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ZUSAMMENFASSUNG

Dieses prospektiv registrierte Review charakterisiert 50 Inter-
ventionsstudien der ersten Welle des Innovationsfonds auf
Grundlage von Studienprotokollen oder Originalartikeln. Die
mehrheitlich (randomisierten) kontrollierten Interventionsstu-
dien bezogen tiberwiegend Erwachsene bzw. Senioren in am-
bulanter Versorgung ohne regionalen Fokus ein und analysier-
ten Behandlungsprozesse mit heterogenen klinischen und
Patientenoutcomes als ZielgroBen. Die zu einem substantiellen
Teil fehlenden Studienprotokolle und methodischen Details
(u. a. Fallzahlplanung) zeigen (vermeidbare) methodische Pro-
bleme hinsichtlich der wissenschaftlichen Qualitdt der gef6r-
derten Studien auf.

ABSTRACT

This prospectively registered review characterizes 50 interven-
tion studies from the 1stwave of the Innovation Fund based on
study protocols or original articles, among other sources. The
mainly (randomized) controlled intervention studies included
predominantly adults/seniors in ambulatory care without a
regional focus and analyzed treatment processes, clinical and
patient outcomes as outcomes. The substantial lack of study
protocols and methodological details (e. g., sample size plan-
ning) reveals (avoidable) methodological problems regarding
the scientific quality of the funded studies.
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Einleitung

Im Jahr 2015 wurde mit der Verabschiedung des Gesetzes zur Star-
kung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Versorgungsstarkungsgesetz) die Grundlage fiir den Innova-
tionsfonds gelegt. Angesiedelt beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) und ausgestattet mit einem jéhrlichen Férdervolu-
men von derzeit 200 Mio. Euro (2016-2019 je 300 Mio.) soll der
Innovationsfonds durch die Entwicklung neuer Versorgungskon-
zepte eine versorgungswissenschaftlich evaluierte Weiterentwick-
lung der umlagefinanzierten Gesundheitsversorgung erzielen.
Damit gehort der Innovationsfonds weltweit zu einem kleinen Kreis
dhnlicher Initiativen mit vergleichbarem Zweck [ 1-4]. Aus Sicht des
Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung (DNVF) besteht
damit die groRe Chance, die deutsche Gesundheitsversorgung evi-
denzbasiert weiterzuentwickeln und zukunftsfdhig zu gestalten
[5]. Zum Start des Innovationsfonds wurden in einer Delphi-Studie
des DNVF interprofessionell und interdisziplindr konsentierte Emp-
fehlungen fir prioritdre Themenfelder, Anforderungen an die Me-
thodik und an die Ergebniskommunikation an den Gemeinsamen
Bundesausschuss und alle anderen Interessengruppen kommuni-
ziert und publiziert [6]. Unbekannt ist bisher, inwieweit die gefor-
derten Projekte diese Empfehlungen bericksichtigt bzw. umge-
setzt haben. Die 2020 begriindete Ad-hoc-Kommission ,Innova-
tionfonds“ des DNVF hat deshalb zum Ziel, die Qualitat und das
Potenzial der durch den Innovationsfonds geférderten Projekte in
mehreren Teilstudien zu erfassen, zu Giberpriifen und zu veréffent-
lichen. In der vorliegenden Arbeit prasentieren wir erste Ergebnis-
se eines inhaltlichen und methodischen Reviews von Innovations-
fonds-Projekten der ersten Forderwelle.

Methodik

Fir dieses Review wurden ausschlieRlich Interventionsstudien der
ersten Forderwelle eingeschlossen (Férderbekanntmachung vom
08.04.2016). Dem lag die Annahme zugrunde, dass inzwischen Ab-
schlussberichte in groRer Zahl verfiigbar und somit eine maglichst
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> Abb. 1 Prisma Flow Chart. Quelle: Prisma: From: Moher D, Liberati
A, Tetzlaff |, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Re-
porting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRIS-
MA Statement. PLoS Med 6(7): e1000097. doi:10.1371/journal.
pmed1000097

vollstdndige qualitative Bewertung der wissenschaftlichen Giite
und Ergebnisse der Projekte mdglich sein sollten. In Anlehnung an
die Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) betrachten
wir ,Intervention” als eine geplante und unter Studienbedingun-
gen durchgefiihrte Veranderung von (Behandlungs)Prozessen zur
Ergebnisverbesserung [7]. GemaR dem Deutschen Register Klini-
scher Studien erachten wir als Interventionsstudie eine MaRnahme
oder Reihe von MaRnahmen, mit dem Ziel einen Prozess, Hand-
lungsablauf oder eine Folge von Ereignissen zu modifizieren, um
eine oder mehrere ihrer Charakteristika wie z. B. Performanz, er-
wartete Outcomes, Output oder Struktur zu verdndern [8]. Die
Daten zur Einordnung der Férderwellen wurden von der Firma Or-
dinary People — Market Intelligence GmbH zur Verfligung gestellt
und durch die Autoren gemaR der Férderbekanntmachung vom
08. April 2016 gegengepriift. Einschrankungen bei Population, In-
tervention oder Outcome lagen nicht vor. Das Reviewprotokoll
wurde prospektiv bei PROSPERO (https://www.crd.york.ac.uk/pro-
spero/display_record.php?RecordID =180223) registriert und ohne
Abweichungen durchgefiihrt. Screening und Einschluss erfolgten
doppelt unabhdngig mit Konsentierung in der Autorengruppe bei
Dissens. Fir die von November 2020 bis Januar 2021 via MS Excel
durchgefiihrte Datenextraktion definierte und pilotierte das Auto-
renteam a-priori Evidenztabellen unter Berlicksichtigung der Kom-
ponenten des PICOS-Schemas:
= Population (u. a. Altersgruppe, Indikation, regionales Setting),
= Intervention (u.a. Benennung, Zuordnung zu den Versor-
gungssektoren, beteiligte Berufsgruppen),
= Comparator/Kontrolle,
= Outcome (Primér- und Sekundaroutcomes),
= Studientyp.

Informationen aus Studienprotokollen (u. a. Sprache), Publikatio-

nen (u. a. Publikationstyp) und methodische Inhalte (u. a. Daten-

quellen, Fallzahlplanungen) wurden in der Pilotierungsphase dop-

pelt unabhingig, spater als Einfachextraktion mit Uberpriifung ex-

trahiert. Bei Dissens entschied ein dritter Reviewer. Mit letztmaliger

Aktualisierung am 15.12.20 durchsuchte das Team im Rahmen

eines a-priori festgelegten Verfahrens folgende Datenquellen:

= Projektbeschreibungen auf der Internetseite des Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA)

= vorhandene Studienregistrierungen (> Abb. 2)

= mehrstufige Publikationssuche in verschiedenen Datenban-
ken (> Abb. 3)

= Projektwebseiten

= vorhandene Abschlussberichte auf der Internetseite des G-BA.

Ergebnisse

Von 90 geforderten Projekten der ersten Welle des Innovations-
fonds wurden gemaR o.g. Kriterien 50 Projekte als Interventions-
studien klassifiziert und in die Untersuchung eingeschlossen
(» Abb. 1). 29 Projekte gehdrten der Kategorie ,Neue Versorgungs-
formen*, 21 der ,Versorgungsforschung” an. Das gesamte Forder-
volumen dieser 50 Projekte betrug insgesamt ca. 234 Mio. €.

Eine zuvor festgelegte Suchstrategie in den einschldgigen Stu-
dienregistern, wie u. a. dem Deutschen Register Klinischer Studien
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Protokollsuche
anhand:

- Akronym des Projekts

- Projekttitel/Schlag-
worte auf Deutsch
und Englisch

Suche in:

- ClinicalTrials.gov
- DRKS - Deutsches Register

Klinischer Studien

ISRCTN - International Standard
Randomised Controlled Trial
Number Register

- ICTRP - International Clinical Trials

Registry Platform

Ergebnisse

- einmalige Registrierung (n=31)
- doppelte Registrierung (n=1)
- keine Registrierung (n=18)

Sprache: Deutsch
Registrierung:
- DRKS (n=20)

Sprache: Englisch

Registrierung:

- ClinicalTrials.gov
(n=9)

-ISRCTN (n=4)

—

» Abb. 2 Suchvorgang und Ergebnis zu registrierten Studienprotokollen

Publikationssuche

anhand:

- Akronym des Projekts

- Projekttitel/Schlagworte
des Projekttitels auf
Deutsch und Englisch

- Nummer der
Studienregistrierung

- Konsortialftihrer

— - German Medical —

Suche in:

- Thieme Connect
- SpringerLink

- ResearchGate

Sprache: Deutsch (n=86)
kein Zugriff (n=8)
Artikeltypen (n=78):

- Originalartikel (n=13)

- Konferenzabstract (n=56)
- Letter (n=6)

- Buchbeitrag (n=2)

- Grauliteratur (n=1)

Publikationsinhalte (n=78):
- Protokoll (n=40)
- Analyseplan (n=1)

|| - Baseline (n=3)

- Sekundarergebnisse (n=28)

- Primérergebisse (n=2)

- Vorstudie (n=1)

- Allgemeine Informationen (n=3)

Science

- PubMed
- Google -
- Google Scholar

Sprache: Englisch (n=49)
kein Zugriff (n=1)
Artikeltypen (n=48):

- Originalartikel (n=42)

- Konferenzabstract (n=4)
- Preprint (n=2)

Publikationsinhalte (n=48):
- Protokoll (n=24)

|| - Protokoll + Baseline (n=1)

- Analyseplan (n=1)
- Sekundarergebnisse (n=21)
- Primdrergebnisse (n=1)

> Abb. 3 Ergebnis der Publikationssuche

(DRKS) und clinicaltrials.gov, fiihrte bei etwa zwei Drittel (n=32/50)
der eingeschlossenen Projekte zu registrierten Studienprotokollen
(> Abb. 2), d. h. bei 36 % aller Studien konnten keine registrierten
Studienprotokolle recherchiert werden.

Die Publikationssuche (> Abb. 3) identifizierte 135 verdffent-
lichte Artikel (davon 126 abrufbar) in (mehrheitlich) deutscher
(n=86/135) und englischer (n=49/135) Sprache. Auf Deutsch wur-
den hauptséchlich Konferenzabstracts (n=56/86) und auf Englisch
Originalartikel (n=42/49) publiziert. Die 126 Artikel beinhalteten
nur vereinzelt primare Studienergebnisse (n=3/126), groBtenteils
dagegen Studienprotokolle (n=67/126) oder Sekundarergebnisse
(n=49/126). Dabei konnten 6 Projekte bisher keine Publikationen
vorweisen, 28 Projekte verdffentlichten bisher zwischen einer und
drei Publikation, 13 zwischen vier und sechs Publikationen. Jeweils
ein Projekt hatte bisher 7 bzw. 8 Verdffentlichungen. Zum
15.12.2020 waren gemaR der Internetseite des G-BA flinf Ab-
schlussberichte abrufbar, 26 befanden sich in Erstellung, bei 19 Pro-
jekten wurde mit der Erstellung des Abschlussberichts noch nicht
offiziell begonnen.

Hinsichtlich der vom G-BA vorgegebenen Themenfelder erstre-
cken sich die Projekte auf die Bereiche ,Themenoffen“ (n=11),
~spezielle Patientengruppen“ (n=10), ,Qualitdt“ (n=6), ,Tele-
medizin“ (n=6) und weitere fiir z. B. den ,ldndlichen Raum* oder
»Medikamente“ (n=17). Eine detaillierte Charakterisierung in An-
lehnung an das PICOS-Schemaistin » Tab. 1 projektindividuell auf-
geflihrt und folgend zusammengefasst.

Auswertung gemaf PICOS-Schema

P=Population

Rund die Halfte der Studien (24/50) schlossen ausschlieRlich Er-
wachsene und/oder Senioren, 4 ausschlieRlich Kinder und Jugend-
liche und 22 Projekte (44 %) gemischte Altersgruppen ein. Konkre-
te geschlechtsspezifische Interventionen wurden nicht untersucht.
Es gab bei der Mehrzahl der Studien (n=28/50) keinen explizit stad-
tischen oder landlichen Schwerpunkt. Die verbleibenden 22 Pro-
jekte untersuchten den landlichen (n=7), stadtischen (n=8) oder

e22 Heytens H et al. Charakteristika von durch den ... Gesundheitswesen 2021; 83: e20-e39 | © 2021. Thieme. All rights reserved.

Dieses Dokument wurde zum persénlichen Gebrauch heruntergeladen. Vervielfaltigung nur mit Zustimmung des Verlages.



"sabejia sap Bunwwiisnz nw Inu BunbijeyainaA “uapeabiaiuniay yoneigas uayalugsiad wnz apinm uswnyod sasald

[¥]
Heyauany-H) 't MVN
‘uawyeuyny 3IBUONEIS LUieydpaed”
L € ‘91bulpagEanIWIBUZIE L G‘7°L  [Bunjpueyag a11analsab MV “I9]y34suonepaN S 14 €Tl L 9jeSam
apjaje anau axejAydoud
L 4 L 4 -AIsua3u| :buniepyny SILIBY SUIPUBYNY 4 v (5209 0 NnSd|
uazinN
‘)eyjenbsbunbiosiap bunbiosiap JeyIuRNeIuly W
L v ‘uajsoysbunbiosiop 'L oLz L U3UDI[IZIE 31I3IUIPIO0Y  J||BJSHUIP|URLY SIRGPIDWIIDA 1 v Sy 1 a1e)o)
uaddnibuajuaijed 3|j31zads iny 3jjapowsbunbiosiap :pjajuawiay]
usuompRju| (Bunbiurey “bunzuebiasbuniyeN S|P WNIPLISOD
z v -aD1 ¥ byney [-auaIbAH) € ‘2 G ‘bunbiuivy ‘usbuninyds  USPUSP|IG-UIXO| USUOIYRU] € L V/N 0 HipDo1ay
bunbiosiap 864 ‘564-064
A3yuapaLynzsbun|pueyag aydsienphsd  ‘6€4-8€4 ‘ve4-0€4 ‘€24-074 (93)
L 14 pun 3e3enbsuaqa’ 'L 9°6'€‘T apuajiaibiaqniopps ‘0S4 ‘014 '3 3YdsIYdAsd S v 9'GYE L aleDrAsd
(21005 Alewiwins
Juauodwod |eaisAyd ‘a1 zue|nquiy
L | joAyjenb pajejas yjesH L (4 -9b10SYDBN-AISUSIU|  SWIOIPUAS 31D IAISUIIU| 35O S € Sy L VNId
uauonejdwoy
L 14 uayaybiyey ajeuomuny (a1zeweyd) € ‘¢ ‘L 0L ‘8 ‘g uonuaAIalu| 3jepowNW -d0 216uIpaqsiale € L S L abyuag
Aluipipu=aqy
(yasuay aydsnnadessyy
L 6 alamypssuolssaidaq  -wesydy) € ‘z ‘L z -oydAsd ajuejnquuy uoissaidag z L V/N 0 MV-d
uauonNIsu|
JaydsnnadesayjoydAsd
-yasiielydAsd uoissaidag (8L
L 4 a1amydssuoissaldag L ST qleytagine bunjpueyag ‘uabuniols anI|RY e S 1 #L)9‘¥y L VIIHIN
9S0YL1IZI19G] 950Y111Z19Ga]
L L ‘9501q1}19ga] L STl ‘sbujuaaing-1amiIaga pun 9s01q19qa S % Sy L vas
bunsiamiaqnizieyoey spuyeojApuods
e uoneladooyiabliosiap Inz 3[BIXE ‘SIILIIESISBII0S]
L ¥ BYIpU| 3Yd1|YIESIE} L 9°'G‘z‘L  9enuazsbuniauIplooy| ‘SIILIYY SpI0JRLWNaLL S v SYETL 0 YOA-BWwNayy
( ‘uswiweqay bunbiosiap uioH
“oisAyq apanuanosuoneindod  (usIv33peIS U IRIYIEUAQ [apas|iig
c 6 VIN ‘dpylody) €71 0L6°L°9°S P ET L  ‘OpudsRibiagnualonas [e1zos u1 buniay|onag) | S LSYeTL 0 LS3ANI
abe) A S9M3IUIPI00Y| saqamabapuig
-V ‘(xapul-A311gesiopn) puayiaibiagnualop|as S9P pun sWa3sAS-1191|S AIjRAOUUI
L L 1 biyeysuaqly L 9 ‘g ‘¢ “-19ben ‘ssyeuzie|dsyagie “[ISNIA S9p UsjRPURLy S 14 SP'E L -NDg
(~rewnenuiH
P06 s bunzinisiajunabajyd Bunpjiqyio4 ‘usinpazoiqd -|apeyps ¢|ejuebejyds
9393nb1aA ‘bunbiosianwisy "PUB3S ‘S}UN-IMY *B’N) 113P|IqsHIYURLY
L 14 ‘POLsiq 7 L S -0IN3N “UIZIPaWd|3 L aydsibojonau ainye € 4 S L INSLONNY
URJJOUlWAY] :pJRJUSWAY |
sabnsuos | |
9b3|jd a1euoneis gL sabijsuos :9
ab9y)d a3uenquie 6 puayiaib
1epjun '6 euwleyd § -13qnualoppas :g  (uagababue
N-A :H31jjouodun "dsonay ‘g ano L eYIY :y  JYdlu uuam) bnsuos :g
u31||013u0) "dson3ay L eyay a1BUONEIS 9 1BUONB)S|19) zads "u iy G9< G
S1I aApRdsold 9 ‘A dIBUONEYS G [1euoneys:g  (uagababue  G9-/| i
lepjun :g N-A Ha1jjos3uoyun “dsold ' (sweN) abnsuos :¢ udpylody ¢ jueNQUE 17 uuam)  /1-7L i€
upBu iz Maljjo13u0)y| “dsold abajyd iz ey jue|Nquie ¢ Jeuonels  Josiwab ¢ L1-1:C upu:Q
ef:] 1D¥-"M paddass ¢ uduupzy :| “AdYdipzieydey abajyd 11 Y1jpu 1-0:L ef:)
¢bunueid 1Dy N g uaddnibsjniag ‘A dydijziesney | 10 yosnpels ;| addnib  Buniaiist
-lyez|jeq 1YL AW023INQ Sl 6119399 yo1a1agsbunbiosiap - wiiojziny| ur uonuaAIRIu| uoneyipu| ppssbunbiosiap uoibay -s19))y Basuaipnis wAuonly
dfyuaipms awocnQ UOIUAAIIU| uone|ndod
*dAjuaipnis pun awodINQ ‘uoiuaAIdlU| ‘uolie|ndod yoeu apyafoidspuoysuonesouu) Jop buniaistapieley) | *qel «

e23

Gesundheitswesen 2021; 83: e20-e39 | © 2021. Thieme. All rights reserved.

Heytens H et al. Charakteristika von durch den...



& Thieme

"sabejia sap Bunwwiisnz nw Inu BunbijeyainaA “uapeabiaiuniay yoneigas uayalugsiad wnz apinm uswnyod sasald

|ernuajodsuoipielanu]
RUBLIECEIY

bunzinysiazun

L 6 ‘l2qe| yo ‘uoneyIpay L S -sbunpiaydsiug- || U3y BYdIsPRIWIBUZIY € 14 VIN 0 ASd-VSO
bunbijiazaquauaneq
‘Buebwiniajyay (Bututenyzuaseld pICIEITRINTEIET K]
‘Jaqiewea] :uajeydp (uauur,nadelay]) -wea| pun bujuieata) :wwjqoldsyaypunsan
L 4 sauabozagsypyaydIS €Tl S SaIydNsIAUN € 4 14 L SYdNOX
(Bunjjemiap
L L bunuwieag pz<ieyeroN ‘WO BN) €T L S MIINDY 133d IO Uz < bunuieag € v SyETL L SSIAdINI
sj0o aassedabuespiepaq
eyndajoins N 19mz ‘leuosiadabalyd pun
1apo/pun Id Hw (M8H) 9jziesney ‘UaxpLody (uonexipay
uauul, 1IdUyomaquiiaH any bunpjiquoy ajenbepeu |ja1zuazod) Wid Xgl1!
L L 1op ajey  (vyayrody) € 7L oLy L ‘MalARIsuoreIpaly  ‘eidajoinan ‘arzeuneydAjod S 4 S L -€-ddOIH
bunblosiap Jap ul HBYJ3YdIsuUIIUBIE J9po/pun buniaydissieyijend) Joap bunppimuaIsia A (plajusWwaY] |
L € 1e31enbsbun|pueyag L STl UIZIPAWRRL /[y UIZIPALWAISUSIU] “USUOIPR4U| S € Sy L MIN@IU]PL
(3susipsbunyyay) uiakeg
4 ¥ V/IN €L Jsualpsbuniay || ‘g uizipawisfa | 9||BAON BYISIUIZIpALL 4 z VIN 0 pral:aGITETET
aibojojewag
L z 1nz usbunsiemiaqn L L a1bojojewap 9|9 uabumjuenyianey 4 z Sy L wiagaR L
‘bunzzaulap udINY pun 3|NeS|IGIIM
L L NEIAIUZIBWILDS L (aidessypoishyd) € ‘z ‘L ‘ddy :y3jeaH-3 uRPURL- FSIN-0IN 14 12 14 L dn-asny
ua1505bunbIosIA (3yeYdSuassimiIods
L ¥ alpuonels “3bwyeq) € ‘| [ PQwidjd] ‘16 ase) uonejue|dsuejualaiN G v SyETL 1 .09EXIURIBIN
*2313 ‘UdsIA “Bunuwieag
‘e'n) Je31jenbsbunbiosiap uabunjnyds
L € IBYISIUIZIPaWAISUANU| D 8 'L S ‘UDNISIA * UIZIPAWBD L (usyuanedaisuayuy) | S L Sy L BM:E]
y3eaH-3 pun y13ews|3] ‘uizipawsa|a] uoa bunziny 133un ajjlapowsbunbiosiap :pajuaway |
L 14 21VqH L 4 uiZipawaja L L dA1 ‘smyjjaw sajaqelq 4 4 €T L DIaA
peydsbunbiosiap bunyueiy3 (8L JISINVYN-
z % VIN L 9 'L 191I3LNPINIIS 3UYYS JBpo dsoubeq asepun S ¥ -91)9‘v 0 JLVISNVYL
uabuniayydajydsiap (vz
z ¥ ‘uauoneyidwoy| L ‘L uzipawsad] ‘uabuninyds uabunyjuen}i3 aydsiuoiyd 4 v -81)9°‘c 0 1l4suel]
yrsoubeiq
aydsiydAsd (uszanu S
L L <) UISOYSIBYPUNSAD  (3DqIe|eIZOS) € °| 96T L pejdsbunjpueyag uabuniols aydsiydAsd S € ‘¥'(91=)9 [ta] 1 ¥IN0D]Y
(- bunbiosiapn
‘aidesajoisAyd) 9jjuoissajoidinui suajabaiuy
L ¥ U9ZI3WIYIS AYISIUoIYD €Tl 69'G'€C ‘apeydsbunjpueyag pun-}nH asosyuy S ¥ Sy L ISINOYd
samzyausbunnaiiag ¢- | peababajyd
(w3quejeizog pun - syiy ‘11236141npaqabajyd
‘aidesayolshyd sapuayia1biaqnualodas pun-syjiH "} oxisty
L 14 VIN  “1bwjed) €z L 6°€’L [~ SHIH s3jepowNW WRAYQYI Hw Buniayjonag S L S 0 VOMN
Slamziaulabliosiap
L ¥ uaqebsnesbunisial-AdD (B IseD) € £("yaoydAsd) € ‘7L pun A S9|epowlinuw -3 "bojoinau pun "yahsq S € Sy L AddN
sabpsuos | |
abayyd a1euonels g sabnsuos :9
9b3|)d auejnquie g puayiaib
1Bepjun ‘6 euwleyd g -1aqnualops:g  (uagebabue
N-A :M31jjo13uodun “dsonay ‘g anQ . eyay iy YU uuam) abnsuos :g
Maljj0u0)| "dsonay */L BYIY IBUOILIS 9 Jeuone)S|I} zads "u:fy G9<:g
S1] anpadsold 'g9 ‘A 91BUONEIS § [leuoneis e (uagababue  g9-/| i
Jepjun :g N-A M3ljjouoyun “dsoid °g (swen) abnsuos :¢ upyrody ¢ jueinquue :z uuam)  /1-ZL €
uRu iz ua1jj013u0)y “dsold aba|yd iz ey djue|nquie ¢ Jeuonels  dswab g LL-1:2 uRu:Q
el 1D¥-"M paddais ¢ uauupzy | ‘A dYd1zieyoe) z abajd :| yolpue| iz 1-0:1 ef:|
¢bunueid 1Dy J93sn 7 uaddnibsjniag ‘A dYdipziesney | 10 yosiIpels ;| addnib  Buniawasi
-|yezjje4 1D¥°L aWo033NQ Ssalewlld 916119399 yo1a1aqgsbunbiosiap  wiojziny| Ul uoruaAIdIU| uoneyjipu| pjassbunbiosiap uoibay -s19))y Basuaipnis wAuonyy
dfyuaipms awodInQ UOIJUAAIR| uonejndod
‘bunziasiioy | °qel «

e20-e39 | © 2021. Thieme. All rights reserved.

Heytens H et al. Charakteristika von durch den ... Gesundheitswesen 2021; 83

e24



"sabejia sap Bunwwiisnz nw Inu BunbijeyainaA “uapeabiaiuniay yoneigas uayalugsiad wnz apinm uswnyod sasald

TEIETE
SnewolduwAs ‘wwesboidayiyisqes bunigissieynpieIadAH
L L 3|jpuonisoddo + SHAV L (yroyAsd) € ‘L H215eqQIM [-nzyapsyuesyiaLNy 4 14 (4 L HSYM
bunbiosianysiy
ul 3yne|qesbun|pueyag
[-9sauweuy uabunigs pun
4 6 L L 9}IISIpIepue)s ua|bljeyNY AYdSIYdASY z ¥ €T 0  OndD-yuwid
(ddy-311y35q|3S) 6€4-0¢4
L L aydsnewnenisod 4 AJ|Iy3IsqRsS LL W3eaHR [BJusW  ‘0'Sh4 ‘L Ebd '3 9y VIN L 14 L ddv@d13H
(g=u) bunbi0sIBA-AYID Jap HY2I[IRYISUIAA J3po/pun uaxbiaydasabsyiepag 1ap buniassaqiap :pRjusway |
4 14 vIN L 9'S'ET “Yaoxewrieyd SHUYHY Splojewna S 14 14 0 OYdIA
uabunqiaiydsIan
L v -eyioIqIuy L 2L uonuandul sjepownnw  bunyuesnpasbamuwialy anye z vy Syee L 1SIS3y
uauoIpR4u| (V4 (sniyduoug ‘e'n) a3mye
L z uanmye 19q eRoIqIIUY  ‘dPYlody) € ‘7 ‘L 6 ‘v ‘7 ‘L uonuaadiuldepownw  ‘9bamwialy 919qo uoIpRju| z 4 [ L eUYY
USWBUJNY 3IBUOIE]S “1bwuajuaweyipapy
L z L L sajenbip aizewweydAjod z v Sy L NVPY
nayJaydisardesayypiwiaduzIy aimos aidesayyjaiwiauzly 1nz appafold|japoyy pjajusway |
aibojojewag 9jz1eyde4 [-sneq albo
z v AYH bunsiamiagn L 9°G T L [ISUOY| SAYISIUIZIPAWID|) uabunyuesnjainey G 4 V/IN 0 |03eWla@a|dL
T jeyenuaz
- ‘UPIp- ‘9g0ubIIMZIBN
‘Je31]ENbSUREaT ‘UIISOY| bunbiosian|jejoN
‘uale AYISIUYII] ‘U7 AUDIRZIBUISSEY
‘(9z73BSUI7 "B'N) UBYEZ||B4 pun 3suaipsbuniiay
‘wolpuAsieuoioy Bunuyezisp
wanye ‘|jejuebejyds (1yamianay JzIeJOUd|9] ‘1933911513 (| ]esuebejyds
‘w d|je4 ‘(Gasoubeig  ‘ysualpsbuniiay) 9||auoissajold ‘sjiqow ‘puB3s||Isine[sIaZIaH
L v -e'n) bunynidsienend €Tl Jsualpsbunyyay | | ‘UOI3BWIUBIILRIET '4°Z) 3||BJION € 2S'veTL 0 bunyaypue]
wnuazsbuniajulpiooy
‘|eA3 osuaypunsab pun
‘asA|euessazold (* “u9qlejeizos -sbumjelag saieuoieis
4 6 pun-inpinis  “yroishyd) €L 0L‘6°L 9GP €T L -IueInquie s3373Msab-1| (undwsa ur bunsaxjonag) / S TSPETL 0 LAWRS-gIDI
ULWIYBUNY AIBUOIIE]S
‘uonesuadwoyag
J3jeuowndoip.e
‘PlRJUIZISH
‘||ejuebe|yds JeyjeioN UISWIWI|}JOYIOA AN
L L L Gzl bunbiosiap apaubajur  “sjuoliadAy ‘zuaiziyynsuiziay [ ¥ Sy L PlayIzZIvH
(=u) u3331qaD UBYPI|PUE] JSPO UBYIEMYISIND|NIIS U 3]]dpowsbunbiosiap :pRjuaway |
(uoojjeg-0y
-100p pun pyejuipie)oApy  (-disusipsbuniiay)
4 S asoubel() uayez €l Jsudlpsbuniey L1 ‘g NA PlIRuIZIBH S € VIN 0 ||lB3ON-SO
uonuaAgld ajepounnu aD0d ‘zuswiq (1°504)
L € swnuiRQ sap zusjereld  (aidesayy) €z L STl deIOPASSURI| 3w [ (0°504) duyo 1pQ S € (0£2)9 L TIMVd
sabpsuos ||
aba|jd a1euoneis o | sabnsuos :9
ab3|}d ajueinquie 6 puajaib
1epjun 6 euwleyd g -13qnualopRs i (uagababue
N-A :H31jjo3uodun "dsoi3ay ‘g ano L BYIY JYdlu uudam) abnsuos :g
Haljj0u0y "dson3ay L eyDY 2IBUONEIS 9 JBUOIIRYS|19)} zads "u iy G9< G
S1lanpjadsold 9 ‘A dIBUONEYS G [ieuoneys:g  (uagababue  G9-/| i
Jepjun :¢ N-A Hajjjoszuoyun “dsoid ' (swen) abnsuos :¢ udpylody ¢ jueNqUE :7 uuam)  /1-7L i€
ulu :g Maljjo1u0)y| “dsold abajyd iz eyay djuB|NquIe € Jeuonels  Jyosiwab g L1-1:C uu:Q
el 1D¥-"M paddais ¢ uduupzIy :| ‘A dYd1azieyoe) 7 9bajd i 1-0:1 ef:|
¢bunueid 1Dy snpD g uaddnibsjniag ‘A dydijiziesney | 10 addnib  buniaisi
-|lyez|jeq 1D¥°L AW0dINQ SaIBW 9byj1919g yo1a1agsbunbiosia - wiiojziny| ul uonuaAIRIu| uoneyipu| passbunbiosiap uolbay -s193)y Basuaipnis wAuonly
dfQyuaipms awodIn0 [T EYNES ] uone|ndoq

‘bunzyasiiod

L qel «

e25

Gesundheitswesen 2021; 83: e20-e39 | © 2021. Thieme. All rights reserved.

Heytens H et al. Charakteristika von durch den...



& Thieme

‘sabejia sap Bunwwinsnz nw Jnu Bunbi

4

[91AIBA "UBpR|ahIaIUNIaY Yonelgas) uaydljugsiad wnz apinm uswnyoqd sasald

4

UaWyeuyNy IIBUOILIS L

oL‘L

ayonsaqsney
U3IYBLIIA 3IsIplepue)s
‘uosadpieuoy|
HxeqbnyaA
‘I9p|IyIssuaLLeN
‘ajuaWE| P3N

buniainz bunzimsiayun
‘uossadpieuoy|
‘|euosiadaba)yd /1ziesneq
9|91Z swesupwab

uabumyuenyiy | 1 % Sy 1 1DV joidimqul
[e]

bejjjesbunbiosiap uap ul ayyen|ydejabajyd Jajuuedjiaue aydsipue|sne uoneibajul Jap aIMos UR|[23s1IIUYIS Jap pun bunjiisaqly Jap Bunbiydispniag Jasapuosaq 1ajun abajyd 1911anusLIouajuaed a3dazuoy aleAoUL| plRjUSWIBY |

1pe19k3 210Uy
ualyepaasbunypnsiaiun
Ju3Is|pIepue)s

14 6 VIN VIN VN auaiseqsbunienaysusbne (SI7) woipuAs-ui-pa307 VIN 4 VIN 0 SIT1943
(1=u) uaddnibusjuaned sjwuwnysaq 1ny 3e}jenbsuaga uoA bunssajy 1Nz usjuswiniisul  UOA buniassaquap :pjajusway |
219
dnespqlip ‘9bun ‘zisH
9||ejsneyuasjuely| [H1Zs1eHeND 2121y "3 19q 'B°N J)|BjSneyujuesy
L L SAlIsUds-jURINqUIY L 'L 10§ 9PLag3deqpasy dAlIsuds-juenquie 4 € Sy L axyv
(1=u) bunbiosiap 19p buniassaqiap Inz uajepaunoy uoa bunydnuwyiap pun zjesui3 :pjpusaWLY |
bunjpueyag GED 074 014 ‘Std LA
enbsuagal -0vd ‘T EP-L'pEd “€€4-LES BeIpdaA-dNd
L ¥ auabozaqsylaypunsab L "3 aydsibojoinau [aydsiydAsq S 4 Sy L uoienjeay
bunzinisiayun
z 6 V/N L 4 aydsinadelay| 3 anIpjaYe + suaiydoziyds S 14 V/N 0 474N
(*A uaydsuabayd
auyel oL +13siuizipaw ULIAYDISIIA Jap
1aqn 1eyenbbunbiosiap uaddnibsjniag) uone|ndod uslydNSIAIUN 19p
L L Bunppimug €7l 0L'6°L'9'sp'e°7L  bunbiosispdpaubaiur - qleysauur uabunyueny ajy S v SveTL L TVADILNI
(£=u) uabe.11aAAIY3|3S UOA UOKEN|EAT (P[aJUBWBY ]
Hoddng
JaydsinadesayjoydAsd
sabisuos ||
abayyd ateuonels g sabpsuos :9
ab3)jd juenquie g puajaib
1epjun ‘6 euleyd g -lagnualops g  (uagebabue
N-A :u31jjo3uodun “dsonay ‘g anQ L eyay iy IYIIU uuam) abnsuos :g
M3ljj013u0)| dsoay £ eYdY dIRUONERIS 9 leuonels|i9y zads "u iy G9<:G
S1| anpadsold 9 ‘A 1BUONERIS § [1euoneys:g  (uagababue  G9-/| i
Jepjun :¢ N-A M31jjo13uoyun “dsolid °g (swep) abnsuos :¢ uayayzody juejnquie :7 uuam)  /1-ZL:€
uRu iz 13ljjo13u0y “dsold abayyd iz eyay djuenquie ¢ Jeuonels  Psiwb g LL-1:C uRu:Q
el:| 1D¥-"M paddas ¢ uauupzIy i | ‘A dYdIzieydey ¢ abayyd :1 y1pue| iz 1-0:L elr|
¢bunueid 1Dy =8N g uaddnibsjniag ‘A dYdipziesney | 10 Yosipess | addnib  bunsaisi
-|lyezjjeq 1YL AW02INQ Salewlld 91b1j1939g9 yoralagsbunbiosiap  wojziny uiu uoneyipu| passbunbiosiap uoibay -s19))y Basuaipnis wAuony
dfuaipms awodnQ uonUAAIRU| uonejndod
‘bunziasiioy | °qel «

e20-e39 | © 2021. Thieme. All rights reserved.

Heytens H et al. Charakteristika von durch den ... Gesundheitswesen 2021; 83

e26



beide (n=7) Agglomerationsraume. Ebenso war die Mehrheit der
Projekte (n=27/50) sektoreniibergreifend ausgerichtet. Ein aus-
schlieRlicher Fokus auf den ambulanten (n=13/50) oder (teil)sta-
tiondren Gesundheitsversorgungs- (n=6/50) oder Pflegesektor
(n=2/50) war nur bei wenigen Projekten der Fall. Mangels Detail-
informationen lieBen sich 2 Projekte bezliglich der untersuchten
Sektoren nicht beschreiben. Im Hinblick auf die Indikation wurden
in 19 von 50 Projekten keine Erkrankungen, sondern Versorgungs-
settings definiert (z. B. Pflegeheim in den Projekten IGiB-StimMT
oder INVEST Billstedt/Horn, Notfdlle, Intensivmedizin, Transplan-
tationschirurgie). Die verbliebenen 32 Projekte analysierten dage-
gen unterschiedliche Erkrankungen, u. a. psychische Erkrankungen
(n=11), Erkrankungen des Muskel-Skelett-Systems (n=5), Infektio-
nen (n=4) oder neurologische Erkrankungen (n=3).

I=Intervention

Bei der Durchfiihrung der Interventionen waren bei rund drei Vier-
tel (n=37/50) mehrere Versorgungsbereiche beteiligt. Ihr prima-
rer Fokus lag dabei haufig auf ambulanter haus- (n=27) und fach-
arztlicher (n=33) Versorgung, stationarer Akutversorgung (n=27),
seltener auf ambulanter (n=13) oder stationarer (n=11) Rehabili-
tation sowie ambulanter (n=6) und stationdrer (n=7) Pflege. An-
dere Leistungsbereiche wie Rettungsdienst (n=3), Apotheken
(n=5) oder der 6ffentliche Gesundheitsdienst (n=4) waren verein-
zelt an Interventionen beteiligt.

Hauptbeteiligte Berufsgruppen an den Interventionen waren
Arztinnen und Arzte (n=47/50) und/oder Pflegepersonal
(n=19/50). Weitere Berufsgruppen umfassten u. a. Therapeuten,
Rettungsdienst- oder Apothekenpersonal (n=23). Im Wesentlichen
(n=44) bestand die Projektplanung und -durchfiihrung aus kom-
plexen Ansdtzen in Form mehrerer Sektoren, Berufsgruppen und
verschiedenen Interventionsbestandteilen.

C=Comparator/Kontrolle

Bei 42 Projekten (84 %) bestand die Vergleichsgruppe zur Interven-
tionsgruppe aus der Regelversorgung. Bei 7 Projekten fehlten An-
gaben zur Vergleichsgruppe, eine Studie hatte keine Vergleichs-

gruppe.

O=0utcome

In den untersuchten 50 Projekten wurde 72 sehr heterogene Out-

comes definiert und den folgenden Dimensionen bzw. Bereichen

zugeordnet (> Abb. 4):

= Behandlungsstruktur, -prozess und -zufriedenheit (z. B.
Verzahnung, Kommunikation, Behandlungsverlauf) (n=15)

= Patientenrelevante Outcomes (n=15) (z. B. Lebensqualitdt
(n=5), kombinierte Endpunkte (n=3) oder Mortalitdt (n=1))

= Erkrankungsspezifische/Klinische Diagnostik (n=11) (z.B.
Depressionsscores, psychische Ausnahmesituationen,
Blutparameter)

= Gesundheitsékonomische Outcomes (n=8) (z. B. Kosten,
Kosten-Nutzen oder Nutzenbewertungen)

= Inanspruchnahme/Leistungsgeschehen (n=7) (z.B. stationare
Aufnahmen)

= Medikation (n=6)

= Qualitat (z. B. Dokumentations- oder Diagnosequalitdt) (n=4)

Bei 8 Projekten lieRen sich die Outcomes aufgrund fehlender Infor-
mationen nicht klassifizieren. Als primare Datenquellen kamen
mehrheitlich Befragungsdaten (n=17) solitdr oder mit klinischen
Daten kombiniert (n=24) zum Einsatz. Sekunddrdaten umfassten
weitgehend Abrechnungs- und Verordnungsdaten (n=30) mit
Fokus auf klinischen Outcomes oder Verordnungs- und Inanspruch-
nahmedaten.

S=Studientyp

Den geforderten Studien lagen hauptsdchlich randomisierte
(n=20/43) oder prospektiv nicht-randomisierte kontrollierte
(n=20/43) Designs zugrunde. 2 Studien waren retrospektiv kon-
trolliert, eine war nicht kontrolliert (Vorher-Nachher-Design). Bei 7
Projekten fehlten notwendige Informationen zur Klassifikation. Eine
definierte Fallzahlplanung gaben 38 von 50 Studien an. Aussagen,
ob eine Anpassung oder Erreichung der gew{inschten Fallzahl vor-
lag, sind mangels vollstdndiger Studien-| Ergebnisberichte und
Publikationen bei einem GroRteil (n=31) der durchgefiihrten Pro-
jekte nicht moglich.

Zusammenfassung und Diskussion

Das Ziel dieser Arbeit war die qualitative Analyse und Charakteri-
sierung geforderter Projekte und das daraus resultierende méogli-
che Transferpotenzial. Demgegentiiber beurteilt das vom Bundes-
gesundheitsministerium in Auftrag gegebene quantitativ orien-
tierte PROGNOS-Gutachten [9] 6konomische Aspekte in Form der
Organisation des Innovationsfonds, Projektcontrolling sowie die
Effektivitdt des Zusammenspiels der Gremien [10].

Die Charakterisierung von 50 geférderten Interventionsstudien
der ersten Welle ergab in 36 % der Flle ein fehlendes registriertes
Studienprotokoll. Darliber hinaus waren deutlich weniger Ab-
schlussberichte und Ergebnispublikationen verfligbar als anfangs
angenommen. Dies fiihrte aufgrund fehlender oder unvollstdndi-
ger Informationen zu erheblichen Problemen bei der Beurteilung
und Extraktion. Zahlreiche themenoffene Projekte lassen auf eine
starke Abweichung von den vom G-BA festgelegten Schwerpunk-
ten schlieRen. Insbesondere die geringe Beforschung der Gesund-
heitsversorgung von Kindern und Jugendlichen sowie eine addqua-
te Gesundheitsversorgung strukturschwacher und landlich geprag-
ter Regionen begriinden diese Annahme. Abseits dessen zeugen
hdufig vorkommende interdisziplinare und intersektorale Projekte
davon, dass die Projektverantwortlichen das Dauerproblem einer
traditionellen sektoralen Trennung des Gesundheitswesens [11]
iberwinden und eine bessere Verzahnung erreichen méchten. Glei-
ches trifft fiir zahlreiche Projekte zu, die Behandlungsstrukturen
und -prozesse untersuchen oder das Patientenoutcome in den Mit-
telpunkt des Forschungsinteresses riicken.

Positiv heben sich insgesamt 40/43 randomisierte bzw. kontrol-
lierte Studien zu Giberwiegend komplexen Interventionen hervor.
Kritisch ist allerdings der Befund, dass bei 23 % der 50 Projekte An-
gaben zur Fallzahlplanung und in 7 Féllen Angaben zu Vergleichs-
gruppen fehlten.

Allein das Fehlen registrierter Studienprotokolle fiihrt zu man-
gelnder Transparenz, indem wichtige Studiendetails nicht ermit-
telt werden konnen - beispielsweise Rekrutierungsstrategien, Stu-
diendesigns oder Outcomes. Zusdtzlich wird dadurch eine qualita-
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Erkrankungen
Unspezifiziert™ 11
Psychischische Erkrankungen 11
Internistische Erkrankungen 3
Pharmazie 4
Infektionen 4
Neurologische Erkrankungen 3

Musko-Skelettal/orthopad. Erkrankungen

Intensivmedizin 2
Herz-Kreislauf-Erkrankungen 2
Hauterkrankungen 2
Zahnheilkunde 1
Transplantationsemedizin 1
Notfalle 1
0 1 2

Nicht spezifiziert
Landlich

Stadtisch

Stadtisch und landlich

sektorale Zuordnung der Interventionen

Ambulante facharztliche Versorgung
Stationdre Akutversorgung
Ambulante hausarztliche Versorgung
Ambulante Rehabilitation

Stationdre Rehabilitation

Stationdre Pflegedienste 7

Ambulante Pflegedienste 6
Apotheken 5
Offentlicher Gesundheitsdienst 4
Rettungsdienst 3
Selbsthilfe 1
Pharmazeutische Industrie 1

Outcome-Kategorisierungen

Behandlungsstruktur, -prozess und -zufriedenheit
Patienten-Outcome

Erkrankungsspezifische und klinische Diagnostik
N/A
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Inanspruchnahme/Leistungsgeschehen
Medikation
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> Abb. 4 Histogramme ausgewahlter Charakteristika.*Als ,,Unspezifiziert“ zusammengefasst sind z. B.: Altersbedingte Komplikationen wéahrend und
nach einer Operation: Erkrankungen der teilnehmenden Pflegeheim Bewohner; Patienten mit einer unklaren Diagnose oder seltenen Erkrankung.

tiv hochwertige Veroffentlichung unwahrscheinlich, weil
(intenationale) Fachjournale ohne Verweis auf ein registriertes Stu-
dienprotokoll Manuskripte zu Interventionsstudien praktisch nicht
mehr in Betracht ziehen. Eine zentrale Forderung (u. a. des DNVF
[12]) nach mehr Transparenz in Form einer verpflichtenden Regis-
trierung o6ffentlich geférderter Forschungsvorhaben wurde daher
nicht ausreichend im Innovationsfonds umgesetzt.

Aus wissenschaftlicher Sicht deutet sich damit die Gefahr nicht
ausgeschopfter Potenziale, ggf. sogar auch die Verschwendung von
bereitgestellten Fordermitteln an. Wenn Ergebnisse insbesondere
randomisierter aber auch nicht-randomisierter kontrollierter Stu-
dien aufgrund mangelhafter oder fehlender Studienregistrierun-
gen an wissenschaftlicher Aussagekraft und Publikationspotenzial
stark verlieren, steht die generelle Verwertbarkeit und Transferre-
levanzin Frage.
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Wenngleich fiir eine abschlieBende Bewertung der Projekte
noch Abschlussberichte und Ergebnispublikationen fehlen, zeigt
diese Arbeit bereits einen sichtbaren methodischen Verbesserungs-
und Beratungsbedarf zu zahlreichen gegenwartigen und zuk{infti-
gen Innovationsfonds-Projekten. Das DNVF wird diese qualitativen
Untersuchungen zu den weiteren Forderwellen fortsetzen und evi-
denzgeleitete und methodische Empfehlungen ableiten.

IMitglieder der Ad hoc Kommission Innovationsfonds
des Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung

Birga Maier, Jochen Schmitt, Daniel Schwarzkopf, Max Geraedsts,
Olaf Schoffer, Felix Walther, Christian Apfelbacher, Thomas Bier-
baum, Martin Harter, Edmund Neugebauer, Heike Heytens, Felix
Mduhlensiepen, Laura KeRler, Nicola Reitz, Eva Buchholz, Daniel Bre-
mer, Elisa Frenz, Martin Heinze

Finanzierung

Eine externe Projektfinanzierung lag nicht vor.
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DB hat keine Interessenkonflikte.
EF hat keine Interessenkonflikte.

FW war als wissenschaftlicher Mitarbeiter an der in diesem Review mit
untersuchten IMPRESS-Studie beteiligt.

HH hat keine Interessenkonflikte.

JS erhielt institutionelle Fordermittel aus dem Innovationsfonds und ist
Hauptgeschaftsfiihrer des DNVF. AuBerhalb des Fokus dieses Projekts
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BMG und vom BMBF. Er war gegen personliches Honorar als Berater fir
Sanofi, Lilly und Novartis tatig.

LK hat keine Interessenkonflikte.
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MH erhielt institutionelle Fordermittel aus dem Innovationsfonds und
ist Vorstandsmitglied im DNVF. AuRerhalb dieses Projektes erhielt er
institutionelle Fordermittel fiir selbst initiierte Forschungsprojekte
durch das BMG und das BMBF.

TB ist Geschaftsfiihrer des DNVF. Das DNVF hat in der vergangenen
Forderwellen beim Innovationsfonds Antrdge gestellt, die nicht
bewilligt wurden.
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