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Zusammenfassung

v

Die methodische Qualitit von Versorgungsfor-
schungsstudien wird hdufig kritisiert. Einheit-
liche Standards auf dem Gebiet der Versorgungs-
forschung 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
genannten im DNVF e.V. organisierten Fachge-
sellschaften, ein Memorandum , Methoden fiir
die Versorgungsforschung“ verabschiedet. Das
vorliegende Memorandum III ,Methoden fiir die
Versorgungsforschung“ stellt die methodischen
Grundprinzipien und Mindeststandards in drei
Themenbereichen ,Epidemiologische Methoden
fiirdie Versorgungsforschung”,,Methoden fiir die
organisationsbezogene Versorgungsforschung*

Abstract

v

The methodical quality of health servicesresearch
studies is often subject to criticism. Common
standards in the field of health services research
have been lacking so far. Hence, the German Net-
work Health Services Research [Deutsches Netz-
werk Versorgungsforschung e.V. (DNVF e.V.)]
decided to contribute to improve this situation.
On 1 July 2009, the DNVF e.V. approved the
Memorandum III “Methods for Health Services
Research”, supported by the member societies
mentioned as authors. For the three subject are-
as “Epidemiological Methods for Health Services
Research”, “Methods for Organisational Health
Services Research” and “Methods for Quality of
Life Research”, this Memorandum describes the
methodological principles and minimum stan-

Das Memorandum III wird von folgenden Mitgliedsgesell-

schaften des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung

e.V. getragen:

- Aktionsbiindnis Patientensicherheit

- Berufsverband der Facharzte fiir Orthopddie und
Unfallchirurgie

- Competenzzentrum Versorgungsforschung in der
Dermatologie

- Deutsche Dermatologische Gesellschaft

- Deutsche Diabetes Gesellschaft

- Deutsche Gesellschaft fiir Allergologie und klinische
Immunologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin

- Deutsche Gesellschaft fiir Epidemiologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie

- Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe

- Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin

- Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik,
Biometrie u. Epidemiologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Psychologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Soziologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Orthopddie und Orthopd-
dische Chirurgie

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

- Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie
und Nervenheilkunde

- Deutsche Gesellschaft fiir Psychoanalyse, Psycho-
therapie, Psychosomatik und Tiefenpsychologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin
und Arztliche Psychotherapie

- Deutsche Gesellschaft fiir Rehabilitationswissen-
schaften

- Deutsche Gesellschaft fiir Senologie

- Deutsche Gesellschaft fiir Sozialmedizin und
Prdvention

- Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie

— Deutsche Gesellschaft fiir Zahn-, Mund- und Kiefer-
heilkunde

- 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 fiir Qualititsmanagement in der Gesund-
heitsversorgung

- Wissenschaftliches Institut der Niedergelassenen
Hdmatologen und Onkologen GmbH
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und ,Methoden fiir die Lebensqualitdtsforschung“ dar, die bei
der Durchfithrung und Veroéffentlichung von Versorgungsfor-
schungsstudien beachtet werden sollten. Drei vertiefende Pub-
likationen zu den genannten Bereichen werden in Folgepubli-
kationen dieser Zeitschrift veroffentlicht. Dieses Memorandum
wendet sich sowohl an die Versorgungsforscher, die Studien
planen, durchfiihren und veroéffentlichen, als auch an Gutachter,
die Antrdge und Publikationen zu Versorgungsforschungsstu-
dien bewerten. Entsprechend dem Erkenntnisfortschritt in der
Versorgungsforschung ist vorgesehen, das Memorandum III in
sinnvollen Zeitabschnitten regelmdRig zu aktualisieren und ei-
nen weiteren Teil herauszubringen. Das Memorandum ist daher
als ,Work in Progress* anzusehen.

Memorandum des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung

dards which should be adhered to when conducting and publi-
shing health services research studies. Three in-depth publica-
tions focussing on the three mentioned topics will be published
in the next issues of this journal. This memorandum is intended
for health services researchers who are planning, conducting
and publishing studies as well as for reviewers who evaluate
research proposals and publications on health services research
studies. In accord with the expected advances in knowledge in
health services research, it is planned to update the Memoran-
dum III (part 1) at appropriate intervals and to publish part 2 in
the near future. Thus, the Memorandum has to be considered as
work in progress.

Einfiihrung

v

Das DNVF ist ein Zusammenschluss von klinischen und gesund-
heitswissenschaftlichen Fachgesellschaften, die gemeinsam das
Ziel verfolgen, die an der Versorgungsforschung im Gesundheits-
wesen beteiligten Wissenschaftler zu vernetzen, Wissenschaft
und Versorgungspraxis zusammenzufithren sowie die Versor-
gungsforschung insgesamt zu férdern.

Das Ziel des vorliegenden Memorandums III ,Methoden fiir die
Versorgungsforschung® ist es, die methodischen Grundprin-
zipien und Mindeststandards darzustellen, die bei der Durch-
fiihrung und Veréffentlichung von Versorgungsforschungsstu-
dien beachtet werden sollten. Dies soll dazu dienen, die metho-
dische Qualitdt der Versorgungsforschungsstudien zu sichern
und fiir einheitliche Standards auf dem Gebiet der Versorgungs-
forschung zu sorgen.

Dieses Memorandum wendet sich daher sowohl an die Versor-
gungsforscher, die Studien planen, durchfiihren und veréffentli-
chen, als auch an Gutachter, die Antrdage und Publikationen zu
Versorgungsforschungsstudien bewerten. Entsprechend dem
Erkenntnisfortschritt in der Versorgungsforschung ist vorgese-
hen, das Memorandum in sinnvollen Zeitabschnitten regelmafig
zu aktualisieren. Die Erarbeitung der methodischen Prinzipien
erfolgte in einem mehrstufigen, standardisierten Delphi-Prozess,
zundchst innerhalb der gebildeten Arbeitsgruppen unter Feder-
fiihrung des jeweiligen AG-Sprechers und danach in Abstim-
mung mit den Mitgliedern des DNVF. Koordiniert wurde der
gesamte Abstimmungsprozess durch eine Steuerungsgruppe,
deren Mitglieder die Herausgeber der vorliegenden Publikation
sind.

Das vorliegende Memorandum ergdnzt das erste ,Memorandum
zur Versorgungsforschung in Deutschland®, das im September
2003 auf dem 2. Deutschen Kongress fiir Versorgungsforschung
vorgestellt wurde, und das zweite Memorandum ,,Konzeptio-
nelle, methodische und strukturelle Voraussetzungen der Ver-
sorgungsforschung®, das im Jahr 2005 auf dem 4. Deutschen
Kongress fiir Versorgungsforschung verabschiedet wurde. An-
ders als die bisherigen Memoranden, die programmatisch orien-
tiert waren, widmet sich dieses Memorandum in drei Bereichen
den Grundlagen der Versorgungsforschung und will so zur wei-
teren Professionalisierung dieses Forschungsfeldes beitragen.
Das Memorandum III wird erganzt durch drei vertiefende Publi-
kationen, die sich den drei Themenbereichen ,Epidemiologische
Methoden fiir die Versorgungsforschung®, ,Methoden fiir die or-
ganisationsbezogene Versorgungsforschung“ und ,Methoden
fiir die Lebensqualitatsforschung* widmen. Diese werden in den
nachfolgenden Heften dieser Zeitschrift erscheinen.

Epidemiologische Methoden fiir die

Versorgungsforschung

v

Gesetzliche, politische und 6konomische Eingriffe in das Versor-

gungssystem modifizieren Versorgungsstrukturen und -pro-

zesse, derzeit in der Regel ohne die Auswirkungen fiir die Nutze-
rinnen und Nutzer wissenschaftlich zu tiberpriifen. Dadurch
kann hdufig weder moglichen Fehlentwicklungen friihzeitig
entgegengewirkt werden noch koénnen positive Effekte friih-
zeitig nachgewiesen und konsolidiert werden. Durch fehlende

Evaluation werden potenziell gravierende Auswirkungen sowohl

fiir gesunde als auch erkrankte Menschen auch hinsichtlich der

O6konomischen Situation im Gesundheitswesen nicht transpa-

rent. Dadurch wird eine Qualitdtsentwicklung im Versorgungs-

system deutlich behindert.

Versorgungsforschung kann in diesem Zusammenhang unter-

schiedliche Blickrichtungen einnehmen und die Versorgung z.B.

aus Sicht

» der Nutzerinnen und Nutzer,

» der Anbieter (Arzte, Apotheker, Krankenhduser, pharmazeu-
tische Hersteller usw.),

» der Organisatoren (gesetzliche Kranken- oder Pflegekassen
(GKV, GPV)) oder private Kranken- und Pflegeversicherung
(PKV, PPV) oder

» der Politik analysieren.

Die Ergebnisse aus der Versorgungsforschung kénnen die Ver-

sorgung der Bevdlkerung direkt oder indirekt verbessern:

> Sie konnen bei erkannten Defiziten in der Qualitdt und Orga-
nisation der medizinischen Versorgung Optimierungspro-
zesse anregen und die Evidenzbasis fiir deren Ausgestaltung
liefern.

» Sie konnen zur Definition von Anreizen zu einer verbesserten
Versorgung fiihren, die z.B. im Rahmen selektiver Vertrdge,
von Konzepten der integrierten Versorgung oder von Medizi-
nischen Versorgungszentren eingesetzt werden.

» Sie konnen Anforderungen fiir bessere Produkte oder Verfah-
ren, fiir Produkt- und Verfahrensalternativen oder Vorschldge
fiir neue Behandlungswege aufzeigen und dadurch der kli-
nischen Forschung neue Impulse geben.

» Sie konnen Bewertungen von Behandlungsabldufen innerhalb
der Sektoren und unter gemeinsamer Betrachtung aller Sek-
toren ermdglichen, um Optimierungsprozesse einzuleiten.

» Sie konnen Hinweise dafiir liefern, welche Leistungen in an-
dere Versorgungsformen/-sektoren verlagert werden konnen
und gleichzeitig Parameter zum Monitoring der Qualitdt auf-
zeigen.
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» Sie konnen helfen, die 6konomischen Konsequenzen unter-
schiedlicher medizinischer Versorgungsstrategien abzubilden
und damit effizienzoptimierend zu wirken.

» Sie geben Hinweise auf die Wirksamkeit von Methoden in der
Gesundheitsversorgung unter den Bedingungen unseres Ge-
sundheitssystems (,,letzte Meile“ der Anwendung).

Die Versorgungsforschung greift auf Theorien und Methoden
der beteiligten Disziplinen (der Medizin, hier insbesondere der
medizinischen Biometrie, der deskriptiven und analytischen
Epidemiologie, der medizinischen Informatik, der Sozialwissen-
schaften, der Pflegewissenschaft, der Psychologie, der Pharma-
zie und der Okonomie) zuriick. Neben quantitativen Forschungs-
methoden sind ebenso qualitative Ansdtze relevant.
Einer speziellen Forschungsmethodik der Versorgungsforschung
bedarf es nicht. Allerdings kénnen spezifische Fragen der Versor-
gungsforschung und der Zugang zu speziellen Datenkorpern An-
ldsse fiir methodische Weiterentwicklungen sein. Im Kontext
der Routinedaten stellen sich beispielsweise methodische Anfor-
derungen an die Stichprobenziehungen und das Datenlinkage,
an Validierungsstrategien der verschiedenen Variablen, an die
Operationalisierung von Falldefinitionen (Festlegung der Stu-
dienpopulation auf der Basis von Diagnose und/oder Inanspruch-
nahmedaten), von Inzidenz, Pravalenz oder auch von Qualitéts-
indikatoren. Ebenso sind Verfahren zur Kontrolle von Confoundern
wie die Randomisierung oder Verfahren zur Risikoadjustierung
wie z.B. Propensity Scores darzulegen. Methodischer Entwick-
lungsbedarf besteht beispielsweise hinsichtlich sogenannter ,,un-
measured confounders”, insbesondere fiir qualitative Studien.

Auch randomisierte klinische Studien konnen im Rahmen

der Versorgungsforschung von Bedeutung sein, wenn die For-

schungsfrage ein experimentelles Design (Standardisierung,

Randomisierung) erfordert. Zur Art und Weise der Randomisie-

rung bzw. zur Wahl von Kontrollgruppen liegt bereits eine um-

fangreiche Literatur vor, die als Basis fiir die evaluativen Studien

in der Versorgungsforschung herangezogen werden kann [1].

Versorgungsforschung definiert sich iiber ihre Fragestellungen.

TIhre Aufgabe ist es, Forschungsbedarfe zu identifizieren, zu prio-

risieren und geeignete Studiendesigns zur Beantwortung der

Fragen anzuwenden. Eigens erhobene Primardaten und/oder be-

reits vorhandene Daten (Sekundirdaten, Registerdaten usw.)

werden mit einer angemessenen Methodik ausgewertet. Die

Auswahl der Methodik ist dabei abhdngig von den Fragestel-

lungen.

Grundlage der Anwendung unterschiedlicher Methoden ist eine

detaillierte Studienplanung. Bei gut geplanten Untersuchungen

liegt die gesamte Auswertungsstrategie bereits vor dem Beginn
der Datenerhebung fest. Je mehr es gelingt, Vorwissen in die Pla-
nung einzubringen, desto weniger miissen vorher nicht geplante

Methoden nachtraglich in die Auswertung eingefiihrt werden.

Ziel jeder Untersuchung sollte es sein, dass die Ergebnisse so we-

nig verzerrt wie moglich sind. Qualitative Studiendesigns unter-

liegen hier z.T. eigenen Strategien, die im Verlaufe von Untersu-
chungen methodische Anpassungen vorsehen.

In Abhdngigkeit von der Fragestellung sind dabei unterschied-

liche Aspekte besonders bedeutsam: Sollen beispielsweise Zu-

standsbeschreibungen erfolgen (z.B. Prdvalenzen), dann muss
auf Reprdsentativitdt geachtet werden (= hohe externe Validi-
tdt). Geht es um die hypothesengeleitete Priifung von Kausalbe-
ziehungen, muss vor allem eine hohe interne Validitdt und die

Fairness von Vergleichen (z.B. gleiche Ausgangsbedingungen,

standardisierte Instrumente, valide Erfassung der Determinan-

ten und Endpunkte) sichergestellt sein.

Zur Beurteilung der Qualitdt von Studien aus der Versorgungs-
forschung werden Kriterien vorgeschlagen, die abgepriift wer-
den sollten:

» Fragestellung: Die Fragestellungen einer Untersuchung
miissen klar erkennbar sein, damit die Wahl der Methodik
beurteilt und das Ergebnis richtig interpretiert werden
kénnen

» Studiendesign: Das Studiendesign muss sich an der Fragestel-
lung orientieren. Alle angewendeten Studienformen sollten
als konstitutive Merkmale eine differenzierte Studienplanung
und auf jeder Stufe der Durchfithrung und Auswertung eine
addquate Qualitdtssicherung aufweisen.

» Zielvariablen: Alle Zielvariablen, Endpunkte bzw. Entschei-
dungskriterien miissen weitestgehend a priori definiert, be-
griindet, nachvollziehbar dokumentiert sowie transparent
dargestellt werden.

» Datenbasis: Studien zur Versorgungsforschung kénnen un-
terschiedliche Datenzugdnge nutzen. Prospektive Studiende-
signs fithren iiblicherweise zu Primdrdaten, Datenbankstu-
dien oder retrospektive Designs verwenden eher Sekundar-
daten.

» Adressat: Vor der Durchfiihrung einer Studie im Rahmen der
Versorgungsforschung sollte klar sein, fiir wen die Ergebnisse
der Studie Bedeutung haben sollen bzw. wer diese Ergebnisse
in die Versorgungspraxis umsetzen soll und kann.

» Interesse: In der Regel verfolgen alle Studien bestimmte Inte-
ressen. In jeder Untersuchung sind Interessenskonflikte von
allen Beteiligten vollstdndig zu offenbaren und transparent
zu dokumentieren.

» Qualitiitskriterien: Die Qualitdt und Aussagekraft einer Un-
tersuchung in der Versorgungsforschung wird von inhalt-
lichen, methodischen, statistischen und praktischen Aspekten
determiniert. Eine Einschdtzung ist immer nur in Bezug auf
die spezifische Fragestellung moglich.

» Interne vs. externe Validitit: Die Ergebnis- bzw. Empfeh-
lungssicherheit von Aussagen im Hinblick auf die Wirksam-
keitund/oder Vertrdglichkeit einer therapeutischen oder diag-
nostischen Intervention ist immer basierend auf den beiden
Kriterien interne und externe Validitdt (neben weiteren Qua-
litdtskriterien) zu beurteilen.

Nur bei Beachtung der dargestellten Methoden und Qualitdtsan-

forderungen kann die Versorgungsforschung einen Beitrag dazu

leisten, eine im deutschen Gesundheitssystem viel zu lang ver-
misste Evaluationskultur konsequent weiterzuentwickeln.

Methoden fiir die organisationsbezogene
Versorgungsforschung

v

Organisationen wie Kliniken und Arztpraxen sowie Institu-
tionen der Langzeitpflege sind die Grundelemente des Gesund-
heitswesens. Das Netzwerk dieser Organisationen bildet das
,Grundgeriist“ des Gesundheitssystems. Die empirische Unter-
suchung dieser Organisationen und ihrer Netzwerke ist daher
eine Kernaufgabe der Versorgungsforschung. Zur Bewiltigung
dieser Aufgabe kann die Versorgungsforschung auf bereits etab-
lierte Methoden der empirischen Sozial- und Organisationsfor-
schung zuriickgreifen. Diese bediirfen einer sach- und fachge-
rechten Anwendung.

Die Aufgaben der organisationsbezogenen Versorgungsfor-
schung bestehen darin,
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1) die sozialen, technischen und versorgungsbezogenen Struk-
turen und Prozesse in den Gesundheitsorganisationen zu be-
schreiben und zu erkldren,

2) deren Auswirkungen auf Zugang, Qualitit und Kosten der
Kranken- und Gesundheitsversorgung zu untersuchen,

3) Konzepte zur Optimierung der Gesundheitsorganisationen
(Organisations- und Versorgungsinnovationen) empirie- und
theorieorientiert zu entwickeln,

4) die Implementierung neuer Organisations- und Versorgungs-
innovationen begleitend zu erforschen und die Qualitat der
Implementierungstechniken zu iiberpriifen,

5) die Wirkung der Organisations- und Versorgungsinnova-
tionen und der Implementierungstechniken auf personen-,
organisations- und gesellschaftsbezogene Parameter (z.B.
Mortalitdt, Lebensqualitdt, organisationale Leistung, soziale
Gerechtigkeit, Kosten-Nutzen) zu erfassen und

6) die Implementierungs- und Programmqualitdt sowie die Or-
ganisations- und Versorgungsinnovationen langfristig wei-
terzuentwickeln und zu optimieren.

Zur Verfolgung dieser Aufgaben werden je nach Fragestellung

Individuen (z.B. Patienten, Arzte), Gruppen (z.B. Stationsteams),

Organisationen (z.B. Kliniken) oder Organisationsnetzwerke

(z.B. integriertes Versorgungsnetz) untersucht.

Die skizzierten Aufgabenstellungen der organisationalen Ver-

sorgungsforschung kénnen mit verschiedenen Daten und Me-

thoden bearbeitet werden. Bei den Daten unterscheiden wir bio-
medizinische, technische, psychosoziale und sozio-6konomische

Daten und bei den Methoden qualitative und quantitative Me-

thoden der Sozialforschung.

In der Organisationsforschung gibt es zwei Typen von Untersu-

chungseinheiten: 1) Personen und 2) Sozialsysteme. Bei den Per-

sonen handelt es sich in der Regel entweder um Mitarbeiter (z.B.

angestellte Arzte, Pflegekrifte) oder um Kunden der Organisa-

tion (z.B. Patienten, einweisende Arzte). Bei den zu untersu-
chenden Sozialsystemen kann es sich um Arbeitsgruppen, Statio-

nen, Abteilungen oder ganze Versorgungsorganisationen (z.B.

Krankenhaus, Arztpraxis) handeln. Nur bei kleinen Grundge-

samtheiten (z.B. alle Kliniken eines Bundeslandes) lassen sich

alle Elemente im Rahmen einer Totalerhebung einbeziehen.

Haufiger wird aus Kosten- und/oder Praktikabilitdtsgriinden nur

ein Teil dieser Einheiten (Stichprobenerhebung) oder im Ex-

tremfall nur eine einzige Einheit (Fallanalyse) untersucht.

Die Messung von Organisations- und Personenmerkmalen kann

iber drei Typen der sozialwissenschaftlichen Datenerhebung -

Befragung, Beobachtung und Sekunddrdatenanalyse - erfolgen:

» Befragungsbasierte Skalen und Indizes: Man unterscheidet
in der Psychometrie latente Merkmale und manifeste Indika-
toren. Die Messung manifester Groéf3en (z.B. 30-Tagesmortali-
tdt) erfolgt {iber EinzelgroRen. Die Messung von latenten
Merkmalen (z.B. Angst) erfolgt in der Regel mittels Skalen.
Skalen bestehen aus einer Gruppe von Einzelitems bzw. Ein-
zelmerkmalen, die dazu dienen, theoretisch postulierte la-
tente Merkmalsauspragungen zu schdtzen (z.B. Depressivi-
tdtsskala; Lebensqualitdtsskala). Abweichend vom Konzept
der klassischen Skalenentwicklung konnen Messwerte auch
tiber Indizes gebildet werden. Als Indizes werden Summen-
werte {iber Items bezeichnet, die (a) nach inhaltlichen Krite-
rien einen zu erfassenden Merkmalsbereich erschépfend ab-
bilden und (b) als gewichtete Summe geeignet sind, die inte-
ressierende Konstruktauspragung vorherzusagen.

» Beobachtungsdaten: Bei der systematischen Beobachtung
werden in der Regel die Auspragungsgrade definierter Merk-

Memorandum des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung

male durch unabhdngige Dritte eingeschatzt (z.B. Einschat-
zung von Patientenmerkmalen durch Behandler; Beurteilung
von Qualitdtsindikatoren im Peer-Review-Verfahren). Der
Beobachter oder Beurteiler kann hierbei technisch als Mess-
instrument betrachtet werden, sodass sich die Frage der Gii-
tekriterien fiir Messungen in derselben Weise wie fiir andere
Formen der Operationalisierung stellt.

» Sekundirdatenanalyse: Fir die Qualitit der Messung im
Rahmen der dritten Form der sozialwissenschaftlichen Da-
tenanalyse, der Sekunddrdatenanalyse, sei auf den umfas-
senden Leitfaden ,Gute Praxis Sekunddrdatenanalyse® [2]
verwiesen. Die dort aufgefiihrten Kriterien besitzen auch fiir
die Sekundirdatenanalyse im Rahmen der Organisationsfor-
schung Giiltigkeit.

Das Ziel der Organisationswissenschaft im Rahmen der Versor-
gungsforschung ist es, Erkenntnisse iiber den Status Quo zu er-
halten und - falls méglich - MaBnahmen zur Verbesserung der
Versorgungssituation zu entwickeln und deren Wirksamkeit zu
iiberpriifen. Studien zu komplexen Interventionen, die aus ver-
schiedenen, miteinander verkniipften TeilmaBnahmen bestehen
und in natiirlichen Settings implementiert werden sollen, sollten
dabei sowohl einen Beitrag zur Verbesserung der Programm- als
auch der Implementierungstheorie leisten. Das Phasenmodell
von Campbell [3] zur Planung und Durchfithrung von Studien
zur Evaluation komplexer Interventionen kann hierbei als Ori-
entierung fiir eine gute organisationsbezogene Versorgungsfor-
schung empfohlen werden. Dieses Modell bertiicksichtigt, dass
an die Evaluation komplexer Interventionen besondere Anfor-
derungen zu stellen sind, da die Entwicklung, Identifikation, Do-
kumentation und Reproduzierbarkeit der Interventionskompo-
nenten evaluiert werden muss. Weil die Implementierung einer
Intervention in die Versorgungspraxis nur unter Beriicksichti-
gung der natiirlichen Rahmenbedingungen erfolgen kann,
kommt der empirischen Untersuchung der Generalisierbarkeit
bzw. der externen Validitdt der Befunde ein besonderer Stellen-
wert zu. Eine umfassende Evaluation muss dabei auf qualitativen
und quantitativen Forschungsmethoden basieren.

Methoden fiir die Lebensqualitadtsforschung

v

Die Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (LQ)
wird innerhalb der Medizin, Psychologie und anderen Gesund-
heitswissenschaften als wichtiges Mal3 zur Bewertung von Ge-
sundheitszielen (Outcomes) betrachtet. Im vorliegenden Memo-
randum wird Lebensqualitdt stets in Bezug auf Gesundheit
(health related quality of life, HRQL) und/oder Krankheit (krank-
heitsbezogene Lebensqualitdt) betrachtet.

Generell wird die LQ-Messung in der klinischen Forschung oder
der Routine der Krankenversorgung immer dann von Interesse
sein, wenn das subjektive Krankheitserleben im Vordergrund
steht und entsprechende, darauf abzielende Behandlungseffekte
abgebildet werden sollen. Das kann insbesondere der Fall sein:
bei chronischen Erkrankungen mit ausgepragtem Leidensdruck,
langwierigen Genesungsverldufen, palliativen Situationen oder
massivem akuten gesundheitlichem Einbruch, der in der Erinne-
rung noch lange Zeit nachwirkt. LQ ist nicht nur als Endpunkt
von Interesse, sondern kann auch als Mediatorvariable andere
versorgungsrelevante Endpunkte beeinflussen (z.B. Wiederauf-
nahme der Arbeit oder Uberleben). Insofern ist die Erfassung der
LQ geeignet, auch Bedingungszusammenhdnge zu erhellen.
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Memorandum des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung

~Lebensqualitiit innerhalb der Gesundheitswissenschaften umfasst
das subjektive Befinden und Handlungsvermaogen im kérperlichen,
im psychischen und im sozialen Bereich“

Ein grundlegendes Definitionselement von LQ ist, dass sie sich
stets auf die subjektive Sicht der Patienten bezieht, d.h. die Be-
troffenen geben selbst Auskunft tiber ihre Befindlichkeit.

Zur LQ-Messung stehen iiberwiegend quantitative Instrumente
zur Verfiigung, es ist jedoch auch ein qualitativer Ansatz mog-
lich. Wenn LQ-Werte zur Bestimmung der Effektivitdt medizi-
nischer oder anderer Interventionen herangezogen werden, ist
die Berticksichtigung des Response Shift-Phdnomens von grof3er
Bedeutung.

Fiir die praktische Umsetzung miissen neben der LQ auch tradi-
tionelle, arztbasierte Outcomeparameter und das Kriterium des
klinisch relevanten Endpunktes beriicksichtigt werden. Vali-
dierte LQ-Fragebdgen eignen sich zur Evaluation von Versor-
gungskonzepten. In neuerer Zeit werden diese Instrumente auch
zur Diagnostik von LQ- und Versorgungsdefiziten eingesetzt. In-
sofern lassen die LQ-Perspektive und die LQ-Methodik wichtige
und innovative Erkenntnisse zur Verbesserung vorhandener
Versorgungskonzepte erwarten.

Methodische Standards

LQ-Fragebdgen stellen ein wichtiges methodisches Instrument

fiir die wissenschaftliche Evaluation dar. Wichtige Griinde fiir

die Popularitdt der Fragebogenmethode sind:

» die recht hohen Erfolgsaussichten bei der Entwicklung von
Fragebogen durch die Vorgabe klarer methodischer Regeln;

» die Verfiigbarkeit von Messgiitekriterien und die damit ver-
bundene Wissenschaftlichkeit und Glaubwiirdigkeit und

» der iiberschaubare logistische Aufwand bei der Integration
von Fragebdgen in klinische Studien bei hoher Akzeptanz sei-
tens der Patienten.

Die klassischen Messgiitekriterien innerhalb der Psychometrie

lauten Reliabilitdt, Validitdt und Sensitivitdt. Bei moderneren

testtheoretischen Ansdtzen wie den Item-Response-Modellen
ist als weiteres Giitekriterium die Passung zum zugrunde ge-
legten Messmodell zu beriicksichtigen.

Weitere Giitekriterien fiir LQ-Messinstrumente sind:

» Objektivitdt: verschiedene Personen, die die Messungen un-
abhdngig voneinander vornehmen, gelangen zu den gleichen
Messergebnissen (Differenzierung nach Durchfiithrungs-,
Auswertungs- und Interpretationsobjektivitdt),

» Normierung: es liegen Messwerte anderer Stichproben
(Normstichproben, verschiedene Patientengruppen) vor, die
fiir die Einordnung der individuellen Testergebnisse als Be-
zugssystem dienen kénnen,

» Okonomie: Betrachtung der Messung unter wirtschaftlichen
Gesichtspunkten, Kosten der Durchfiihrung und der Zeitbe-
darf der Messung stehen in einem angemessenen Verhdltnis
zum Erkenntnisgewinn,

» Niitzlichkeit: das Messinstrument weist eine gute Anwend-
barkeit auf,

» Interpretierbarkeit: Es gibt verschiedene Methoden und An-
sdtze zu deren Bestimmung: Ankerbasierte Ansdtze, die die
Veranderung des LQ-Wertes mit einem anderen klinisch rele-
vanten MaR (z.B. direkte Veranderungseinschdtzung, Refe-
renzwerte) in Beziehung setzen, verteilungsbasierte Ansdtze,
die auf der Analyse statistischer Verteilungsmerkmale (z.B.
Effektstdarken) basieren, die Bestimmung des gerade noch be-
deutsamen Mittelwertsunterschieds (minimal clinically im-

portant difference) oder die Bestimmung von cut-off-Werten

(zufriedenstellende - nicht zufriedenstellende LQ).
Der Interpretierbarkeit von LQ kommt innerhalb der Versor-
gungsforschung eine besonders grofRe Bedeutung zu, weil Ver-
sorgungsprozesse und -ergebnisse durch eine Vielzahl von Para-
metern abgebildet werden konnen. Ein klar interpretierbares
LQ-Ergebnis hilft, den Stellenwert der LQ im Rahmen von ande-
ren Messgrof3en einzuordnen.
LQ-Fragebdgen erfassen stets die subjektive Sicht der Patienten.
Diese subjektive Perspektive spiegelt die Lebenssituation mit
deren spezifischen Erlebnis- und Bewertungsinhalten wider. Da-
her gibt es nicht, wie aus praktischer Sicht wiinschenswert ware,
einen allgemein giiltigen Fragebogen zur Erfassung der Lebens-
qualitdt, sondern eine Vielzahl derartiger Instrumente.
LQ-Konzepte und -Messmethoden sind keine Frage des Studien-
typs (z.B. Studien zur Versorgungsforschung), sondern miissen
das Beschwerdebild abdecken, das beziiglich einer bestimmten
Patientenpopulation und/oder Forschungsfrage relevant ist. Es
existiert eine breite Auswahl generischer und krankheitsspezi-
fischer Fragebdgen sowie von Prdferenz- und IndividualmaRen.
Bei der Auswahl eines geeigneten Messinstruments fiir ein Pro-
jekt innerhalb der Versorgungsforschung sind die psychome-
trischen Kennwerte eines Bogens ein wenig selektives Kriterium,
Fragebdgen variieren erheblich in ihrer inhaltlichen Ausrich-
tung, d. h. der relativen Gewichtung der physischen, psychischen
oder sozialen Dimension sowie der Betonung von negativen
oder positiven Erlebnisinhalten. Der Forscher ist daher gut bera-
ten, verschiedene Fragebdgen aufmerksam zu lesen und in in-
haltlicher Hinsicht zu vergleichen. Basis hierzu sollte ein theore-
tisches Konzept der fiir die Fragestellung relevanten Dimen-
sionen der Lebensqualitét darstellen.
Die Entscheidung fiir einen Bogen soll sich primdr an der For-
schungsfrage orientieren: Deckt der Bogen wirklich die Inhalte
ab, die im Rahmen des zu untersuchenden Versorgungsproblems
relevant sind? Es ist zu begriinden, warum die Entscheidung fiir
einen bestimmten Bogen gefallen ist. Der alleinige Hinweis, dass
der Bogen auch in anderen Studien Verwendung gefunden hat,
ist kein stichhaltiges wissenschaftliches Argument.
In der LQ-Forschung dominiert der quantitative methodische
Zugang. Daneben gibt es aber auch qualitative Methoden wie Fo-
kusgruppen, kognitive Interviews oder qualitative Einzelinter-
views.
Diese stellen eigenstdndige Methoden dar, konnen aber auch in
Kombination mit quantitativen Verfahren eingesetzt werden.
Auch wenn qualitative Verfahren bislang weniger verbreitet
sind, kénnen sie fiir bestimmte Themen der Versorgungsfor-
schung einen relevanten methodischen Zugang darstellen. Erst
in Ansdtzen untersucht sind methodische Fragen zur Lebensqua-
litdt bei Menschen, die sich nicht selbst dazu dufSern kénnen,
z.B. bei fortgeschrittener Demenz. Hier werden standardisierte
Beobachtungen erprobt und auch Proxy-Befragungen; Entwick-
lungsforschung steht auf diesem Gebiet noch weitgehend aus.

Messinstrument: Inhalte/Dimensionen, Messgiite und

Auswahl

» Standardgiitekriterien miissen erfiillt sein (Reliabilitat, Vali-
ditdt, Sensitivitat).

» Auswahl des Messinstruments muss begriindbar sein. Insbe-
sondere miissen Form und Inhalt des Fragebogens (Dimen-
sionen der LQ) von Relevanz fiir die wissenschaftliche Frage-
stellung und dem Alter der zu Untersuchenden angemessen
sein. Auch sollte berticksichtigt werden, ob die Interpretier-
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barkeit der gewonnenen Daten, z.B. durch die Verfiigbarkeit
von Referenzdaten, cut-off Werten oder anderen Kriterien,
gegeben ist.

» Fragebogen, die nicht primdr in Deutschland entwickelt wur-
den, miissen eine standardisierte Ubersetzung und kulturell
angemessene Adaptierung durchlaufen haben.

Studiendesign und Studienpopulation

» Das Studiendesign muss zur Beantwortung der wissenschaft-
lichen Fragestellung geeignet sein.

» Es ist eine ausreichend grof3e Stichprobe mit biometrischer
Begriindung der Stichprobengréf3e vorzusehen.

» Die Festlegung der Stichprobencharakteristika muss mit der
wissenschaftlichen Fragestellung korrespondieren; die Stich-
probe muss reprasentativ fiir die Studienpopulation sein, fiir
die die Generalisierung der Befunde gedacht ist.

Durchfiihrung der Studie

> Lebensqualitdt ist durch Selbstberichte zu erfassen; Proxy-
Berichte (z.B. Angehorige oder Pflegende) sind nur in begriin-
deten Ausnahmefallen zuldssig.

» Mess-Situation muss standardisiert sein, um eine valide LQ-
Messung zu gewdhrleisten.

» Zeitpunkt der LQ-Erhebung muss beschrieben und begriindet
sein; insbesondere ist auf den Messzeitpunkt fiir das primdre
LQ-Kriterium zu achten.

Auswertung/Interpretation/Berichterstattung

» Die Objektivitdit von Auswertung und Interpretation ist si-
cherzustellen; insbesondere sind Auswertungsstrategien und
Interpretationskriterien (z.B. aktuelle Referenzwerte) pros-
pektiv festzulegen. Bei der Verwendung von LQ-Instrumenten
mit mehreren Domdnen ist die Domdne, die den primdren
Endpunkt bildet, prospektiv festzulegen. Wird der primadre
Endpunkt von mehreren Domdnen gebildet, sind Probleme
des multiplen Testens addquat zu beriicksichtigen.

» Auf eine allgemein-intuitiv verstandliche Darstellung der LQ-
Ergebnisse auf Ebene der Stichprobe und Individualpatienten
(Profil) ist zu achten.

» Interdisziplindre Bewertung und Begutachtung (bei der Beur-
teilung der Studien-/Messergebnisse) ist wiinschenswert.

» Berichte und Publikationen zu LQ-Studien sollten sowohl
die generellen Standards fiir wissenschaftliche Publikationen
erfiillen als auch LQ-spezifische Publikationsanforderungen
beriicksichtigen, z.B. ERIQA-Checkliste.

Anwendung und praktische Implikationen

» Alle Studien zur Versorgungsforschung sind bereits bei
Planung, Auswertung und Interpretation so anzulegen, dass
anwendungsrelevante Aussagen zur LQ getroffen werden
konnen.

Memorandum des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung

» Bei Studien mit explizitem Anwendungscharakter muss das
LQ-Messinstrument innerhalb des Untersuchungssettings
implementiert werden; dabei ist die interdisziplindre Zusam-
menarbeit von Methodikern, Nutzern und Therapeuten un-
verzichtbar.

» Bei Studien mit diagnostisch/therapeutischem Charakter sind
Standards fiir die therapeutische Intervention und Kriterien
fiir die Umsetzung der Intervention (z.B. cut-off Werte) zu
spezifizieren.

Schlussbemerkungen zum Memorandum il

v

Das Memorandum III versteht sich als ,work in progress*. Das
hier vorliegende Memorandum ist fiir sich eigenstdndig. Die Er-
arbeitung der methodischen Prinzipien erfolgte in einem mehr-
stufigen, standardisierten Delphi-Prozess zundchst innerhalb
der gebildeten Arbeitsgruppen unter Federfiihrung des jewei-
ligen AG-Sprechers und danach in Abstimmung mit den Mitglie-
dern des DNVF. Koordiniert wurde der gesamte Abstimmungs-
prozess durch eine Steuerungsgruppe, deren Mitglieder die He-
rausgeber der vorliegenden Publikation sind. Die in Folgeausga-
ben dieser Zeitschrift separat publizierten Publikationen zu den
Themen des Memorandums repradsentieren den Konsens der in-
terdisziplindren Arbeitsgruppen des DNVFE.

Es ist geplant, im Teil 2 des Memorandums III weitere Themen-
bereiche folgen zu lassen. In Vorbereitung befindlich sind die
Themen Gesundheitsékonomie, Krankheitsregister, Patienten-
zufriedenheit, qualitative Methoden sowie die Erhebung und
Auswertung von Patienteninformationen. Diese Themen wer-
den, wie auch im vorliegenden Memorandum, durch offene in-
terdisziplindre Arbeitsgruppen des DNVF erstellt und mit den
Mitgliedern des DNVF abgestimmt.
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