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Evaluierungsprobleme im Rahmen des "Programms der Bundesregierung

zur Férderung von Forschung und Entwicklung ig:Dienste der Ge-
sundheit 1978 - 1981"

Sibylle Biefang
Jutta Brusis

1. Einfihrung

Ein Schwerpunkt des Férderungsprogramms der Bundesregierung ist
die Entwicklung und Validierung von therapeutischen Leitlinien in
den Bereichen : Krankheiten des Herz-Kreislaufsystems, bdsartige
Neubildungen, rheumatische und psychische Krankheiten (12). Durch
wissenschaftliche Untersuchungen soll die Wirksamkeit neuer und
vorhandener theraneutischer M&glichkeiten in den 4 Krankheitsbe-
reichen iiberpriift werden mit dem Ziel, die nach dem Stand des Wis-
sens optimalen Behandlungskonzepte zu ermitteln und die medizini-

sche Versorgung der betroffenen Patienten zu verbessern.

Das Internationale Institut fiir wissenschaftliche Zusammenarbeit
e.V. SchloB Reisensburg erhielt Anfang 1978 vom Bundesministerium

* fiir Forschung und Technologie den Auftrag, zusammen mit Fachleuten
aus den genanhten Krankheitsbereichen den FuE-Bedarf im Schwerpunkt
"Entwicklung und Validierung von therapeutischen Leitlinien" zu
konkretisieren und Entscheidungshilfen fir die Forschungéférderung
zu erarbeiten. Wir haben uns in diesem Zusammenhang nicht nur mit
den inhaltlichen Prioritdten zu f&rdernder Untersuchungen, sondern
auch mit der Methodik sowie den Proplemen und Randbedingungén von
Therapiestudien befaBt (3).

In der Therapieforschung wird die Zvaluation von Thefapien unter
experimentellen Bedingungen gefordert. Die Methodik des kontrol-
lierten klinischen Versuchs {controlled/randomized clinical trial)
gilt als das angemessene Vorgehen.

In ‘den folgenden Ausfiilhrungen werde ich darlegen, daB die Forde-
rung, Therapieverfahren unter experimentellen Bedingungen zu pri-
fen, h#ufig nicht einl®sbar ist, weil wesentliche Voraussetzungen
fiir die Durchfiihrung solcher Studien fehlen. In diesen F&llen bie-
ten sich andere Evaluationsansitze, im besonderen die Systemanalyse

an.
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2. Die Methodik des kontrollierten klihischen Versuchs

Die Methodik von Therapiestudien unterscheidet eine Reihe von
Studienformen. Unter den prospektiven Studien gilt die kontrol-
lierte klinische Therapiestudie als Methode der Wahl (9). Es
werden Therapieverfalren unter der Anhahme ihrer Gleichwertigkeit
durch Gruppenvergleich auf eine mdgliche Uberlegenheit des einen
oder anderen Verfahrens liberprift. Typisch ist der Vergleich einer
neuen Therapie mit der Standardtherapie, wobei die mit der neuen
Therapie behandelten Patienten als Untersuchungsgruppe, die mit
der Standardtherapie behandelten als Kontrollgruppe dienen. Den
Status eines Experiments mit der M8glichkeit, Kausalit&dtsnachweise
zu fiihren, erhdlt die kontrollierte klinische Therapiestudie durch
Herstellung von Struktur- und Beobachtungsgleichheit.

Strukturgleichheit setzt die Gleichverteilung aller zus&tzlichen

EinfluBgr&8en, deren Wirkung nicht genau bekannt ist, in beiden
Vergleichsgruppen voraus. Dies geschieht durch randomisierte Zu-
teilung der Patienten zur Behandlungs- und Kontrollgruppe. Bekannte
Einflu8grdBen, z.B. Alter und Geschlecht, erfordern eine vorherige
Schichtung der Patienten. Innerhalb der Schichten wird dann rando-
misiert. Weiter miilssen Ein- und AusschluBkriterien fiir die Teil-
nahme von Patienten an der Studie festgelegt werden. Patienten,
die in die Studie aufgenommen werden, miissen nicht nur in Bezug
auf den Erkrankungszustand gleich sein, sondern es diirfen z.B.
auch keine Kontraindikationen gegen die beiden zu vergleichenden
Therapien bestehen.

Beobachtungsgleichheit bedeutet, daB8 alle Patienten nach standar-
disierten Kriterien behandelt, untersucht und im Hinblick auf be-

stimmte ZieigrﬁBen beobachtet werden. Eine spezielle Technik zur
Ausschaltung von "observer bias" ist der Blindversuch. Im Doppel-
blindversuch, z.B. bei Arzneimittelpriifungen, wissen weder der
Patient noch der behandelnde Arzt, welches der beiden zu verglei-
chenden Medikamente verabreicht wurde. Diese Information besitzt
nur der Forschungsleiter.

Der Methodik des kontrollierten klinischen Versuchs entspricht in

der empirischen Sozialforschung die experimentelle Forschungsan-
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ordnung als Methode der Kausalanalyse (11, S. 168 - 188).

Die Bedeutung des Experiments in der Sozialforschung ist nach all-
gemeinem Verstdndnis gering, weil die wesentlichen Kriterien expe-
rimenteller Bedingungen : Faktorenkontrolle und Manipulation der
unabhingigen Variablen in der Regel nicht einl&sbar sind. Dariiber
hinaus wird vorgebracht, daB8 die Generalisierbarkeit der Ergeb-
nisse von Experimenten wegen der ceteris-paribus—xlausel begrenzt
ist und daB die "Kiinstlichkeit" der experimentellen Situation Re-
aktionen bei den Probanden erzeugt, die von denen in realen Situa-
tionen erheblich abweichen k&nnen. SchlieB8lich setzt die Durchfiih-
rung von Experimenten weitgehende Kenntnisse {iber den Gegenstands-
bereich voraus. Es miissen die im Zusammenhang mit der Fragestel-
lung relevanten Einheiten und Variablen bekannt sein und begriin-
dete Vermutungen i{iber Zusammenhdnge, z.B. in Form von in fritheren
Untersuchungen festgestellten empirischen RegelmdBigkeiten, vor-
liegen. Durch das Experiment wird dann versucht, solche Regelm&Big-
keiten kausal abzukl&ren. Es gehtrt damit in eine spdte Phase des

Forschungsprozesses.

3. Offene Fragen

Die Vorbehalte, die in der Sozialforschung gegeniiber dem Experi-
ment bestehen, lassen sich in weiten Teilen auch auf die Evalua-
tion von Therapien durch kontrollierte klinische Therapiestudien
anwenden (7, 8).

Die M8glichkeiten der Einhaltung der methodischen Anforderungen

der Strukturgleichheit und der Beobachtungsgleichheit (Faktoren-
kontrolle bzw. Manipulation der unabhingigen Variablen) sind hdu-
fig nicht gegeben.

So ist z.B. die Falldefinition bei rheumatischen und noch stdrker
bei psychischen Krankheiten nicht ausreichend gekl&drt. Es kann
deshalb nicht sichergestellt werden, da8 nurlPatienten in die Stu-
die gelangen, die hinsichtlich Erkrankungszustand und natiirlichem
Krankheitsverlauf homogen sind.
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.

Die verschiedenen psycho- und soziotherapeutischen Verfahren sind
zwar theoretisch definiert, weichen aber in der Praxis erheblich
von den theoretischen Handlungsanweisungen ab. Untersuchungen zei-
gen, daB erfahrene Therapeuten trotz unterschiedlicher therapeu-
tischer Ausrichtungen in ihrem Vorgehen &hnlicher sind als Berufs-
anfédnger. Hier fehlt die fiir die Durchfiihrung von kontrollierten
klinischen Therapiestudien notwendige Voraussetzung einer Stan-

. dardisierung der Therapie. '

Angemessene Vergleichtherapien sind nicht immer vorhanden. Womit
will man medizinisch-physikalische Verfahren, z.B. die Bewegungs-
therapie, vergleichen ? Der Vorschlag, in der Kontrdllgruppe eine
Nulltherapie durchzufiihren, ist wenig realistisch,‘weil kaum M&g-
lichkeiten bestehen werden, die Einhaltung einer solchen Nullthe-
rapie zu kontrollieren.

M8glichkeiten der Randomisierung - die zentrale Forderung fiir die
Herstellung der Strukturgleichheit - sind nur geyeben, wenn beide
Vergleichstherapien in einer Institution durchgefiihrt werden kén-
nen. Dies scheidet praktisch bei allen Therapieverfahren aus, die
an spezifische Fertigkeiten des behandelnden Arztes gebunden sind.
Vom .Chirurgen bzw. vom Operationsteam kann man z.B. nicht erwarten,
daB sowohl Methode A wie Methode B beherrscht, und daB stdndig die
Operationsmethoden gewechselt werden.

SchlieBlich werfen die Dauer von Studien und die Beteiligung von
mehreren Institutionen (multizentrischen Studie) schwer zu be-
herrschende Probleme der Beobachtungsgleichheit auf. Bei l&dnger-
fristigen Studien, in die niedergelassene Arzte und ambulante Pa-
tienten einbezogen sind, bestehen erhebliche Unsicherheiten iiber
die tatsdchliche "Compliance".

Auch fiir die Ergebnisse von kontrollierten klinischen Therapiestu-
dien gilt, daB sie nur ceteris paribus generalisiert werden k&én-

nen. Das heiBt, ein RiickschluB8 auf die Grundgesamtheit der Patien-
ten (Patienten mit gleichen Erkrankungszustdnden) ist nur zuldssig,
wenn unterstellt werden kann, daB sich diese in wesentlichen Merk-

malen nicht von den Studienpatienten unterscheiden. Die Beteili-
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gung an kontrollierten klinischen Therapiestudien setzt die Ein-
willigung der Patienten voraus. Im Verlauf der Studie kommt es
zu mehr oder weniger groBen Patientenverlusten, die nicht durch
die Notwendigkeit des Behandlungsabbruchs ﬁegen Nebenwirkungen
begriindet sind. Beide Faktoren bedingen eine Patientenselektion
und engen damit prinzipiell die Generalisierbarkeit von Studien-

ergebnissen ein.

Der Einwand der "Kiinstlichkeit" der experimentellen Situation be-
trifft vor allem die Frage nach der Umsetzbarkeit von Studiener-

gebnissen in die Praxis der Medizin. Die Beteiligung von Kliniken

an Therapiestudien'ist in der Regel an bestimmte Anforderungen,

wie ausreichende Patientenzahlen, eine gewisse Personal- und Sach-
mittelausstattung, an Erfahrungen mit Therapiestudien etc., ge-
koppelt. Die Studien werden vorzugsweise. an "groBen H&usern" durch-
gefiihrt, weil hier die notwendige intensive Betreuung der Studien-
patienten am besten gewihrleistet ist. Unter diesen als "optimal®
anzusehenden Bedingungen werden mdglicherweise Ergebnisse erzielt,
die unter suboptimalen Bedingungen nicht reproduziert werden k&n-
nen.

’

Auch der Vorbehalt der unzureichenden Kenntnis der Wirkungszusam-

menhdnge ist auf die Evaluation von Therapien unter experimentel-
len Bedingungen anwendbar. Wir haben es bei Krankheiten des Herz-
Kreislauf-Systems, bGsartigen Neubildungen, rheumatischen und psy-
chischen Krankheiten mit typischen chronischen Erkrankungen zu tun,
denen multikausale Ursachen zugeschrieben werden, die nur unzurei-
chend bekannt sind. Das Wissen {iber den Einflu8 therapeutischer
MaBnahmen auf den natilirlichen Krankheitsverlauf ist unterschied-
lich gut abgesichert. Vielfach bestehen nur M8glichkeiten einer
symptomatischen Therapie. Filhrt man bei unzureichenden Kenntnissen
iibexr wahfscheinliche Wirkungszusammenhdnge kontrollierte klinische
Therapiestudien durch, weil man vom naturwissenschaftlichen Krank-
heitsversténdnis voreingenommen nur der Therapie einen EinfluB auf
den Krankheitsverlauf zubilligt, dann geraten andere mdglicher-
weise durchschlagendere EinfluBfaktoren aus dem Gesichtsfeld, bzw.
es besteht die Gefahr, da8 die Kriterien, an denen Wirkungen fest-
gestellt werden, zu Symptomen verkimmern, deren Vorhandensein oder
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Nicht-Vorhandensein fiir das tatsdchliche Befinden der Patienten
keine Relevanz hat.

Andere Vorbehalte gegen die kontrollierte klinische Therapie -
studien betreffen die ethische Zuldssigkeit randomisierter Ver-

suche und das offene Problem der Effizienz von Therapien. Die

Studien befassen sich mit der Effektivit&t von MaBnahmen ohne
_zugleich den erforderlichen Aufwand zu analysieren. Zur Evalua-
tion von Therapien gehdren aber beide Aspekte (10}.

Die Methodik des kontrollierten klinischen Versuchs wurde im Zu-
sammenhang mit Arzneimittelpriifungen entwickelt und hat sich hier

im Prinzip bew#ihrt. Zur Evaluation von Therapien eignet sich diese
Methodik dann, wenn geniigend Vorinformationen iiber den Gegenstands-
bereich und tiber wahrscheinliche Wirkungszusammenhdnge vorliegen
und wenn gute Voraussetzungen dafilir gegeben sind, daB die methodi-
schen Anforderungen an solche Studien,ohne technische Virtuositédt
in den Vordergrund stellen zu miissen, einl&sbar sind.

4. Evaluation als Systemanalyse

Der Umstand, da8 kontrollierte klinische Therapiestudien nicht in
jedem Fall durchflihrbar sind, bedeutet nicht, daB damit prinzi-
piell auf eine Evaluation von therapeutischen MaB8nahmen verzich-
tet werden muB. Geht man, wie.in der Sozialforschung, davon aus,
daB Kausalititsnachweise - wenn lberhaupt mdglich - wegen des er-
forderlichen Vorwissens erst am Ende eines Forschungsprozesses
stehen und konstatiert man, daB ein ausreichendes Vorwissen fehlt,
dann sollten sich die Forschungsbemithungen hierauf konzentrieren.
Die Sozialforschung tut dies, indem sie versucht, den fraglichen
Gegenstandsbereich hinsichtlich der Wirkungszusammenhdnge zu struk-
turieren, wichtige Einheiten und Variablen zu identifizieren und
empirische RegelmdBigkeiten festzustellen. In vielen Fdllen rei—
chen solche Analysen fiir praktisches Handeln aus.

Ansdtze in dieser Richtung liegen in der psychiatrischen Evalua-

tionsforschung vor, die nunmehr beispielhaft angefiilhrt werden

sollen.
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Die Evaluation in der Psychiatrie steht vor dem Problem komplexer
Wechselwirkungen zwischen Therapieverfahren, Therapeuten-, Patien-

ten- und Umweltvariablen. Der EinfluB der Therpaie ist von diesen
intervenierenden Faktoren nur schwer zu trennen. Untersuchungen
sprechen dafiir, daB8 die nicht-therapiespezifischen Effekte die

therapiespezifischen bersteigen (6). Die vergleichende Evaluation
von Therapieprogrammen l#8t hdufig keine eindeutigen Schliisse zu,
weil sowochl Aquikausalit#t wie Aquifinalit#t vorliegen k&nnen, d.h.

mit ein und denselben MaBnahmen werden unterschiedliche Ergebnisse
erzielt bzw. unterschiedliche Wege fiihren zum gleichen Ergebnis (5).
Problematisch ist weiter die Interpretation der gemessenen Wirkun-

gen beim Patienten. Zwischen biologischer Ebene, Ebene der Psycho-

pathologie und des Sozialverhaltens bestehen nur bedingt Korrela-
tionen. Eine Therapie kann auf einer Ebene wirksam sein, ohne die
andere nennenswert zu beeinflussen (1,4).

Um diese Schwierigkeiten der Zuordnung von bestimmten Wirkungen zu
bestimmten MaBnahmen zu {iberwinden , wurde vorgeschlagen, sich ver-
stdrkt Untersuchungen zuzuwenden, die psychiatrische Institutionen

bzw. Versorgungsregionen zum Studiengegenstand machen, mit dem Ziel,

zundchst einmal zu kliren, was in der Realitdt tats#chlich geschieht
und welche Variablen im Gesamtkontext, in dem therapeutische Bemii-
hungen stattfinden, eine Rolle spielen. Damit riicken Strukturen,
Prozesse und Ziele von Versorgungseinrichtungen und Input-Output-
Analysen in den Vordergrund.

Der iiberwiegende Teil der Untersuchungen geht von systemtheoreti-

schen Modellannahmen aus, wobei je nach Forschungsinteresse der

Schwerpunkt mehr auf :

- der Zielerreichung des Systems,

- dem Bberleben des Systems in seiner Umwelt oder

- der Motivation und Bediirfnisbefriedigung der Mitglieder des
Systems liegt (2).

Evaluation als Systemanalyse wird z.B. von DURKIN und DURKIN fol-

gendermaBen charakterisiert (5). Es wird der Gesamtkontext, in den
Behandlungsprogramme eingebettet sind, untersucht. Zielgr&B8en sind
nicht nur die erreichten Verhaltensdnderungen beim Patienten, son-
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dern auch die Verinderungen, die in der Umwelt {Gemeinde, Familien
der Patienten) eintreten. Gegenstand der Analyse istsowohl das Aus-
maB, in dem bestimmte Programme gesetzte Ziele erreichen, als auch
die Effizienz der einzelnen Funktionsabl#ufe im Hinblick auf die
Erreichung der Ziele. Das zu diesem Zweck von den Autoren vorge-
schlagene Evaluationsmodell geht vom Konzept des offenen Systems
aus. Begriffe und Konzepte der angestrebten logischen Analyse des

Systems bzw. der Uberpriifung der logischen Konsistenz des Systems /

sind : '

- Inputs (Welche Ressourcen sind vorhanden und wie werden sie ein-
gesetzt ?)

- Formale und informelle Ziele (Auf welchem Wege werden die ver-
schiedenen Ziele, z.B. Behandlung, Resozialisation, Verwahrung
der Patienten erreicht ?) ’

-~ Rollen und Status der Mitglieder (Wer macht was in bezug auf
welche Ziele ?) .

- Subsysteme (Was sollen bestimmte Programme z.B. Psychotherapie
leisten ?) '

- Supra-Systeme (Wie wirkt die Institution mit Gemeinde, Familien
der Patienten, sonstigen psychiatrischen Einrichtungen zusammen ?)

- Intramurale Prozesse (Wie wird kommuniziert, wie werden Entschei-
dungen getroffen, wer hat welche Verantwortlichkeiten usw.?

Das Nahziel von Untersuchungen auf der Basis systemanalytischer

Modellvorstellungen ist die Zuordnung von bestimmten Systemvaria-

blen zu bestimmten outputs. Wo dieses gelingt, sollte man sich dann

darum bemithen, festgestellte Zusammenhdnge weitér abzusichern, néch

MBglichkeit durch quasi-experimentelle Forschungsanordnungen.

5. SchluB

Es wurde die Auffassung vertreten, daB nur bei Vorliegen ausreichen-
der Kenntnisse iber den Gegenstandsbereich eine Evaluation von The-

rapien unter experimentellen Bedingungen sinnvoll ist. Die psychia-

trische Evaluationsforschung trdgt dem durch Hinwendung zu System-

analysen Rechnung.

Das Problem unzureichenden Wissens {iber die Zusammenhd&nge von the-
rapeutischen MaBnahmen und Krankheitsverldufen besteht aber nicht

nur bei psychischen Krankheiten. Auch in anderen Krankheitsbereichen
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wird man daher Untersuchungen fordern miissen, die die Bedeutuyng

der Therapie in Relation zu anderen EinfluBfaktoren kléren.
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