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Zusammenfassung

Der Innovationsfonds hat inzwischen verschiedene Studien zur 
Patientensicherheit gefördert. Deren thematisches Spektrum, 
methodische Güte, Ergebnisse und Empfehlungen des Innova-
tionsausschusses sollten systematisch aufbereitet und Vorschlä-
ge zur Optimierung des Transfererfolgs abgeleitet werden. Im 
Rahmen eines Scoping-Reviews wurden alle im Zeitraum 2016–
02/2023 geförderten Innovationsfonds-Projekte mit Fokus auf 
Patientensicherheit analysiert. Die eingeschlossenen Studien-
dokumente wurden von je zwei unabhängigen Personen kritisch 
begutachtet. Die 16 eingeschlossenen Projekte adressierten ein 
breites Spektrum von Populationen, Indikationen und Interven-
tionen. Die Studienqualität war weitestgehend gut. Die Ergeb-
nisse reichten von machbaren Indikatorensets über die Vermei-
dung unerwünschter Arzneimittelnebenwirkungen bis zur 
Optimierung des Fehlermanagements. Für sieben Projekte 
empfahl der Innovationsausschuss eine Weiterleitung der Ergeb-
nisse an Institutionen des Gesundheitswesens mit der Bitte um 
Kenntnisnahme und/oder Prüfung der Umsetzbarkeit in der 
Regelversorgung, die aber bisher ausblieb. Für eine Überführung 
in die Regelversorgung ist die gemeinsame Erarbeitung einer 
Implementierungsstrategie unter den Adressaten der Empfeh-
lungen des Innovationsausschusses vonnöten.

Abstr act

The German Innovation Fund has funded various studies on 
patient safety. Their thematic spectrum, methodological qua-
lity, results and recommendations of the Innovation committee 
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were to be systematically investigated in order to derive pro-
posals for optimizing transfer success. As part of a scoping re-
view, all Innovation Fund projects funded in the period 2016–
02/2023 with a focus on patient safety were analyzed. Each 
included study document was critically reviewed by two inde-
pendent persons. The 16 included projects addressed a wide 
range of populations, indications and interventions. The study 
quality was mostly good. The results ranged from feasible in-
dicator sets and the prevention of adverse drug reactions to 

the optimization of error management. For seven projects, the 
Innovation Committee recommended forwarding the results 
to healthcare institutions with the request that they take note 
and/or examine the feasibility of implementation in standard 
care. Implementation, however, has not yet taken place. In or-
der to facilitate implementation, the joint development of an 
implementation strategy by the recipients of the Innovation 
Committee's recommendations is necessary.

  
Abkürzungen

AMTS in utero 	�Untersuchungen zur Arzneimitteltherapiesi-
cherheit in der Schwangerschaft basierend 
auf Routinedaten in Deutschland

CIRS	� Critical Incident Reporting System
CIRS forte	� Projekt zur Fortentwicklung von Fehlerbe-

richts- und Lernsystemen (CIRS) für die 
ambulante Versorgung zu einem implemen-
tierungsreifen System

DNVF	 Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
EbM	 Evidenzbasierte Medizin
FORTA	 Fit fOR The Aged
HIOPP-3-iTBX	� Angemessene und sichere Medikation für 

Heimbewohner/innen mit Hilfe einer 
interprofessionellen Toolbox (AMTS-Tool-
box)

HIOPP-6	� Projekt aus dem HIOPP Forschungsverbund: 
Hausärztliche Initiative zur Optimierung der 
Patientensicherheit bei Polypharmazie – 
Komplexitätsreduktion in der Polypharmazie 
unter Beachtung von Patientenpräferenzen

IDOMENEO	� Ist die Versorgungsrealität in der Gefäßme-
dizin leitlinien- und versorgungsgerecht?

IMPRESS	 �Effektivität des IQM-Peer Review Verfahrens 
zur Verbesserung der Ergebnisqualität – 
eine pragmatische cluster-randomisierte 
kontrollierte Studie

IQTIG	� Institut für Qualitätssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen

JBI	 Joanna Briggs Institut
KOMPAS	� Entwicklung und Erprobung eines komple-

xen interprofessionellen Trainingspro-
gramms zur Verbesserung der Patientensi-
cherheit

OSA-PSY	� Optimierung der stationären Arzneimittel-
therapie bei psychischen Erkrankungen

PAV	� Patientensicherheit in der Ambulanten 
Versorgung

PAWEL	� Patientensicherheit, Wirtschaftlichkeit und 
Lebensqualität: Reduktion von Delirrisiko 
und POCD nach Elektivoperationen im Alter

PIM	� potenziell inadäquate Medikation
PIM-STOP	� Vergleich der prädiktiven Validität von 

Instrumenten zur Bestimmung potenziell 
inadäquater Medikation bei Älteren

PROPERmed	� Entwicklung eines Instruments (PROPERmed) 
zur Identifikation von multimorbiden 
Hochrisikopatienten für negative Folgen von 
Multimedikation

PV-Monitor	� Nutzung von Routinedaten zur Pharmakovi-
gilanz in Deutschland: Methodenentwick-
lung und erste Anwendungen

QI	 Qualitätsindikatoren
QMPR	 �Qualitätsmessung in der Pflege mit Routine-

daten
QS-Notfall	� Verbesserung der Notfallversorgung von 

Herzinfarktpatientinnen und -patienten in 
Berlin und Brandenburg

QUASCH	� Ergebnisse QUAlitätsgesicherter SCHlagan-
fallversorgung: Hessen im Vergleich zum 
übrigen Bundesgebiet

RCT	 randomized controlled trial
STOPP	� Screening Tool of Older Persons’ potentially 

inappropriate Prescriptions

Hintergrund
Patientensicherheit ist ein nicht verhandelbares Gut und Kernprin-
zip medizinischen Handelns; sie wird allgemein als Abwesenheit 
unerwünschter Ereignisse (adverse events) definiert [1]. Vor die-
sem Hintergrund steht Patientensicherheit als Indikator für die am-
bulante und insbesondere stationäre Versorgungsqualität im ge-
sundheitspolitischen und versorgungswissenschaftlichen Fokus 
[2]. Dementsprechend definiert auch der Innovationsfonds mit der 
Förderlinie „Versorgungsforschung“ Sicherheit und Behandlungs-
qualität als ein Kernziel medizinischer Versorgung und damit sei-
ner Förderstrategie. Der Innovationsfonds hat das Ziel, die Regel-
versorgung auf der Grundlage wissenschaftlicher Analysen und 
evaluierter Interventionen kontinuierlich weiterzuentwickeln [3]. 
Ein besonderer Schwerpunkt lag und liegt dabei auf Projekten, die 
die Verbesserung der Patientensicherheit zum Ziel hatten und 
haben, sei es durch die Schaffung bzw. Reorganisation von Versor-
gungsstrukturen oder die Anpassung von Versorgungsprozessen 
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(siehe etwa die Projekte QUASCH, IMPRESS oder CIRSforte, zu fin-
den unter https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungs-
forschung/). Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung 
(DNVF) sieht im Innovationsfonds eine für das deutsche Gesund-
heitswesen einmalige Chance zur „zukunftsfähigen und evidenz-
geleiteten Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung“ und 
damit zur Sicherstellung der Patientensicherheit [4, 5].

In einer früheren Arbeit wurden durch das DNVF die zum dama-
ligen Zeitpunkt noch nicht gänzlich abgeschlossenen Projekte der 
ersten Förderwelle von 2016, in denen eine Intervention in der Re-
gelversorgung getestet wurde, hinsichtlich ihrer Qualität und des 
ihnen innewohnenden Potentials zur Verbesserung der Versor-
gungsqualität charakterisiert [6]. Mit dem vorliegenden Beitrag 
setzt die Ad-hoc-Kommission Innovationsfonds des DNVF diese 
Analysen des Innovationsfonds fort und präsentiert erstmalig syn-
thetisierte Ergebnisse und eine kritische Bewertung („Critical Ap-
praisal“) abgeschlossener Projekte zur Patientensicherheit. Zudem 
werden die Ergebnisse der Beurteilung der Projekte durch den In-
novationsausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses berich-
tet, sodass ein Eindruck von der Förderstrategie und dem Förder-
erfolg des Innovationsfonds mit Blick auf Patientensicherheit ent-
steht. Neben der Synthese der Projektergebnisse und deren 
kritischer Würdigung hat diese Arbeit das Ziel, ein übertragbares 
Konzept für ähnliche Reviews zu Projekten des Innovationsfonds 
bereitzustellen.

Fragestellung
Dabei wurde den Fragen nachgegangen,
1.	 welche patientensicherheitsrelevanten Themen in Projekten 

des Innovationsfonds seit 2016 bearbeitet wurden,
2.	 welche Methoden dabei zum Einsatz kamen,
3.	 welche Ergebnisse dabei erzielt und welche Schlussfolgerungen 

durch die Forschenden getroffen wurden,
4.	 wie die methodische Qualität der Projekte anhand anerkannter 

Critical Appraisal-Tools eingeschätzt werden kann und
5.	 wie sich der Transfererfolg des Innovationsfonds im Hinblick auf 

Patientensicherheit darstellt und erhöht werden kann.

Methode
Entsprechend dieser explorativen, nicht auf einen Nachweis der 
Wirksamkeit ausgelegten Fragestellungen, wurde ein Scoping-Re-
view-Ansatz gewählt. Diese Form der Reviews dient vor allem der 
Abbildung bisher wenig explorierter Forschungsfelder sowie deren 
Charakterisierung [7]. Im Vorfeld der Untersuchung wurde das Pro-
tokoll dieser Untersuchung im Open Science Framework publiziert 
[8].

Auswahl der relevanten Projekte und dazugehörigen 
Publikationen
Da dieses Scoping Review auf Patientensicherheit fokussiert, wur-
den abgeschlossene Projekte aus den durch den Innovationsfonds 
im Rahmen von Förderbekanntmachungen vorgegebenen The-
menfeldern [3]

▪▪ Weiterentwicklung der Qualitätssicherung und/oder 
Patientensicherheit in der Versorgung

▪▪ Verbesserung der Patientensicherheit
▪▪ nachhaltige Qualitätsförderung
▪▪ Stärkung der gesundheitlichen Versorgung in der Pflege und 
Transparenz über die pflegerische Versorgungsqualität

▪▪ Messung der Ergebnisqualität

eingeschlossen, da sich diese Themenfelder namentlich auf Quali-
tät der medizinischen Versorgung und Patientensicherheit als zen-
trale Qualitätsdimension bezogen. Stichtag war der 28.02.2023, 
Projekte, die zu einem späteren Zeitpunkt abgeschlossen wurden 
und für die somit noch kein Abschlussbericht vorlag, wurden nicht 
berücksichtigt. Weitere Ein- und Ausschlusskriterien wurden nicht 
angewendet. Als Grundlage für die Beantwortung der oben gelis-
teten Fragestellungen dienten Ergebnisberichte und konfirmatori-
sche und Baseline-Publikationen sowie Studienprotokolle, die in 
den relevanten Projekten angefertigt wurden. Am 14.07.2023 wur-
den die Projektverantwortlichen per E-Mail kontaktiert mit der 
Bitte, etwaige Publikationen zur Verfügung zu stellen. Ergänzend 
zum auf diesem Wege erzielten hohen Rücklauf fand eine online-
Recherche via Google Scholar statt.

Datenextraktion
Folgende Informationen wurden aus den jeweils vorliegenden In-
formationen zu den einzelnen relevanten Projekten extrahiert:

▪▪ Projektakronym
▪▪ adressierte Population (Altersgruppe, Versorgungssektor, 

Indikation)
▪▪ Intervention und Projektziel
▪▪ Studientyp
▪▪ Kontrollgruppe(n)
▪▪ Outcome

Der Innovationsausschuss des Gemeinsamen Bundesausschuss als 
Förderer der Projekte im Innovationsfonds entscheidet nach Ab-
schluss eines geförderten Projekts, ob er dieses für die Implemen-
tierung in die Regelversorgung empfiehlt. Diese Empfehlungen 
wurden innerhalb des dafür vorgesehenen online-Verzeichnisses 
zu den jeweiligen Projekten recherchiert und gemeinsam mit den 
Projektergebnissen tabellarisch dargestellt.

Nach gängigen Standards für systematische und Scoping Re-
views [7, 9] erfolgten die Extraktion von Studiencharakteristika, Er-
gebnissen und den Beschlüssen des Innovationsausschusses zu 
jedem Projekt sowie die Qualitätsbewertung (Critical Appraisal) 
jeweils doppelt unabhängig.

Critical Appraisal
Aufgrund der heterogenen Studiendesigns wurden für das Critical 
Appraisal unterschiedliche Instrumente herangezogen. Für (clus-
ter-) randomisierte Studien (RCT) wurde das Cochrane Risk of Bias-
Instrument für (Cluster-) Randomized Trials in der zweiten Version 
angewendet [10]. Für quasi-experimentelle (Vorher-Nachher-), Ko-
horten- und Querschnittsstudien wurden die jeweiligen Critical 
Appraisal-Instrumente des Joanna Briggs Institutes (JBI) angewen-
det [11–13]. Allen genannten Tools ist gemein, dass sie verschie-
dene Verzerrungspotentiale erheben, die Auswirkungen auf den 
Effektschätzer haben, etwa die Zusammensetzung der Studien-
gruppen, die Selektion der Teilnehmenden, die Messung der Out-

https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/
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comes und die Transparenz der verwendeten statistischen Metho-
den [10, 11].

Für Projekte zur Entwicklung von Qualitätsindikatoren (QI) kam 
das QUALIFY-Instrument zum Einsatz, welches Gütekriterien zur 
Bewertung von QI auf der Grundlage der drei Kategorien Relevanz, 
Wissenschaftlichkeit und Praktikabilität definiert [14]. Da der Fokus 
dieses Reviews insbesondere auf der Bewertung der wissenschaft-
lichen Methodik der Projekte lag, wurden zur Bewertung die Do-
mänen Relevanz und Wissenschaftlichkeit herangezogen. Projek-
te, die die Methode der Individual Patient Data Meta-Regression 
und damit eine Form der Meta-Analyse anwendeten, wurden mit 
dem Check-Map-Instrument bewertet [15].

Bewertungsgrundlage waren jeweils die Abschlussberichte 
ebenso wie methodische und Ergebnispublikationen der einbezo-
genen Projekte. Es wurden nur die Methoden bewertet, die dazu 
dienten, den jeweiligen Indikator zu entwickeln bzw. einen Inter-
ventionseffekt nachzuweisen. In den meisten Projekten kamen da-
rüber hinaus noch weitere Methoden zum Einsatz, etwa Befragun-
gen oder qualitative Erhebungsmethoden.

Für interventionelle (randomisierte und Vorher-Nachher-) Studien 
sowie nicht-interventionelle Beobachtungs- und Querschnittsstudi-
en werden die Ergebnisse des Critical Appraisal jeweils zusammenge-
fasst dargestellt. Die Ergebnisse von QUALIFY und Check-Map werden 
gesondert berichtet, da beide Tools nicht mit den übrigen Tools ver-
gleichbare Dimensionen abfragen. Das Projekt „AMTS in utero“ hatte 
die Entwicklung eines analytischen Algorithmus zur Identifikation von 
Schwangerschaftsendpunkten zum Ziel, wozu es nach gegenwärti-
gem Kenntnisstand kein geeignetes Critical-Appraisal-Tool gibt, und 
wurde daher aus diesen Analysen ausgeschlossen.

Ergebnisse

Charakteristika der eingeschlossenen Projekte (Frage 1)
Nach Abschluss der Recherchen nach Abschlussberichten und Pu-
blikationen entsprechend der oben gelisteten Kriterien konnten 16 
Projekte eingeschlossen werden (QMPR [16, 17], QUASCH [18–20], 
IDOMENEO [21], IMPRESS [22–24], PROPERmed [25, 26], PIM-STOP 
[27, 28], PAWEL [29–31], PAV [32–34], QS-Notfall [35], HIOPP-3-iT-
BX [36, 37], OSA-PSY [38, 39], CIRSforte [40, 41], PV-Monitor [42–
44], AMTS in utero [45–48], KOMPAS [49–51], HIOPP-6 [52–55]). 
Zu weiteren Projekten aus den oben genannten Themenfeldern lag 
zum Stichtag kein Abschlussbericht vor, sodass sie nicht berück-
sichtigt wurden. Zu allen 16 Projekten lagen neben den Abschluss-
berichten weitere Publikationen vor, von denen jene in der Liste 
oben referenziert sind, die für die Datenextraktion und das Critical 
Appraisal notwendig waren. Neun Projekte hatten entweder ein 
Studien- bzw. Reviewprotokoll a priori registriert oder publiziert. 
Die Projekte wurden in den Themenfeldern „Weiterentwicklung 
der Qualitätssicherung und/oder Patientensicherheit in der Versor-
gung“ (14/16), „Nachhaltige Qualitätsförderung“ (1/16) und „Mes-
sung der Ergebnisqualität“ (1/16) durch den Innovationsfonds ge-
fördert.

Zur Beantwortung der ersten Frage dieses Reviews lässt sich 
sagen, dass die Projekte mehrheitlich auf Erwachsene ab dem 18. 

und Senior*innen ab dem 65. Lebensjahr (10/16) fokussierten oder 
keine altersbezogenen Einschlusskriterien (5/16) hatten, während 
in einem Projekt auch Kinder in die Analysen eingeschlossen wur-
den. Die überwiegend sektorenübergreifenden (7/16) oder sta
tionären/teilstationären (6/16) Versorgungssettings (3 Projekte 
adressierten ausschließlich den ambulanten Sektor) wiesen Hete-
rogenität hinsichtlich Indikationen und Detailtiefe auf. So wurden 
einerseits konkrete Indikationen adressiert, etwa periphere arteri-
elle Verschlusskrankheit (IDOMENEO [21]), Schlaganfall (QUASCH 
[18–20]) oder Herzinfarkt (QS-Notfall [35]), in der überwiegenden 
Zahl der Projekte allerdings Indikationscluster, wie etwa chronische 
Indikationen im Allgemeinen (PROPERmed [25, 26]), beatmungs-
pflichtige Indikationen (IMPRESS [22–24]), akutmedizinische Ver-
sorgung (KOMPAS [49–51]), chirurgische Eingriffe aufgrund ver-
schiedener Indikationen (PAWEL [29–31]), oder psychische Erkran-
kungen im Allgemeinen (OSA-PSY [38, 39]). Die übrigen Projekte 
adressierten patientensicherheitsrelevante Vorgänge im Rahmen 
therapeutischer Verfahren, wie etwa Arzneimittelanwendung und 
unerwünschte Nebenwirkungen derselben (PIM-STOP [27, 28], PV-
Monitor [42–44], AMTS in utero [45–48], HIOPP-3-iTBX [36, 37]) 
oder indikations- oder verfahrensübergreifende Fehlermanage-
ment-Systeme für den gesamten ambulanten Sektor (CIRSforte 
[40, 41]) (▶Tab. 1).

Äquivalent zu den heterogenen Themenfeldern, Studienpopu-
lationen und Studienansätzen reichen die primären und sekundär-
en Zielkriterien von breit angewandten Endpunkten wie Sterblich-
keit (QUASCH [18–20], IMPRESS [22–24]), (Re-)Hospitalisierung 
(PROPERmed [25, 26], HIOPP-3-iTBX [36, 37], QUASCH [18–20]) 
und Lebensqualität (PROPERmed [25, 26], HIOPP-3-iTBX [36, 37]) 
bis hin zu spezifischen Zielkriterien, beispielsweise im Verordnungs-
verhalten (OSA-PSY [38, 39], HIOPP-3-iTBX [36, 37]) oder für eine 
konkrete Indikation wie Delir (PAWEL [29–31]).

Thematisch lassen sich die Innovationsfondsprojekte in drei the-
matische Cluster (▶Tab. 1) unterteilen, die im Folgenden vorge-
stellt werden, um die zweite und dritte Frage dieses Reviews zu be-
antworten.

Ergebnisse der eingeschlossenen Projekte und 
Bewertung durch den Innovationsausschuss (Frage 
2, 3 und 5)
Entwicklung von Methoden, Instrumenten und 
Qualitätsindikatoren
Insgesamt wurden sechs Projekte (QMPR [16, 17], IDOMENEO [21], 
PROPERmed [25, 26], PIM-STOP [27, 28], PV-Monitor [42–44], 
AMTS in utero [45–48]) diesem thematischen Cluster zugeordnet. 
Zwei Projekte entwickelten QI für die Pflege (QMPR [16, 17]) bzw. 
die Behandlung symptomatischer peripherer arterieller Verschlus-
serkrankungen (IDOMENEO [21]). Dabei kamen einschlägige Me-
thoden der QI-Entwicklung, wie etwa Systematische Reviews, Del-
phi-Verfahren und Validierungsstudien anhand von Routinedaten, 
zum Einsatz. QMPR [16, 17] leitete insgesamt 14 QI unter anderem 
zur ambulant-ärztlichen oder Arzneimittelversorgung ab, wovon 
12 umsetzbar waren. Das Projekt IDOMENEO [21] konsentierte 12 
QI zur Behandlung peripherer arterieller Verschlusskrankheiten 
(u. a. Sterblichkeit, Myokardinfarkt).
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porting System (CIRS) nachgewiesen werden. Im Projekt PAWEL konn-
ten durch ein präoperatives Risikoscreening und multimodale Präven-
tionsmaßnahmen das Delir-Risiko bei elektiven Eingriffen in 80 % der 
Fälle korrekt identifiziert und quantifiziert und für nicht-kardiovasku-
läre Eingriffe signifikant gesenkt, die Kosten allerdings nicht beein-
flusst werden [31]. Das in HIOPP-6 entwickelte Instrument zur Reduk-
tion der Komplexität bei Arzneimitteltherapien wurde von 
Patient*innen als hilfreich empfunden, hatte jedoch keinen Effekt auf 
patientenberichtete Endpunkte (Adhärenz, Empowerment) [55]. Auf 
Basis maschineller Lernverfahren ließ sich im Rahmen von OSA-PSY 
das Risiko der Polypharmazie in der Psychiatrie präzise beziffern, die 
Implementierung des Instruments, gepaart mit Schulungsmaßnah-
men, zeigte jedoch kaum Effekte auf das Verordnungsverhalten [39].

In IMPRESS konnten keine kausalen Effekte des IQM-Peer-Reviews 
zur Beatmung  >  24 h auf die Krankenhausmortalität nachgewiesen 
werden. Die Forschenden schlugen daher eine wissenschaftlich be-
gleitete Weiterentwicklung des Review-Verfahrens mit Fokus u. a. auf 
die Erwartungshaltung an das Verfahren und die Trigger, die ein Peer 
Review auslösen, vor [23]. Das in HIOPP-3-iTBX getestete Interventi-
onsbündel, bestehend u. a. aus einem pharmazeutischen Medikati-
onsreview und Schulungen für Hausärzt*innen und Pflegende zu po-
tenziell inadäquater Medikation (PIM), führte weder zu geringerer PIM 
und/oder Neuroleptika-Verordnung noch zur Verbesserung der ge-
sundheitlichen Situation der Studienpopulation (gemessen etwa an-
hand von Hospitalisierung und Lebensqualität) [36]. In KOMPAS konn-
te keine Effektivität von Blended Learning-Tools zur Schulung inter-
professioneller Teams in der Akutmedizin, etwa hinsichtlich 
Fehlermanagement, festgestellt werden [50]. Die Kombination aus 
E-Learning-Angeboten, optimierter Datenübertragung zwischen Ret-
tungswagen und Notaufnahme und angepasster Leitstellendispositi-
on zeigte im Projekt QS-Notfall keine signifikante Erhöhung des An-
teils von Patient*innen mit Herzinfarkt, die in unter 90 Minuten be-
handelt wurden (weder in Berlin, noch in Brandenburg) [35].

Der Innovationsausschuss sprach entweder keine Empfehlung 
aus (HIOPP-3-iTBX [36, 37], KOMPAS [49–51], QS-Notfall [35], 
OSA-PSY [38, 39], HIOPP-6 [52–55]) oder leitete die Ergebnisse an 
relevante Stellen, etwa die Deutsche Krankenhausgesellschaft, das 
Institut für Qualität und Transparenz im Gesundheitswesen, die 
Deutsche Schlaganfallhilfe oder die Bundesärztekammer, zur 
Kenntnisnahme und/oder Prüfung einer möglichen Überführung 
in die Regelversorgung weiter (QUASCH [18–20], IMPRESS [22–
24], PAWEL [29–31], CIRSforte [40, 41]).

Beobachtungen und Ergebnisse von Patientensicherheit
Die PAV-Studie [32–34] hatte zum Ziel, die Epidemiologie patien-
tensicherheitsrelevanter Ereignisse im ambulanten Setting zu ana-
lysieren. 14 % einer repräsentativen Zufallsstichprobe von mehr als 
10.000 telefonisch Befragten über 40 Jahre berichteten patienten-
sicherheitsrelevante Ereignisse innerhalb der letzten 12 Monate, 
vorwiegend in der hausärztlichen Versorgung (56 %) und insbeson-
dere im Hinblick auf Anamnese/ Diagnostik. Die Ergebnisse wur-
den durch den Innovationsausschuss an die Bundesärztekammer 
und Kassenärztliche Bundesvereinigung zur Prüfung der Aufnah-
me in die entsprechenden Aus-, Weiter- und Fortbildungsangebo-
te sowie Aktivitäten zur Fehlervermeidung weitergeleitet. Weiter-
hin erfolgte eine informatorische Weiterleitung an den Medizini-

Vier Projekte (PROPERmed [25, 26], PIM-STOP [27, 28], PV-Moni-
tor [42–44], AMTS in utero [45–48]) fokussierten auf die Anwendung 
von Routinedatenanalysen zur sicheren Arzneimittelanwendung bei 
verschiedenen Indikationen auf Grundlage von Abrechnungs- (PIM-
STOP [27, 28], PV-Monitor [42–44], AMTS in utero [45–48]) und kli-
nischen Daten (PROPERmed [25, 26]). Das in PROPERmed entwickel-
te Modell zur Identifikation hausärztlicher Hochrisikopatient*innen 
erwies sich als solide in Bezug auf die Endpunkte Lebensqualität und 
Hospitalisierung [25]. In PIM-Stop konnte gezeigt werden, dass die 
STOPP (Screening Tool of Older Persons’ potentially inappropriate 
Prescriptions)-Liste die beste Vorhersagekraft bzgl. des Auftretens un-
erwünschter Arzneimittelwirkungen hatte, während die PRISCUS-Lis-
te am besten hinsichtlich Mortalität diskriminierte und die FORTA (Fit 
fOR The Aged)-Liste dagegen deutlich abfiel [28]. Ebenfalls bzgl. der 
Identifikation von Risikoprofilen für unerwünschte Arzneimittelwir-
kungen erwies sich das auf Abrechnungsdaten basierende Modell aus 
PV-Monitor als potent. Zudem kamen die Forschenden zu dem 
Schluss, dass das Modell rasche Analysen zu möglichen seltenen, 
schweren und späten Risiken von neuen Arzneimitteln nach deren Zu-
lassung ermöglicht [43]. Im Projekt AMTS in utero zeigte sich, dass 
analytische Algorithmen auf Basis einer 20 % der deutschen Bevölke-
rung abdeckenden Datenbank von Abrechnungsdaten geeignet 
waren, Schwangerschaftsendpunkte (etwa Abort) präzise zu identifi-
zieren, Schwangerschaftsphasen präzise zu bestimmen und anhand 
von Mutter-Kind-Paaren die möglichen gesundheitlichen Folgen einer 
intrauterinen Arzneimittelexposition abzubilden [47].

Die Projekte erhielten entweder keine Empfehlung (PROPERmed 
[25, 26], PIM-STOP [27, 28], AMTS in utero [45–48], IMOMENEO [21]) 
oder die Ergebnisse wurden durch den Innovationsausschuss unter 
anderem an das Bundesinstitut für Arzneimittel und das Paul-Ehrlich-
Institut (PV- Monitor [42–44]) oder den Medizinischen Dienst Bund 
(QMPR [16, 17]) mit der Bitte um Prüfung weitergeleitet.

Evaluation der Effekte implementierter Ansätze und neuer 
Interventionen
Diesem thematischen Cluster wurden neun Projekte zugeordnet. In 
den jeweiligen Projekten wurden (Cluster)-randomisierte, kontrollier-
te Studien (IMPRESS [22–24], HIOPP-3-iTBX [36, 37], KOMPAS [49–
51], PAWEL [29–31]), Machbarkeitsstudien (HIOPP-6 [52–55]), Vor-
her-Nachher-Studien (QS-Notfall [35], OSA-PSY [38, 39], CIRSforte 
[40, 41]) und Kohortenstudien (QUASCH [18–20]) durchgeführt. Die 
untersuchten Indikationen reichten von Schlaganfall (QUASCH [18–
20]), Beatmung  >  24 h (IMPRESS [22–24]) und Herzinfarkt (QS-Notfall 
[35]) bis hin zu allgemeineren Versorgungssettings wie elektive kar-
diovaskuläre, orthopädische und allgemeine Chirurgie (PAWEL [29–
31]) oder die stationäre psychiatrische Behandlung (OSA-PSY [38, 39]). 
Mehrere Interventionsstudien, unter anderem zum IQM Peer Review 
(IMPRESS [22–24]), Blended Learning in der akutmedizinischen Ver-
sorgung (KOMPAS [49–51]) oder einem veränderten Verordnungs-
verhalten von Psychopharmaka und Neuroleptika (OSA-PSY [38, 39], 
HIOPP-3-iTBX [36, 37]) konnten keine signifikanten Effekte von Inter-
ventionen nachweisen, während die QUASCH-Studie [18–20] eine 
verminderte Sterblichkeit von Schlaganfällen im Zusammenhang mit 
der Etablierung einer externen Qualitätssicherung und Behandlung in 
Stroke Units berichtete. Im Rahmen von CIRSforte [40, 41] konnten 
ein verbessertes Sicherheitsklima und entsprechende fehlervermei-
dende Maßnahmen im Zuge der Einführung eines Critical Incident Re-



Harst L et al. Patientensicherheit im Innovationsfonds …  Gesundheitswesen | © 2024. The Author(s)..

Übersichtsarbeit Thieme

schen Dienst des Spitzenverbandes der Krankenkassen und das 
Aktionsbündnis Patientensicherheit

Insgesamt spricht der Innovationsausschuss für 7 Projekte eine 
Empfehlung und für 9 Projekte keine Empfehlung aus. Für eine 
Übersicht der je Projekt erfolgten Empfehlungen, siehe ▶Tab. 2.

Critical Appraisal (Frage 4)
Die vierte Frage dieses Reviews lässt sich anhand der Ergebnisse 
des Critical Appraisals beantworten. Übergreifend betrachtet 
waren die zum Einsatz gekommenen RCTs (n = 4) [22–24, 29–
31, 36, 37, 49–51], interventionellen Vorher-Nachher-Studien 
(n = 4) [35, 38–41, 52–55], nicht-interventionellen Kohortenstudi-
en [18–20, 27, 28] (n = 3) und Querschnittsstudien (n = 2) [32–
34, 42–44] von guter methodischer Qualität. Der Vergleich zweier 
Gruppen, der vom JBI explizit als Indikator für das Vorliegen von 
Kausalität definiert wird [56], erfolgte in drei der eingeschlossenen 
Vorher-Nachher-Studien nicht (QS-Notfall [35], OSA-PSY [38, 39] 
und CIRSforte [40, 41]). Es fanden zudem in mehreren Projekten 
keine mehrfachen Messungen des Outcomes vor der Intervention 
statt, die einen Ausschluss anderer Ursachen für den gemessenen 
Effekt, also von Konfundierung, ermöglicht hätten (QS-Notfall [35], 
OSA-PSY [38, 39], CIRSforte [40, 41] und HIOPP-6 [52–55]). In zwei 
Projekten unterschieden sich die beiden betrachteten Gruppen 
zum ersten Messzeitpunkt (PIM-STOP [27, 28] und HIOPP-6 [52–
55]). Ebenso zweimal wurden die Outcomes nicht anhand validier-
ter, reliabler Instrumente gemessen (KOMPAS [49–51]und CIRS-
forte [40, 41]). Interventionstreue, die Vollständigkeit des Follow-
Ups und die berichteten statistischen Methoden gaben kaum bis 
keinen Anlass, Verzerrungspotential zu vermuten.

Für Meta-Analysen mit individuellen Patientendaten ist ein voll-
ständiges systematisches Review die Voraussetzung, was in PRO-
PERmed allerdings nicht vorlag, sodass die Suche nach relevanten 
Studien als Datenquelle ebenfalls selektiv blieb [25, 26].

QMPR und IDOMENEO erfüllen alle Kriterien für Relevanz der 
entwickelten Indikatoren laut QUALIFY [16, 17, 21]. Die Indikato-
ren sind jeweils evidenzbasiert, klar definiert und risikoadjustiert, 
jedoch nur im Falle von QMPR auch auf Spezifität getestet und 
somit valide [16, 17]. In der Entwicklung beider Indikatorensets 
kamen keine Tests für Reliabilität und Sensitivität zum Einsatz 
[16, 17, 21]. Eine detaillierte Darstellung der Ergebnisse des Criti-
cal Appraisals ist im Zusatzmaterial zu finden.

Diskussion
Das hier präsentierte Scoping Review zu abgeschlossenen Projek-
ten des Innovationsfonds mit Fokus auf Patientensicherheit zeigt 
eine große Bandbreite adressierter Populationen, angewendeter 
Interventionen und untersuchter Endpunkte. Die Ergebnisse spre-
chen somit für eine breit angelegte Förderstrategie des Innovati-
onsfonds, die Patientensicherheit sowohl indikations- als auch sek-
torübergreifend thematisiert.

Inhaltliche und methodische Implikationen
Thematisch dominierten im Bereich der Methodenentwicklung 
Projekte, die die Identifikation von Risiken und Risikopopulationen 
im Rahmen der Arzneimitteltherapie auf Grundlage von Routine-
daten zum Analyseziel hatten. Die dabei gewonnenen Erkenntnis-

se, etwa bezogen auf eine zeitigere Feststellung der Risiken und 
Nebenwirkungen von zugelassenen Medikamenten, belegen ein-
mal mehr den Mehrwert der Nutzung von versorgungsnahen Daten 
für die Versorgungsforschung, den das DNVF bereits in mehreren 
Stellungnahmen beschrieben hat [57–60].

Die durchgeführten Kohorten- und Interventionsstudien wiesen 
ebenfalls eine große thematische Breite auf, allerdings weitestgehend 
ohne Nachweise der Wirksamkeit der getesteten Ansätze erbringen 
zu können. Ausnahmen stellen die QUASCH- sowie die CIRSforte-
Studie dar. Sowohl die externe Qualitätssicherung (QUASCH) als auch 
ein Fehlermanagementsystem, das vom stationären auf den ambu-
lanten Sektor übertragen und entsprechend angepasst wurde (CIRS-
forte), existierten bereits vor Umsetzung der Projekte und hatten zu-
mindest selektive Wirksamkeitsnachweise erbracht [61, 62]. Somit 
wird im Rahmen des Innovationsfonds ein größerer Fördererfolg er-
zielt, wenn die getesteten Interventionen bereits in anderen Berei-
chen erfolgreich implementiert wurden. Damit bestätigen die Ergeb-
nisse in Teilen die Diffusion of Innovations-Theorie nach Rogers, wel-
che eine bereits erfolgte, sichtbar erfolgreiche Testphase als 
Voraussetzung für die erfolgreiche Implementierung von Innovatio-
nen annimmt, zumal damit die prinzipielle Passfähigkeit im Versor-
gungssetting bereits nachgewiesen ist [63]. Nach Rogers ist die Kom-
plexität der Anwendung für ihre Implementierung eher hinderlich, 
was im Rahmen des vorliegenden Reviews etwa anhand des Projekts 
IMPRESS belegt wird, dessen Autor*innen explizit eine Fokussierung 
des Peer Review-Verfahrens vorschlagen [24].

Die Ergebnisse zeigen auch die Schwierigkeiten bei der Evaluation 
komplexer, multimodaler Ansätze, wie sie etwa bei HiOPP-3-iTBX und 
PAWEL zum Einsatz kamen, anhand anerkannter Verfahren der Evi-
denzbasierten Medizin (EbM). Wie schon aus Evaluationsstudien di-
gitaler Gesundheitsanwendungen bekannt, ist die Wirksamkeit ein-
zelner Interventionskomponenten in linearen Studiendesigns ebenso 
schwer nachzuweisen wie Moderations- oder Mediationseffekte ein-
zelner Komponenten [64, 65]. Ebenso schwierig ist der Nachweis von 
Prozessindikatoren, wie z. B. Fehlermanagement, Patientenbeteili-
gung oder das Sicherheitsklima, im Rahmen von Interventions- und 
Kohortenstudien, die eher auf Wirksamkeitsnachweise und somit die 
Messung von klinischen und patient*innenberichteten Endpunkten 
ausgelegt sind [66]. Die weitestgehend akzeptable bis gute metho-
dische Qualität der untersuchten Projekte zeigt jedoch, dass sich die 
Forschenden der damit einhergehenden Bias-Risiken in der Auswer-
tung bewusst waren und versuchten, diese zu vermeiden.

Trotz der akzeptabel bis guten methodischen Qualität der 16 
Projekte erschwerte die hohe Komplexität einzelner Projekte sowie 
der darin untersuchten Interventionen zielgerichtete Schlüsse für 
konkrete Populationen und somit auch die indikationsspezifische 
Übertragbarkeit in die Regelversorgung. Es lässt sich zudem fest-
stellen, dass mit den Projekten zur Entwicklung von QI die Konzep-
te einen projektübergreifend positiven Effekt zeigen, die einer eta-
blierten Methodik folgten und eine konkrete Population bzw. ein 
konkretes Versorgungssetting in den Blick nahmen.

Die große methodische und inhaltliche Heterogenität der 
betrachteten Projekte hat zudem zur Folge, dass es nicht immer 
möglich ist, eine übergreifende Publikation zur Beantwortung der 
eigentlichen Fragestellung der einzelnen Projekte zu erstellen, son-
dern mehrere notwendig sind. Das wiederum erschwert im Rahmen 
synthetisierender Meta-Forschung, wie sie beispielsweise in Über-
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sichtsarbeiten praktiziert und für den Innovationsfonds immer wie-
der gefordert wird [67], zumindest die systematische Evidenzsyn-
these und das Critical Appraisal.

Stärken und Schwächen des Reviews
Eine Limitation unseres Scoping-Review-Ansatzes ist, dass die Pro-
jekte und auch die Studienqualität aufgrund der unterschiedlichen 
Designs teilweise schwer miteinander vergleichbar und entspre-
chend nicht immer übergreifend zu synthetisieren waren. Hinzu 
kam, dass manche Projekte aufgrund ihrer Komplexität beispiels-
weise bei der Instrumentenentwicklung, -konsentierung und –im-
plementierung nicht nur einem Studiendesign zuzuordnen, son-
dern als Mischvarianten zu betrachten waren. Das wiederum er-
schwerte Bewertung und Einordnung der gesamten Projekte. 
Während der Datenextraktion fiel zudem ein uneinheitliches For-
mat von Ergebnisberichten auf, was die strukturierte Auswertung 
von Projekten erschwerte. Aufgrund der Konzentration auf Projek-
te aus den o.g. Förderlinien ist es möglich, dass Projekte ausge-
schlossen wurden, die Patientensicherheit zwar gestreift, nicht aber 
als zentrales Thema hatten. Zudem können relevante Publikatio-
nen unberücksichtigt geblieben sein, wenn sie zum Stichtag noch 
nicht final vorlagen, von den Projektverantwortlichen nicht zur Ver-
fügung gestellt oder via Google Scholar nicht gefunden wurden. 
Dennoch ermöglichen die breiten Aufgreifkriterien der vorliegen-
den Analyse die umfassende Abbildung aller Aktivitäten mit 
Schwerpunkt auf die Patientensicherheit im Innovationsfonds.

  
Fazit

Der Innovationsfonds hat das Ziel und die Aufgabe, neuartige 
Ansätze zur qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung 
zu fördern. Die untersuchten Projekte folgten diesem Ansatz 
hinsichtlich der Komplexität und Vielzahl ihrer Fragestellun-
gen und eingeschlossenen Settings, womit sie das breite Feld 
der Patientensicherheitsforschung abbilden. Allerdings 
erschweren eben diese Komplexität und die damit einherge-
henden multi-methodischen Ansätze die Übertragbarkeit der 
gewonnenen Erkenntnisse auf andere Populationen, 
Versorgungsgebiete oder Fragestellungen. Es lässt sich 
feststellen, dass der Einsatz von versorgungsnahen Daten, 
auch als Grundlage für maschinelle Lernverfahren oder die 
Entwicklung von analytischen Algorithmen, geeignet ist, zu 
einer Vermeidung unerwünschter Medikamentenwirkungen 
oder negativer Folgen von elektiven Operationen (Delir) 
beizutragen. Etablierte Konzepte wie die externe Qualitätssi-
cherung und Fehlermanagementsysteme bewähren sich 
unabhängig vom Versorgungssetting, während multimodale 
Interventionen, die die Endpunkte der Prozessebene 
adressieren, bei der Evaluation anhand etablierter wissen-
schaftlicher Methoden oft kaum Effekte zeigen. Eine gezielte 
Förderung adaptiver Studiendesigns, auch unter Verwen-
dung von Mixed Methods-Ansätzen, könnte hier Abhilfe 
schaffen.
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Übersichtsarbeit Thieme

  
Um die Übertragbarkeit methodisch anspruchsvoller Projekte 
und damit den Transfererfolg des Innovationsfonds gewähr-
leisten zu können, empfiehlt sich eine Vertiefung vielverspre-
chender Ansätze im Anschluss an die Projektlaufzeit. Dadurch 
können wirksame Interventionskomponenten, Populationen, 
die von einer Intervention besonders profitieren könnten, und 
zukünftig prioritär zu beforschende Endpunkte identifiziert 
werden. Insbesondere für die Implementierung komplexer 
Interventionen ist diese Vertiefung notwendig, um Optionen 
für die Übertragbarkeit der Projektergebnisse feststellen zu 
können. Zudem sind im Sinne der Übertragbarkeit von 
vornherein definierte Implementierungsstrategien für die 
einzelnen Projekte notwendig. Diese könnten in enger 
Kooperation mit den Adressaten der Empfehlungen seitens 
des Innovationsausschusses erarbeitet werden, sofern den 
Projektverantwortlichen transparent gemacht wird, wie 
seitens der Adressaten mit diesen umgegangen wird.

Interessenkonflikt

Lorenz Harst: Unabhängig von diesem Projekt hat LH von der 
Volkswagen Stiftung finanzielle Unterstützung für die Teilnahme an 
einem Scoping-Workshop zu Organisationsbezogener Versorgungsfor-
schung erhalten. Lilly Rüthrich: Unabhängig von diesem Projekt führt LR 
die Aktualisierung des QISA-Bandes C6 Depression für das aQua-Institut 
für angewandte Qualitätsförderung und Forschung im Gesundheitswe-
sen GmbH durch. Felix Walther: FW hat keine Interessenkonflikte. Laura 
Keßler: LK hat keine Interessenkonflikte. Christina Lindemann: CL: ist 
Mitglied im Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung und hat von 
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Sanofi, ALK und Pfizer. Er nahm als Berater an Advisory Board Meetings 
der Firmen Sanofi, Lilly und ALK teil und erhielt hierfür ein persönliches 
Honorar. JS ist Mitglied des Sachverständigenrat Gesundheit und Pflege 
am Bundesministerium für Gesundheit und Mitglied der Regierungs-
kommission für eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhausversor-
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