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Warum sind wissenschaftliche Studien so wichtig?
Das Out-of-the-Box-Denken und die Hands-on-Mentalität der 

Initiator:innen sind wertvolle Ressourcen im schwerfälligen deutschen 
Gesundheitssystem. Es hat sich in der Vergangenheit immer wieder 
gezeigt, dass der Enthusiasmus, die Überzeugungskraft und der Ta-
tendrang von Projektteams und einzelnen Persönlichkeiten beeindru-
ckende Best-Practice-Beispiele hervorgebracht haben. Begeisterung 
allein reicht aber nicht aus, um sich langfristig einen Platz in der 
Regelversorgung zu sichern. Die Versicherten als Finanzierende des 
Systems haben einen Anspruch darauf, dass die verfügbaren finanzi-
ellen und personellen Mittel effektiv und effizient eingesetzt werden 
[1]. Das Fünfte Sozialgesetzbuch (SGB V) übersetzt diesen Anspruch 
in das Gebot der Wirtschaftlichkeit. Wirtschaftlichkeit darf hier aller-
dings nicht auf den Kostenfaktor reduziert werden – vielmehr geht 
es um einen sinnvollen Ressourcen-Einsatz, der die Aspekte Zweck, 
Notwendigkeit und Kosten in ein angemessenes Verhältnis bringt. In 
§ 12 Abs. 1 SGB V heißt es: „Die Leistungen müssen ausreichend, 
zweckmäßig und wirtschaftlich sein; sie dürfen das Maß des Notwen-
digen nicht überschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder un-
wirtschaftlich sind, können Versicherte nicht beanspruchen, dürfen 
die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht 
bewilligen.“

Demnach kann der Nachweis der Wirtschaftlichkeit als Eintritts-
karte in die Regelversorgung begriffen werden. Für innovative Versor-
gungsmodelle heißt das: Es muss sichergestellt sein, dass Zeit, Geld 
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Der MSD Gesundheitspreis zeichnet seit 2011 innovative 
Ansätze aus, die dazu beitragen, die Gesundheitsversor-
gung in Deutschland zu verbessern. Rund 100 Projekte 
wurden in den vergangenen zehn Jahren von einer unab-
hängigen Jury nominiert. Aus dem Pool der zahlreichen 
Einreichungen ragten diese Versorgungsmodelle heraus, 
weil sie Herausforderungen und Alltagsprobleme auf neue, 
kreative Weise anpacken und teilweise immense Potenzi-
ale für Versorgungsverbesserungen aufzeigen. Doch das 
Augenmerk der Juror:innen lag stets auch noch auf einer 
weiteren Komponente: der wissenschaftlichen Evaluation. 

Zusammenfassung
Im Rahmen des MSD Gesundheitspreises wurden in den vergangenen Jahren 
rund 100 innovative Versorgungsprojekte nominiert. Ein wichtiges Augenmerk 
der Jury lag dabei stets auf der Frage nach einer wissenschaftlichen Begleit-
evaluation. Denn nur wenn ein Projekt nachweisen kann, dass es die Versor-
gung messbar verbessert, hat es Chancen, dauerhaft in die Regelversorgung 
übernommen zu werden. Im vorliegenden Beitrag teilen nominierte Projekte 
aus zehn Jahren MSD Gesundheitspreis ihre Erfahrungen rund um die Planung 
und Durchführung von wissenschaftlichen Studien. Die zehn Empfehlungen, 
die daraus abgeleitet werden können, bieten wertvolle Hinweise für alle, die 
bei der Planung eines neuen Versorgungsmodells gerade am Anfang stehen.
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und Energie an den richtigen Stellen für die richtigen Maßnahmen auf-
gewendet werden. Der Beweis kann nur geführt werden, wenn sich die 
gute Idee in messbare Größen herunterbrechen lässt. Und das ist Auf-
gabe, Sinn und Zweck einer wissenschaftlichen Begleitevaluation [2]. 
Zu ihren Erfahrungen im Bereich der Evaluation wurden im Juli 2021 
Projekte befragt, die in den Jahren 2011 bis 2021 zu den Nominierten 
oder Preisträgern des MSD Gesundheitspreises zählten.1

Drei Viertel der Befragten gaben an, dass die Evaluation eine sehr 
große oder eher große Rolle bei der Entwicklung des Versorgungspro-
jekts gespielt habe. Hinsichtlich des Nutzens der Evaluation fielen die 
Zahlen sogar noch deutlicher aus: 88 Prozent beurteilten den Nutzen 
der Evaluation als eher groß oder sehr groß (Abb. 1).

Die Bedeutung der Studien liegt in den Augen der Teilnehmenden 
auf mehreren Ebenen: Zum einen habe die Durchführung der Evaluation 
vielfach zu den Bedingungen für eine finanzielle Förderung gehört. 
Zum anderen liefere sie wichtige Argumente bei Verhandlungen mit 
Kostenträgern. Zwei Drittel der Befragten waren der Auffassung, dass 
die Evaluation bei Vertragsverhandlungen mit Partnern, z. B. Kranken-

Nominierte und Preisträger des MSD Gesundheitspreises 2011 
– 2021 teilen ihre Erfahrungen

1  Es wurden insgesamt 95 Personen eingeladen, an der Umfrage teilzunehmen, 41 von 
ihnen füllten den Online-Fragebogen aus. Das entspricht einer Rücklaufquote von 43 
Prozent.

Abbildung 1: Wie beurteilen Sie den Nutzen der Evaluation? (n = 41). Quelle: inav GmbH
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kassen, eine sehr große oder eher große Rolle gespielt habe (Abb. 2). 
Weiterhin könne die Evaluation als Gütesiegel für das Versorgungsmo-
dell dienen. Sie bilde eine wertvolle Grundlage für Folgeprojekte und 
habe Modellcharakter für ähnliche Projekte in anderen Regionen. Einige 
Teilnehmende berichteten darüber hinaus, dass die Evaluation es ermög-
licht habe, Publikationen in renommierten Journals zu platzieren.

Welcher Studientyp eignet sich für welche Fragestellung?
Bei wissenschaftlichen Evaluationen im Gesundheitswesen denken 

viele Menschen zunächst an klinische Studien im Bereich der Medika-
mentenzulassung. Zahlen, Daten, Fakten rund um Wirkungen und Neben-
wirkungen von Arzneimitteln zu erheben – das erscheint vergleichsweise 
einfach. Wirksamkeitsnachweise von therapeutischen Interventionen in 
klinischer Forschung erfolgen oftmals unter Idealbedingungen (efficacy). 
In der Versorgungsforschung geht es dagegen um die Untersuchung der 
Wirksamkeit unter realen Versorgungsbedingungen mit allen Einflüssen 
und Wechselwirkungen (effectiveness) [3]. Hier steht die Alltagswirk-
samkeit der Maßnahmen stärker im Vordergrund. 

Was bedeutet es also für die Evaluation, wenn es zum Beispiel um Pa-
tientenzufriedenheit, Gesundheitskompetenz, Patienten-Empowerment 
oder Prozessverbesserungen geht? Oder im Bereich Prävention: Wie kön-
nen wir messen und damit belegen, dass durch eine Intervention ein 
Krankheitsereignis nicht eintritt?

Antworten darauf liefert die Versorgungsforschung. Während in der 
klinischen Forschung vorzugsweise der Typ der randomisierten kontrol-
lierten Studie (engl. Randomized Controlled Trial – RCT) zur Anwendung 
kommt, hat sich der methodische Werkzeugkasten der Versorgungsfor-
schung in den vergangenen Jahrzehnten erheblich gefüllt und ausdif-
ferenziert [4]. Neben Varianten des RCT wie Stepped Wedge Design oder 
Cross-Over Design können Interventionsstudien mit quasi-experimentel-
len Designs (mit oder ohne Kontrollgruppe) die neuen Interventionen 
prospektiv evaluatorisch begleiten. Unterstützend können zudem Beob-
achtungsstudien wie Kohortenstudien, Querschnittsuntersuchungen, 
Fall-Kontroll-Studien oder Fallstudien zum Einsatz kommen. Jede dieser 
Methoden hat Vor- und Nachteile (vgl. Tab. 1, Tabelle basierend auf [5]). 
Die evaluatorische Kunst besteht darin, zu beurteilen, welches Studi-
endesign für welche Fragestellung besonders gut geeignet ist.

Dass unter den Teilnehmenden der Umfrage die Evaluationsdesigns 
der randomisierten kontrollierten Studie (RCT) (44 Prozent) und der 
nicht-randomisierten kontrollierten Studie (NRCT) (34 Prozent) favori-
siert werden (Mehrfachauswahl möglich), liegt sicherlich auch am ho-
hen Bekanntheitsgrad und Ansehen dieser Studientypen. So wird die RCT 

Abbildung 3: Welche Erfahrungen haben Sie mit qualitativen Methoden gemacht? (n = 
41). Quelle: inav GmbH

weiterhin als Goldstandard in der Wirksamkeitsforschung gesehen [6]. 
Vor dem Hintergrund, dass wir uns bei Versorgungsprojekten vielfach 
im Bereich komplexer Interventionen bewegen, muss allerdings bedacht 
werden, dass der ausschließliche Einsatz von RCTs und NRCTs häufig nicht 
ausreichend ist. 

Komplexe Interventionen bestehen aus mehreren Einzelkomponenten, 
die sich wechselseitig bedingen und mit den Kontexten interagieren, in 
denen sie implementiert wurden. Es ist daher schwierig, den Einfluss der 
Einzelkomponenten am Gesamteffekt und ihre Interaktionen mit dem 
Setting auszumachen [7]. Außerdem sollte nicht ausschließlich die Wirk-
samkeit der Intervention im Fokus stehen. Im Rahmen von Prozessevalu-
ationen gilt es, auch die Umsetzungsqualität zu überprüfen [8]. Es bietet 
sich daher in den meisten Fällen ein Methoden-Mix aus quantitativen und 
qualitativen Ansätzen an [9]. Hier ist es Aufgabe des evaluierenden Part-
ners, die Projektverantwortlichen hinreichend zu beraten und die Vor- und 
Nachteile der unterschiedlichen Evaluationsmethoden abzuwägen.

Die Ergebnisse der Befragung zeigen, dass die in den Projekten defi-
nierten Endpunkte häufig „weiche“ Outcome-Parameter wie Akzeptanz/
Zufriedenheit (68 Prozent), Lebensqualität (54 Prozent) und Gesundheits-
kompetenz (39 Prozent) oder prozessorientierte Komponenten wie Zugang 
zu Versorgungsleistungen (29 Prozent) und Qualität der Leistungserbrin-
gung (29 Prozent) umfassten (Mehrfachauswahl möglich). Gerade bei der 
Überprüfung solcher Endpunkte bieten sich Mixed-Methods-Ansätze an, 
also Evaluationsdesigns, die qualitative Erhebungsmethoden einbeziehen. 
Die Erfahrungen aus den Projekten bestätigen die Aussagekraft qualita-
tiver Ansätze: So gaben 71 Prozent der Befragten an, sehr gute oder eher 
gute Erfahrungen mit qualitativen Methoden gemacht zu haben (Abb. 3).

Gute Planung ist die halbe Miete
Das Ziel muss es stets sein, mit der jeweiligen Methodik und den 

eingesetzten Instrumenten, wie Fragebögen, qualitativen Interviews, 
medizinisch gemessenen Werten etc., zu belastbaren Daten zu gelangen, 
die Aussagen über die Wirksamkeit der Intervention zulassen. Die Voraus-
setzung dafür besteht zum einen in einer umfassenden Methodenkompe-
tenz. Zum anderen ist aber auch ein tiefer Einblick in das Versorgungs-
setting notwendig, in dem die Intervention angesiedelt ist. Nur wenn 
die zu messenden Endpunkte sinnvoll gewählt und die Erhebungen so 
aufgesetzt sind, dass sie sich in der Versorgungsrealität abbilden lassen, 
ist eine Validität der Ergebnisse gewährleistet.

Deshalb gilt es bei der Konzeption innovativer Versorgungsmodelle, 
die Evaluation von Beginn an mitzudenken und den Evaluator bereits in 
die Entwicklungsphase einzubeziehen. Je besser auf der einen Seite das 

Abbildung 2: Welche Bedeutung hatten Ihre Studienergebnisse bei Vertragsverhandlungen 
mit Partnern, z. B. Krankenkassen? (n = 41). Quelle: inav GmbH
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Verständnis der Projektverantwortlichen für die Erfordernisse der Evalu-
ation ist, umso hochwertiger ist erfahrungsgemäß am Ende die Datenla-
ge. Auf der anderen Seite trägt es zu einem reibungsloseren Ablauf der 
Erhebung bei, wenn die Evaluatoren ein gutes Verständnis des Versor-
gungsalltags im Projekt haben. Dies gilt besonders vor dem Hintergrund, 
dass einige Befragte konstatierten, die „Denke“ der Wissenschaft habe 
sich teilweise nur schwer mit der Versorgungsrealität in Einklang bringen 
lassen. 

In zahlreichen Förderprogrammen, beispielsweise im Innovationsfonds, 
ist es zudem nicht oder nur mit großem bürokratischem Aufwand möglich, 
das Evaluationsdesign oder einzelne Teile davon während der Förderlauf-
zeit zu modifizieren. Umso wichtiger ist es daher, sich frühzeitig mit dem 
Evaluator auszutauschen und von vornherein sorgfältig zu planen. 

Eine befragte Person bringt diesen Zusammenhang treffend auf den 
Punkt: „Die Evaluation zwingt bei der Planung von Versorgungsprojekten, 
den Output im Auge zu behalten, und verhindert einen reinen Selbst-
zweck.“

Typische Hürden bei der Durchführung von Evaluationen
Zu den wichtigsten Lernerfahrungen aus den Projekten gehört, dass 

die Evaluationsziele häufig schwerer zu erreichen waren als zunächst 
angenommen, beispielsweise in Bezug auf die Rekrutierung der Teil-
nehmenden und das Erreichen der Fallzahlen sowie auf den Nachweis 
der Effekterwartung. 59 Prozent der Befragten gaben an, dass es sehr 
schwierig oder eher schwierig gewesen sei, die Studienziele zu erreichen 
(Abb. 4). Mehrere Personen berichteten, dass die Rekrutierung von Pa-
tientinnen und Patienten eine sehr anspruchsvolle Aufgabe darstelle, 
an der man permanent „dranbleiben“ müsse. Darüber hinaus habe die 
Pandemie-Situation es zusätzlich erschwert, auf die geplanten Fallzahlen 
zu kommen. Zudem sei vielfach Überzeugungsarbeit nötig, um Arztpraxen 
oder Zentren für die Beteiligung an Studien zu gewinnen, auch weil die 
vorgesehene Kompensation vonseiten des Förderers teilweise als zu nied-
rig angesehen werde.

Daraus lässt sich ableiten, dass es sinnvoll ist, die anvisierte Stichpro-
be nicht größer zu planen, als dies im Rahmen der statistischen Aussa-
gekraft nötig ist. Zu hohe Planzahlen, die am Ende nicht erreicht werden, 
führen einerseits zu Demotivation und Frustration bei den Projektpart-
nern. Andererseits können sie den Projektaufwand erhöhen, weil Anträge 
auf eine Verlängerung der Förderzeit gestellt oder neue Geldgeber gefun-
den werden müssen, um die Studie sauber abschließen zu können.

Fazit: Dreieck aus Zeit – Aufwand – Kosten in Einklang bringen
Und was sind die Erfolgsfaktoren für die Planung und Durchführung 

von Evaluationen? Kurz gesagt: Wem es gelingt, die Faktoren Zeit – Auf-
wand – Kosten in eine harmonische Relation zueinander zu bringen, ist 
auf einem guten Weg.

Im Hinblick auf die Studiendauer lagen die Angaben der Umfrage-
Teilnehmenden zwischen drei Monaten und fünf Jahren, wobei der Durch-
schnittszeitraum bei 2,5 Jahren liegt. Auch hier gilt es, sorgsam zu 
planen. Insbesondere sollten Pufferzeiten bedacht werden für den Fall, 
dass unvor hergesehene Ereignisse den Projektverlauf verzögern, sei es 
durch Schwierigkeiten in der Rekrutierung, durch Personal wechsel bei den 
Projektverant wortlichen, Probleme mit IT-Systemen oder andere Hürden.

Darüber hinaus darf der Aufwand aufseiten der Leistungserbringer 
nicht unterschätzt werden, wenn es darum geht, Patientinnen und Pati-
enten aufzuklären, einzu schreiben, zu schulen und die Versorgungsdaten 
zu erheben. Eine leistungsstarke IT, die auf die Bedürfnisse derjenigen 
zugeschnit ten ist, die die Daten erheben, dokumentieren und übermit-
teln, ist deshalb essenziell, um die Zeit aufwände im Rahmen und die 

Motivation hochzuhalten. Wenn Ärztinnen und Ärzte oder medizinische 
Fachangestellte minutenlang vor dem rotierenden Cursor sitzen, weil die 
Software wieder einmal abgestürzt ist, ist die Frustrationsschwelle schnell 
erreicht. 

Nicht zuletzt ist der Kostenfaktor für die Evaluation zu berücksichti-
gen. Rund drei Viertel der Befragten empfanden den finanziellen Aufwand 
für die Studie als eher hoch oder sehr hoch. Gleichzeitig beurteilten aber 
auch 64 Prozent der Teilnehmenden das Preis-Leistungs-Verhältnis für die 
Evaluation als eher gut oder sehr gut. Mit anderen Worten: Wer schon 
einmal an einem Versorgungsprojekt beteiligt war, konnte erleben, wie 
hoch der Aufwand für eine solide Studie ist. Die Kosten dafür sollten 
daher schon bei der Beantragung der Fördermittel eingeplant werden, 
denn – wie eingangs beschrieben – gibt es zu einer guten Evaluation im 
Gesundheitssystem nun einmal keine Alternative. <<

Abbildung 4: Wie schwer war es, Studienziele zu erreichen, beispielsweise in Bezug auf 
die Rekrutierung, die Erreichung der Fallzahlen, den Nachweis der Effekterwartung? (n = 
41). Quelle: inav GmbH

Zehn Empfehlungen für erfolgreiche wissenschaftliche  
Begleitevaluationen

Was würden Sie Initiatoren von neuen Versorgungsprojekten raten, die jetzt 
gerade anfangen, ihre Idee in die Tat umzusetzen? Auf diese Fragen gaben die 
Teilnehmenden wertvolle Antworten. Die wichtigsten zehn Empfehlungen lauten: 

01.  Denken Sie die Evaluation bereits in der Konzeption und Planung des Versor-
gungsprojektes mit.

02.  Wählen Sie einen unabhängigen Evaluationspartner mit viel Erfahrung und 
binden Sie diesen frühzeitig in die Projektplanung ein.

03.  Stellen Sie gemeinsam mit dem Evaluator sicher, dass die Ziele des Projektes 
und die Endpunkte der Evaluation in einem sinnvollen Verhältnis zueinander 
stehen. 

04.  Achten Sie darauf, dass das Evaluationsdesign so gestaltet ist, dass es der 
Intervention gerecht wird (Dauer, Versorgungssetting, Komplexität etc.).

05.  Planen Sie die Fallzahlen nicht größer als nötig, unterschätzen Sie den Auf-
wand für die Rekrutierung von Studienteilnehmenden nicht.

06.  Planen Sie bei der Beantragung von Fördermitteln ausreichend Zeit und Geld 
für die Durchführung der Studie ein.

07.  Stellen Sie sicher, dass die im Projekt eingesetzte IT leistungsstark ist und 
den Anforderungen des Projektes entspricht.

08.  Sorgen Sie dafür, dass Sie Zwischenergebnisse erhalten: So können Sie die 
Motivation der Projektpartner heben und ermöglichen ggf. Anpassungen im 
Versorgungsprojekt.

09.  Machen Sie Betroffene zu Beteiligten: Es lohnt sich, die Zielgruppe(n) der 
Intervention in die Planungsphase einzubeziehen, ihre Bedürfnisse zu hören 
und ihre Anregungen aufzugreifen.

10.  Achten Sie bei der Darstellung der Evaluationsergebnisse auf Transparenz und 
Nachvollziehbarkeit. Dies erhöht die Akzeptanz bei allen Beteiligten und hilft 
in weiteren Verhandlungen mit Kostenträgern und anderen Vertragspartnern.
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