412

GESELLSCHAFT / SOCIETY

Memorandum III / Memorandum 111

H. Pfaff1, u.s. Albertz, R. Bornemann3, N. Ernstmann1, ). Gostomzyk4, M.G. Gottwiks, G. HeIIer6, u. H('jhmann7, u. Karbach1,

0. Ommen1, M. Wirtz®

Methoden fiir die organisationsbezogene
Versorgungsforschung*

Methods for organisational health services research

Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung e. V.

(DNVF e.V.) hat am 1. Juli 2009 — getragen von den ge-
nannten, im DNVF organisierten Fachgesellschaften und Orga-
nisationen — ein Memorandum Il ,,Methoden fir die Versor-
gungsforschung” verabschiedet, das in der Zeitschrift Gesund-
heitswesen 2009; 71: 505-510 und in der Dtsch Zahnarztl Z
2010; 65: 360-366 publiziert wurde. Die vorliegende Publika-
tion stellt eine Vertiefung des Memorandums Il ,,Methoden
fur die Versorgungsforschung” dar. Im Mittelpunkt stehen die
Fragestellungen und Methoden der organisationsbezogenen
Versorgungsforschung. Im ersten Schritt werden die zentralen
Fragestellungen der organisationalen Versorgungsforschung
dargestellt. Im zweiten Schritt wird auf die methodischen
Grundlagen und die Mindeststandards in Bezug auf (a) die
Auswahl der Untersuchungseinheiten, (b) die Messung der
Merkmale und (c) die Auswahl des Untersuchungsdesigns ein-
gegangen. Wir stellen ein Phasenmodell der Durchfiihrung
komplexer Interventionsstudien vor, mit dem man eine beson-
ders hohe Studienqualitdt in der organisationalen Versor-
gungsforschung erreichen kann. Dieses Modell integriert hier-
bei verschiedene Methoden der empirischen Sozialforschung
und zeigt, in welcher Phase des Forschungsprozesses die ein-
zelnen Methoden ihre spezifische Starke haben.

Schliisselwérter: Versorgungsforschung, Methoden, empirische
Sozialforschung, Organisationen

On 1 July 2009, the German Network for Health Services
Research (Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e.V.
[DNVF e.V.]) approved the Memorandum Il “Methods for
Health Services Research”, supported by the member so-
cieties mentioned below and published in the journal Ge-
sundheitswesen 2009; 71: 505-510 and in the journal Dtsch
Zahnarztl Z 2010; 65: 360-366. The focus of this part of the
Memorandum Ill “Methods for health services research” is
on the questions and methods of organisational health ser-
vices research. In a first step, we describe the central ques-
tions which are at the core of organisational health services
research. In a second step, we describe the methodological
standards and requirements with regard to a) sampling,

b) measurement and c) research design. We present a phase
model for complex intervention trials. This model allows to
conduct high quality organisational health services research,
to integrate different methods of social research and to show
in which phase they are of special importance.

Keywords: health services research, methods, empirical social
research, organisation
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forschung”, Teil 1 (Gesundheitswesen 2009; 71: 505 - 510)
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Das Memorandum Il wird von folgenden Mitgliedsgesellschaften des Deutschen
Netzwerks Versorgungsforschung e.V. getragen:

- Aktionsbiindnis Patientensicherheit

- Berufsverband der Fachirzte fiir Orthopéadie und Unfallchirurgie
- Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie

- Deutsche Dermatologische Gesellschaft

- Deutsche Diabetes Gesellschaft

- Deutsche Gesellschaft fiir Allergologie und klinische Immunologie
- Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
- Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie

- Deutsche Gesellschaft fiir Epidemiologie

- Gesellschaft fiir GefaBmedizin

- Deutsche Gesellschaft fiir Gynékologie und Geburtshilfe

- Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin

- Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie u. Epidemiologie

- Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Psychologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Soziologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Orthopédie und Orthopédische Chirurgie

- Deutsche Gesellschaft fiir Préavention u. Rehabilitation v. Herz-Kreislauferkrankungen

- Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde

- Deutsche Gesellschaft fiir Psychoanalyse, Psychotherapie, Psychosomatik und Tie-
fenpsychologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und érztliche Psychotherapie

- Deutsche Gesellschaft fiir Rehabilitationswissenschaften

- Deutsche Gesellschaft fiir Senologie

- Deutsche Gesellschaft fir Sozialmedizin und Préavention

- Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie

- Deutsche Gesellschaft flir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde

- Deutsche Hochdruckliga/ Deutsche Hypertonie Gesellschaft

- Deutsche Krebsgesellschaft

- Deutsche PsychotherapeutenVereinigung

- Deutsche Schlaganfall-Gesellschaft

- Deutscher Verband fiir Gesundheitswissenschaften und Public Health

- Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin

- Forschungsverbund Public Health, Sachsen-Sachsen Anhalt

- Gesellschaft f. Arzneimittelanwendungsforschung u. Arzneimittelepidemiologie

- Gesellschaft fir Qualitditsmanagement in der Gesundheitsversorgung

- Wissenschaftliches Institut der Niedergelassenen Hamatologen und Onkologen
GmbH
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Einleitung

Die methodische Qualitit von Versor-
gungsforschungsstudien wird haufig kri-
tisiert. Einheitliche Standards auf dem
Gebiet der Versorgungsforschung fehlen
bisher. Das Deutsche Netzwerk Versor-
gungsforschung e.V. (DNVF e.V.) sah sich
deshalb aufgefordert, hier eine Hilfestel-
lung zu geben und hatam 01.07.2009, ge-
tragen von den genannten, im DNVF e.V.
organisierten Fachgesellschaften und Or-
ganisationen, das Memorandum III ,Me-
thoden fiir die Versorgungsforschung”
verabschiedet und in der Zeitschrift Ge-
sundheitswesen 2009; 71: 505-510 und
der Dtsch Zahnarztl Z 2010; 65: 360-366
publiziert. Das Memorandum III ,, Metho-
den fiir die Versorgungsforschung” Teil 1
stellt die methodischen Grundprinzipien
und Mindeststandards, die bei der Durch-
fiihrung und Veroffentlichung von Ver-
sorgungsforschungsstudien beachtet
werden sollten, in drei Themenbereichen
»Epidemiologische Methoden fiir die Ver-
sorgungsforschung”, ,Methoden fiir die
organisationsbezogene Versorgungsfor-
schung” und ,Methoden fiir die Lebens-
qualitdtsforschung” dar. Diese Themen-
bereiche werden in separaten Beitragen
vertieft. Das Memorandum wendet sich
sowohl an die Versorgungsforscher, die
Studien planen, durchfithren und ver-
offentlichen, als auch an Gutachter, die
Antrdge und Publikationen zu Versor-
gungsforschungsstudien bewerten. Ent-
sprechend dem Erkenntnisfortschritt in
der Versorgungsforschung ist vorgese-
hen, das Memorandum in sinnvollen
Zeitabschnitten regelmafig zu aktualisie-
ren und einen weiteren Teil heraus-
zubringen. Das Memorandum ist daher
als ,Work in Progress” anzusehen. Der
vorliegende Beitrag stellt eine Vertiefung
zu dem Themenbereich ,Methoden der
organisationsbezogenen Versorgungsfor-
schung” dar.

Organisationen wie Kliniken und
Arztpraxen stellen wesentliche Grund-
elemente des Gesundheitswesens in
Deutschland dar. Das Netzwerk dieser
,Grund-
geriist” des Gesundheitssystems. Die
empirische Untersuchung dieser Orga-

Organisationen bildet das

nisationen und ihrer Netzwerke ist da-
her eine Kernaufgabe der Versorgungs-
forschung. Zur Bewiltigung dieser Auf-
gabe kann die Versorgungsforschung
auf bereits etablierte Methoden der em-
pirischen Sozial- und Organisationsfor-

Organisatorischer Kontext

* Organisationskultur
 Organisationsstrukturen
* Organisationsprozesse

Behandlung

* Diagnosemafinahmen
e TherapiemalRnahmen

b
—
Outcome
¢ Gesundheit
* Lebensqualitat
e Kosten
a
—

Abbildung 1 Behandlung und organisatorischer Kontext als Determinanten des Versorgungs-

outcomes.

schung zuriickgreifen. Diese bediirfen
einer sach- und fachgerechten Anwen-
dung. In diesem Kapitel werden die
wichtigsten methodischen Grundlagen
fur (a) die Auswahl der Untersuchungs-
einheiten, (b) die Messung von Merkma-
len und (c) die Planung und Darstellung
von Studiendesigns in der Organisati-
onsforschung thematisiert. Fiir diese
Themenbereiche werden die Methoden
in ihren Grundziigen beschrieben,
wichtige Mindeststandards dargestellt
und Kriterien fiir eine moglichst hohe
Studienqualitdt formuliert.

Organisationen als Gegen-
stand der Versorgungsfor-
schung

Gegenstand der organisationsbezogenen
Versorgungsforschung sind alle Organi-
sationen im Gesundheitssystem. Sie wer-
den im Folgenden als Gesundheitsorga-
nisationen bezeichnet. Gesundheitsorga-
nisationen konnen aufgeteilt werden in
Versorgungsorganisationen und Nicht-
Versorgungsorganisationen. Unter Ver-
sorgungsorganisationen verstehen wir
Organisationen, die das primaére Ziel ver-
folgen, die Kranken- und/oder Gesund-
heitsversorgung mit professionellen Mit-
teln durchzufiihren. Versorgungsorgani-
sationen erbringen direkte medizinische
Versorgungsleistungen. Beispiele dafiir
sind Krankenhduser, Arztpraxen, Rehabi-
litationskliniken, ambulante Ptlegediens-
te und psychoonkologische Dienste.

Als  Nicht-Versorgungsorganisatio-
nen bezeichnen wir Organisationen des
Versorgungssystems, die keine direkten
Gesundheitsdienstleistungen  erbrin-
gen. Sie ermoglichen, steuern oder un-
terstiitzen die Erbringung dieser direk-
ten patientenbezogenen Gesundheits-
dienstleistungen. Beispiele hierfiir sind
Arztekammern, Kassenarztliche Vereini-
gungen, Krankenkassen und Selbsthilfe-
organisationen.

Die Aufgaben der organisations-
bezogenen Versorgungsforschung beste-
hen darin,

1) die jeweiligen personellen, sozialen,
materiellen und versorgungsbezoge-
nen Strukturen und Prozesse in den
Gesundheitsorganisationen zu be-
schreiben und zu erkléren,

2) deren Auswirkungen auf Inan-

spruchnahme, Qualitdit und Kosten

der Kranken- und Gesundheitsver-
sorgung zu untersuchen,

Konzepte zur Optimierung der Ge-

sundheitsorganisationen (Organisa-

3

R

tions- und Versorgungsinnovatio-
nen) empirie- und theorieorientiert
zu entwickeln,

die Implementierung von Organisa-
tions- und Versorgungsinnovationen

4

=

begleitend zu erforschen und die
Qualitdt der Implementierungstech-
niken zu tiberpriifen,

die Wirkung der Organisations- und
Versorgungsinnovationen und der

5

=

Implementierungstechniken auf per-
sonen-, organisations- und gesell-
schaftsbezogene Parameter (z. B.
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Abbildung 2 Wirkkomponenten der Versorgungssituation.

Mortalitdt, Lebensqualitdt, organisa-
tionale Leistung, soziale Gerechtig-
keit, Kosten-Nutzen) zu erfassen und
die Implementierungs- und Pro-
grammqualitdt sowie die Organisati-

6

=

ons- und Versorgungsinnovationen

langfristig weiterzuentwickeln und

zu optimieren.
Zur Verfolgung dieser Aufgaben werden
je nach Fragestellung Individuen (z. B.
Patienten, Arzte), Gruppen (z. B. Stati-
onsteams), Organisationen (z. B. Klini-
ken) oder Organisationsnetzwerke (z. B.
integriertes Versorgungsnetz) unter-
sucht. Es gibt unter den vielen Auf-
gabenstellungen, die fiir die organisati-
onsbezogene Versorgungsforschung
kennzeichnend sind, einige von zentra-
ler Bedeutung. Auf diese soll kurz einge-
gangen werden.

Eine wichtige Aufgabenstellung der
organisationalen Versorgungsforschung
ist die Untersuchung der Wirkung von
Versorgungsorganisationen auf Mortali-
tat und Morbiditdt der behandelten Pa-
tienten. Die Versorgungssituation setzt
sich zusammen aus dem konkreten Be-
handlungsprogramm und dem organi-
satorischen Kontext, in dessen Rahmen
das Behandlungsprogramm zur Anwen-
dung kommt (z. B. Arztpraxis, Klinik).
Eine zentrale Frage der organisations-
bezogenen Versorgungsforschung ist,
ob sich neben dem Behandlungspro-
gramm (Abb. 1, Pfeil a) auch der organi-
satorische Kontext der Behandlung auf
die Gesundheit und die Lebensqualitdt
der Patienten auswirkt (Abb. 1, Pfeil b).

Eine weitere zentrale Aufgabe der or-
ganisationsbezogenen Versorgungsfor-
schung ist die Erfassung der Wirkung
der Einfiihrung einfacher und komple-
xer Interventionen in Versorgungsorga-
nisationen. Bei der Einfiihrung von Ver-
sorgungs- und Organisationsinnovatio-
nen sind mehrere Wirkkomponenten zu
unterscheiden (Abb. 2): (a) die Wirkung
der Intervention an sich (Pfeil a), (b) die
Wirkung der Implementierung der In-
tervention (Pfeil b), (c) die Wirkung ei-
ner an die Organisationsrealitdaten ange-
passten Intervention (Pfeil c), (d) der
moderierende Einfluss der Organisati-
onsmerkmale auf die Wirkung der Inter-
vention im Sinne einer Abschwdchung
oder Verstirkung dieser Wirkung (Pfeil
d) und (e) der direkte Einfluss der Orga-
nisation auf die Gesundheit und Le-
bensqualitdt der Patienten (Pfeil e).

Evaluationsstudien koénnen somit
unterschiedliche Zielsetzungen verfol-
gen, die z. B. die Identifikation von Ver-
anderungsbedarf, die Entwicklung von
Interventionsansdtzen, den Nachweis
der Effektivitdt oder Effizienz der Inter-
vention oder die praktische Implemen-
tierung betreffen. Fiir Studien, die die
Wirksamkeit von Organisationsinter-
ventionen messen sollen, ist zu beach-
ten, dass die Art des Studiendesigns er-
heblich davon abhingt, welche Form
der Intervention gegeben ist. Die Inter-
vention kann an der Person (z. B. Pa-
tient, Arzt) oder an der Organisation
(z. B. Abteilung, Klinik) ansetzen. Im ers-
ten Fall sprechen wir von personenbezo-

genen Interventionen, im zweiten Fall
von organisationsbezogenen Interven-
tionen. Bei den personenbezogenen In-
terventionen kann zusatzlich unter-
schieden werden zwischen verblind-
baren und nicht-verblindbaren Inter-
ventionen’. Bei nicht-verblindbaren In-
terventionen sind randomisierte kon-
trollierte Studien (RCT) auf Ebene der
Einzelpatienten in Organisationen ggf.
kritisch, da z. B. ,Verunreinigungen“
(contaminations) zwischen der Kon-
troll- und der Interventionsgruppe mog-
lich sind. Konnen solche Verunrei-
nigungen nicht ausgeschlossen werden,
gilt als Goldstandard die Durchfiihrung
von clusterrandomisierten
(cluster randomized trials: CRT)lO. Han-
delt es sich um organisationsbezogene

Studien

Interventionen, also um Interventio-
nen, die auf der Ebene der Organisation
ansetzen (z. B. Abteilung, OP-Team oder
Klinik), ist fir Studien mit dem Ziel des
Wirksamkeitsnachweises ebenfalls die
Clusterrandomisierung der Goldstan-
dard. Der Aufwand an organisations-
ubergreifender Standardisierung, Koor-
dinierung und Konsentierung ist bei
CRTs wesentlich hoher als bei RCTs.
Deshalb wird spéter auf diese Besonder-
heiten gezielt eingegangen.

Eine dritte wesentliche Aufgabe der
organisationsbezogenen Versorgungs-
forschung besteht darin, die Qualitdt
der Implementierungstechniken und
-verfahren durch gezielte Evaluation
systematisch zu verbessern. Dies ist Ge-
genstand der organisationsbezogenen
Implementierungsforschung. Sie be-
schéftigt sich mit der Frage, welche Me-
thoden am besten dafiir geeignet sind,
Mafinahmen und Programme in einer
Versorgungsorganisation (z. B. Arztpra-
xis, Klinikum) erfolgreich zu implemen-
tieren. Auch fiir diese Form der Evaluati-
on stellt das CRT-Studiendesign den
Goldstandard dar. In der Praxis ist diese
Form der Evaluation nur mit hohem
Aufwand durchzufiihren, da eine sehr
grofle Zahl an Kliniken oder Arztpraxen
dafiir gewonnen werden muss, eine be-
stimmte, ihnen vorgegebene Interventi-
on in einer ganz bestimmten Art und
Weise einzufiihren und diese Art der
Einfiihrung standardisiert anzuwenden.

Die skizzierten Aufgabenstellungen
der organisationalen Versorgungsfor-

9

Eine Verblindung auf Ebene der Auswerter sollte grundsitzlich erfolge, um verzerrte Effektivitatsschatzungen zu vermeiden.

1% CRTs (Randomisierte Element: organisationale Einheiten) stellen einen Spezialfall von RCTs (Randomisierte Elemente: z. B. Patienten) dar.
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Gegenstand der Ver-
sorgungsforschung

Systemtyp

Datenart

Datengewinnung

Menschlicher Kérper

Menschlicher Organis-
mus

Biomedizinische Daten

Methoden der klinischen
Forschung und der Bio-
medizin

Methoden der Epidemio-

Medizintechnik

Technisches System

Technische Daten

Methoden der Ingenieur-
wissenschaften

Denken, Fuhlen, Verhal-
ten und subjektives Befin-
den der Akteure im Ver-
sorgungssystem

Psychisches System

Psychosoziale Daten

Methoden der empiri-
schen Sozialforschung

Wechselseitiges Verhalten
der Akteure (Individuen
und Organisationen) im
Versorgungssystem

Soziales System

Soziokonomische Daten

logie

Tabelle T Methoden der Datengewinnung in der Versorgungsforschung [47].

schung konnen mit verschiedenen Daten
und Methoden bearbeitet werden. Bei
den Daten unterscheiden wir biomedizi-
nische, technische, psychosoziale und so-
ziobkonomische Daten (vgl. Tab. 1) und
bei den Methoden qualitative und quan-
titative Methoden der Sozialforschung.
Eine umfassende Darstellung der ver-
schiedenen Methoden der Datengewin-
nung kann im Rahmen dieses Memoran-
dums nicht geleistet werden. Der interes-
sierte Leser sei daher auf die entsprechen-
de Ubersichtsliteratur verwiesen [26, 37,
46].

Bei der Planung von Versorgungsfor-
schungsstudien miissen Entscheidun-
gen beziiglich der Stichprobe, der Ope-
rationalisierung des Forschungsgegen-
stands, der Messung der Variablen und
des Designs getroffen werden. Fiir alle
drei Bereiche stehen unterschiedliche
Methoden mit unterschiedlichen Stan-
dards zur Verfiigung. Auf diese soll im
Folgenden eingegangen werden. Dabei
geht es vor allem darum, die Kriterien
fiir eine moglichst hohe Studienqualitét
zu definieren. Generell gilt dabei in der
Versorgungsforschung das Prinzip der
Angemessenheit der Methoden. Es gibt
nicht eine richtige Methode fiir alle Fra-
gestellungen, vielmehr gibt es in Abhédn-
gigkeit von der Fragestellung mehr oder
weniger angemessene Methoden. Eine
Methode, die bei einer bestimmten Fra-
gestellung den Goldstandard darstellt,
z. B. randomisiert-kontrollierte Studien
(RCTs) bei personenbezogenen Effec-
tiveness-Untersuchungen, kann bei ei-
ner anderen Fragestellung, z. B. forma-
tive Evaluation einer Intervention, un-
angemessen sein.

Im Folgenden wird auf die Stichpro-
benziehung, die Messung und das Studi-
endesign im Rahmen quantitativer Stu-
dien der Organisationsforschung einge-
gangen. Ziel ist es dabei, einen orientie-
renden Uberblick iiber diese Themen zu
geben. Somit wird auf eine detaillierte
Beschreibung weiterer organisations-
bezogener Methoden wie z. B. Risikoad-
justierung und Mehrebenenanalyse ver-
zichtet. Ebenfalls nicht betrachtet wer-
den qualitative Verfahren in der organi-
sationsbezogenen Versorgungsfor-
schung. Dies bedeutet jedoch nicht,
dass qualitative Verfahren keinen Platz
in der organisationalen Versorgungsfor-
schung haben [37]. Da jedoch fiir quali-
tative Ansdtze andere Prinzipien, Regeln
und Methodenstandards gelten, wiirde
deren Darstellung den Rahmen dieses
Teils des Memorandums III sprengen.
Fiir eine Ubersicht der relevanten Prinzi-
pien und Regeln sei auf die einschldgige
Literatur verwiesen (26, 27, 41, 52].

Standards bei der Auswahl
der Untersuchungseinheiten
(Stichprobenziehung)

In der Organisationsforschung gibt es
zwei Typen von Untersuchungseinhei-
ten: 1) Personen und 2) Sozialsysteme.
Bei den Personen handelt es sich in der
Regel entweder um Mitarbeiter (z. B.
angestellte Arzte, Pflegekrifte) oder um
Kunden der Organisation (z. B. Patien-
ten, einweisende Arzte). Bei den zu un-
tersuchenden Sozialsystemen kann es
sich um Arbeitsgruppen, Stationen, Ab-
teilungen oder ganze Versorgungsorga-
nisationen (z. B. Krankenhaus, Arztpra-

xis) handeln. Nur bei kleinen Grund-
gesamtheiten (z. B. alle Kliniken eines
Bundeslandes) lassen sich alle Elemente
im Rahmen einer Totalerhebung ein-
beziehen. Héaufiger wird aus Kosten-
und/oder Praktikabilititsgriinden nur
ein Teil dieser Einheiten (Stichproben-
erhebung) oder im Extremfall nur eine
einzige Einheit (Fallanalyse) unter-
sucht.

Die Wahl der Stichprobenart zielt
normalerweise darauf ab, Irrttimer im
Hinblick auf die Verallgemeinerbarkeit
der Ergebnisse zu minimieren, indem
sichergestellt wird, dass die fir die
Messeffekte bedeutsamen Einflussgro-
Ben in der Stichprobe ebenso verteilt
sind wie in der Grundgesamtheit. Eine
Garantie, dass dies immer erfolgreich
gelingt, kann jedoch keine Form der
Stichprobenziehung bieten. Ein expli-
ziter, moglichst tabellarischer Vergleich
der Verteilung zentraler Merkmale zwi-
schen Stichprobe und Grundgesamt-
heit sollte in jedem Fall angestrebt wer-
den. Dieser Vergleich ist insbesondere
dann notig, wenn die Vergleichbarkeit
der Verteilungen nicht durch die Form
der Stichprobengewinnung (i. d. R. Zu-
fallsauswahl) gewdhrleistet werden
kann. Um die angenommene Schitzgii-
te der gewdhlten Stichprobe trans-
parent zu machen, sind Margen und
Kennziffern fiir die abwédgende Inkauf-
nahme statistischer Irrtiimer unter Be-
riicksichtigung der inhaltlichen Unter-
suchungsziele, der praktischen Unter-
suchungsmoglichkeiten ethi-
scher Erwdgungen im Hinblick auf den

sowie

Reprasentationsschluss zu kalkulieren
und im Rahmen gidngiger statistischer
Konventionen anzugeben [z. B. 6-8, 10,
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17, 29, 50]. Relevante Kennziffern sind
zum Beispiel 1) der Standardfehler der
Schitzung, 2) die Effektstdarkenschit-
zung und das Vertrauensintervall,
3) die Priifverteilungen, 4) die Kenngro-
Ben des Signifikanztests und 5) die Irr-
tumswahrscheinlichkeiten. Im Rah-
men der Planung einer Studie sollte
weiterhin sichergestellt werden, dass
die Stichprobenumfdnge hinreichend
grof sind. Dies sollte erfolgen, indem
eine solche Stichprobengrofie gewdahlt
wird, mit der eine empirisch minimal
relevante Effektgrofle bei einer B-Feh-
lerwahrscheinlichkeit von 0.2 als sig-
nifikant erwartet werden kann [10, 25] .
Wesentlich fiir die ,kluge” Konstrukti-
on einer Stichprobe ist die Kenntnis
und Beschreibung der Grundgesamt-
heit (,target population”), auf die hin
verallgemeinert werden soll. Dies ist
oftmals nicht gegeben (z. B. alle AIDS-
gefdhrdeten Personen; alle von Versor-
gungsbriichen betroffenen Patienten)
und muss tiber unterschiedliche For-
men der Hochrechnung (gingig: Ver-
héltnisschdtzung, Differenzschitzung,
[lineare] Regressionsschdtzung, ,cap-
ture-recapture Methode” [vgl. 23, 40])
und theoretische Uberlegungen geleis-
tet werden [29]. Grundsdtzlich ist zu
berticksichtigen, dass die Reprdsentati-
vitdt sowohl auf der Ebene der Indivi-
duen innerhalb einer Organisations-
einheit als auch fiir die Organisations-
einheiten selbst sichergestellt werden
muss. Fir die organisationsbezogene
Versorgungsforschung sind Zufallsaus-
wahlen und gesteuerte Auswahlen von
besonderer Bedeutung.

Zufallsauswahlen

Einfache Wahrscheinlichkeitsaus-
wahlen (equal probability selec-
tion method)

Bei Zufallsauswahlen miissen alle Ele-
mente einer bekannten oder angenom-
menen Grundgesamtheit die gleiche
Chance haben, in die Stichprobe ein-
zugehen. Ihre Auswahl erfolgt in einem
einzigen Auswahlvorgang aus einem
Gebiet oder aus einer ,Liste” anhand
statistischer Algorithmen. Die gerings-
ten Verzerrungseffekte bergen dabei Lot-
terie-/Losverfahren, Zufallszahlentafeln
oder das Auswahlverfahren , Tag des Ge-

burtstagsdatums”. Bei systematisierten
Zufallsverfahren wie z. B. der Ziehung
jedes n’ten Falls ist sicherzustellen, dass
die Einheiten zuféllig verteilt in den ge-
nutzten Auswahllisten vorliegen. Sind
nicht alle Elemente einer Grundgesamt-
heit direkt zugdnglich (z. B. drogen-
abhdngige Jugendliche), so muss die Zu-
fallsstichprobe aus einer verfligbaren
Teilmenge (Patienten teilnehmender
Kliniken) gezogen werden. Fiir alle tiber
diese Stichprobe hinausgehenden Re-
prasentationsschliissen sind die oben
genannten Fehlerparameter nach gangi-
gen Konventionen anzugeben und in-
haltliche Begriindungen fiir die Berech-
tigung von Verallgemeinerungsschliis-
sen darzulegen [8, 17].

Mehrstufige Zufallsauswahlen

Mehrstufige Auswahlverfahren sind im-
mer dann erforderlich, wenn die Erhe-
bungseinheiten (Pflegende, Arzte, dro-
genabhidngige Jugendliche) nicht direkt
zugdnglich sind, sondern nur iiber eine
oder mehrere tibergeordnete Einheiten
(z. B. Kliniken, Stationen) identifiziert
werden konnen. Fragestellungen der Or-
ganisationsforschung erfordern in der
Regel, dass die natiirliche Clusterung der
Einzelpersonen in organisationalen Ein-
heiten durch die Anwendung von Mehr-
ebenenanalysen statistisch explizit be-
riicksichtigt werden muss, um die Vali-
ditdt der statistischen Ergebnisse sicher-
stellen zu konnen [39]. Da bei diesen
mehrstufigen Zufallsauswahlen nicht
mehr jedes Mitglied der Grundgesamt-
heit automatisch die gleiche Chance
hat, in einer Stichprobe vertreten zu
sein, haben alle mehrstufigen Stichpro-
benverfahren Entscheidungen tiber das
Zusammenspiel inhaltlicher und statis-
tischer Uberlegungen zur Vorausset-
zung, die explizit gemacht werden soll-
ten. Folgende Methoden, fiir die je nach
Untersuchungsziel und Untersuchungs-
moglichkeiten Variationen und Kom-
binationen moglich sind, zielen darauf
ab, die Irrtiimer beziiglich Erkenntnisge-
winn und Verallgemeinerungsschliissen
gering zu halten.

Geschichtete (stratifizierte)
Auswahlen

Diese Stichprobenformen sind sinnvoll,
wenn 1) Annahmen dariiber bestehen,
welche Determinanten fiir das zu unter-

suchende Merkmal eine Rolle spielen,
2) deren Wirkung besonders gepriift
werden soll oder 3) die Heterogenitat
des interessierenden Merkmals in der
Grundgesamtheit sehr hoch ist und
gleichzeitig die Schitzfehler der Aus-
sagen gering gehalten werden sollen.
Auf der Grundlage des Vorwissens wird
die Grundgesamtheit anhand relevanter
Merkmale kiinstlich in Schichten (Un-
tergruppen) unterteilt (z. B. nach Berufs-
gruppen oder Krankenhausgroéfle). Diese
Unterteilung ist inhaltlich und statis-
tisch insbesondere im Hinblick auf
Schichtungsmerkmale zu beschreiben
und zu begriinden. Je heterogener die
Schichten und je homogener die Ele-
mente der jeweiligen Schichten, desto
eher ist eine Prazisionsverbesserung der
Schétzung durch eine geschichtete Aus-
wahl erreichbar. Auf der ersten Schich-
tungsebene sollte die Stichprobengrofie
moglichst proportional zur Grund-
gesamtheit gewdhlt werden (PPS Stich-
probe = probability proportional to size)
und auf der zweiten und jeder weiteren
Schichtungsebene konnen einfache Zu-
fallsverfahren angewandt werden. Wird
eine im Hinblick auf die relevante
Grundgesamtheit disproportionale
Stichprobengrofie gewdhlt, ist dies auf-
grund erheblichen Vorwissens tiber die
Bedeutung der Schichtungskriterien zu
begriinden. Komplexe Schétzformeln
(z.B.[8, 34]) sind dann zur Minimierung
der Fehlerintervalle einzusetzen.

Klumpenstichproben (Clusterstich-
proben)

Als Sondertfall der Schichtungskonstrukti-
on werden zur Reduktion des Erhebungs-
aufwandes bereits natiirlich vorgruppier-
te Teilmengen - sog. Klumpen oder Clus-
ter (z. B. Klinik) — einer Grundgesamtheit
(z. B. alle Kliniken Deutschlands) als Aus-
wahleinheiten genutzt. Diese Wahl der
Teilelemente ist begriindungspflichtig. Es
gilt folgende Faustregel zur Minimierung
von Verzerrungseffekten durch die Klum-
penauswahl (sog. Clustereffekte): Die
Fehlerbreite der Schitzungen ist invers
zur Anzahl der berticksichtigten Cluster,
sie wichst hingegen mit der Grofie der
Cluster relativ zur Population und der Ho-
mogenitdt der Elemente innerhalb der
Cluster sowie der Heterogenitit der Ele-
mente zwischen den Clustern. Die Verall-
gemeinerbarkeit der Aussagen aus Klum-
penstichproben steigt —ebenso wie bei ge-
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schichteten Stichproben —, wenn die zu
untersuchenden Cluster (z. B. Kranken-
héuser) zufdllig aus der Grundgesamtheit
(z. B. aller deutschen Kliniken) aus-
gewdhlt wurden und dann innerhalb der
Klumpen wiederum Zufallsstichproben
der zu untersuchenden Personen (z. B.
Krankenschwestern) gezogen werden.
Auch hier sind Begriindungen und Feh-
lerschatzungen fiir die jeweils getroffenen
Entscheidungen anzugeben (vgl. hierzu
zusammenfassend [23]). Wie bei der
mehrstufigen Zufallsauswahl, sollte hier
bei der statistischen Datenanalyse die
Mehrebenenanalyse zum Einsatz kom-
men, um die Validitdt der verwendeten
Fehlerschidtzer gewdhrleisten und Inter-
aktionen von organisationalen und indi-
viduellen Eigenschaften angemessen mo-
dellieren zu konnen. Fiir diese Analysen
gilt als Orientierung fiir die angemessene
Stichprobengrofie: es sollten mindestens
30 organisationale Einheiten und ca. 30
Personen pro Organisationseinheit gezo-
gen werden. Abweichungen nach unten
sind dabei eher fiir die Individuenanzahl
pro Einheit zu akzeptieren. Liegt das be-
sondere Interesse an der Bestimmung von
Interaktionen zwischen den Ebenen, so
sollten mindestens 50 Organisationsein-
heiten und ca. 20 Individuen pro Einheit
in der Stichprobe enthalten sein [33].

Gesteuerte Auswahlen (bewusste,
kontrollierte Auswahlen, judge-
ment samples)

Gesteuerte Stichproben stiitzen sich
nicht systematisch auf Zufallsentschei-
dungen. Aus Praktikabilitdtsgriinden
nutzen sie vielmehr gezielte Kenntnisse
sowie berechtigte Annahmen tiber die
Verteilung und Bedeutung von Sub-
strukturen in der Grundgesamtheit. Sie
erfiillen unterschiedliche statistische
Verallgemeinerungskonventionen und
werden zum Teil in qualitativen For-
schungsdesigns genutzt.

Quotaverfahren

Bei Quotaverfahren erfolgt die Auswahl
der Untersuchungseinheiten anhand
von kenntnisreich festgelegten Quoten
fur unterschiedliche Schichtungen oder
Klumpungen der Grundgesamtheit mit
dem Ziel, auf diese Art und Weise die
zentralen messrelevanten Eigenschaften
der Grundgesamtheit abzubilden. Erfah-
rung mit vorhersagestarken Quotierun-

gen besteht vor allem in der Bevolke-
rungs-, Markt- und Meinungsforschung.
Die Quotierung kann, je nach Vorwis-
sen, anhand von Einzelmerkmalen (z. B.
Geschlecht) oder Merkmalskombinatio-
nen (z. B. unter 30-jdhrige ledige Frauen
mit Kleinkind) erfolgen. Es konnen aller-
dings nur solche Merkmale quotiert wer-
den, deren Bedeutung fiir den Unter-
suchungseffekt bekannt sind. Der Quo-
tenplan ist zu begriinden und prézise zu
dokumentieren. Eine zu enge Quotie-
rung erhoht allerdings das Risiko der Ver-
fdlschung bei der Erhebung (z. B. [24]).

Weitere gesteuerte/gezielte Aus-
wahlverfahren

Bei hoher gesicherter Kenntnis iiber
Merkmalszusammenhédnge und deren
Bedeutung in der Grundgesamtheit be-
steht die Moglichkeit, zum tieferen Ver-
stindnis der Zusammenhdnge propor-
tional oder quasi-zuféllig typische Fille,
Extremfédlle und/oder Experten zur Ana-
lyse herauszugreifen. Die jeweiligen Ein-
und Ausschlusskriterien sind in diesem
Fall jedoch prézise zu be griinden und zu
beschreiben. Auf die Methode der ge-
steuerten Gelegenheitsauswahl (z. B.
freiwillige Meldung auf Ausschreibun-
gen) kann in der Versorgungsforschung
ebenfalls zuriickgegriffen werden. Dies
ist dann notig, wenn es schwierig ist,
Untersuchungseinheiten  zur  For-
schungsteilnahme zu bewegen (z. B.
Arztpraxen, die an einem Shared-Decisi-
on-Making-Experiment oder einer Orga-
nisationsentwicklungsmafinahme teil-
nehmen sollen). Die Population so aus-
gewdhlter Freiwilliger unterliegt einem
besonders hohen Verzerrungsrisiko in
Bezug auf den Verallgemeinerungs-
anspruch. Wenn der Zugang zu Organi-
sationen oder Individuen institutionell
schwierig ist (z. B. hduslich pflegende
Tochter; alkoholgefdhrdete Beschiftigte
in Kliniken), ist man auf sogenannte
Schneeballverfahren in verschiedenen
Varianten [z. B. 28, 40] angewiesen. Hier
werden Kontakte von oder tiber Zielper-
sonen an weitere Zielpersonen weiterge-
reicht. Fiir Dunkelfeldstudien ist esu. U.
sinnvoll, dies ohne direkten Kontakt zur
Forschergruppe, allein im Kreise der Pro-
banden, zu organisieren. Bei den ge-
nannten Auswahlmethoden ist die pro-
blematische Verallgemeinerbarkeit ge-
gen den Gewinn innovativer Erkennt-
nisse abzuwagen.

Fehlertransparenz

Um stichprobenbedingte Fehlerquellen
transparent zu machen, sind zusitzlich
zur Angabe der oben genannten statisti-
schen Referenzgrofien und der inhalt-
lichen und ethischen Erwdgungen fiir
jede Stichprobe folgende weitere Infor-
mationen zu den gegebenenfalls getrof-
fenen Entscheidungen anzugeben und
zu begriinden [17]:
¢ Eindeutige Ein- und Ausschlusskrite-
rien fiir alle Untersuchungseinheiten
sowohl auf Ebene der organisationa-
len Einheiten als auch auf Ebene der
Paarbil-
dungs- und Matchingkriterien).
e Systematische ebenen- und zeit-
punktbezogene Non-Response-Ana-

Individuen (insbesondere

lyse beziiglich der Ausschopfungs-
quote, der Unit-Non-Response (Aus-
fall von Erhebungseinheiten) und der
Item-Non Response (z. B. anhand des
Flow-Diagramms aus dem Consort-
Statement [16]). Hierbei sollten bei
der Studienplanung potenzielle Pra-
diktoren des systematischen Drop-
Outs ermittelt und zu Studienbeginn
erhoben werden, um eine angemesse-
ne Analyse der Missing-Data-Prozesse
durchfiihren zu kénnen [49 .

e Erwartete Stichprobenreduktion (Pa-
nelmortalitdt) und -verzerrungen bei
Lingsschnitt-  bzw.  Panelunter-
suchungen.

Standards fiir die Messung
von Merkmalen und Daten-
qualitat

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
Standards, die bei der Messung von Or-
ganisations- und Personenmerkmalen
einzuhalten sind, beziehen sich auf die
sozialwissenschaftlichen = Datenerhe-
bungsformen Befragung (Skalen und In-
dizes) und Beobachtung. Auf die Nut-
zung psychometrischer Skalen im Rah-
men der Versorgungsforschung wird im
Teil ,Methoden der Lebensqualitdtsfor-
schung “ des Memorandums III genauer
eingegangen. Im Folgenden werden nur
Aspekte behandelt, die iiber die dort be-
handelten Punkte hinausgehen. Fiir die
Qualitdt der Messung im Rahmen der
dritten Form der sozialwissenschaftli-
chen Datenanalyse, der Sekundédrdaten-
analyse [46], sei auf den umfassenden
Leitfaden ,Gute Praxis Sekundardaten-
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analyse” [3] verwiesen. Die dort auf-
gefiihrten Kriterien besitzen auch fiir die
Sekundérdatenanalyse im Rahmen der
Organisationsforschung Gtltigkeit.

Erfassung von Merkmalen durch
befragungsbasierte Skalen und
Indizes

Ausgangspunkt der Messung ist eine im-
plizite oder explizite Theorie tiber den
Gegenstand der Untersuchung. Man un-
terscheidet in der Psychometrie latente
Merkmale und manifeste Indikatoren.
Die Messung manifester Groflen (z. B.
30-Tagesmortalitdt) erfolgt iiber Einzel-
groflen. Die Messung von latenten Merk-
malen erfolgt in der Regel mittels Skalen.
Skalen bestehen aus einer Gruppe von
Einzelitems bzw. Einzelmerkmalen, die
dazu dienen, theoretisch postulierte la-
tente Merkmalsauspragungen zu schat-
zen (z. B. Depressivitatsskala, Lebensqua-
litdtsskala). Das Ziel bei der Messung von
Konstrukten ist es, manifeste Grofien zu
erhalten, die den interessierenden Kon-
struktwert valide und mit einem mog-
lichst geringen Messfehler reprasentie-
ren. Alle quantitativen Messungen miis-
sen testtheoretischen Giitekriterien ge-
niigen. Entsprechende Angaben zur Si-
cherstellung dieser Kriterien und zur Er-
fullung von Giiteanforderungen miissen
berichtet werden. Bei Abweichungen
von gangigen Grenzwerten bei den Gii-
tekriterien sollte dies begriindet werden.

Allgemein gilt, dass Skalenneuent-
wicklungen nur dann erfolgen sollten,
wenn fiir die zu messenden Konstrukte
nicht bereits getestete Instrumente vor-
liegen. Die in der Literatur berichteten
Gitekriterien (z. B. Objektivitdt, Reliabi-
litdt, Validitat) sollten dokumentiert
werden. Das Ziel bzw. der Nutzen einer
Neuentwicklung sollte begriindet wer-
den. Wird eine Neuentwicklung vor-
genommen, so kann die Skalenstruktur
innerhalb einer Item-/Merkmalsgruppe
exploratorisch oder konfirmatorisch
analysiert werden. Ausgangspunkt der
exploratorischen Analyse ist die Ver-
wendung exploratorischer, dimensions-
reduzierender Verfahren wie z. B. die ex-

ploratorische Faktorenanalyse. Falls
moglich, ist eine Kreuzvalidierung ex-
ploratorisch ~ ermittelter  Ergebnisse

durchzufiihren. Ausgangspunkt beim
konfirmatorischen Vorgehen ist eine
Theorie tiber die Zusammenhiédnge der
Einzelmerkmale (Indikatoren) mit dem

zu messenden Konstrukt. Das theoriege-
leitete Vorgehen erfolgt typischerweise
durch den Einsatz der konfirmatori-
schen Faktorenanalyse oder von Item-
Response-Modellen (z. B. Rasch-Mo-
dell). Bei Verwendung des konfirmatori-
schen Vorgehens bietet sich die Anwen-
dung von Strukturgleichungsmodellen
zur Bestimmung der Konstrukt- und Kri-
terienvaliditdt an.

Abweichend vom Konzept der klassi-
schen Skalenentwicklung [9, 14] konnen
Messwerte auch iiber Indizes gebildet
werden. Als Indizes werden Summen-
werte tiber Items bezeichnet, die (a) nach
inhaltlichen Kriterien einen zu erfassen-
den Merkmalsbereich erschopfend ab-
bilden und (b) als gewichtete Summe ge-
eignet sind, die interessierende Kon-
struktauspragung vorherzusagen. Hier-
fiir ist es notwendig, dass die Einzelmes-
sungen als formative oder konstituieren-
de Indikatoren des zu erfassenden Kon-
strukts aufgefasst werden konnen. Dies
ist dann der Fall, wenn die Einzelindika-
toren als kausale Antezedenzen fiir die
Konstruktauspragung fungieren (z. B.
Konstrukt: Hotelqualitét eines Kranken-
hauses; Indikatoren: Zufriedenheit mit
dem Essen, Zufriedenheit mit dem Zim-
mer, Zufriedenheit mit den sanitdren
Anlagen). Fiir Indizes sind spezielle Gii-
tekriterien zu berichten [22], die sich auf
die (a) inhaltliche Validitit der Kon-
struktdefinition und Indikatorspezifika-
tion, (b) Kolinearitdt der Indikatoren
und (c) externale Validitdt des Index be-
ziehen. Im Gegensatz zu Skalen miissen
Indizes insbesondere keine interne Kon-
sistenz aufweisen. Die Gtitekriterien fiir
formative Messungen lassen jedoch kei-
ne eigentliche empirische Uberpriifung
der zugrunde liegenden Messtheorie zu,
wie dies fiir Skalen der Fall ist. Als mess-
theoretisch problematisch erweist sich
hier insbesondere, dass keine Basis daftir
gegeben ist, den Einfluss von Messfehler-
groflen abzuschétzen. Da Indizes in der
Regel eine lediglich aufgrund von Exper-
tenwissen zusammengestellte Operatio-
nalisierung darstellen, besitzt eine sol-
che Messung eine geringere psycho-
metrische Qualitdt als eine Messung, die
durch eine psychometrisch fundierte
und validierte Messskala erfolgt ist.
Ebenso gilt, dass die Aussagekraft von
theoriegeleitet entwickelten und konfir-
matorisch tiberpriiften Skalen als hoher
wertig einzuschdtzen ist als diejenige ex-
plorativ ermittelter Skalen.

Qualitatskriterien fiir Beobach-
tungsdaten

Bei der systematischen Beobachtung
werden in der Regel die Auspragungsgra-
de definierter Merkmale durch unab-
hédngige Dritte eingeschitzt (z. B. Ein-
schdtzung von Patientenmerkmalen
durch Behandler; Beurteilung von Qua-
lititsindikatoren im Peer-Review-Ver-
fahren; z. B [55]). Der Beobachter oder
Beurteiler kann hierbei technisch als
Messinstrument betrachtet werden, so-
dass sich die Frage der Giitekriterien fiir
Messungen in derselben Weise wie fiir
andere Formen der Operationalisierung
stellt. Um die Zuverldssigkeit dieses
Messprozesses tiberpriifen zu konnen,
muss insbesondere das Ausmafd der
Ubereinstimmung der Urteile verschie-
dener Beurteiler bestimmt werden. Da
das diagnostische Ergebnis im Allgemei-
nen ausschliellich als Indikator der
Merkmalsausprigung der eingeschitz-
ten Objekte weiter verwertet werden
kann, ist zu fordern, dass die Beurteilun-
gen weitestgehend unabhidngig von der
Person des jeweiligen Beurteilers sind.
Als Ubereinstimmungsindikatoren miis-
sen Koeffizientenauspragungen berich-
tet werden, die das Ausmalf$ standardi-
siert quantifizieren, in dem Beurteiler
bei der Beurteilung derselben Personen
oder Objekte zuiibereinstimmenden
oder dhnlichen Einschédtzungen gelan-
gen. Die Auswahl der angemessenen
Kenngrofle wird vor allem durch die
Skalendignitdt bestimmt [58]. Fiir nomi-
nale Datenformate werden in der Regel
»,Cohens k“ oder das ,gewichtete Co-
hens x“ als Mafizahl verwendet. Fiir gra-
duell abgestufte Einschdtzungen mittels
Ratingskalen sollte Kendalls W im Falle
ordinaler Daten und die Intraklassen-
korrelation fiir intervallskalierte Daten
bestimmt werden [57]. Fiir alle genann-
ten Koeffizienten kann ab dem Wert 7
von einer zufrieden stellenden Uberein-
stimmung ausgegangen werden. Der
Mittelwert mehrerer Urteiler hat in der
Regel systematisch bessere psychometri-
sche Eigenschaften als das Urteil eines
einzelnen Beurteilers. Deshalb kann ggf.
der Mittelwert tiber mehrere Beurteiler
als diagnostische Grofe verwendet wer-
den, wenn eine zufrieden stellende
Ubereinstimmung fiir einzelne Urteiler
nicht erreicht werden kann.

Bezogen auf den gesamten Erhe-
bungsprozess ist darauf zu achten, dass in
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Abbildung 3 Phasenmodell fiir die Evalutation komplexer Interventionen nach [15].

der Regel die Giite der Beurteilertiberein-
stimmung vor der Haupterhebung in ei-
ner Pilotstudie sichergestellt werden
muss. Médngel der Beurteilungsgiite soll-
ten anschliefend durch ein systemati-
sches Beurteilertraining identifiziert und
beseitigt werden [57]. Hierbei sind Metho-
den anzuwenden, die z. B. eine eindeutige
und intersubjektiv geteilte Definition des
zu beurteilenden Merkmals unterstiitzen,
den theoretischen Hintergrund der Beur-
teiler vereinheitlichen und die notwendi-
gen Informationsverarbeitungsprozesse —
z. B. durch Einschrankung des Interpreta-
tionsspielraums — minimieren. Zudem
sollte eine systematische Analyse mogli-

cher verzerrender Beurteilungstendenzen
(z. B. Halo-Effekt, Tendenz zur Mitte, Ten-
denz zu den Extremen) erfolgen [31]. Erst
nachdem durch ein solches Beurteilertrai-
ning eine hinreichende Ubereinstim-
mung sichergestellt wurde, kann die
Haupterhebung erfolgen.

Standards und ein Rahmen-
modell fiir Studiendesigns in
der organisationsbezogenen
Versorgungsforschung

Das Ziel der Organisationswissenschaft
im Rahmen der Versorgungsforschung

ist es, Erkenntnisse tiber den Status Quo
zu erhalten und - falls moglich — Maf3-
nahmen zur Verbesserung der Versor-
gungssituation zu entwickeln und deren
Wirksamkeit zu tiberpriifen. Studien zu
komplexen Interventionen, die aus ver-
schiedenen, miteinander verkniipften
Teilmafinahmen bestehen und in nattir-
lichen Settings implementiert werden
sollen, sollten dabei sowohl einen Bei-
trag zur Verbesserung der Programm- als
auch der Implementierungstheorie leis-
ten [20] . Das Phasenmodell von Camp-
bell [15] zur Planung und Durchfiihrung
von Studien zur Evaluation komplexer
Interventionen kann hierbei als Orien-
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tierung fiir eine gute organisationsbezo-
gene Versorgungsforschung empfohlen
werden. Dieses Modell berticksichtigt,
dass an die Evaluation komplexer Inter-
ventionen besondere Anforderungen zu
stellen sind, weil die Entwicklung, Iden-
tifikation, Dokumentation und Repro-
duzierbarkeit der Interventionskom-
ponenten evaluiert werden muss. Da die
Implementierung einer Intervention in
die Versorgungspraxis nur unter Bertick-
sichtigung der natiirlichen Rahmenbe-
dingungen erfolgen kann, kommt der
empirischen Untersuchung der Genera-
lisierbarkeit und externen Validitdt der
Befunde ein besonderer Stellenwert zu.
Eine umfassende Evaluation muss dabei
auf qualitativen und quantitativen For-
schungsmethoden basieren. Im Folgen-
den werden die zentralen Fragestellun-
gen und Forschungsziele pro Phase dar-
gestellt und anschliefend werden Impli-
kationen fiir die Methodenstandards ab-
geleitet [vgl. 43]. Abbildung 3 zeigt den
Phasenverlauf im Uberblick.

Vorklinische oder theoretische
Phase

In dieser Phase wird Wissen generiert
und systematisiert, das die Evidenz fiir
die Erreichung der gewiinschten Effekte
und damit die Wirksamkeit der geplan-
ten Intervention erhéht. Zudem sollte
der Kontext analysiert werden, um den
Einfluss von Konfounder- und Modera-
torvariablen zu erkennen und im weite-
ren Studienverlauf berticksichtigen zu
konnen. Ziel ist die Entwicklung einer
vorldufigen Programmtheorie, die das
Vorgehen in den folgenden Studienpha-
sen begriindet. In der vorldufigen Pro-
grammtheorie sollten insbesondere Sta-
keholder, Populationsmerkmale, beein-
flussbare und nicht beeinflussbare
Merkmale, Kontexteinfliisse, Outcome-
parameter (Surrogat- und Zielgrofien)
und plausible Wirkbeziehungen formu-
liert werden. Fir die Versorgungsfor-
schung muss darauf geachtet werden,
dass alle relevanten organisationalen
Ebenen (z. B. Ebene 1: Patient, Ebene 2:
behandelnder Arzt, Ebene 3: Klinik) be-
riicksichtigt werden. Dabei muss spezifi-
ziert werden (a) welche Merkmale auf
den jeweiligen Ebenen bei der Theorie-
bildung relevant sind, (b) ob Interaktio-
nen zwischen den verschiedenen Ebe-
nen bestehen kénnen und (c) welche
kausalen Zusammenhdnge zwischen

den Ebenen vermutet werden kénnen.
Angenommen, eine Theorie formuliert,
dass die Behandlungsmotivation des Pa-
tienten bei Aufnahme seine Compliance
im Behandlungsverlauf positiv beein-
flusst und durch diese der Behandlungs-
erfolg mit determiniert wird, dann muss
davon ausgegangen werden, dass dieses
Patientenmerkmal durch Merkmale der
Versorgungseinheiten systematisch be-
einflusst wird. So ware anzunehmen,
dass beispielsweise die Empathie des
Arztes oder Strukturmerkmale der Klinik
(2. B. Betreuungsverhiltnis: Arzte pro 10
Patienten) die am Patienten erhobenen
Merkmale beeinflussen und deren Bezie-
hung untereinander moderieren. Die
Versorgungsforschung zeichnet sich ge-
geniiber Kklassischen klinischen For-
schungsansatzen dadurch aus, dass die-
se strukturellen Abhingigkeiten ein ex-
plizites Ziel der Theoriebildung sind. Die
darauf aufbauenden empirischen Studi-
en miissen diese Abhdngigkeiten me-
thodisch angemessen analysieren.
Literaturrecherchen und Expertenbefra-
gungen sind in dieser Phase die wich-
tigsten methodischen Grundlagen. Es
sollte dabei insbesondere auf vorliegen-
de Studien Bezug genommen werden,
die verwandte Interventionen und Kon-
strukte in vergleichbaren Populationen
untersucht haben. Fiir die Organisati-
onsforschung ist die Berticksichtigung
von empirischen Studien unter dhn-
lichen oder auch abweichenden organi-
satorischen Rahmenbedingungen von
besonderer Bedeutung fiir die Theorie-
bildung.

Phase I. Definition der Interventi-
onskomponenten (Modelling)

Einzelne Prozesselemente und Wirk-
zusammenhdnge, die gemadfl der Pro-
grammtheorie von zentraler Bedeutung
sind, werden in dieser Phase isoliert un-
tersucht und das Verstandnis des For-
schungsgegenstands wird empirisch
vertieft. Dies kann beispielsweise ge-
schehen, in dem einzelne Interventi-
onskomponenten in Pilotstudien getes-
tet, Einzelfdlle intensiv beobachtet und
analysiert oder alle an komplexen Ver-
sorgungsprozessen beteiligten Behand-
ler befragt werden. Ziel ist es hierbei, em-
pirische Hinweise auf die Giiltigkeit ele-
mentarer Hypothesen zu erhalten, Opti-
mierungs- und Modifikationsbedarf zu
erkennen und somit die Basis fiir geziel-

te Verbesserungsmafinahmen zur Verfii-
gung zu stellen. Zudem sollten mogliche
Barrieren bei der Umsetzung von Inter-
ventionsprogrammen in die Praxis do-
kumentiert werden.

In komplexen Versorgungsorganisa-
tionen muss darauf geachtet werden,
dass potentiell moderierende organisa-
tionale Rahmenbedingungen systema-
tisch auf ihre Wirkung hin untersucht
werden. Kann davon ausgegangen wer-
den, dass unterschiedliche Organisati-
onstypen existieren, in denen die Inter-
vention implementiert werden soll,
konnen beispielsweise Einzelfallana-
lysen in Institutionen jeden Typs wich-
tige Hinweise auf zu beachtende Hetero-
genitdten in den Wirkprozessen liefern.
Alternativ kénnen vor allem Extrem-
gruppenvergleiche eingesetzt werden.
Zudem ist es wichtig, Einflussgrofien
und relevante Outcomeparameter auf
allen Ebenen (z. B. Ebene 1: Lebensqua-
litdt des Patienten; Ebene 2: stationsspe-
zifische Mitarbeiterzufriedenheit; Ebene
3: Kosten-Effektivitat auf Klinikebene)
zu identifizieren und deren Abhingig-
keiten empirisch zu priifen. In dieser
Phase konnen unterschiedliche For-
schungsmethoden gewdhlt werden, die
ein breites Methodenspektrum abde-
cken. Die Angemessenheit der Methode
zur Beantwortung der jeweiligen Fra-
gestellung determiniert die Qualitdt des
forschungsmethodischen  Vorgehens.
Formative methodische Strategien mit
dem Ziel einer kontinuierlichen Opti-
mierung stellen dabei einen metho-
dischen Schwerpunkt dar. Hierbei kon-
nen z. B. qualitative Analysen zusam-
men mit Fokusgruppen, Dokumenten-
analysen, Einzelfallstudien sowie de-
skriptive, korrelative und quasi-experi-
mentelle Ansdtze zum Einsatz kommen.
Zur Erhohung der Evidenz der Giiltig-
keit theoretisch postulierter multivaria-
ter Wirkbeziehungen kénnen insbeson-
dere pfadanalytische Modelle
Strukturgleichungsmodelle eingesetzt

oder

werden [36]. Diese Modelle erlauben die
vergleichende Evaluation alternativer
Modelle und sind somit geeignet, den
Raum moglicher Kausalmodelle ein-
zuschranken.  Durch  Strukturglei-
chungsmodelle ist es zudem moglich,
die bedeutsamen Konstrukte messtheo-
retisch besser abzubilden und damit die
Validitat der statistischen Schitzungen
zu erhohen. Fir Strukturgleichungs-
modelle miissen lokale und globale Ma-
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e [4] des Modellfits beriicksichtigt wer-
den, um die Interpretierbarkeit der Er-
gebnisse gewdhrleisten zu konnen. Wur-
de eine Klumpenstichprobenziehung
oder eine mehrstufige Zufallsauswahl
angewandt, so ist die Mehrebenenstruk-
tur bei solchen Analysen zu berticksich-
tigen [38, 51].

Phase II: Definition der Machbar-
keit und des Interventionsdesigns
(Exploratory trial)

Die optimale Gestaltung der Interventi-
on und des endgiiltigen Studiendesigns
stehen bei dieser Phase im Mittelpunkt.
Dabei miissen sowohl die Akzeptanz als
auch die Machbarkeit der Intervention
in der Versorgungspraxis sichergestellt
werden. Fir die Erhohung der Akzep-
tanz stehen standardisierte Techniken
der Konsensfindung zur Verfiigung. Zu
den gidngigsten Verfahren gehoren der
Nominale Gruppenprozess, die Delphi-
Technik und die formale Konsenskonfe-
renz im Format nach Vang [21, 54]. Alle
drei Verfahren sind mehrstufig, interak-
tiv und zielen mit einem kontrollierten
Umfrage-Feedback auf Konsens. Die
Wahl des einzusetzenden Verfahrens ist
u. a. abhidngig von der Teilnehmer-
anzahl [5, 44]: Nominaler-Gruppen-Pro-
zess (bis 20 Teilnehmer), Delphi-Verfah-
ren (> 10 Teilnehmer; [21]), strukturier-
te Konsensuskonferenz im Format nach
Vang (> 50 Teilnehmer; [54]). Zur wei-
teren Verbesserung der Akzeptanz und
Machbarkeit konnen gegebenenfalls
unterschiedliche Interventionsvari-
anten in einer Testphase implementiert
und optimiert werden. Zudem muss si-
chergestellt werden, dass die Interventi-
on in der Praxis tatsdchlich angemessen
umgesetzt werden kann (z. B. Identifika-
tion von Weiterbildungsbedarf, Schu-
lung beziiglich der Interventionsdurch-
fiihrung, Bedarf an personellen Ressour-
cen, organisatorische Rahmenbedin-
gungen). Weiterhin muss gepriift wer-
den, wie eine addaquate Kontrollbedin-
gung gestaltet werden kann. Fiir Barrie-
ren und Widerstinde bei der Implemen-
tierung der Intervention und des Studi-
endesigns miissen Losungsstrategien
entwickelt und gepriift werden (z. B. Re-
krutierung und Aufkldrung potenzieller
Teilnehmer). Es ist zu priifen, in wel-
chen Organisationen und auf welchen
organisationalen Ebenen eine Imple-
mentierung der Intervention grundsatz-

lich mdéglich ist und welche Strukturent-
wicklungsmafinahmen ggf. notwendig
sind, um die Voraussetzung fiir die Inter-
vention bzw. die Kontrollbehandlung
zu schaffen.

Ein weiterer Schwerpunkt sollte auf
die Pilottestung der Outcomeparameter
gelegt werden. Die verwendeten Out-
comeparameter sollten die zuverldssige
und valide Erfassung der Interventions-
wirkungen fiir alle Betroffenengruppen
ermoglichen.  Welche
methoden aussagekrdftige Ergebnisse
liefern und in der Praxis akzeptiert wer-

Assessment-

den, muss empirisch gepriift werden. Es
muss gewdhrleistet werden, dass alle fiir
die Gesamtversorgungsstruktur relevan-
ten Effekte erfassbar sind. Fir hierar-
chisch tiibergeordnete Ebenen im Ver-
sorgungsprozess muss dabei insbeson-
dere gepriift werden, ob Merkmale die-
ser hoheren Ebenen direkt auf den ent-
sprechenden Ebenen bestimmt werden
sollen oder valider durch Aggregation
von Daten niedrigerer Ebene geschatzt
werden konnen. So wird die Empathie
des behandelnden Arztes in der Regel
am besten durch Mittelung entspre-
chender Patientenbeurteilungen be-
stimmt. Im Rahmen der Datenanalyse
sollte der Mittelwert dann aber als Arzt
und nicht als Patientencharakteristikum
analytisch behandelt werden. Die Emp-
fehlungen fiir die angemessene Metho-
denauswahl entsprechen im Wesentli-
chen denjenigen in Phase I. Niitzliche
Informationen konnen vor allem durch
kontrollierte Designs zur Optimierung
von Interventions- und Kontrollbedin-
gung gewonnen werden.

Phase I1I: Summative Uberpriifung
der Intervention (definitive rando-
mised control trial)

Das Interventionsprogramm wird im-
plementiert und im Vergleich zu einem
Kontrollprogramm summativ im Hin-
blick auf seine Effektivitét evaluiert. Es
sollte eine randomisierte Zuteilung zu
der Treatment- und Kontrollgruppe auf
Einzelpatienten oder Clusterebene er-
folgen, um eine maximale interne Vali-
ditdt zu gewdhrleisten. Erlauben die
praktischen Rahmenbedingungen kei-
ne Randomisierung, stellen quasi-expe-
rimentelle Designs mit gematchten
Stichproben oder mit anschlieender
Risikoadjustierung eine Alternative
dar. Wenn Patienten starke Praferenzen

fiir eine bestimmte Behandlungsform

haben und in der spdteren Praxis die

Patientenpraferenz fiir die Auswahl der

Behandlungsform mit entscheidend

ist, konnen Designs gewdhlt werden,

die die Patientenprdferenz mit bertick-

sichtigen (preference trial designs; [12,

59]).

In dieser Phase muss der gesamte
Studienverlauf transparent dokumen-
tiert werden, sodass eine Replikation er-
moglicht wird. Es miissen standardisier-
te und validierte Assessmentverfahren
oder wissenschaftlich akzeptierte Maf3-
zahlen verwendet werden. Es sind fer-
ner angemessene statistische Datenana-
lysemethoden zu wihlen und im statis-
tischen Modell sollten die in der Pro-
grammtheorie formulierten Zusam-
menhdnge addquat abgebildet sein [56].
Dartiber hinaus sollte eine Kalkulation
der notwendigen Stichprobenumfinge
erfolgen, um sicherzustellen, dass kli-
nisch bedeutsame Effekte mit hinrei-
chender Teststarke nachgewiesen wer-
den konnen. Zudem sollte dokumen-
tiert werden, welche Selektionsprozesse
zur Nichtteilnahme von Patienten ge-
fihrt haben, um Verzerrungen der
Wirksamkeitseinschdtzungen durch
spezifische Charakteristiken der Unter-
suchungsstichprobe identifizieren und
ggf. korrigieren zu konnen. Aufgrund
des begrenzten zeitlichen Horizonts
konnen theoretisch gut belegte Surro-
gatparameter als Erfolgsmafle verwen-
det werden [20]. In clusterrandomisier-
ten Studien muss angegeben werden,
welcher Varianzanteil in den Outcome-
parametern und den Interventions-
effekten durch die Zugehorigkeit zu den
entsprechenden organisationalen Ein-
heiten erkldrt werden kann. Dies sollte
durch die Angaben der Intraklassenkor-
relation erfolgen [39]. In dieser Phase
steht die interne Validitdt der gewonne-
nen Befunde im Vordergrund. Die Uber-
prifung der Effektivitdt der Interventi-
on erfolgt mittels quantitativer empiri-
scher Methoden. Es gelten die klassi-
schen Stufen der evidenzbasierten Me-
dizin zur Beurteilung der klinischen Evi-
denz (z. B. [35]):

e Evidenzstufe Ia: Vorliegen von min-
destens einer systematischen Uber-
sichtsarbeit (Metaanalyse) auf der Ba-
sis methodisch hochwertiger rando-
misierter und kontrollierter Studien.

e Evidenzstufe Ib: Vorliegen von min-
destens einer hochwertigen randomi-
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sierten und kontrollierten Studie mit
ausreichender Stichprobengrofie.

¢ Evidenzstufe Ila: Vorliegen von min-
destens einer hochwertigen kontrol-
lierten Studie (nicht randomisierte
Kontrolle).

e Evidenzstufe IIb: Vorliegen von min-
destens einer anderen hochwertigen
quasiexperimentellen Studie.

e Evidenzstufe III: Vorliegen von mehr
als einer hochwertigen nichtexperi-
mentellen Studie (z. B. mehrere hoch-
wertige deskriptive Studien).

e Evidenzstufe IV: Expertenmeinun-
gen, Grundlagenforschung, Konsen-
suskonferenzen.

Eine formative Begleitung der Imple-

mentierung sollte insbesondere zur Si-

cherstellung der Validitit von Effekt-
interpretationen erfolgen (Monitoring).

Neben der Analyse von Programmeffek-

ten mittels zumeist varianz- und mehr-

ebenenanalytischer Methoden kénnen

Pfadanalysen oder Strukturgleichungs-

modelle zur Uberpriifung der in der Pro-

grammtheorie postulierten Wirkzusam-
menhdnge herangezogen werden.

Phase IV: Unterstiitzung einer ef-
fektiven Interventionsimplementie-
rung (Long term implementation)

Nachdem in Phase III die Wirksamkeit
der Intervention nachgewiesen wurde,
muss nun in der Phase IV untersucht
werden, wie die Intervention in der
Versorgungspraxis optimal unter All-
tagsbedingungen implementiert wer-
den kann, welche bisher nicht genauer
untersuchten organisationalen und
Kontextmerkmale die Effektivitdt be-
einflussen und wie die Akzeptanz bei
Leistungserbringern und -nutzern opti-
miert werden kann. Gegebenenfalls
miissen Anreizsysteme entwickelt wer-
den, um eine maximale Anzahl von Or-
ganisationen und Patienten sowie eine
moglichst hohe Treatment- und Be-
handlungscompliance erreichen zu
koénnen. Das Vorhandensein von Kon-
trollgruppen wird in dieser Phase bei
der Bearbeitung dieser Fragen als nach-
rangig betrachtet, Qualitdtsunterschie-
de bei der Programmdurchfiihrung
durch
erbringer werden im Sinne der exter-
nen Validierung als wichtiger erachtet.

unterschiedliche  Leistungs-

Die Empfehlungen fiir die angemesse-
ne Methodenauswahl entsprechen
denjenigen in Phase I.

Grundsitzlich bedarf die Imple-
mentierung dabei des Einsatzes theorie-
basierter Verdnderungsstrategien, die
einen unterschiedlichen Wirkungsgrad
aufweisen konnen [32]. Die Strategien
und die ihnen zugrunde liegenden
Theorien sind je nach Intervention ent-
sprechend darzulegen. Fiir Unter-
suchungen von Implementierungsstra-
tegien sind eingebettete Prozessevalua-
tionen geeignet, die Aussagen zur Qua-
litdit der Implementierung erlauben
und outcome-relevante Kontextfak-
toren identifizieren [45]. Der Einsatz
von indikatorgestiitzten Verfahren, die
einerseits organisationsinterne als auch
-externe Qualitdtsvergleiche von Inter-
ventionen zulassen, ist in Versorgungs-
studien nutzbar. Die Erkenntnisse der
Phase III sind dabei fiir die Priorisierung
und Ermittlung von geeigneten Mess-
groflen zur Beurteilung der Versor-
gungsqualitdt zu beriicksichtigen [1,
30]. Bei der Ermittlung von geeigneten
Messgrofien der Versorgung (Qualitdts-
indikatoren) werden kombinierte Ver-
fahren eingesetzt, die neben der Evi-
denzsynthese strukturierte metho-
dische Konsensusverfahren anwenden,
die bereits in Phase II beschrieben wur-
den [2, 13, 48].

Die Phase IV-Forschung beschaftigt
sich jedoch nicht nur mit Fragestellun-
gen der Optimierung und Sicherstellung
von Interventionen unter spezifischen
Organisations- und Kontextbedingun-
gen, sondern hat auch die Untersuchung
Qualitatsverbes-
serung der medizinischen Versorgung

von Outcomes zur

der Bevolkerung zur Aufgabe. Unter dem
Gesichtspunkt der Langzeitimplementa-
tion ist die Identifikation von Barrieren
und die Erhebung des Bedarfs fiir weiter-
gehende Forschung zu sehen.

Wihrend in Phase III vor allem
Surrogatkriterien als Effektivitatsindi-
katoren untersucht werden, sollte in
Phase IV ebenfalls die Verdnderung
langfristiger Zielgroflen (z. B. kardiale
Ereignisse bei Herzinfarktpatienten)
systematisch evaluiert werden. Auf-
grund der in der Regel zeitlichen Be-
schranktheit von Phase I1I-Studien fin-
det die Untersuchung dieser Effekte in
Phase IV statt. Die Untersuchung der
Auswirkungen der Intervention auf
langfristige Zielgroflen muss sich an
der Methodik von Phase III-Studien
orientieren (i. d. R. kontrollierte expe-
rimentelle Studien).

Nutzen und Limitationen des Rah-
menmodells fiir die organisations-
bezogene Versorgungsforschung

Obwohl das Modell von Campbell [15]
als Stufenprozess formuliert ist, sollte
berticksichtigt werden, dass haufig erst
in spédteren Phasen des Prozesses Midngel
in der Beantwortung relevanter Fragen
aus den Vorphasen deutlich werden.
Diese miissen erst zufriedenstellend be-
antwortet werden, bevor in den nachfol-
genden Phasen auf Basis hinreichender
Evidenz weiter gearbeitet werden kann.
Deswegen weicht der Prozessverlauf in
der Regel von der linearen Darstellung
in Abbildung 3 ab. Auch der Gesamtpro-
zess ist als zirkuldrer Prozess zu sehen: In
Phase IV wird in der Regel weiterer For-
schungsbedarf erkennbar werden, der es
erforderlich macht, alle Phasen des Mo-
dells erneut zu durchlaufen, um neue In-
terventionskonzepte praxisgerecht ent-
wickeln und evaluieren zu konnen.
Nach der Vorstellung von Campbell [15]
sollte eine umfassende Evaluation kom-
plexer Interventionsmafinahmen alle
finf Phasen durchlaufen. Dies gilt so-
wohl bei neu zu entwickelnden Inter-
ventionsprogrammen als auch bei der
Implementierung bereits entwickelter
Programme, da immer von der Notwen-
digkeit einer Adaptation der Inhalte und
des Studiendesigns an die lokalen studi-
enspezifischen =~ Rahmenbedingungen
im Versorgungskontext ausgegangen
werden muss. In der Forschungspraxis
miissen sich Studien aus Griinden der
Praktikabilitdt hdufig auf eine dieser
Phasen beschrdanken. Dann ist aber zu
fordern, dass angegeben wird, (a) wes-
halb die empirischen Belege, die nach
der Modellvorstellung eigentlich in den
vorhergehenden Phasen hitten identifi-
ziert werden miissen, als vorliegend an-
genommen werden kdnnen und (b) wie
die jeweilige Studie in einen komplexen
Phasenprozess eingebettet ist. Letzteres
ist notwendig, um beurteilen zu kon-
nen, wie die jeweilige Einzelstudie in ei-
nem komplexeren Forschungsprozess
verankert ist, der die Erreichung der Zie-
le gewdhrleistet, die von Campbell [15]
fiir ein komplexes empirisches Evaluati-
onsprojekt gefordert werden.

Eine eindeutige Evidenzstufung em-
pirischer Befunde erweist sich fiir dieses
Modell als schwierig. Wie in Abbildung
3 dargestellt wurde, erhoht sich die em-
pirische Evidenz, wenn eine hohere



Memorandum III / Memorandum III

Phase des insgesamt fiinfstufigen Ver-
laufs erreicht wird — vorausgesetzt, dass
die Fragen der vorherigen Phasen me-
thodisch addquat bearbeitet und die
Phasen erfolgreich abgeschlossen wur-
den. Zusitzlich muss unbedingt bertick-
sichtigt werden, dass innerhalb jeder
Phase die Evidenz der gewonnenen Er-
kenntnis in Abhédngigkeit vom metho-
dischen Vorgehen variieren kann. Eine
Studie der Phase III besitzt je nach me-
thodischem Vorgehen einen unter-
schiedlichen Evidenzgrad (s. oben). Fiir
Studien der Phase III miissen also die
klassischen Evidenzstufungen mit be-
richtet werden. Fiir Studien der ,Vorkli-
nischen Phase’ sowie der Phasen I, II
und IV koénnen keine phaseninternen
Evidenzgrade angegeben werden, da
hier die Angemessenheit der Methode
bzw. der Methodenkombination in Be-
zug auf die jeweilige Fragestellung fiir
die Erkenntnisgiite entscheidend ist. Of-
fen bleibt grundsatzlich, wie die Kom-
bination der Evidenzgrade aufgrund der
Phaseneinteilung und der Evidenzgrade
innerhalb der Phasen gemeinsam be-
wertet werden kann: Liegt fiir Phase III
ein addquater Wirksamkeitsnachweis
mittels experimenteller Studien vor, so
kann ggf. eine hohe Evidenz angenom-
men werden, auch wenn die voran-
gehenden Phasen nicht systematisch
durchlaufen wurden. Fiir eine Phase IV-
Studie ist jedoch das Vorliegen einer er-
folgreichen Phase III-Studie unverzicht-
bar.

Abschliefiend soll darauf hingewie-
sen werden, dass durch das Modell von
Campbell [15] die Standards der evidenz-
basierten Medizin nicht in Frage gestellt
werden. Vielmehr liegt der Nutzen des
Modells darin, fiir spezifische Fragen zu
sensibilisieren, die entstehen, wenn
komplexe Interventionen in ggf. stark
variierenden nattirlichen Settings zur
Anwendung kommen sollen. Eine maxi-
male Evidenz gemafd klassischer Krite-
rien muss fiir jede empfohlene Interven-
tion gegeben sein. Dass diese Empfeh-
lungen jedoch in enger Verzahnung mit
den praktischen Rahmenbedingungen
in okologisch validen Kontexten (ins-
besondere Merkmale der jeweiligen or-
ganisationalen Einheiten) entwickelt
werden missen, Implementierungs-
empfehlungen und -standards einer ge-
sonderten empirischen Fundierung be-
diirfen und jedes komplexe Mafinah-
menbiindel durch vielfdltige Optimie-

rungs- und Adaptationsprozesse beglei-
tet werden muss, wird durch das Modell
in besonderer Weise hervorgehoben
[19]. Der besondere Nutzen des Modells
fir die organisationsbezogene Versor-
gungsforschung besteht darin, dass es
eine gut begriindete Systematik fiir kom-
plexe empirische Interventions- und
Evaluationsstudien liefert.

Standards fiir experimentelle
und nicht-experimentelle
quantitative Studien

Wie bereits in Kapitel 2 dargestellt, ist
bei Experimenten in Phase III (Abb. 3) zu
unterscheiden, ob es sich um eine Inter-
vention (z. B. Therapie-, Diagnose- oder
Psychoedukationsprogramm) handelt,
die an einem Individuum ansetzt und
den Erfolg an diesem Individuum misst
(z. B. Patient, Mitarbeiter), oder ob es
sich um eine Intervention handelt, die
auf der Ebene eines sozialen Systems an-
setzt (z. B. Abteilung, OP-Team, Klinik).
Im ersten Fall ist in der Regel die rando-
misierte Kontrollierte Studie (RCT) der
Konigsweg, im zweiten Fall die cluster-
randomisierte Studie (CRT; [10]). Neben
der inhaltlichen Entscheidung, welche
Form der Randomisierung optimal ist,
miissen hadufig auch Aspekte der empiri-
schen Realisierbarkeit berticksichtigt
werden. In vielen Fillen ist eine Rando-
misierung von Individuen auch in Ver-
sorgungsforschungsstudien =~ moglich.
Dies ist vor allem dann der Fall, wenn es
sich bei den Untersuchungseinheiten,
die zufdllig der Experimental- oder der
Kontrollgruppe zugeordnet werden, um
Individuen handelt und die Experimen-
tal-Individuen nicht mit den Kontroll-
Individuen in Austausch treten kdnnen.
Beide Gruppen sollten nichts von der
unterschiedlichen Intervention wissen.
Die Qualitatsstandards fiir den Bericht
von Studienergebnissen, die auf der Ba-
sis von RCTs zustande gekommen sind,
wurden in den revidierten CONSORT-
Kriterien niedergelegt [11, 42, 60].
Kann zwischen den Mitgliedern der
per Randomisierung zustande gekom-
menen Vergleichsgruppen - z. B. wegen
raumlicher Nédhe - ein Austausch statt-
finden, so ist es moglich, dass aufgrund
der Verdnderung des Verhaltens der Mit-
glieder oder der Art der Intervention —
wie z. B. schnell austauschbares Treat-
ment (z. B. Informationsbroschiire tiber

Therapiealternativen) — die interne Vali-
ditdt und damit die Aussagekraft des Ex-
periments  erheblich  beeintrichtigt
wird. Trotz der durch Randomisierung
erreichten Strukturgleichheit der Grup-
pen zu Untersuchungsbeginn kénnen
auf diese Weise fiir die normale Klinik-
praxis verzerrte oder nicht verwertbare
Erkenntnisse resultieren. Nach Cook
und Shadish [18] kann die interne Validi-
tat dadurch beeintrachtigt werden, dass
Kliniker und Patienten wahrgenom-
mene Ungerechtigkeiten in der Versor-
gungspraxis (Verum vs. Placebo) durch
anderweitige Mafnahmen (kompensa-
torischer Ausgleich) oder durch Imitati-
on oder Ubernahme der Aktivititen in
der Vergleichsgruppe (Treatment-Diffu-
sion) auszugleichen versuchen. Das wi-
re zum Beispiel dann der Fall, wenn die
Kontroll-Individuen die fiir sie nicht ge-
dachten Informationsbroschiiren bei
den  Experimental-Individuen ent-
decken und ebenfalls lesen. Fiihlen sich
Patienten aufgrund der Zugehorigkeit
zur vermeintlich schlechter behandel-
ten Gruppe (z. B. Placebo- Gruppe) be-
nachteiligt oder nehmen Kliniker die
Kontrollintervention (Placebo) als sub-
optimal wahr, so kann dies zu einer Ver-
ringerung oder aber auch zu einer Zu-
nahme der Motivation und Compliance
auf Seiten der Patienten und Behandler
fiihren. Im ersten Fall wird die Validitat
der Studienbefunde z. B. durch ,emporte
Demoralisierung’  beeintrachtigt, im
zweiten Fall durch ,kompensatorischen
Wettstreit’. Konnen diese Effekte durch
die Untersuchungsanordnung nicht aus-
geschlossen werden, ist das Ergebnis des
Experiments eingeschrankt interpretier-
bar und nicht allein auf das applizierte
Treatment zurtickfiithrbar (vgl. [43]). Als
wichtigste Sicherungsmafinahme zur
Identifikation dieser potenziellen Beein-
trachtigungen der internen Validitat
sollte stets ein Studien begleitendes Mo-
nitoring vorgesehen werden, in dem
Hinweise auf solche Prozesse identifi-
ziert und dokumentiert werden kénnen.
Ist eine Gefahr der Kontamination der
Intervention (z. B. Didtintervention;
Schulung eines Teils der Arzte) gegeben,
strebt man oft eine randomisierte Zu-
weisung von Gruppen von Individuen
(z. B. Familie, Arzteteam) zur Kontroll-
und Interventionsgruppe an. In man-
chen Fillen ist die Randomisierung von
Gruppen von Individuen die einzig
machbare Form des Experiments (Clus-
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terrandomisierung). Das ist meist bei
Feldexperimenten, z. B. Gemeindeexpe-
rimenten oder Organisationsexperi-
menten, der Fall [16]. Die Clusterrando-
misierung ist der Konigsweg des Feld-
experiments in der Versorgungsfor-
schung. Die Qualitdtskriterien, die an
diese Form des Designs zu stellen sind,
wurden in den CRT-Kriterien des CON-
SORT-Statements niedergelegt [16]. Die-
se werden hier als Basis auch fiir die Pla-
nung und Durchfithrung von CRTs in
Organisationsstudien empfohlen. Die
Datenauswertung sollte dann die spe-
zielle, geschachtelte Datenstruktur an-
gemessen berticksichtigen (z. B. Mehr-
ebenenanalyse [39]).

Der Begriff der nicht-experimentel-
len Studien umfasst eine Reihe von Stu-
diendesigns. In der Regel handelt es sich
hierbei um Beobachtungsstudien, die
meist in die drei Subtypen 1) Fall-Kon-
troll-Studie, 2) Querschnittsstudie und
3) Kohortenstudie unterteilt werden.
Diese Studientypen werden in organisa-
tionsbezogenen Versorgungsstudien vor
allem im Rahmen von versorgungsepi-
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