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Translation in Clinical Research

Artikel zur Grundlagenforschung 1979-1983 in Science,
Nature, Cell, J. Exp. Med., J. Clin. Invest., J. Biol. Chem.

Ergebnisse:
» Artikel 25.190
¥ Enthielten Suchbegriffe 562
% Einschlusskriterien erfullt 101
% Mind. 1 publizi __ )/2002 27
> Mind. 1 puinziI AClEllllslrs |
% Zugelassen fir die Anwendung
¥ Nutzen in der breiten Anwendung

Contopoulos-loannidis et al. Am. J. Med, 114, 2003, 477 /":\
kLl

ni
Prof. Dr. M. Schrappe, Dekan der
Fakultat fir Medizin der Universitéat Witten/Herdecke
e

ebm\ioann99.cdr

Individual study risk ratios & 95% CI Cumulative figk ratios & 95% Cl
a0t [A] i 10 0o o1 02 08 1 2 5
At s PRI 3 B Ak il 2 Py i

Ethische Paarg T8 i
Implikationen '
von RCT's:
Aktualitat

Perioperative
Antibiotika-
Prophylaxe
in der Colon-
Chirurgie

loannidis JP,
CID 29, 1999, 1178
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Methodik klinischer Forschung

Klinisch-evaluative Versorgungs-

Forschung forschung
Wirksamkeit absolut (efficacy) relativ (effectiveness)
Bedarf objektiv
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Bedarf
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¥ Zustand, dessen Behandlung gesundheitlichen Nutzen
erwarten laft

Objektiver Bedarf
¥ Fachlich bzw. wissenschaftlich bestatigter Bedarf
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Bedarf

,Die Feststellung von Bedarf schlief3t also subjektive

und gesellschaftliche, professionelle und wissenschaftliche
Urteile Uber einen behandlungsbedurftigen Zustand und
Uber den méglichen bzw. hinreichend gesicherten
gesundheitlichen Nutzen (benefit) von gegenwartig
verfugbaren Verfahren und Einrichtungen

zur Behandlung dieses Zustandes ein.” (SVR 2001, S. 43)
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Objektiver Bedarf
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Subjektiver Bedarf
¥ Subjektiver und ausgedriickter Wunsch nach Versorgung

Nachfrage
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Wirksamkeit absolut (efficacy) relativ (effectiveness)
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Appropriateness

Care is defined as appropriate when

“...for an average group of patients presenting
to an average US physician ...

¥ the expected health benefit exceeds the
expected negative consequences by a
sufficiently wide margin ...”

RAND-Corp., Brook, Chassin et al. 1986
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Malf fir Over-, Under- or Misuse hinsichtlich

¥ Evidence
P Leitlinien-Konformitat
% Experten-Meinung

Shekelle NEJM 344, 2001, 677
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Mal3 fur Versorgungsqualitat hinsichtlich

» Effectiveness
¥ Efficiency

% Ethical considerations

Jackson, R. 2001 (BMG-Workshop Koblenz)
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Angemessenheit

“Das Gebiet der Angemessenheit ist ein komplexes Thema
mit unterschiedlichen Kriterien und Definitionen (...)

... Die Beurteilung fasst

® klinische

® das offentliche Gesundheitswesen betreffende,
® okonomische,

® soziale,

® ethische und

e rechtliche Uberlegungen zusammen.”

WHO Workshop “Angemessenheit ...”, Koblenz, 2000 @
Prof. Dr. M. Schrappe, Wissenschaftlicher

Geschaftsfiihrer der Universitéat Witten/Herdecke
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Angemessenheit

% Die Beschreibung des Nutzens fiir den
individuellen Patienten oder Patientengruppen
durch die relative Wirksamkeit einer
Gesundheitsleistung,

¥ umfassend die in klinischen Studien
nachgewiesene Wirkung und

P die Praferenzen von Individuen, Gemeinschaft
und Gesellschaft.

P
uni
Prof. Dr. M. Schrappe, Dekan der

Fakultat fiir Medizin der Universitat Witten/Herdecke
-

00gm\allg\angemes3.cdr

Methodik klinischer Forschung

Klinisch-evaluative Versorgungs-

Forschung forschung
Wirksamkeit absolut (efficacy) relativ (effectiveness)
Bedarf objektiv subjektiv

Nutzenbewertung klinische Endpunkte Angemessenheit
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Health Technology Assessment

“...is the careful evaluation of a medical technology

for evidence of ist safety, efficacy, cost, and
cost-effectiveness and its ethical and legal implications,
both in absolute terms and in comparison with

other competing technologies.”

Seymour Perry, JAMA 1981 A
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Effectiveness Gap
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Effectiveness Gap: Einflu3faktoren

¥ Patienten-bezogene Faktoren Alter
Geschlecht
Ethnische Zugehorigkeit
Komorbiditat
Praferenzen
¥ Health Care Professionals Skills and Knowledge
Lernbereitschaft
Einstellungen
¥ Organisationen Flexibilitat
Innovationsnahe
Integrationsleistung
¥ Systemfaktoren Finanzierung
- Sektorenbildung .
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Arzneimittel-bedingte UE

Unerwinschte Arzneimittelwirkungen

¥ Physiologische Dosis
¥ Nicht-physiologische Dosis

Medikationsfehler

¥ Verordnungsphase
¥ Ubertragungsphase
¥ Distributionsphase
¥ Applikationsphase
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ADESs: Letalitat

¥ Studien nach 1976: 0,04 %
Lazarou et al. JAMA 279, 1998, 1200 (Metanalyse)

¥ Metaanalyse: 0,19 %
Lazarou et al. JAMA 279, 1998, 1200 (Metanalyse)

¥ Innere Medizin, prospektiv: 0,95 %
Ebbesen et al. Arch. Intern. Med. 161, 2001, 2317

Zusammenstellung n. Schnurrer, Fréolich Internist 44, 2003, 889
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Klinische und Versorgungsforschung

Qualitatsforschuny
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Methodik der Versorgungsforschung

% Die Nutzenbewertung i.S. der relativen Wirksamkeit
bezieht sich auf das Konzept der Angemessenheit.

% Die Evaluation der Angemessenheit ist Aufgabe der VF
und bedient sich epidemiologischer, biometrischer,
okonomischer und sozialwissenschaftlicher Anséatze.

— RCTs als Goldstandard der klinisch-evaluativen
Forschung steht nicht in Frage.

HTA ist die “EBM der Versorgungsforschung” und
beschreibt die interne Validitat dieser externen Information.

Die Methoden der Versorgungsforschung missen
klar spezifiziert werden
in ihrer methodischen Qualitat beschrieben werden,
auf das Verhaltnis zwischen Studienqualitat und
Ergebnis untersucht werden.
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