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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 überwiegend Erwachsene bzw. Senioren in am
bulanter Versorgung ohne regionalen Fokus ein und analysier
ten Behandlungsprozesse mit heterogenen klinischen und 
Patientenoutcomes als Zielgrößen. Die zu einem substantiellen 
Teil fehlenden Studienprotokolle und methodischen Details 
(u. a. Fallzahlplanung) zeigen (vermeidbare) methodische Pro
bleme hinsichtlich der wissenschaftlichen Qualität der geför
derten Studien auf.

ABSTr ACT

This prospectively registered review characterizes 50 interven
tion studies from the 1st wave 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 Stär
kung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKVVersorgungsstärkungsgesetz) die Grundlage für den Innova
tionsfonds gelegt. Angesiedelt beim Gemeinsamen Bundesaus
schuss (GBA) und ausgestattet mit einem jährlichen Fördervolu
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 gehört der Innovationsfonds weltweit zu einem kleinen Kreis 
ähnlicher Initiativen mit vergleichbarem Zweck [1–4]. Aus Sicht des 
Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung (DNVF) besteht 
damit die große Chance, die deutsche Gesundheitsversorgung evi
denzbasiert weiterzuentwickeln und zukunftsfähig zu gestalten 
[5]. Zum Start des Innovationsfonds wurden in einer DelphiStudie 
des DNVF interprofessionell und interdisziplinär konsentierte Emp
fehlungen für prioritäre 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 geför
derten Projekte diese Empfehlungen berücksichtigt bzw. umge
setzt haben. Die 2020 begründete AdhocKommission „Innova
tionfonds“ des DNVF hat deshalb zum Ziel, die Qualität und das 
Potenzial der durch den Innovationsfonds geförderten Projekte in 
mehreren Teilstudien zu erfassen, zu überprüfen und zu veröffent
lichen. In der vorliegenden Arbeit präsentieren wir erste Ergebnis
se eines inhaltlichen und methodischen Reviews von Innovations
fondsProjekten der ersten Förderwelle.

Methodik
Für dieses Review wurden ausschließlich Interventionsstudien der 
ersten Förderwelle eingeschlossen (Förderbekanntmachung vom 
08.04.2016). Dem lag die Annahme zugrunde, dass inzwischen Ab
schlussberichte in großer Zahl verfügbar und somit eine möglichst 

vollständige qualitative Bewertung der wissenschaftlichen Güte 
und Ergebnisse der Projekte möglich sein sollten. In Anlehnung an 
die Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) betrachten 
wir „Intervention“ als eine geplante und unter Studienbedingun
gen durchgeführte Veränderung von (Behandlungs)Prozessen zur 
Ergebnisverbesserung [7]. Gemäß dem Deutschen Register Klini
scher Studien erachten wir als Interventionsstudie eine Maßnahme 
oder Reihe von Maßnahmen, 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 verändern [8]. Die 
Daten zur Einordnung der Förderwellen wurden von der Firma Or
dinary People – Market Intelligence GmbH zur Verfügung gestellt 
und durch die Autoren gemäß der Förderbekanntmachung vom 
08. April 2016 gegengeprüft. Einschränkungen 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 durchgeführt. Screening und Einschluss erfolgten 
doppelt unabhängig mit Konsentierung in der Autorengruppe bei 
Dissens. Für die von November 2020 bis Januar 2021 via MS Excel 
durchgeführte Datenextraktion definierte und pilotierte das Auto
renteam apriori Evidenztabellen unter Berücksichtigung der Kom
ponenten des PICOSSchemas:

 ▪ Population (u. a. Altersgruppe, Indikation, regionales Setting),
 ▪ Intervention (u. a. Benennung, Zuordnung zu den Versor

gungssektoren, beteiligte Berufsgruppen),
 ▪ Comparator/Kontrolle,
 ▪ Outcome (Primär und Sekundäroutcomes),
 ▪ 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 unabhängig, später als Einfachextraktion mit Überprüfung 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 (GBA)

 ▪ vorhandene Studienregistrierungen (▶Abb. 2)
 ▪ mehrstufige Publikationssuche in verschiedenen Datenban

ken (▶Abb. 3)
 ▪ Projektwebseiten
 ▪ vorhandene Abschlussberichte auf der Internetseite des GBA.

Ergebnisse
Von 90 geförderten Projekten der ersten Welle des Innovations
fonds wurden gemäß o.g. Kriterien 50 Projekte als Interventions
studien klassifiziert und in die Untersuchung eingeschlossen 
(▶Abb. 1). 29 Projekte gehörten der Kategorie „Neue Versorgungs
formen“, 21 der „Versorgungsforschung“ an. Das gesamte Förder
volumen dieser 50 Projekte betrug insgesamt ca. 234 Mio. €.

Eine zuvor festgelegte Suchstrategie in den einschlägigen Stu
dienregistern, wie u. a. dem Deutschen Register Klinischer Studien 

▶Abb. 1 Prisma Flow Chart. Quelle: Prisma: From: Moher D, Liberati 
A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Re
porting Items for Systematic Reviews and MetaAnalyses: The PRIS
MA Statement. PLoS Med 6(7): e1000097. doi:10.1371/journal.
pmed1000097
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(DRKS) und clinicaltrials.gov, führte 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 veröffent
lichte Artikel (davon 126 abrufbar) in (mehrheitlich) deutscher 
(n = 86/135) und englischer (n = 49/135) Sprache. Auf Deutsch wur
den hauptsächlich Konferenzabstracts (n = 56/86) und auf Englisch 
Originalartikel (n = 42/49) publiziert. Die 126 Artikel beinhalteten 
nur vereinzelt primäre Studienergebnisse (n = 3/126), größtenteils 
dagegen Studienprotokolle (n = 67/126) oder Sekundärergebnisse 
(n = 49/126). Dabei konnten 6 Projekte bisher keine Publikationen 
vorweisen, 28 Projekte veröffentlichten bisher zwischen einer und 
drei Publikation, 13 zwischen vier und sechs Publikationen. Jeweils 
ein Projekt hatte bisher 7 bzw. 8 Veröffentlichungen. Zum 
15.12.2020 waren gemäß der Internetseite des GBA fünf 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 GBA vorgegebenen Themenfelder erstre
cken sich die Projekte auf die Bereiche „Themenoffen“ (n = 11), 
„spezielle Patientengruppen“ (n = 10), „Qualität“ (n = 6), „Tele
medizin“ (n = 6) und weitere für z. B. den „ländlichen Raum“ oder 
„Medikamente“ (n = 17). Eine detaillierte Charakterisierung in An
lehnung an das PICOSSchema ist in ▶Tab. 1 projektindividuell auf
geführt und folgend zusammengefasst.

Auswertung gemäß PICOSSchema

P = Population
Rund die Hälfte der Studien (24/50) schlossen ausschließlich Er
wachsene und/oder Senioren, 4 ausschließlich 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 städ
tischen oder ländlichen Schwerpunkt. Die verbleibenden 22 Pro
jekte untersuchten den ländlichen (n = 7), städtischen (n = 8) oder 

▶Abb. 2 Suchvorgang und Ergebnis zu registrierten Studienprotokollen

Protokollsuche
anhand:

- Akronym des Projekts
- Projekttitel/Schlag-

worte auf Deutsch
und Englisch

Suche in:

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)

- ClinicalTrials.gov
- DRKS - Deutsches Register

Klinischer Studien
ISRCTN - International Standard
Randomised Controlled Trial
Number Register

- ICTRP - International Clinical Trials
Registry Platform

▶Abb. 3 Ergebnis der Publikationssuche

Publikationssuche
anhand:

Suche in:

Sprache: Deutsch (n = 86)

Sprache: Englisch (n = 49)

- Akronym des Projekts
- Thieme Connect

- Originalartikel (n = 13)

- Grauliteratur (n = 1)
- Buchbeitrag (n = 2)
- Letter (n = 6)
- Konferenzabstract (n = 56)

- Originalartikel (n = 42)

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

Artikeltypen (n = 78):

Artikeltypen (n = 48):

kein Zugriff (n = 8)
Publikationsinhalte (n = 78):

- Protokoll (n = 40)

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

- Primärergebnisse (n = 1)
- Sekundärergebnisse (n = 21)
- Analyseplan (n = 1)
- Protokoll + Baseline (n = 1)

- Allgemeine Informationen (n = 3)
- Vorstudie (n = 1)
- Primärergebisse (n = 2)
- Sekundärergebnisse (n = 28)
- Baseline (n = 3)
- Analyseplan (n = 1)

kein Zugriff (n = 1)

- SpringerLink

- German Medical
  Science

- PubMed
- Google
- Google Scholar

- ResearchGate
des Projekttitels auf

Studienregistrierung

Deutsch und Englisch

- Projekttitel/Schlagworte

- Nummer der

- Konsortialführer
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beide (n = 7) Agglomerationsräume. Ebenso war die Mehrheit der 
Projekte (n = 27/50) sektorenübergreifend ausgerichtet. Ein aus
schließlicher Fokus auf den ambulanten (n = 13/50) oder (teil)sta
tionären Gesundheitsversorgungs- (n = 6/50) oder Pflegesektor 
(n = 2/50) war nur bei wenigen Projekten der Fall. Mangels Detail
informationen ließen sich 2 Projekte bezüglich 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, Notfälle, Intensivmedizin, Transplan
tationschirurgie). Die verbliebenen 32 Projekte analysierten dage
gen unterschiedliche Erkrankungen, u. a. psychische Erkrankungen 
(n = 11), Erkrankungen des MuskelSkelettSystems (n = 5), Infektio
nen (n = 4) oder neurologische Erkrankungen (n = 3).

I = Intervention
Bei der Durchführung der Interventionen waren bei rund drei Vier
tel (n = 37/50) mehrere Versorgungsbereiche beteiligt. Ihr primä
rer Fokus lag dabei häufig auf ambulanter haus- (n = 27) und fach
ärztlicher (n = 33) Versorgung, stationärer Akutversorgung (n = 27), 
seltener auf ambulanter (n = 13) oder stationärer (n = 11) Rehabili
tation sowie ambulanter (n = 6) und stationärer (n = 7) Pflege. An
dere Leistungsbereiche wie Rettungsdienst (n = 3), Apotheken 
(n = 5) oder der öffentliche Gesundheitsdienst (n = 4) waren verein
zelt an Interventionen beteiligt.

Hauptbeteiligte Berufsgruppen an den Interventionen waren 
Ärztinnen und Ärzte (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 durchführung aus kom
plexen Ansätzen 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 = Outcome
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. Lebensqualität 
(n = 5), kombinierte Endpunkte (n = 3) oder Mortalität (n = 1))

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

 ▪ Gesundheitsökonomische Outcomes (n = 8) (z. B. Kosten, 
KostenNutzen oder Nutzenbewertungen)

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

 ▪ Medikation (n = 6)
 ▪ Qualität (z. B. Dokumentations- oder Diagnosequalität) (n = 4)

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

S = Studientyp
Den geförderten Studien lagen hauptsächlich randomisierte 
(n = 20/43) oder prospektiv nichtrandomisierte kontrollierte 
(n = 20/43) Designs zugrunde. 2 Studien waren retrospektiv kon
trolliert, eine war nicht kontrolliert (VorherNachherDesign). Bei 7 
Projekten fehlten notwendige Informationen zur Klassifikation. Eine 
definierte Fallzahlplanung gaben 38 von 50 Studien an. Aussagen, 
ob eine Anpassung oder Erreichung der gewünschten Fallzahl vor
lag, sind mangels vollständiger Studien/ Ergebnisberichte und 
Pub likationen bei einem Großteil (n = 31) der durchgeführten Pro
jekte nicht möglich.

Zusammenfassung und Diskussion
Das Ziel dieser Arbeit war die qualitative Analyse und Charakteri
sierung geförderter Projekte und das daraus resultierende mögli
che Transferpotenzial. Demgegenüber beurteilt das vom Bundes
gesundheitsministerium in Auftrag gegebene quantitativ orien
tierte PROGNOSGutachten [9] ökonomische Aspekte in Form der 
Organisation des Innovationsfonds, Projektcontrolling sowie die 
Effektivität des Zusammenspiels der Gremien [10].

Die Charakterisierung von 50 geförderten Interventionsstudien 
der ersten Welle ergab in 36 % der Fälle ein fehlendes registriertes 
Studienprotokoll. Darüber hinaus waren deutlich weniger Ab
schlussberichte und Ergebnispublikationen verfügbar als anfangs 
angenommen. Dies führte aufgrund fehlender oder unvollständi
ger Informationen zu erheblichen Problemen bei der Beurteilung 
und Extraktion. Zahlreiche themenoffene Projekte lassen auf eine 
starke Abweichung von den vom GBA festgelegten Schwerpunk
ten schließen. Insbesondere die geringe Beforschung der Gesund
heitsversorgung von Kindern und Jugendlichen sowie eine adäqua
te Gesundheitsversorgung strukturschwacher und ländlich gepräg
ter Regionen begründen diese Annahme. Abseits dessen zeugen 
häufig vorkommende interdisziplinäre und intersektorale Projekte 
davon, dass die Projektverantwortlichen das Dauerproblem einer 
traditionellen sektoralen Trennung des Gesundheitswesens [11] 
überwinden und eine bessere Verzahnung erreichen möchten. Glei
ches trifft für zahlreiche Projekte zu, die Behandlungsstrukturen 
und prozesse untersuchen oder das Patientenoutcome in den Mit
telpunkt des Forschungsinteresses rücken.

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

Allein das Fehlen registrierter Studienprotokolle führt zu man
gelnder Transparenz, indem wichtige Studiendetails nicht ermit
telt werden können – beispielsweise Rekrutierungsstrategien, Stu
diendesigns oder Outcomes. Zusätzlich wird dadurch eine qualita
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tiv hochwertige Veröffentlichung 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 öffentlich geförderter Forschungsvorhaben wurde daher 
nicht ausreichend im Innovationsfonds umgesetzt.

Aus wissenschaftlicher Sicht deutet sich damit die Gefahr nicht 
ausgeschöpfter Potenziale, ggf. sogar auch die Verschwendung von 
bereitgestellten Fördermitteln an. Wenn Ergebnisse insbesondere 
randomisierter aber auch nichtrandomisierter kontrollierter Stu
dien aufgrund mangelhafter oder fehlender Studienregistrierun
gen an wissenschaftlicher Aussagekraft und Publikationspotenzial 
stark verlieren, steht die generelle Verwertbarkeit und Transferre
levanz in Frage.

▶Abb. 4 Histogramme ausgewählter Charakteristika.*Als „Unspezifiziert“ zusammengefasst sind z. B.: Altersbedingte Komplikationen während und 
nach einer Operation: Erkrankungen der teilnehmenden Pflegeheim Bewohner; Patienten mit einer unklaren Diagnose oder seltenen Erkrankung.
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Wenngleich für eine abschließende Bewertung der Projekte 
noch Abschlussberichte und Ergebnispublikationen fehlen, zeigt 
diese Arbeit bereits einen sichtbaren methodischen Verbesserungs 
und Beratungsbedarf zu zahlreichen gegenwärtigen und zukünfti
gen Innovationsfonds-Projekten. Das DNVF wird diese qualitativen 
Untersuchungen zu den weiteren Förderwellen fortsetzen und evi
denzgeleitete und methodische Empfehlungen ableiten.
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