-
thodischer Entwicklungsbedarf besteht 
beispielsweise hinsichtlich sogenannter 
„unmeasured confounders“, insbeson-
dere für qualitative Studien.

Auch randomisierte klinische Studi-
en können im Rahmen der Versorgungs-
forschung von Bedeutung sein, wenn 
die Forschungsfrage ein experimentelles 
Design (Standardisierung, Randomisie-
rung) erfordert. Zur Art und Weise der 
Randomisierung bzw. zur Wahl von 
Kontrollgruppen liegt bereits eine um-
fangreiche Literatur vor, die als Basis für 
die evaluativen Studien in der Versor-
gungsforschung herangezogen werden 
können (siehe hierzu z. B. [2]). 

Versorgungsforschung definiert sich 
über ihre Fragestellungen. Ihre Aufgabe 
ist es, Forschungsbedarfe zu identifizie-
ren, zu priorisieren und geeignete Studi-
endesigns zur Beantwortung der Fragen 
anzuwenden. Eigens erhobene Primär-
daten und/oder bereits vorhandene Da-
ten (Sekundärdaten, Registerdaten usw.) 
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werden mit einer angemessenen Metho-
dik ausgewertet. Die Auswahl der Me-
thodik ist dabei abhängig von den Fra-
gestellungen.

Grundlage der Anwendung unter-
schiedlicher Methoden ist eine detail-
lierte Studienplanung. Bei gut geplanten 
Untersuchungen liegt die gesamte Aus-
wertungsstrategie bereits vor dem Be-
ginn der Datenerhebung fest. Je mehr es 
gelingt, Vorwissen in die Planung ein-
zubringen, desto weniger müssen vor-
her nicht geplante Methoden nachträg-
lich in die Auswertung eingeführt wer-
den. Ziel jeder Untersuchung sollte es 
sein, dass die Ergebnisse so wenig ver-
zerrt wie möglich sind. Qualitative Stu-
diendesigns unterliegen hier z. T eige-
nen Strategien, die im Verlaufe von Un-
tersuchungen methodische Anpassun-
gen vorsehen.

In Abhängigkeit von der Fragestel-
lung sind dabei unterschiedliche Aspek-
te besonders bedeutsam: Sollen bei-
spielsweise Zustandsbeschreibungen er-
folgen (z. B. Prävalenzen), dann muss 
auf Repräsentativität geachtet werden  
(= hohe externe Validität). Geht es um 
die hypothesengeleitete Prüfung von 
Kausalbeziehungen, muss vor allem die 
Fairness von Vergleichen (z. B. gleiche 
Ausgangsbedingungen, standardisierte 
Instrumente, valide Erfassung der Deter-
minanten und Endpunkte = hohe inter-
ne Validität) sichergestellt sein.

Methodische Kriterien der 
Versorgungsforschung

Zur Beurteilung der Qualität von Studi-
en aus der Versorgungsforschung wer-
den Kriterien vorgeschlagen, die abge-
prüft werden sollten (angelehnt an [4]):
• Fragestellung
• Studiendesign
• Zielvariablen
• Datenbasis
• Adressat
• Interesse
• Qualitätskriterien
• Interne vs. externe Validität

Fragestellung

Die Fragestellungen einer Unter-
suchung müssen klar erkennbar sein, 
damit die Wahl der Methodik beurteilt 
und das Ergebnis richtig interpretiert 
werden können. Die Fragestellungen in 

der Versorgungsforschung können un-
terschiedlichen Kategorien zugeordnet 
werden:
• Quantifizierung eines Versorgungs-

problems als „Ist“-Analyse (z. B. einer 
Behinderung, einer Erkrankung, von 
Schnittstellenproblemen zwischen 
unterschiedlichen Versorgungssekto-
ren usw.).

• Defizitorientierte Fragestellungen 
werden dann untersucht, wenn der 
Bezug zu einem Standard hergestellt 
wird und dieser Standard als ausrei-
chend sicher akzeptiert werden kann. 

• Das „Warum“ eines Befundes kann in 
Studien mit analytischen Fragestel-
lungen untersucht werden. Solche 
Studien können Ergebnisse aus defi-
zitorientierten Fragestellungen sinn-
voll ergänzen, um Aufschluss darüber 
zu bekommen, welche Barrieren für 
die Umsetzung sinnvoller Interven-
tionen oder Rahmenbedingungen 
identifiziert werden können (siehe 
das Beispiel unter [11]).

• Messung versorgungsbezogener Aus-
wirkungen von Veränderungen im 
Versorgungssystem (z. B. durch neue 
Versorgungsformen im Rahmen von 
Interventionsstudien). Fragestellun-
gen können z. B. Wirksamkeit (effica-
cy), Sicherheit, Akzeptanz und/oder 
Kosten sein.

Studiendesign

Es wurde schon weiter oben darauf hin-
gewiesen, dass sich das Studiendesign 
an der Fragestellung zu orientieren hat. 
Grundsätzlich kommen in der Versor-
gungsforschung unterschiedliche Studi-
entypen in Frage, zu denen Fall-Berichte 
oder -Serien, Querschnitts-Studien, Fall-
Kontroll-Studien, Kohorten-Studien, 
Register sowie randomisierte und ggf. 
nicht-randomiserte Interventionsstudi-
en gehören. Außerdem sind explorative 
Studien mit unterschiedlichen Metho-
den der empirischen Sozialforschung 
(teilnehmende Beobachtung, Befragun-
gen, Fokusgruppen usw.) möglich.

Alle Studienformen, die im Rahmen 
der Versorgungsforschung angewendet 
werden, sollten als konstitutive Merk-
male aufweisen 
a) eine differenzierte Studienplanung 

und 
b) auf jeder Stufe der Durchführung und 

Auswertung eine adäquate Qualitäts-
sicherung.

Ad a): Die Versuchsplanung sollte ne-
ben dem Studiendesign (Studienpro-
tokoll) einschließlich einer Betrach-
tung zum benötigten Studienumfang 
und der statistischen Aussagekraft 
(Stichprobenkalkulation, Powerberech-
nung) einen Studienablaufplan (auch 
als Studienmanual, Studienhandbuch 
oder Pflichtenheft [SOPs] bezeichnet) 
enthalten, der im Detail sämtliche 
Schritte der Planung, Durchführung, 
Auswertung der jeweiligen Studie und 
die jeweiligen Instrumente beschreibt 
und festlegt (Planung, Ethikvotum, Au-
dit usw.). Der Studienablaufplan sollte 
einen solchen Detaillierungsgrad auf-
weisen, dass durch eine externe For-
schergruppe eine Replikation der be-
schriebenen Studie möglich würde. Un-
verzichtbarer Bestandteil bereits des 
Designs ist eine begründete Stichpro-
benkalkulation. Bei der Planung und 
Durchführung sind die einschlägigen 
Standards und Empfehlungen der be-
troffenen Fachgebiete zu berücksichti-
gen (z. B [8]).
Ad b): Die Qualitätssicherung sollte alle 
Schritte der Datengewinnung, Daten-
verarbeitung und Auswertung umfas-
sen. Bei multizentrischen Studien von 
grundsätzlicher gesundheitspolitischer 
Relevanz sollten möglichst durch eine 
kleine externe Expertengruppe Unab-
hängigkeit und höchste wissenschaftli-
che Standards eingebracht werden.

Zielvariable

In allen Studien zur Versorgungsfor-
schung müssen Zielvariablen, Endpunk-
te bzw. Entscheidungskriterien weitest-
gehend a priori definiert, begründet, 
nachvollziehbar dokumentiert sowie 
transparent dargestellt werden. Ausnah-
men hiervon betreffen bestimmte quali-
tative Verfahren und hypothesengene-
rierende Untersuchungen. Diese Krite-
rien müssen sich unmittelbar an der ver-
sorgungsrelevanten Fragestellung orien-
tieren. Es muss dabei berücksichtigt wer-
den, dass Zielvariablen bezüglich der 
Struktur-, Prozess- und Ergebnisaspekte 
unterschiedliche Sensitivität und Spezi-
fität aufweisen. Da die Versorgungsfor-
schung in vielen Studien die Perspektive 
der Nutzerinnen und Nutzer des Ge-
sundheitssystems einnimmt, sind Ziel-
variablen zur Darstellung patientenrele-
vanter Outcomes von besonderem Inte-
resse. 
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Datenbasis

Studien zur Versorgungsforschung kön-
nen unterschiedliche Datenzugänge 
nutzen.
1. Prolektive Studiendesigns führen üb-

licherweise zu Primärdaten, d. h. es 
werden speziell für das jeweilige For-
schungsvorhaben Daten erhoben. 
Solche Primärdatenerhebungen sind 
mit einem deutlich höheren Studien-
aufwand verbunden, wie z. B. Rekru-
tierung von Kliniken, Praxen, Apo-
theken und Patienten. Die Reichweite 
dieser Primärerhebungen ist meist re-
gional und institutionell begrenzt. Es 
können aber auch Sekundärdaten 
prolektiv genutzt werden.

2. Datenbankstudien oder retrolektive 
Designs verwenden eher Sekundärda-
ten. Typisch ist die Nutzung von rou-
tinemäßig erhobenen und gespei-
cherten Daten, die nicht speziell für 
Forschungszwecke in der Versor-
gungsforschung erhoben und zusam-
mengetragen wurden (Sekundär-
daten). Mit diesen Sekundärdaten 
sind die bereits beschriebenen Studi-
enansätze wie Kohorten-Studien, 
Fall-Kontroll-Studien, Querschnitts-
analysen und Einzelfallbeobachtun-
gen möglich. Die Daten können mit 
und ohne Personenbezug ausgewertet 
werden. Es sind auch datentech-
nische Verknüpfungen („linkage“) 
über ein Versichertenpseudonym 
möglich. Auf diesem Wege können 
dann z. B. Therapieverläufe von Per-
sonen über verschiedene Zeiträume 
unter Einschluss aller verfügbaren 
Daten, auch über Behandlungssekto-
ren hinweg, beschrieben werden. Die 
gängigen Sekundärdaten der gesetzli-
chen Krankenkassen („Routine-
daten“ zur Abrechnung von erbrach-
ten Leistungen) enthalten z. B. per-
sonenbeziehbare Daten über ver-
schiedene medizinische Einrichtun-
gen, verschiedene Arztgruppen, über 
Arbeitsunfähigkeiten, über Diagno-
sen im Krankenhaus und in der am-
bulanten Versorgung, über Arznei-
mittel-, Heil- und Hilfsmittelverord-
nungen, über Krankengeldzahlungen 
usw. Untersuchungen mit Sekundär-
daten sind relativ kostengünstig und 
zeitsparend, da keine Patientinnen 
und Patienten gezielt rekrutiert wer-
den müssen. Diese Daten haben Vor- 
und Nachteile. Der Vorteil liegt vor al-

lem in der relativ einfachen und kos-
tengünstigen Zugänglichkeit sowie in 
der Datenbreite (sektorübergreifende 
Erhebung). Ein weiterer wesentlicher 
Vorteil besteht darin, dass eine defi-
nierte Bevölkerungsgruppe erfasst 
wird (dadurch ist der „Nenner“ be-
kannt und die Population kann hin-
sichtlich ihrer Repräsentativität für 
die Bevölkerung, über die eine Aussa-
ge getroffen wird, beschrieben wer-
den) und – ein weiterer wichtiger As-
pekt – dass die Behandlungsabläufe 
nicht durch Untersuchungsbedin-
gungen beeinflusst werden. Damit ge-
hen aber eine Vielzahl regulatori-
scher, gesetzlicher, struktureller und 
organisatorische Einflüsse in die Se-
kundärdaten ein, die bei einer Inter-
pretation der Ergebnisse erkannt und 
berücksichtigt werden müssen.

Als Limitationen sind zu nennen, dass 
keine Angaben über die Selbstmedikati-
on oder über den Arzneimittelverbrauch 
im stationären Sektor vorliegen. Auch 
sind keine Angaben von anderen, nicht 
zu Lasten der jeweiligen Krankenkasse 
oder Versicherung abrechenbaren Leis-
tungen vorhanden (z. B. Inanspruch-
nahme von individuellen Gesundheits-
leistungen [IGeL]). Bei den Diagnose- 
und Leistungsdaten müssen Rechtfer-
tigungs- oder Abrechnungsstrategien 
berücksichtigt werden. Unter Umstän-
den kommt es auf der Basis solcher Da-
ten zu einer Fehleinschätzung der Mor-
bidität. Auch sind Codierfehler denkbar. 
Die Möglichkeit des Versicherungs-
wechsels von Patienten muss ebenfalls 
berücksichtigt und bezüglich der Aus-
wirkungen auf das Ergebnis abgeschätzt 
werden. Übermittlungsprobleme führen 
zu einem Informationsverlust. In der Re-
gel sind auch keine klinischen Daten 
oder Daten über den Personenstatus 
vorhanden (Gewicht, Raucher- oder 
Nichtraucherstatus, Daten zum Alko-
holkonsum, zur Bewegung oder Ernäh-
rung, zur sozialen Schichtzugehörigkeit 
usw.). 

Die Vor- und Nachteile von Sekun-
därdatenanalysen gegenüber Primär-
daten müssen für jede Fragestellung prä-
zise abgewogen werden. Es können auch 
Verknüpfungen von Sekundärdatenana-
lysen mit nachfolgenden prolektiven 
Studiendesigns sinnvoll sein, sofern da-
durch in konkreten Fragestellungen 
Mängel oder Unwägbarkeiten von Se-
kundärdatenanalysen gezielt verringert 

und mit deren genuinem Vorteil der 
schnelleren und kostengünstigeren Ver-
fügbarkeit verbunden werden können. 
Dies kann den Zweck von Validierungen 
bzw. der Qualitätskontrollen der kon-
kreten Sekundärdatenanalyse erfüllen 
oder zur Beantwortung weitergehender 
Fragestellungen geschehen.

Es erscheint zweckmäßig, die Quali-
tät und Vollständigkeit der Daten stich-
probenartig zu prüfen auf:
• Korrektheit von Kodierungen (ins-

besondere ICD-10, DRG),
• Vollständigkeit der Stammdaten in 

Bezug auf Versicherungsphasen,
• Korrektheit von Stammdaten in Be-

zug auf Alter und Geschlecht,
• Vollständigkeit und Korrektheit von 

Verschlüsselungen (z. B. ATC / DDD).
Bei den Sekundärdatenanalysen müs-
sen, wie bei anderen Studienansätzen, 
Studienpläne oder Studienprotokolle er-
stellt und während der Untersuchung 
eingehalten werden. Für den Personen-
bezug eines Behandlungsablaufs ist eine 
Pseudonymisierung der Daten erforder-
lich.

Anforderungen an den Umgang mit 
Sekundärdaten sind in der Leitlinie Gute 
Praxis Sekundärdatenanalyse und der 
Leitlinie für Gute Epidemiologische Pra-
xis (GEP) enthalten [1, 11]. 

Der Wert von Krankheits- oder Arz-
neimittelregistern, die regional bzw. na-
tional für bestimmte Krankheiten oder 
ausgewählte medizinische Interventio-
nen/Arzneimitteltherapien über längere 
Zeiträume geführt werden, hängt vor al-
lem von der Vollzähligkeit der Rekrutie-
rung, der Vollständigkeit und Validität 
der gespeicherten Daten sowie der Qua-
lität der Nachverfolgung ab.

Adressaten

Vor der Durchführung einer Studie im 
Rahmen der Versorgungsforschung soll-
te klar sein, für wen die Ergebnisse der 
Studie Bedeutung haben sollen bzw. wer 
diese Ergebnisse in die Versorgungspra-
xis umsetzen soll und kann. Sprechen 
die Ergebnisse das System (Makroebe-
ne), größere Organisationseinheiten 
oder Netzwerke im System (Mesoebene) 
oder Individuen wie Ärzte, Patienten 
usw. (Mikroebene) an, sind sie in ihren 
Konsequenzen entsprechend vorzustel-
len und zu diskutieren (zur Bewertung 
und Darstellung der Ergebnisse siehe z. 
B. [2, 5, 13, 16]).



Fragestellung

Kategorie 

Deskriptiv

Defizitorientiert 

Analytisch 

Interventionell 

Datenbasis

Kategorie 

Administrativ/ Routine

Register 

Studien, bei denen  
die Fragestellung 
der VF primär ist

Studien, bei denen 
die Fragestellung 
der VF nur sekundär ist

Methodische Fragen

Ist sicher gestellt, dass die interessierenden Fälle lückenlos erfasst sind (konsekutive Rekrutierung)?
Qualitätssicherungsmaßnahmen [Audit])?
Ist der Nenner, auf den das Versorgungsproblem bezogen wird, ausreichend präzise definiert?

Ist der Standard, an welchem das Versorgungshandeln gemessen wird, durch valide klinische Studien mit rele-
vanten Outcomes belegt?

Werden die Kriterien zur Beurteilung für quantitative Epidemiologie (siehe GEP) und die Kriterien zur Beurtei-
lung qualitativer Gesundheitsforschung (siehe die einschlägigen Lehrbücher) berücksichtigt und eingehalten?

Sind der definitiven Studie (entsprechend Phase III) Entwicklungs- und Erprobungsstudien vorangegangen?
Hat es Veränderungen im System gegeben, welche die Wirkung der Intervention abgeschwächt haben könnten?
Bieten die beteiligten Zentren unabhängig von der Studie bereits eine so hohe Versorgungs-Qualität, sodass 
nur ein geringer Spielraum zur Verbesserung besteht (Decken-Effekt)?
War die Teststärke (Power) bzw. Stichproben-Größe ausreichend?

Methodische Fragen

Wie groß ist die Gefahr zufälliger Missklassifikation? Wie groß ist die Gefahr systematischer Fehler (Bias)?
Wie hoch ist der Anteil fehlender Daten? 
Besteht dadurch die Gefahr eines Bias?

Wie vollständig werden die vorgesehenen Patienten (Probleme, Prozeduren) erfasst?

Ist, z. B. durch konsekutive Rekrutierung, sichergestellt, dass die Stichprobe der Versorgungsrealität ent-
spricht?

Entsprechen die eingeschlossenen Patienten der Wirklichkeit der Versorgung (externe Validität)?
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Interessen

In der Regel verfolgen alle Studien be-
stimmte Interessen, zumal wenn ihre 
Durchführung wie bei hochwertigen Stu-
dien erheblichen Ressourceneinsatz vo-
raussetzt. Dies gilt in der Versorgungsfor-
schung im medizinischen Versorgungs-
system insbesondere, da alle Ergebnisse 
ökonomisch interessierte Anbieter einer-
seits und Nachfrager (z. B. Kassen) bzw. 
Patienten andererseits tangieren. So kön-
nen Ergebnisse aus der Versorgungsfor-
schung Erwartungen von Berufs- oder 
Anbietergruppen im Hinblick auf ihren 
Einfluss oder Gewinn ebenso dämpfen 
wie erweitern, sie können die Nachfra-
gerseite stützen und argumentativ stär-
ken. In diesem Zusammenhang werden 
die Interessenskategorien „Enthusias-
mus“ und „Skepsis“ vorgeschlagen. Die 
Position des „Enthusiasmus“ wird in die-
sem Zusammenhang möglicherweise 
eher von den absatz- und umsatzinteres-
sierten Herstellern oder Anbietern vertre-
ten, die der „Skepsis“ eher von Kranken-

kassen oder solchen Repräsentanten des 
Versorgungssystems eingenommen wer-
den, für die eine sichere Risiko-Nutzen-
Abschätzung besondere Bedeutung hat. 
In jeder Untersuchung sind Interessens-
konflikte von allen Beteiligten vollstän-
dig zu offenbaren und transparent zu do-
kumentieren.

Zur Vermeidung von publication 
bias ist die Einführung einer a priori Re-
gistrierung von Forschungsvorhaben im 
Bereich der Versorgungsforschung anzu-
streben (siehe z. B. [9, 12]).

Qualitätskriterien

Die Qualität und Aussagekraft einer Un-
tersuchung in der Versorgungsfor-
schung wird von inhaltlichen, methodi-
schen, statistischen und praktischen As-
pekten determiniert. Eine Einschätzung 
ist immer nur in Bezug auf die spezi-
fische Fragestellung möglich. In Tabelle 
1 sind für einige Arten der Fragestellung 
und der Datenbasis wichtige Dimensio-
nen aufgeführt.

Interne vs. Externe Validität

Auch wenn die externe Validität vieler 
klinischer Studien als unzureichend be-
wertet wird (z. B. fehlender Einbezug äl-
terer Menschen, multimorbider Patien-
ten, Patienten unterschiedlicher eth-
nischer Gruppen, versorgungsfremdes 
Setting), so kann daraus umgekehrt 
nicht der Schluss gezogen werden, nicht 
experimentelle Studien der Versor-
gungsforschung mit hoher externer Va-
lidität, aber schwacher interner Validität 
(schwache Studiendesigns) an deren 
Stelle zu setzen. Solche Studien sind al-
lenfalls geeignet, zusätzliche Aspekte in 
der Routineversorgung zu erheben (z. B. 
im Rahmen von Primärdaten- oder Se-
kundärdatenanalysen) und daraus Hy-
pothesen für weitere klinische Studien 
(v. a. als RCTs) zu generieren. Studien 
aus der Versorgungsforschung können 
aber auch unter Nutzung adäquater Me-
thoden wie RCTs einen Beitrag zum 
Nachweis der therapeutischen Wirk-
samkeit oder zum Nutzen einer medizi-
Tabelle 1 Darstellung der Qualitätskriterien (modifiziert nach [4]).

Table 1 Diagram of the quality criteria (modified after [4]).
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nischen Intervention leisten [14]. Die 
Ergebnis- bzw. Empfehlungssicherheit 
von Aussagen im Hinblick auf die Wirk-
samkeit und/oder Verträglichkeit einer 
therapeutischen oder diagnostischen 
Intervention ist immer basierend auf 
den beiden Kriterien interne und exter-
ne Validität (neben weiteren Qualitäts-
kriterien) zu beurteilen. Trugschlüsse 
hinsichtlich der Limitationen eines spe-
zifischen Studiendesigns würden die 
Versorgungsforschung insgesamt dis-
kreditieren.

Beispiel der Entwicklung  
einer an der Fragestellung 
orientierten Datenbasis

Eine Möglichkeit zur Verbesserung der 
häufig unzureichenden Datenlage im 
Bereich der Versorgungsforschung bie-
tet der Aufbau von eigenständigen Da-
tenressourcen. So etablierten sich bei-
spielsweise für den Bereich der Pharma-
kotherapie in vielen Ländern, wie z. B. 
den Niederlanden, Großbritannien, 
USA, Kanada und den skandinavischen 
Ländern, sogenannte Pharmakoepi-
demiologische Datenbanken (PDb), die 
den Beteiligten des Gesundheitssystems 
umfangreiche und repräsentative Daten 
zur Verfügung stellen. Diese Datenban-
ken basieren auf routinemäßig erhobe-
nen Verordnungs-, Diagnose- und Leis-
tungsdaten, die nach Pseudonymisie-
rung personenbezogen prospektiv über 
die Zeit miteinander verknüpft werden 
können. 

Fundierte Analysen zu Über-, Unter- 
oder Fehlverordnungen und den Be-
handlungskosten werden in der ambu-
lanten Arzneimitteltherapie durch PDbs 
erheblich erleichtert.

Ein zentraler Vorteil einer PDb be-
steht in der Verbesserung des Wissens 
zur Arzneimittelsicherheit, da sie eine 
Risiko-Bewertung von Arzneimitteln 
nach der Markteinführung ermöglicht. 
Seltene schwere unerwünschte Arznei-
mittelwirkungen (UAW) eines Medika-
mentes werden in der Regel erst nach 
Markteinführung manifest, wenn das 
Arzneimittel in die breite Anwendung 
eintritt. Zum Zeitpunkt der Zulassung ist 
der Kenntnisstand über das pharmako-
logische Profi l und insbesondere die 
Anwendungssicherheit eines Arzneimit-
tels auf Grund der begrenzten Fallzahl 
und Beobachtungsdauer sowie der häu-

fig geringen Repräsentanzälterer, Frauen 
und Kinder in den klinischen Studien 
(Phase I-III) meist noch beschränkt. 

Auch für die Bearbeitung von phar-
makoökonomischen Fragestellungen 
stellen PDbs ein geeignetes Instrument 
dar. Um Therapiealternativen öko-
nomisch zu bewerten, kann eine Dar-
stellung der Gesamtkosten sinnvoll 
sein. Diese gehen über die direkten Kos-
ten (medizinische, pflegerische, rehabi-
litative Leistungen, Arznei-, Heil- und 
Hilfsmittel) hinaus, die über die Abrech-
nungsdaten zu bestimmen sind. An-
hand einer Versichertenstichprobe aus 
den PDbs können auch die indirekten 
Kosten ermittelt werden, die sich aus 
dem durch die Krankheit verursachten 
Produktivitätsausfall (Arbeitsunfähig-
keit, Frühberentung, Tod) ergeben. 

Limitationen sind allerdings nicht 
zu übersehen: Diese Daten enthalten 
weder klinische (z. B. Blutdruckwerte) 
noch anamnestische (z. B. Alkoholmiss-
brauch) oder persönliche Daten (Kör-
pergewicht, Größe usw.). Daher sind sol-
che Daten vor allem geeignet, um eine 
erste Annäherung an die Beantwortung 
versorgungsorientierter Fragestellungen 
zu geben. Der Nutzen von Routinedaten 
sollte allerdings nicht gering geschätzt 
werden, schon wegen ihrer Verfügbar-
keit, ihres relativ einfachen und kosten-
günstigen Zugangs, ihrer Breite und der 
Möglichkeit, sowohl geschlechts- und 
altersspezifische als auch regionale Un-
terschiede erkennen zu können. 

Restriktive Auslegung des Daten-
schutzes und konkurrierende Partikular-
interessen haben bisher in Deutschland 
den Aufbau zentraler Datensammelstel-
len und den zeitnahen Zugang zu den 
wenigen existierenden Datenpools für 
die Versorgungsforschung erschwert. 
Die im GKV-Modernisierungsgesetz 
(GMG) geplante Bildung eines Daten-
pools von pseudonymisierten Daten der 
GKV (§ 303 a ff SGB V) stellt einen ersten 
Schritt für den Aufbau einer PDb dar, 
insbesondere, da ab dem Jahr 2004 ne-
ben den stationären auch die ambulan-
ten Diagnosen in den Kassendaten ver-
fügbar sind. 

Zusammenfassend können PDbs 
weder Prävalenzstudien noch a priori 
geplante analytische epidemiologische 
Studien und gesundheitsökonomische 
Nutzen-Kosten-Analysen ersetzen. Sie 
können aber helfen, das Versorgungs-
geschehen auf der Bevölkerungsebene 

unter verschiedenen Aspekten zu beob-
achten und frühzeitig Hinweise auf rele-
vante Forschungsbedarfe geben (vgl. [3, 
6, 7, 10, 15]).

Beispiel der Methodenaus-
wahl in einem beispielhaften 
Forschungsschwerpunkt

Im Folgenden soll dargelegt werden, 
welche Zusammenhänge zwischen 
möglichen Fragestellungen und den für 
ihre Beantwortung zur Verfügung ste-
henden Methoden bestehen. Als Bei-
spiel wird die Implementierung von 
Leitlinien ausgewählt, ein Forschungs-
bereich, der von hoher praktischer Rele-
vanz ist, wenn man das Spannungsfeld 
zwischen Zahl der Leitlinien, Aufwand 
für ihre qualifizierte Erstellung und Ver-
breitung betrachtet.

Exemplarisch seien hierfür folgende 
Fragestellungen benannt:
• Es kann die Frage gestellt werden, in 

welchem Umfang Leitlinien, ggf. ihre 
einzelnen Empfehlungen in der Pra-
xis berücksichtigt und umgesetzt wer-
den. Ergänzend können Defizite und 
Hindernisse als Gründe für eine zu ge-
ringe oder fehlerhafte Umsetzung 
identifiziert werden. 

 Hierfür stehen Methoden der empiri-
schen Sozialforschung sowie der Epi-
demiologie zur Verfügung.

• Es könnten die Auswirkungen von 
einzelnen Leitlinien und Empfehlun-
gen, aber auch der Gesamtheit des 
Leitliniensystems auf die Versorgung 
untersucht werden. Es könnte also  
z. B. um die Fragen gehen, welche Ver-
änderungen im Verhalten Leitlinien 
nach sich ziehen, und wie diese sich 
ggf. bei Ärzten und Patienten auswir-
ken (Compliance), wie weit empfoh-
lenes Verhalten tatsächlich gefördert 
und ungünstiges Verhalten verhin-
dert werden kann, und inwieweit all-
gemein – auch indirekte – Auswirkun-
gen auf das Gesundheitssystem bzw. 
spezifische Versorgungsprozesse vor-
handen sind. 

 Für diese Forschungsfragen steht 
ebenfalls das breite Methodenspek-
trum der empirischen Sozialfor-
schung sowie der Epidemiologie zur 
Verfügung. 

• Es könnte die Frage untersucht wer-
den, ob Leitlinien die Versorgung im 
Sinne gesundheitlich relevanter Out-
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comes verbessern. Dies wären Fragen 
nach den medizinischen Effekten von 
Leitlinien (Nutzen, Risiken) in patien-
tenrelevanten Outcomes, inklusive 
Lebensqualität und PROs (Patient Re-
ported Outcomes).

 Für diese Fragestellungen steht das 
Methodenspektrum der klinischen 
Epidemiologie zur Verfügung.

• Es könnten Fragestellungen nach den 
ökonomischen Konsequenzen von 
Leitlinienimplementierung bzw. auch 
ökonomischer Hindernisse gegen ei-
ne Implementation untersucht wer-
den.

 Für diese Fragen steht das Spektrum 
gesundheitsökonomischer For-
schungsmethodik zur Verfügung.

• Es könnten Fragen der Umsetzbarkeit, 
z. B. auch des Verständnisses oder des 
Umgangs mit Leitlinien bearbeitet 
werden.

 Hierfür steht unter anderem das 
Werkzeug qualitativer Forschung zur 
Verfügung.

• Es könnten Fragen der Patientenper-
spektive, z. B. die Entscheidungsrele-
vanz von Leitlinien oder auch die Be-
rücksichtigung von Patientenpräfe-
renzen bearbeitet werden.

 Hierfür steht das Spektrum der empiri-
schen Sozialforschung inklusive qua-
litativer Forschungsmethoden bereit.

Neben diesen auf existierende Leitlinien 
fokussierenden Fragen kann auch der 
Bedarf für neue Leitlinien ermittelt wer-
den. Beispielhaft wäre hier der Bereich 
regionaler Versorgungsunterschiede zu 
nennen, die im Sinne von Anzeichen für 

Fehl-, Unter- oder Überversorgung An-
lass für die Erarbeitung von Leitlinien 
sein könnten.

Auch hierfür steht das Spektrum epi-
demiologischer und sozialwissenschaft-
licher Methoden zur Verfügung.

Fazit

Die Versorgungsforschung nutzt alle 
Methoden und Instrumente für die 
Durchführung und Beantwortung rele-
vanter Fragestellungen zur Darstellung 
und Analyse der medizinischen Versor-
gung in einem gegebenen System. Ein 
solches System ist nicht nur gekenn-
zeichnet durch bestimmte Leistungs-
angebote im Bereich der ambulanten, 
stationären, rehabilitativen, präventi-
ven oder pflegerischen Versorgung, son-
dern auch durch organisatorische, per-
sonelle, gesetzliche, finanzielle und kul-
turelle Rahmenbedingungen sowie von 
den objektiven und subjektiven Belas-
tungen durch Morbidität und Mortalität 
in einer Bevölkerung. Eine wesentliche 
Aufgabe der Versorgungsforschung liegt 
z. B. darin, durch die Beschreibung von 
Zuständen und Trends und die Analyse 
von Zusammenhängen Fehlentwicklun-
gen aufzudecken bzw. erkennbare Opti-
mierungsprozesse zu fördern (z. B. Pro-
fessionenmix, neue Anreizstrukturen 
wie Pay-for-Performance oder Integrierte 
Versorgung). Dabei sind nutzerrelevante 
Aspekte so weit wie möglich zu berück-
sichtigen (Alter, Geschlecht, Gender-
aspekte, Region, sozioökonomischer Sta-

tus, Versicherungsstatus usw.; siehe z. B 
[15]). Hierfür kann die Versorgungsfor-
schung Primär- und Sekundärdaten nut-
zen, die methodischen Instrumente der 
klinischen Forschung sind daher in der 
Versorgungsforschung ebenso präsent 
wie die Analyse von Daten, die zu ande-
ren Zwecken zusammengetragen wur-
den (z. B. Krankenkassendaten). Ziel 
muss es in jedem Falle sein, eine Metho-
dik zu wählen, mit der eine möglichst 
hohe interne und externe Validität er-
reichbar ist und die eine Aussage darüber 
zulässt, wie sich im Vergleich unter-
schiedlicher Verfahren und Maßnah-
men unter realen Versorgungsbedingun-
gen eine bestmögliche und angemessene 
Prozess- und Ergebnisqualität für die 
Nutzerinnen und Nutzer eines Gesund-
heitssystems herstellen lässt. Auf diesem 
Weg kann die Versorgungsforschung ei-
nen Beitrag dazu leisten, eine im deut-
schen Gesundheitssystem viel zu lang 
vermissten Evaluationskultur kon-
sequent weiterzuentwickeln.
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