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Johannes Wolff / Uwe Klein-HitpaR
Vom KHRG zum KHSG - vom Refinanzieren zum

Strukturieren

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) nimmt die Politik den
Krankenhausbereich sechs Jahre nach dem Krankenhausfinanzie-
rungsreformgesetz (KHRG) wieder in den Fokus einer umfanglichen
Reform. So ahnlich die beiden Akronyme sind, so unterschiedlich ist
die Ausrichtung vieler MaRnahmen dieser Gesetze. Nahm das KHRG
noch gezielt inshesondere die Finanzierung unter den Rahmenbe-
dingungen eines erstmalig vollumfanglich zur Anwendung kommen-
den DRG-Fallpauschalensystems mit vielen neuen Freiheitsgraden
fiir Krankenhduser in den Blick, so weisen die MalRnahmen des KHSG
unter dem Eindruck einer in dieser Folge beachtlichen Anzahl an
aufgetretenen Fehlanreizen in Richtung struktureller Vorgaben und
planerischer Anleihen. Auf die Deregulierung des KHRG folgt damit
wieder ein regulierender Ansatz.

Dr. Jens Dreyhaupt

Instrumente fiir Power- und Fallzahlberech-
nungen bei komplexen hierarchischen Studi-
endesigns in der Versorgungsforschung

Studien stellen wichtige Instrumente im Erkenntnisgewinn in der
Versorgungsforschung dar, wobei oft Studiendesigns mit hierarchischer
Datenstruktur und zusétzlichen Kovariaten auftreten (Studiendesigns
mit komplexer hierarchischer Datenstruktur). Beispiele sind longitudina-
le Studien zur Untersuchung von Zeitverldufen (z.B. Kérpergewicht) mit
Beriicksichtigung zusatzlicher EinflussgroRen (z.B. Geschlecht, Alter zu
Baseline) oder clusterrandomisierte Studien mit zusatzlicher Beriicksich-
tigung weiterer Clustereigenschaften (z.B. Migrantenanteil, Baseline-Wert
der ZielgroRe). Werden fiir solche Designs konfirmatorische Fragestellungen
untersucht, ist eine a-priori Abschadtzung der Fallzahl bzw. statistischen
Power erforderlich, wofiir in komplexeren Situationen nur unzureichende
oder keine Methoden verfiigbar sind.
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MVF-Titelinterview mit Harald Méhlmann, Geschaftsfiihrer Versorgungsmanage-
ment der AOK Nordost

Warum braucht die AOK Nordost Versorgungsforschung? ,Wir wollen richtig handeln!”
Wir haben ein hochinteressantes Gesprach mit Harald Mohlmann, Geschaftsfiihrer Versor-
gungsmanagement der AOK Nordost, gefiihrt, in dem es um die unbedingte Notwendigkeit
von externer und interner Versorgungsforschung geht, aber auch bemerkenswert offen um
die Schwierigkeiten dabei. Krankenkassenfachleute und externe Experten miissen anschei-
nend noch viel voneinander lernen.

Interview mit Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann, Universitatsmedizin Greifswald

Auch Professor Hoffmann spricht die Probleme an, die bei Versorgungsforschung und
Evaluation auftreten. ,Das Projekt mit der AOK Nordost war eine positive Ausnahme.”
Viele Projekte werden ,gestartet, ohne vorher klare und transparente Voraussetzungen und
Emulationen zu definieren.” Es lohnt sich, diese Interviews zu lesen.

Save the Date: 8. Mdrz 2016 - MVF-Fachkongress: ,,Innovationsfonds - 1. Runde
2016"

Beim 14. Jahreskongress des Deutschen Netzwerkes fiir Versorgungsforschung disku-
tierte eine hochrangige Expertenrunde iiber den Innovationsfonds kurz vor dem Start.

Die Erfahrungen der ersten Antragsrunde und die Erwartungen fiir die zukiinftigen Aus-
schreibungen sind auch das Thema des 6. Fachkongresses von ,Monitor Versorgungsforschung”
am 8. Mdrz 2016. Bitte beachten Sie den beiliegenden Prospekt mit dem Programm. Seien
Sie dabei, informieren Sie sich und diskutieren Sie mit. Sie sind herzlich eingeladen.

In einer hochinteressanten Plenarsitzung beim Jahreskongress des Deutschen Netzwer-
kes ging es um den gravierenden Systemwandel im deutschen Gesundheitssystem hin zur
sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung.

Rubrik Wissen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCT) sind der Standard in der Arzneimittelfor-
schung und in der Versorgungsforschung, obwohl sie bei wichtigen Fragestellungen ent-
weder nicht mdglich oder nicht sinnvoll sind. Wie kdnnen alternative Studiendesigns auch
in diesen Fallen fiir zuverldssige Erkenntnisse sorgen? Dieser Fragestellung ging ein ge-
meinsamer Workshop des Bundesverbandes Managed Care (BMC), des Bundesverbandes der
pharmazeutischen Industrie (BPI) und des Verbandes forschender Arzneimittelhersteller
(vfa) nach.

Wissenschaftliche Beitrdge

Wolff und Klein-HitpaRR analysieren das Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) als re-
gulierenden Ansatz, der eine Reaktion auf Fehlanreize des inzwischen sechs Jahre alten
Krankenhausfinanzierungsreformgesetzes (KHRG) ist. Der Grundsatz, dass das Geld der
Leistung folgt, also dem abgerechneten Fall, wird begrenzt und um den Grundsatz ergédnzt,
dass das Geld den Strukturen folgt.

Dreyhaupt beschaftigt sich mit Studiendesigns mit hierarchischer Datenstruktur und
zusatzlichen Kovariaten, wie sie z.B. bei longitudinalen Studien oder clusterrandomisierten
Studien mit zusdtzlichen EinflussgroRen auftreten. Er prasentiert Instrumente zu Power-
bzw. Fallzahlabschatzungen fiir viele gdngige Situationen in der Versorgungsforschung mit
komplexer hierarchischer Datenstruktur.

Ich wiinsche Ihnen frohe Weihnachten, einen guten Rutsch und ein gesundes, erfolg-
reiches und gliickliches Neues Jahr.

Mit herzlichen GriiRen

Lo Lt
Professor Dr. Reinhold Roski ‘4.&1 W

> S. 6 ff.

>S. 12 ff.

>S. 35 ff.
und Programm-
beilage

>S. 18 ff.

> S. 36 ff.

> S. 43 ff.

> S. 49 ff.
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Titelinterview mit Harald Mohlmann, Geschaftsfiihrer Versorgungsmanagement der AOK Nordost

Harald Mohlmann gehort als Geschéftsfiihrer Versorgungsmanagement der AOK Nordost (ehemals AOK Berlin-Brandenburg) zu
den profiliertesten deutschen Kassenmanagern. Er versteht seine Managementtatigkeit als Verpflichtung, die ihm anvertraute
Versorgung der bei seiner Kasse versicherten Menschen aktiv zu verbessern. Das ist gerade bei einer Kasse, die vornehmlich
in den Landern Mecklenburg-Vorpommern und Brandenburg sowie Berlin vertreten ist, aufgrund der unterschiedlichen Struk-
turen der Gesundheitsversorgung nicht so einfach und braucht deshalb ein gehdriges MaR einerseits an Fingerspitzengefiihl,
andererseits bei aller gebotenen Vorsicht an Durchsetzungs- und Gestaltungswillen, denn, so Mohlmann im Titelinterview
mit ,Monitor Versorgungsforschung”: ,,Wir spielen nicht mit Versorgung.”

>> Sehr geehrter Herr Mohlmann, bringt Versorgungsmanagement in
der qualitativen wie dkonomischen Betrachtung das, was man sich
davon verspricht?

Dies ist eine der schwierigeren Fragen in der gesetzlichen Kran-
kenkassenlandschaft. Als offene Gesellschaft miissen wir irgendwie
immer messen, was an Outcome produziert wird. Und das tun die
Krankenkassen auch, mehr oder weniger.

Warum weniger?

Das deutsche Gesundheitssystem ist leider nicht gerade so auf-
gebaut, dass man ganz einfach an die fiir
eine Analyse notigen Daten zu Struktur-,
Prozess- und vor allem Ergebnisqualitdten
herankdme. Struktur ist dabei noch das
zugdnglichste Thema, denn das ist nichts
weiter als der Input an Ressourcen. Etwas
schwieriger wird es beim Thema Prozess-
qualitdt, das beschreibt, wie der Durchlauf durch unser System or-
ganisiert ist - und der ist wiederum geprdgt durch eine Menge an
Partialinteressen und Bereichsgrenzen. Doch die Ergebnisqualitat zu
bewerten, das ist die ganz grofRe Schwierigkeit.

Woran liegt das?

Ein Teil der Antwort ist im deutschen System an sich angelegt.
Politisch gewollt war und ist ein System mit verschiedenen Kran-
kenkassen, obwohl alle - gesetzlich bedingt - ein im Prinzip ho-
mogenes Produkt anbieten. Jede Krankenkasse kann den Zugang, die
Darbietung, die Vernetzung und den Service anders anbieten, zum
Teil auch mit unterschiedlichen Inhalten und Leistungen. Das Ganze
soll zu einem politisch gewollten Wetthewerb fiihren. Nach der 6ko-
nomischen Theorie sollten Versicherte, die durch den Wettbewerb der
Kassen untereinander freie Wahl haben, zu jenen Kassen wandern, die
die Versorgung besser gestalten, die also eine bessere Ergebnisqua-
litat herstellen und damit am Patientennutzen orientiert sind. Damit
wdre es dann auch vergleichsweise ,einfach” mdglich, Ihre Frage zur
Bewertung des Versorgungsmanagements zu beantworten.

Leider wissen wir inzwischen auch, dass das erst einmal nur bloRRe
Theorie ist.

Das liegt vor allem an den Messparametern und den Messgréf3en,
die beim Vergleich genutzt werden. Anzunehmen ware ja, dass Ver-
sicherte und Patienten aus den realen Versorgungsangeboten ihrer
jeweiligen Kasse tatsdchlich fiir sich Entscheidungskriterien ableiten
und dann, wie man so schon sagt, mit den FiikRen abstimmen. Nun
scheint es aber nicht so zu sein, dass Unterschiede von fiinf Euro pro
Monat im Zusatzbeitrag oder Wanderungstendenzen aufgrund unter-

Ergebnisbetrachtungen sollten die objektiven
Ergebnisse wie auch die subjektiven Wertungen
umfassen.”

schiedlicher Leistungsspektren als handlungsleitend wahrgenommen
werden. Uns bleibt darum im Prinzip nur die Befragung unserer Versi-
cherten, um aus diesen Ergebnissen versorgungsdienliche Muster ab-
zuleiten - und auf diese Weise auch zu einer Antwort auf Ihre Frage
nach den Erwartungen an das Versorgungsmanagement zu kommen.

Im Dialog mit den Patienten?

Sicher, und das ist ja auch gut so. Wir befragen dauernd unse-
re Versicherten, beispielsweise auch zu Versorgungsangeboten wie
die der Sozialpadiatrischen Zentren in Berlin. Da uns aber der eine,
allseits akzeptierte, unmittelbare Ergeb-
nisparameter fehlt, konzentrieren wir uns
auf eine Zufriedenheitsabfrage der Eltern
der dort betreuten Kinder. Diese so ge-
wonnenen Ergebnisse werten wir aus und
konnen dann auf bestimmte Muster in den
Vertrdgen reagieren.

Gerade die Ergebnisqualitdt des Gesundheitssystems ist ein von
Bundesgesundheitsminister Hermann Gréhe doch recht oft gebrauch-
tes Schlagwort.

Fiir mich ist Ergebnisqualitdt zentral an den Begriff Patientennut-
zen gekoppelt. Ganz einfach ausgedriickt: Wenn die Versicherten mit
dem iiber die Kassen finanzierten und organisierten Versorgungssystem
besser dran sind als ohne, und wenn sich die Situation der Patienten
mithilfe eben dieses Systems verbessert, ist zumindest Ergebnisquali-
tdt hergestellt. Dies kann natiirlich auch auf einzelne Versorgungsan-
gebote bezogen werden.

Und der Patientennutzen?

Wie gesagt: Der ist in Verbindung mit der Ergebnisqualitédt die an-
dere zentrale GroRe. Ein Ergebnis ist, wie Wissenschaftler und Me-
diziner vielleicht sagen wiirden, der objektive Vorteil, der aus einer
Behandlung resultiert. Diesen kann man in klinischen Studien nach
moglichst hochster RCT-Evidenzklasse und auch durch Versorgungs-
forschungsstudien herausfinden. Denn wir alle wollen wissen, was als
Ergebnis rauskommt. Vergessen, manchmal nahezu negiert wird dabei,
dass diese objektiven Ergebnisse ganz subjektiv wahrgenommen wer-
den. Und zwar von jedem Versicherten anders, von jedem Patienten
unterschiedlich. Was niitzt es uns also, wenn wir eine gute Versorgung
anbieten und diese in klinischen Studien nach Struktur- und Prozess-
qualitdtsnormen analysieren und am Ende sagt der Patient: ,Das hat
mir nicht geholfen”, oder: ,Das bringt mir nichts, das ist schlecht.”
Von daher sollten Ergebnisbetrachtungen insgesamt die objektiven Er-
gebnisse wie auch die subjektiven Wertungen umfassen. Dafiir sind un-
sere Befragungen, ist unser aktiver Dialog gar nicht so schlecht: Denn

6 Monitor Versorgungsforschung 06/2015



Krankenkassen wie die AOK Nordost
achten sehr stark darauf, was ihre
Patienten - respektive die Patienten
im Wartestand, die Versicherten - zur
real erlebten Versorgungsqualitdt
sagen und wie zufrieden sie damit
sind.

Was im weitesten Sinne auch ein
Akt der Versorgungsforschung ist.

Durchaus. Die Versorgungsfor-
schung der Krankenkassen baut auf
verschiedene Sdulen. Dazu gehdren
innerbetrieblich zum Beispiel die
Entwicklung der Ausgaben und Ein-
nahmen - das sind zwei Parameter,
deren detaillierte Betrachtung schon
sehr interessante Hinweise auf be-
stimmte Ergebnisse anzeigen kann.
Wenn beispielsweise eine Kasse in
einer bestimmten Patientengruppe
auf einmal hohere Krankenhausaus-
gaben misst, die auf vermeidbaren
Krankenhausfdllen beruhen, ist das
unter Umstdnden nicht nur ein fi-
nanzieller, sondern auch ein quali-
tativer Indikator. Insofern kdnnen
wir diese vergleichsweise einfach zu
messenden Indikatorausgaben neh-
men und daraus Handlungsimpulse ableiten. Als weitere Sdulen kom-
men dann noch externe Betrachtungen und Patienten- sowie Exper-
tenbefragungen dazu.

Kdnnten Sie das ausfiihren?

Nehmen wir als Beispiel den Rheumavertrag der AOK Nordost in
Brandenburg. Hier treffen sich immer wieder die Arzte, die KV, die
AOK und die Rheumaliga und sprechen iiber den Ist- und vor allem
den gewiinschten Sollzustand der Versorgung rheumatisch erkrankter
Versicherter. Grundlage ist hier ein spezieller Vertrag mit der KV Bran-
denburg. Ferner werden die im Vertrag eingeschriebenen Patienten
regelmiRig befragt, um die Versorgung durch ihre Arzte zu bewerten.
Nach dem Ergebnis dieser Befragung richtet sich iibrigens ein Teil des
arztlichen Honorars: Pay for results!

Gibt es solche Systeme auch aulRerhalb der selektiven Versor-
gungsvertrdge in der normalen Regelversorgung?

Die kann es grundsatzlich sicherlich in beiden Systemwelten ge-
ben. Die eben erwahnte Befragung von Eltern mit Kindern, die in
sozialpadiatrischen Zentren behandelt werden, bezieht sich auf die
Regelversorgung, denn es gibt hier bisher keinen selektiven Vertrag.
Allerdings scheint es so, als ob ein solch intensives Management,
also ein Mikromanagement der Versorgung, besser im Rahmen von
selektiven Vertrdgen gelingt.

Das klingt aber doch nach einem relativ kleinen Ausschnitt in
Sachen Versicherten- und Patientenzufriedenheit.

Krankenkassen fiihren natiirlich in grofRer Breite Befragungen der
Versicherten durch. Dabei geht es aber vor allem um die Zufrieden-
heit mit dem Preis-Leistungs-Verhdltnis und daraus abgeleiteten

Interview

Fragen der Krankenversicherung.

Das ist im engeren Sinne doch
nicht mehr als Marktforschung.

Genau. Dennoch gibt uns auch die-
se Marktforschung Hinweise, die
in Verbindung mit intern erhobe-
nen Daten und der externen Versor-
gungsforschung zusammen genutzt
werden konnen. Auch mit dem Blick
auf andere europdische Lander ldsst
sich aber wohl feststellen, dass fiir
den Versorgungsbereich die Befra-
gung von Patienten im Zusammen-
hang mit konkreten Versorgungs-
angeboten sicherlich noch deutlich
ausbaufdhig ist.

Inwiefern?

Die AOK Nordost ist auf externe Ex-
perten aus der Versorgungsforschung
zugegangen. Am tiefsten und brei-
testen angelegt ist dabei die Ko-
operation mit Professor Hoffmann
und seinem Team aus Greifswald.
Er hatte den Gutachterauftrag, um
das Projekt Curaplan Herz Plus der
AOK Nordost extern zu bewerten, das
Herzinsuffizienten eine telemedizi-
nische Begleitung bietet. Die Evaluation belegte positive Ergebnisse
hinsichtlich der Uberlebenswahrscheinlichkeit der Teilnehmer und der
Wirtschaftlichkeit ihrer Versorgung.

Wie ist die Zusammenarbeit mit der Versorgungsforschung?

Es scheint immer ein Geben und Nehmen zu sein; vielleicht fiir
unser Haus eher mehr ein Nehmen; wir waren doch schon sehr stark
an dem Erkenntnisgewinn aus der externen wissenschaftlichen Be-
wertung interessiert.

Welches Geben sprechen Sie an?

Man kann beispielsweise nicht voraussetzen, dass sich alle Versor-
gungsforscher mit Krankenkassendaten so gut wie unsere Mitarbeiter
und Mitarbeiterinnnen auskennen. Fiir handwerklich richtige Daten-
analytik braucht man ein geriitteltes Mal} an strukturellen Informa-
tionen, die jede Kasse, die externe Versorgungsforschung nutzen
mochte, beisteuern muss. Aber es lohnt sich, denn die Ergebnisse der
externen Bewertung sind es wert.

Zum Beispiel?

Die Forscher um Professor Hoffmann haben beispielsweise an
einer bestimmten Stelle der Analyse einen unerwarteten, zundchst
nicht erkldrbaren Effekt festgestellt. Durch den engen Austausch zwi-
schen den Forschern und den Krankenkassenmitarbeitern iber die
Datengrundlagen konnten relevante Unterschiede in den Kranken-
hausstrukturen als Ursache identifiziert werden. Erst dann konnten
die Forscher diesen Aspekt auch in ihrer Analyse beriicksichtigen.
Dieses Wissen ist nicht von Anfang an gegeben und muss von den
Forschern erarbeitet und von den Kassen bereitgestellt werden; ex-
terne Versorgungsforschung gibt es nicht ohne internen Aufwand.
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Andererseits ist aber Versorgungsforschung immer dann besonders
gut, wenn sie extern gemacht wird. Das macht vielleicht aber auch
deutlich, wie wichtig der Dialog zwischen Versorgungsforschung und
Krankenkassen ist.

Ihren Worten zufolge scheint es bei manchen Versorgungsfor-
schern hier schon noch einigen Aufklarungsbedarf zu geben.

Nein, wir lernen voneinander. Bei den vielféltigen Krankenkas-
sendaten handelt es sich halt nicht um
die Standardauswertungsdatenbank der
Versorgungsforschung. Denn die Kas-
sendaten wurden im Normalfall zwar zu
einem wohldefinierten Zweck erhoben,
aber eben nicht zur Auswertung in der
Versorgungsforschung. Zudem tauchen mit
jeder neuen Bewertungsaufgabe neue Ansdtze und Probleme auf;
auch miissen gegebenenfalls noch andere Daten aus anderen Quellen
kombiniert werden. Man muss also schon mit Kassendaten umgehen
lernen und viel Zeit, Miihe und Know-How investieren wollen, um
diese Daten auszuwerten. All das erhdht die ndtige Transferleistung,
doch es lohnt sich: Denn nur externe Versorgungsforschung kann ex-
terne Validitdt liefern und damit unsere Sicht erweitern.

Auch als Art qualitatives Controlling?

Das ist damit sozusagen inkludiert. Keinen Wissenschaftler wird
man dazu bekommen, ein Ergebnis zu publizieren, das gar nicht vor-
handen ist. Das ist nicht nur eine Art Controlling, Steuerung und
Monitoring, sondern auch eine ganz wichtige Referenz, die nach in-
nen und auBen wirkt. Um es noch einmal ganz deutlich zu sagen:
Versorgungsforschung kontrolliert das Gesundheitssystem von seinem
Ergebnis her. Genau darum ist diese Forschungsrichtung, die ihr Me-
dium seit vielen Jahren vertritt, so enorm wichtig.

Nur wird man nicht jedes einzelne Versorgungsprojekt und jeden
Detailpunkt wissenschaftlich validieren kdnnen.

Muss man auch nicht, aber man muss - davon bin ich zumin-
dest zutiefst liberzeugt - Ankerpunkte schaffen, die von auRen kon-
trollieren, was intern ablduft. Daher sollten wir externe und interne
Versorgungsforschung beférdern, wo immer es geht und auch ein
Stiick weit systematisieren.

Damit sprechen Sie sicher auch das kiirzlich neugegriindete Insti-
tut GeWINO an.

Ja. Das GeWINO kann auf der einen Seite die interne
Versorgungsforschung voranbringen. Damit tritt neben den Willen,
fiir die Versicherten und Patienten zu handeln und konkrete Verbes-
serungen zu erreichen, auch eine verbesserte Analysefahigkeit der
AOK Nordost. Auf der anderen Seite wird das GeWINO bei der Be-
reitstellung von Kassendaten fiir die externe Versorgungsforschung
mitwirken und auch das notwendige strukturelle Know-How der ,Kas-
seninsider” bereithalten.

Dass die AOK Nordost iiberhaupt ein derartiges Institut gegriindet
hat, obwohl es eines des AOK-Bundesverbandes gibt, ist schon ein
wichtiger Schritt.

Ohne jeden Zweifel. Die AOK Nordost braucht mehr Transparenz,
insbesondere auch {iber Fragestellungen in der Region, in den Bun-
deslandern Mecklenburg-Vorpommern, Brandenburg und Berlin. Nur
auf diese Weise kann daran gegangen werden, die Transparenz iiber

die Versorgung systematisch und strukturiert zu erhéhen.

Wie haben Sie das Institut denn {iberhaupt budgetiert? Eigentlich
darf eine Krankenkasse gar keine Versorgungsforschung finanzieren.

Das Institut ist eine Stabsstelle der AOK Nordost und unterstiitzt
die Aufgaben der AOK Nordost von den Fragen der Analysetechnik
tiber Finanz- und Haushaltsplanungsfragen bis hin zu konkreten Aus-
wertungen fiir den Versorgungsauftrag der Gesundheitskasse. Und
dass eine solche Einrichtung zuldssig ist,
zeigt ja auch die entsprechende Praxis an-
derer Krankenkassen. Das Institut hat ge-
rade einen Auftrag des Bundeswirtschafts-
ministeriums gewonnen, bei dem es darum
geht, das SARAH-Projekt zu begleiten und
dadurch die Datenbereitstellung voranzu-
bringen. Hier fungiert das GeWINO iibrigens als Konsortialfiihrer.

» Versorgungsforschung ist nicht nur eine Art
Controlling, Steuerung und Monitoring, sondern
auch eine ganz wichtige Referenz, die nach
innen und auf3en wirkt.”

Sie sprachen eben davon, die Versorgungsforschung ein Stiick weit
zu systematisieren.

Das bezog sich auf die interne Versorgungsforschung. Die AOK
Nordost hat auch friiher schon Mathematiker, Informatiker, Statisti-
ker, Mediziner und Epidemiologen beschaftigt, doch mit dem neu-
en Institut wird das Ganze in eine zukunftsfahige Form gegossen.
Um mehr Transparenz zu schaffen, gibt es regelmdRig Reports zum
Versorgungsgeschehen in der Region. Ein Beispiel ist das Thema
.Wartezeiten”, also eine Frage nach dem Zugang der Versicherten
zur Versorgung. Bereits im letzten Jahr gab es einen Report zum
Thema Wartezeiten bei Augenarzten in Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern und Berlin. Der Ansatz geht auf eine Idee des ,Vertrags-
bereiches Arzte” zuriick und konnte nun durch das GeWINO vertieft
werden. Aktuell geht es einen Schritt weiter: Mit einem Wartezeiten-
index soll der Versuch gemacht werden, dauerhaft und systematisch
den Zugang zur ambulanten &rztlichen Versorgung zu beschreiben.
Damit wird ein Punkt erreicht, der in der Struktur nicht darstell-
bar war. Denn das geht weit iiber normale Marktforschung und iiber
Befragung hinaus und tief hinein in die Arbeit mit Datenbasen der
gesetzlichen Krankenversicherung, mit all den bereits beschriebenen
Schwierigkeiten und Begrenzungen, die es hier nun einmal gibt.

Wobei Analyse bei einem solchen Projekt alleine nicht ausreicht,
es braucht auch das Handeln.

Es braucht den Willen zum Handeln und Gestalten. Hier hilft uns
natiirlich die Nahe zu unseren Vertragspartnern. Beim Wartezeitenin-
dex zum Beispiel sprechen wir insbesondere mit den Kassendrztlichen
Vereinigungen in Mecklenburg-Vorpommern, Brandenburg und Ber-
lin. In Mecklenburg-Vorpommern wird eine einfache Idee mit einem
Vertrag unterstiitzt: Der iiberweisende Hausarzt schreibt ein simples
LA“ auf die Uberweisung und kiimmert sich darum, dass der Patient
binnen 24 Stunden einen Facharzt sieht. Dafiir bekommen sowohl der
Hausarzt als auch der Facharzt eine Koordinationsgebiihr. Wichtig ist
dabei, dass mit diesem ,A” eine medizinische Dringlichkeit, nicht
allein ein von Patienten gefiihlter Dringlichkeitsaspekt, dokumentiert
und dann auch erfiillt wird. Mit einem ,B“ wird ein entsprechender
Kontakt innerhalb einer Woche realisiert. In anderen KV-Bereichen
wurde zwischenzeitlich etwas Ahnliches gemacht - vielleicht ldsst
sich das skalieren.

Das dient sicher auch dazu, eine verniinftigere Debatte um Warte-
zeiten an sich zu initiieren.
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Sicher. Es ist doch oftmals gar nicht
klar, welche Patienten wie lange auf wel-
chen Termin warten. Sind da vielleicht viele
DMP-Patienten darunter, die turnusmdRig
ihren Augeninnendruck messen lassen mis-
sen? Wenn ja, sind hier Wartezeiten nicht
dramatisch.

Und wenn die Botschaft herauskommen sollte, das bei allen Uber-
weisungen in Mecklenburg-Vorpommern nur wenige Prozent mit , A”
gekennzeichnet sind?

Dann wird sich wohl der Ausgangspunkt der Debatte um Warte-
zeiten etwas in Richtung Realitdt verschieben miissen. Was auch im-
mer herauskommen wird: Es wird die Versorgung ein wenig verbessern.

Warum investieren Sie in dieses Thema?

Weil wir handeln wollen, aber: Wir wollen richtig handeln! Wenn
die Analyse zeigt, dass der Wartezeitenindex funktioniert, kann man
iiber eine Kooperation mit der einen oder anderen KV und anderen
AOKen nachdenken. Bis dahin heiRt es: Daten schruppen! Und das
muss halt jemand im Rahmen der Versorgungsforschung machen.

Doch auch daran sieht man, dass der intelligente Umgang mit
Daten die Grundlage fiir ein lernendes und sich damit standig verbes-
serndes Versorgungssystem darstellt.

Sie sind eine wesentliche Grundlage. So weit wiirde ich schon ge-
hen. Das Versorgungssystem lebt aber auch und insbesondere von
Riickkopplung - das wird oft unterschatzt. Das ist wieder eine ganz
andere Art von Daten. Hier miissen Kassen lernen, noch mehr auf ihre
Versicherten zu héren, und vor allem: genauer hinzuhren. Dann wird
auch der lange Weg vom Payer zum Player etwas einfacher.

Wie lange dauert es denn ihrer Erfahrung nach, bis eine Innova-
tion wie Ihr Index sich im System durchgesetzt hat?

Das kann zum Teil sehr schnell gehen, gerade bei einem Thema,
das auf der politischen Agenda steht.

Man sagt doch immer, das Gesundheitssystem reagiere zu langsam
und sei geradezu innovationsfeindlich.

Es kommt eben immer aufs Thema an. Doch generell bin ich bei
Ihnen. Wenn wir die Verdnderungsschiene von Impuls bis Wirkungs-
welle betrachten, kann man wohl zwei bis drei Jahre als unteren
Zeitraum und bis zu zehn Jahre als oberen nehmen.

Ist das nur ein Gefiihl?

Nein, durchaus auch Erfahrung. Wir haben beispielsweise mit dem
Berliner Projekt mit Pflegeeinrichtungen zum Jahreswechsel 1997,/98
begonnen. 2002 haben wir uns das erste Mal mit der zaghaften Aus-
sage an die Offentlichkeit gewagt, dass ein strukturiertes Betreu-
ungssystem von drztlicher Betreuung rund um die Pflegeeinrichtung
die Halfte der Krankenhauseinweisungen vermeiden kann. Bis dieses
Projekt dann zu einem Best-Practice-Modell in der AOK-Gemeinschaft
geworden ist, gingen noch einmal zwei Jahre ins Land. Doch im Jahr
2008 gab es dann immerhin eine entsprechende Gesetzesdnderung im
damals neuen § 119 h.

Demnach stimmt anscheinend die vorher genannte Obergrenze
von zehn Jahren.
Man bohrt schon permanent dicke Bretter. Diese US-amerikanische

,Was auch immer herauskommen wird: Es wird
die Versorgung ein wenig verbessern.

Erwartung, die sich auch manche bundes-
deutsche Politiker zu eigen gemacht haben,
dass sich innerhalb von drei Monaten nach
Gesetzesverabschiedung alles andern muss,
funktioniert bei Versorgungsfragen einfach
nicht. Hier geht es nicht nur um Menschen,
hier arbeiten auch Menschen. Insofern dau-
ert es oft einfach seine Zeit, bis man das
Verhalten von Menschen verstanden hat, es ,einkalkulieren” und
nach und nach verdandern kann.

Hinter dem Ausdruck ,zaghaften Aussage” steckt doch auch eine
gehorige Portion Vorsicht.

Ganz ehrlich: auch Angst. Zum Beispiel haben wir mit unserem
Herzinsuffizienzprojekt 2006 begonnen, ein Jahr darauf die entspre-
chenden Vertrdge unterzeichnet. Danach haben wir langere Zeit mit
nur 15 Arzten um das Unfallkrankenhaus Berlin herum rund 50 Pati-
enten betreut.

Und warum?

Weil wir Angst hatten, dass etwas schiefgehen kdnnte. Das kol-
lektive System ist dadurch gekennzeichnet, dass alle das Gleiche ma-
chen. Anders herum gesagt: Wenn alle etwas gleich falsch machen,
fallt das nicht groR auf.

Doch nur, weil es einfach keine Kontrollgruppe gibt.

Genau. Das Problem tritt erst dann auf, wenn man sich mit in-
tegrativen, selektiven Vertrdgen vom Normalen entfernt. Man muss
schon wirklich sehr vorsichtig sein, wenn man etwas anderes tut als
alle anderen. Weil jeder sagen kann: ,Das ist doch nur passiert, weil
ihr aus dem Kollektivsystem ausgeschert seid.” Wenn etwas Positives
passiert ist, freut man sich, klopft sich auf die Schultern und hat nur
das Problem, dass der Gedanke auf einmal sehr viele Miitter und vor
allem Véter bekommen hat. Wenn jedoch etwas schiefgegangen ist,
dann wird sehr schnell mit dem Finger auf einen gezeigt, frei nach
dem Motto: ,Das war doch jedem sofort klar, dass ...” Wer handeln
will, wird eben von unserem auf Beharrung ausgelegten System nicht
unbedingt dazu ermuntert.

Wie ging es bei diesem Projekt weiter?

Intern wurde eine héhere Uberlebenswahrscheinlichkeit von 35
Prozent in der Betreuungsgruppe nachgewiesen. Eigentlich denkt
man, dass eine solche Botschaft doch eine gliickliche Fiigung ist.

Aber?

Man weil® doch nur zu gut, dass das Projekt auf eine ausgewdhlte
Gruppe und ein strikt definiertes Setting aufsetzt. Darum muss man
sich fragen, ob das Ergebnis belastbar und das Projekt damit skalier-
bar ist.

Eigentlich hdtte man doch auch die moralische Verantwortung
dazu.

Genau. Doch auf der anderen Seite wurden diese Zahlen intern von
einem Mitarbeiter berechnet. Was ist, wenn der sich, was ja vorkom-
men mag, zum Beispiel einfach verrechnet hat?

Was auch zur Frage fiihrt, wie valide Versorgungsforschung ist.
Gute Frage: Wie valide ist denn Versorgungsforschung? Und wei-
ter schlieRt sich die Frage an: Kann damit die Abweichung vom Kol-
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lektivsystem hinreichend und rechtssicher
begriindet weden? Dann: Wer tragt die Ver-
antwortung, wenn etwas passiert? Stellen
Sie sich bitte diese Fragestellungen unter
dem permanenten staatlichen wie kommu-
nikativen Kontrolldruck fiir Krankenkassen
vor. Am ersten Tag habe ich mir die hiib-
sche Zeitungsschlagzeile vorgestellt: ,Weil
du AOK versichert bist, lebst du langer.” Am
zweiten Tag kommt aber schon jemand und sagt vielleicht: ,Die ha-
ben die komischen Zahlen doch selbst gemacht”; am dritten kommt
der Druck, alle Daten zu offenbaren, was aber vielleicht nach den
geltenden rechtlichen Gegebenheiten nicht geht. Und am vierten Tag
wird dann der Verdacht geduRert, jemand hat sich willentlich oder
unwillentlich verrechnet. Und am fiinften Tag ist das Projekt tot.

Das sind dann die Alptrdume eines Kassenmanagers.
Jedenfalls muss man so etwas beriicksichtigen.

Dennoch scheinen solche Entscheidungen immer ein gewisses
Wagnispotenzial zu haben.

So ist es. Dabei geht es gar nicht um Sieg oder Niederlage, son-
dern darum, ob man gewillt ist, miteinander verantwortungsvoll zu
versuchen, die Gesundheitsversorgung in unserem Land Stiick fiir
Stiick zu verbessern. Auch darum oder vielleicht genau darum braucht
es Versorgungsforschung, die im konkreten Fall durch die Analysen
der Uni Greifswald von auRen bestdtigt hat, dass das Projekt AOK-
Curaplan Herz Plus positiv auf Uberlebenswahrscheinlichkeit und
Wirtschaftlichkeit wirkt. Wichtig ist es, Versorgungsforschung als
langfristigen Ansatz zu begreifen, denn ansonsten wird nur ein be-
stimmter Qutput zu einem bestimmten Zeitpunkt gemessen.

Darum gibt es ja auch Langzeitbetrachtungen.

Sicher. Und darum tut man gut daran zu fragen, ob hier nicht eine
Nachfolgeuntersuchung als Art Follow-Up in zwei, drei oder vier Jah-
ren Sinn macht. Doch schon mit den jetzigen Ergebnissen konnen wir
gut arbeiten. Denn auf deren Basis konnten die Zahlen der betreuten
Patienten stark nach oben skaliert werden.

Auf aktuell mehr als 5.000 von gut 30.000 Patienten mit der ent-
sprechenden Diagnose.

Die Herausforderung ist die Stratifizierung. Wir miissen zuerst die
Patienten aus der Gesamtgruppe auswdhlen, die bei der klinischen
Diagnose Herzinsuffizienz einen hoheren Score nach dem New York
Heart Association-Score (NYHA) 1 bis 4 haben. Dabei muss man ver-
suchen, einen Algorithmus zu finden, mit dem man genau diejenigen
finden kann, die am meisten von einem derartigen System profitie-
ren. Doch das ist alles andere als trivial.

Sie beschreiben ein sehr vorsichtiges Vorgehen, mit dem man In-
novation erkennen und diese dann in die Regelversorgung umsetzen
sollte.

Das ist auch allen anzuraten, die sich damit beschaftigen. Wir
spielen eben nicht mit Versorgung.

Das ist sicher ein guter Grundsatz, den der ach so leicht vergisst,
der Krankenkassen vorwirft, nur an die Okonomie zu denken.

Dieser Vorwurf ist ein ganz gefdhrliches Pflaster. Das, was in die-
sem Vorwurf steckt, lautet nicht: Die Kasse denkt nur an die Okono-

,Okonomie ist Aufwand und Ertrag und Nutzen
und Wohlfahrt. All das ist im Okonomiebegriff
enthalten.”

mie. Sondern: Die Krankenkasse denkt nur
an und in Knete.

Das hort man doch nur allzu oft.

Das stimmt aber nicht. Okonomie ist Auf-
wand und Ertrag und Nutzen und Wohlfahrt.
All das ist im Okonomiebegriff enthalten.
Oft wird Kassenmanagern unterstellt, dass
sie nichts anderes im Sinn hédtten, als die
Leistungserbringenden dem zu berauben, auf das sie qua erbrach-
ter Leistung Anspruch haben. Dem ist aber nicht so. Kassen stehen
fiir die andere Ebene der Okonomie, die ich mit Wohlfahrtsokonomie
umschreiben mochte. Im Kern dreht sich alles um die Frage, welches
System, welche Regelung und welche Kombination aus Vertragen wir
gemeinsam organisieren wollen, damit es den zu versorgenden Men-
schen besser geht. Hier geht es in erster Linie nicht einmal um Quali-
tat, sondern um den Nutzen, der beim Menschen, der beim Patienten
ankommt.

Dieser Okonomiegedanken wird nur allzu oft sehr verkiirzt darge-
stellt.

Damit beschneiden wir uns leider auch vieler Mdglichkeiten. Na-
tlirlich geht es auch immer ums Geld - so blaudugig bin ich dann
doch wieder nicht. Aber im Kern sollten wir uns alle von der Frage lei-
ten lassen, wie wir etwas gemeinsam bewegen kdnnen. Auch, wenn
es schwierig ist.

Auch weil nichts zu tun moralisch verwerflich ware.

Ich will einfach nicht irgendwie irgendetwas machen. Insofern ist
das Versorgungsmanagement der AOK Nordost, wie ich den Auftrag
verstehe, dem positiven Verdndern verpflichtet und nicht der Wah-
rung des Status Quo.

Herr Mohlmann, danke fiir das Gesprach. <<

Das Interview fiihrten MVF-Herausgeber Prof. Dr. Reinhold Roski
und MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.

Harald Mohlmann

Harald M&hlmann ist seit 2010 Geschaftsfiihrer des Bereichs Versorgungs-
management der AOK Nordost bzw. zuvor der AOK Berlin-Brandenburg. Nach
dem Studium der Wirtschaftswissenschaften an der Universitdt Hannover
arbeitete er als Wissenschaftlicher Mitarbeiter im Institut fiir Soziale Medi-
zin an der Freien Universitdt Berlin. Von 1990 bis 2009 war Méhlmann in
verschiedenen Leitungspositionen der AOK Berlin bis hin zum Mitglied der
Geschaftsleitung und Beauftragten des Vorstandes tatig. Neben seiner Arbeit
in der AOK engagierte er sich an verschiedenen Berliner Hochschulen als
Dozent und iibernahm verschiedene Beratungstdtigkeiten im Auftrag der
Bundesregierung bzw. der Europdischen Union in den Gesundheitssystemen
der Tschechoslowakei, Rumaniens oder Bulgariens.
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Sie spielen. Unbeschwert.

Die Diagnose einer schweren Erkrankung wirft das Leben der Patienten oft aus der Bahn
und lasst sie mit Angst und Ungewissheit zurtick. Sie hoffen darauf, ganz alltagliche
Momente wieder so zu erleben wie vor der Diagnose. Damit nicht die Krankheit im
Vordergrund steht, sondern der beste Ballwechsel.

Als forschendes Pharmaunternehmen arbeiten wir gemeinsam mit unseren Partnern
vor Ort und weltweit daran, dass erkrankte Menschen wieder am Alltag teilhaben und
moglichst unbeschwert leben kénnen. Wir nennen das: Mehr leben im Leben.

Janssen. Mehr leben im Leben.
www.janssen-deutschland.de

Janssen-Cilag GmbH  Auf diesem Bild sind Models zu sehen. Es dient lediglich Anschauu
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Interview mit Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann, Universitatsmedizin Greifswald

Die Universitats- und Hansestadt Greifswald im dulRersten Nordosten Deutschlands und mitten in Mecklenburg-Vorpommern
ist quasi ein ,Reallabor” fiir Versorgungsepidemiologie, Epidemiologie chronischer Erkrankungen, Epidemiologische Methoden,
vernetzte Datenerfassung und zentrales Daten- und Qualitatsmanagement. Kein Wunder, dass all das Schwerpunkte der wissen-
schaftlichen Tatigkeit von Prof. Dr. med. Wolfgang Hoffmann, MPH, sind, der 2011 zum W3-Professor fiir Bevilkerungsbezogene
Versorgungsepidemiologie und Community Health der Universitdtsmedizin Greifswald ernannt wurde. Im Interview mit ,Monitor
Versorgungsforschung” berichtet er iiber seine Arbeit fiir Krankenkassen, insbesondere fiir die AOK Nordost.

>> Herr Prof. Hoffmann, die Versorgungsforschung und die Kassen-
landschaft scheinen auf den ersten Blick beste Freunde zu sein.
Aber nur auf den ersten Blick. Wenn man auch nur ein wenig in
die Vergangenheit blickt, setzten die im Wettbewerb stehenden Kran-
kenkassen oft eher auf schnellen Erfolg und weniger auf allzu viel
Evidenz. Teilweise wurden Kassen- und damit Versichertengelder sogar
ohne irgendeine Art von formalisierter Evaluation eingesetzt, wahrend
gleichzeitig bei anderen Projekten sehr hohe Hiirden aufgetiirmt wur-
den, fiir die es dann aber ebenfalls kein standardisiertes Verfahren gab.

Woran liegt das? Weil die Kassen vielleicht noch gar keine klare
Zielformulierung haben?

Einige Kassen sind sich selbst noch nicht sicher, inwieweit ihre
Rolle als aktiver Gestalter im Gesundheitswesen wirklich gehen soll
und vor allem gehen kann. Ich jedenfalls vernehme selbst von fiihren-
den und engagierten Vertretern der Krankenkassen, dass sie an und
fiir sich gar kein Mandat haben, Versorgungsforschung zu betreiben.

Stimmt ja auch, sie diirften dafiir gar kein Geld ausgeben, eigent-
lich zumindest.

Aber sehr wohl dafiir, neue, innovative Versorgungskonzepte zu
entwickeln und zu evaluieren! Und trotzdem werden viele Modellpro-
jekte als integrierte Versorgungsvertrdge gestartet, ohne vorher klare
und transparente Voraussetzungen und Evaluationen zu definieren.
Man bekommt ein wenig das Gefiihl, dass im Markt relativ viel ge-
trommelt wird, ohne dass wirklich immer richtig klar ist, was denn da
von wem wirklich gemacht worden ist, und - noch wichtiger - was
wirklich an Qutcome evidenzbasiert herausgekommen ist.

Gibt es ein Evaluationsdefizit auch bei innovativen Versorgungs-
projekten?

Fast hundertprozentig. Dabei wére es sowohl fiir die Kassensze-
ne, als auch fiir die Versorgungsforschung als Disziplin besser, wenn
dieses Evaluationsdefizit aufgehoben wiirde.
Eigentlich diirften keine Projekte 6ffentlich
gefordert werden, die im Konkurrenzver-
halten der Kassen motiviert sind, die aber
nicht unmittelbar der Versorgung der Versi-
cherten zugutekommen. Es ist sicher noch
ein groRRes Manko, dass viele Projekte und
Initiativen noch unter Marketing- und Wett-
bewerbsgesichtspunkten aufgesetzt werden. Dann besteht das Risiko,
dass die mit diesen Projekten erarbeiteten Ergebnisse nur den einzel-
nen Kassen, aber nicht dem System als solchem zur Verfiigung stehen.

Versorgungsforschung sollte durchaus auch eine
steuernde Wirkung auf die Versorgungsrealitdt
haben.”

Und das, obwohl die dafiir eingesetzten Budgets aus der Versicher-
tengemeinschaft stammen.

Innovative Versorgungsprojekte zu entwickeln ist aus meiner Sicht
schwierig, wenn man diese aus Sicht einer Konkurrenz- oder Marke-
tingstrategie initiiert. Es ldge vielmehr im Interesse des Gesamtsys-
tems, wenn die Kassen kooperieren anstatt konkurrieren wiirden. Der
aktuelle Wettbewerb ist ein echtes Hindernis bei der Umsetzung von
innovativen Versorgungskonzepten - auch im Sinne der Entwicklung
und Forschung.

Was hat das System auch als Ganzes davon, wenn es zwar ein
tolles indikationshezogenes Versorgungsprojekt einer Kasse in einem
Bundesland gibt, aber im Nachbarland schon wieder nicht, weil die
Ergebnisse nicht transparent verdffentlicht werden.

Das geht sogar noch weiter. Manchmal werden iiberhaupt keine Er-
gebnisse erhoben. Es gibt eine ganze Reihe von Modellprojekten, die
entweder gar nicht evaluiert werden oder bei denen die Evaluation
den Namen nicht verdient. Und selbst wenn eine Nutzenbewertung
moglich ist, werden oft die Ergebnisse nicht publiziert. Das heiRRt
nichts anderes, als dass die Ergebnisse nicht nachhaltig verwertet
werden und anderen nicht zugute kommen kdnnen.

Nun haben Sie eine Evaluation eines Projekts der AOK Nord-
ost durchgefiihrt, bei dem Herr Mohlmann, dort zustdndig fiir
das Versorgungsmanagement, nicht nur die hohe Bedeutung der
Versorgungsforschung fiir die Kassenlandschaft betont, sondern auch
die strukturierte Herangehensweise und den objektiven Blick auf die
Sachlage lobt.

Das Gute an der Versorgungsforschung ist, dass sie, wenn sie denn
richtig gemacht werden kann, gute Daten und klare Ergebnisse zei-
tigt. Und diese sollten durchaus auch eine steuernde Wirkung auf die
Versorgungsrealitdt haben — wenn man sie denn umsetzt. Das wiirde
man sich im Gesundheitssystem durchaus hdufiger wiinschen, doch
heute ist das leider noch nicht die Regel. Im Gegenteil: Die Mecha-
nismen, {iber die gesteuert wird, sind oftmals nicht datengestiitzt.
Das Projekt mit der AOK Nordost war eine
positive Ausnahme, denn diese Kasse hat
sich ganz bewusst fiir ein externes Institut
entschieden, um ein sehr interessantes und
auch wichtiges telemedizinisches Projekt
namens AOK-Curaplan Herz plus zu evalu-
ieren.

Wie lautete Ihr Auftrag?

Bei AOK-Curaplan Herz plus handelt es sich um ein Projekt fiir
Patienten mit Herzinsuffizienz, die in ihrer Hauslichkeit mit einem
multimodalen, telemedizinischen Ansatz betreut wurden. Im Konzept
enthalten waren verschiedene Elemente, angefangen bei schriftlichen
und miindlichen Informationen, Telefonanrufen und bei einer Subgrup-
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pe auch eine elektronische Waage, welche telemedizinisch das gewo-
gene Gewicht der Herzinsuffizienzpatienten an ein Telemedizinzentrum
tibertragen hat. Wir hatten nun den Auftrag zu {iberpriifen, ob diese
Intervention funktioniert hat, gemessen an den beiden Endpunkten
Gesamtiiberleben und Gesamtkosten fiir diese Patientengruppe.

Wie haben Sie die Evaluation aufgesetzt?
Mithilfe eines a posteriori, also nachtrdglich aufgesetzten, kon-
trollierten Studiendesigns.

Nachher, weil es vorher nicht angedacht war?

Angedacht mdglicherweise, aber nicht konsequent vorbereitet.
Wahrend der Intervention wurde leider keine Kontrollgruppe mitge-
fiihrt. Dieses Manko besteht hdufig bei derartigen Projekten, doch
das ist durchaus auch erkldrbar. Solche Projekte beginnen meist
klein, dann werden sie bei ersten Erfolgen etwas grofer. Erst dann
entscheidet sich im giinstigen Fall jemand dafiir, dieses Projekt auch
zu evaluieren. Vorher haben die Verantwortlichen Sorge, dass eine
Evaluation im ungiinstigen Fall die weitere Erprobung erschweren
konnte - oder schlicht zu teuer ist. Genauso war es bei der AOK
Nordost auch. Aus diesem Grund aber konnten wir nicht primar ran-
domisieren, sondern mussten das eben nachtrdglich machen.

Das ganz normale Leben eines Versorgungsforschers eben.

Man muss immer versuchen, das bestmdgliche aus einer bestehen-
den Studiensituation zu machen. Darum haben wir eine geeignete
Kontrollgruppe aus der Gesamtheit der AOK-Nordost-Versicherten
nachtrdglich gebildet, und zwar anhand der wichtigsten Eigenschaf-
ten der Interventionspatienten. Das ist eine Herausforderung metho-
discher Art, bei der man insbesondere darauf achten muss, dass die
beiden Gruppen sich mdglichst nur durch die Teilnahme an einem
Projekt und nicht durch patientenbezogene Eigenschaften unter-
scheiden. Wir haben uns fiir ein kombiniertes Matching entschieden;
erstmal das direkte Matching, bei dem die Eigenschaften der Inter-
ventions- und Kontrollpatienten wirklich identisch sein miissen, dann
zusdtzlich ein Propensity-Score-Matching, das {iber einen Algorith-
mus die Ahnlichkeit fiir weitere Variablen maximiert.

Hat das funktioniert ?

Ja, da waren wir ganz zufrieden. Wir konnten in unserer Untersu-
chung zeigen, dass tatsichlich die Ahnlichkeit der beiden Gruppen
sehr hoch ist. Will heiRen: Es gibt keine relevanten Abweichungen
zwischen Interventions- und Vergleichspatienten, sodass man tat-
sichlich die Unterschiede im Uberleben und in den Kosten im We-
sentlichen auf die Intervention zuriickfiihren kann. All das hétten
wir uns sparen kdnnen, wenn wir eine randomisierte, also zufillige
Zuweisung - entweder individuell pro Patient oder pro Praxis der ein-
schlieRenden Arzte - vorher hitten durchfiihren kénnen. Damit hét-
ten wir die nétige Strukturgleichheit zwischen den beiden Gruppen
von Anfang an gehabt. So ein Design entspricht in seiner Qualitat
einer klinischen Studie, in der durch Randomisierung die Struktur-
gleichheit gewahrleistet wird.

Eine Randomisierung a priori ist doch immer besser, als nachtrag-
lich zu matchen.

Was hilft es? Das sind die Realitdten, denen sich die Versor-
gungsforschung sehr hdufig stellen muss. Aber man muss auch dazu
sagen, dass normalerweise das a posteriori Matching schlechter ge-
lingt als in diesem Fall.

Interview

Weil das dafiir n6tige Wissen nicht vorhanden oder weil die Daten
nicht verfiigbar sind?

Beides. Erstens konnen nicht alle Forscher wirklich mit den Propen-
sity-Score-Methoden umgehen. Und zweitens haben wir tiber 200.000
Datensatze gebraucht, um daraus knapp 4.000 zu matchen. Das heif3t
nichts anderes, als dass man riesige Datenbestdnde braucht.

Mit den Daten kleinerer Kassen geht das sicher gar nicht.

Richtig. Mit kleinen Datenbestdnden kann man kein aufwendiges
Matching durchfiihren - und riskiert damit Verzerrungen, die aus sys-
tematischen Unterschieden zwischen Interventions- und Vergleichs-
gruppe resultieren.

Das heiRt auch, dass ein Forscher wissen muss, wann ein Cut-off
moglich oder sinnvoll ist.

Generell gilt, dass ein Matching immer besser wird, je mehr Da-
ten zur Verfiigung stehen und je mehr Eigenschaften beim Matching
beriicksichtigt werden kdnnen. Irgendwann stoRt man aber immer
an eine Grenze, ab der die Kassen die Daten gar nicht mehr vorhal-
ten - wie beispielsweise fiir die Religionszugehdrigkeit, personliche
Uberzeugungen, Lebensweisen oder Schulbildung.

Reicht denn ein 1:1-Matching?

Besser ware mehr. Die Versorgungsforschung strebt méglichst dop-
pelt so viele Kontroll- wie Interventionspatienten an. Doch haben wir
es mit den uns vorliegenden Daten zum Beispiel nicht erreicht, ein
wirkliches 1:2-Matching zu erzeugen, einfach aus dem Grund, weil
auch die vergleichsweise groRe AOK Nordost dafiir nicht geniigend
Versicherte hat. Aber wir haben dann immerhin 1:1,8 geschafft. Das
ist jedoch ausreichend fiir eine aussagekraftige Untersuchung.

Nun konnte man fordern, dass bei jedem Projekt von Anfang an
Versorgungsforschung einzubinden ist.

Genau das ist zu fordern, doch wird das in der Realitdt sehr sel-
ten passieren. Dabei miiRte das eigentlich eine Selbstverstandlich-
keit sein, weil damit erstens der nachtrdgliche Evaluationsaufwand
viel kleiner wird und zweitens bessere und verldsslichere Ergebnisse
erzeugt werden, wenn primdr eine Vergleichsgruppe gleich mitgebil-
det wird. Dann kann man beide Gruppen prospektiv, also im Langs-
schnitt, verfolgen, was immer einfacher ist, als riickwarts zu schauen
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und dafiir nachtraglich die Vergleichspersonen zu suchen. A priori
geht das Ganze auRerdem einfacher und schneller.

Im Endeffekt werden die Ergebnisse sicher auch reliabler, doch
was ist mit den Kosten?

Die Kosten werden zumindest nicht unbedingt hoher, wobei das
immer im Einzelfall auf das Setting und das Studiendesign ankommt.
Fiir die Studie, die wir fiir die AOK Nordost durchgefiihrt haben, hitte
es viel geholfen, wenn man von vorneherein eine Vergleichsgruppe
erzeugt hatte. Doch solche Modelle werden eben ganz hdufig von
einzelnen engagierten Enthusiasten auf den Weg gebracht, die dann
zu spat die Chance bekommen, eine aussagekrdftige Evaluation zu
machen.

Vielleicht auch, weil das dafiir notige Wissen in den Kassen nicht
vorhanden ist?

Das Wissen ist wahrscheinlich noch nicht einmal das grofite Pro-
blem, wobei natiirlich die kassenseitigen Erfahrungen mit solchen
Studien sehr unterschiedlich sind. Doch vor allen Dingen ist es eine
Frage der Kultur. Einem Versorgungsforscher wiirde es im Traum nicht
einfallen, eine Studie ohne Vergleichsgruppe zu machen.

Doch bei so mancher Kasse wird sicher etwas anders gedacht.

Der Innovationsfonds kdnnte durchaus hilfreich dafiir sein, hier
eine Kulturdnderung herbeizufiihren - alleine aus dem Grunde,
dass letztendlich bei jedem Innovations-
fondsprojekt eine Evaluation mitlaufen
muss. Darum glaube ich, dass die Chance
zur Kulturdnderung durchaus ein Hinter-
grund dieser Initiative vor allem der beiden
Bundestagsabgeordneten Spahn und Lau-
terbach gewesen ist. Das wird von einigen
Protagonisten auch begriiRt.

,Der Innovationsfonds konnte durchaus hilfreich
dafiir sein, eine Kulturdnderung herbeizufiihren”

Es gibt aber auch andere.

Sicher. Es gibt immer jene, die statt einer besseren Versorgung fiir
ihre Versicherten hauptsachlich ihr Jahresabschlussergebnis im Kopf
haben. Auch aus diesem Grunde ist ein Projekt wie Curaplan Herz ein
so positives Beispiel.

Warum?
Ein solches Projekt dauert Jahre bis zur Implementierung. Und noch-
mals oft mehrere Jahre, bis die Ergebnisse verldsslich messbar sind.

Dafiir muss ein Kassenmanager schon jede Menge Engagement,
Durchsetzungsvermdgen und sicher auch ein Stiick weit Glauben an
die gute Sache mitbringen.

Genau. Und nicht zuletzt auch gegen die Beharrungskrafte im Sys-
tem kampfen.

Hat denn Curaplan plus funktioniert?

Durchaus. Wir konnten sehr klar zeigen, dass das Modellprojekt
bei den Teilnehmern zu einem verbesserten Gesamtiiberleben gefiihrt
hat. Diese Verbesserung war schon nach einem Jahr zu sehen und
nach zwei Jahren immer noch messbar. Damit spricht alles dafiir,
dass hier tatsachlich ein Uberlebensvorteil fiir die eingeschlossenen
Patienten erzielt worden ist, der auch statistisch signifikant war.

Was war mit den Gesamtkosten?

Bei den Kosten war das Ergebnis etwas komplexer. Einerseits spart
die MaRnahme Kosten, bezogen auf die Gesamtkosten pro Quartal
bei den eingeschlossenen Patienten. Allerdings war dieser Effekt in
der GroRenordnung zwischen Patienten aus Berlin und Patienten aus
Brandenburg deutlich unterschiedlich ausgeprédgt, so dass wir diesen
Effekt im Modell statistisch beriicksichtigen mussten.

Woran lag das?

Es ist unklar, woran das lag. Es gab keinen einzelnen Faktor, der
den regionalen Unterschied erkldrt hatte. Wir haben zum Beispiel
gesehen, dass die in Berlin verstorbenen Patienten sehr viel teurer
waren als die verstorbenen Patienten in Brandenburg.

Das wirft vielleicht die spannende Frage auf, ob man in Berlin
teurer stirbt als in Brandenburg.

Dariiber kann man nur spekulieren, denn aus den verfiigbaren Da-
ten ist das nicht zu ersehen.

Miisste man diesen Punkt weiter erforschen, bevor man ein solch
positiv wirkendes Projekt im AOK-Nordost-System ausrollt oder viel-
leicht gar einmal im AOK-Gesamtsystem?

Ich denke nicht. Der Uberlebensvorteil, der in Brandenburg und
Berlin gleich groR war, rechtfertigt es vollig, dieses Programm in
groRerem Stil einzufiihren. Die Evidenz fiir das Ausrollen des Pro-
gramms ist aus meiner Sicht vorhanden. Man sollte das eigentlich
aus ethischen Griinden in allen Bundesldn-
dern tun, in denen die AOK Versicherte hat.
Doch wiirde ich aufgrund der vorliegenden
Daten dazu raten, auch ein solches gréRe-
res Projekt wieder zu evaluieren. Nur dann
kann man prospektiv sehen, wie stark der
Einfluss einzelner Programmdetails wirklich
ist und wie hoch die Einsparungen in der Praxis tatsachlich sind. Die-
se Erkenntnisse braucht man unter anderem dafiir, die Intervention
richtig zu skalieren.

Weill man das nicht jetzt schon?

Das weiR man eben nicht, weil uns die dafiir n6tigen Daten nicht
vorlagen. Bisher wissen wir zum Beispiel nicht, wie viele Anrufe
stattgefunden haben oder wer eine telemetrische Waage bekommen
hat.

Gibt es diese Daten denn nicht?

Durchaus. Die Daten liegen im Telemedizinzentrum vor. Wir aber
haben sie aber bewusst nicht erhalten, damit wir nicht mit den Pro-
vidern in Kontakt treten kénnen.

Aus welchen Griinden?

Um eine mogliche gegenseitige Beeinflussung auszuschalten. Die
Provider haben natiirlich ein Interesse daran, dass ein solches Projekt
erfolgreich ist, daher ist die Intention der Kasse, zwischen Evaluatoren
und Providern keinen Kontakt herzustellen, durchaus nachvollziehbar.

Wie stark ist der Einfluss einzelner Programmdetails ausgepragt?

Genau fiir die Beantwortung dieser Fragen braucht man die zusatz-
lichen Daten. Zur Zeit kann man nur raten, ob nun die telemetrische
Waage oder die Telefonate mehr gebracht haben. Wobei es durch-
aus Griinde dafiir gibt, zu glauben, dass die Telefonate vielleicht das
Wichtigste waren.
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Interview

Weil es einfach viele andere Projekte gibt, bei denen an sich recht
einfache und niederschwellige Telefonate alleine durch den Akt der
Hinwendung und die persdnliche Betreuung gut funktionieren?

Richtig. Aber das ist bislang reine Spekulation.

Welche Funktion hat denn die Versorgungsforschung fiir Kassen -
einmal jenseits des reinen Erkenntnisgewinns?

Solche Evaluationsergebnisse helfen - vor allen Dingen, wenn
sie so klar und so positiv ausfallen - den Enthusiasten, die etwas
im Sinne einer besseren Versorgung bewegen wollen, kassenintern
ein bisschen mehr Anerkennung zu erfahren und schneller han-
deln zu kdnnen. Angstliches Nichtstun sollte nicht unbedingt die
vorherrschende Verhaltensweise eines Kassenmanagers sein, oder?
Versorgungsforschung hilft darum vor allem jenen Kassenmanagern,
die sich etwas Positives, vielleicht sogar Innovatives ausdenken, die
internen wie externen Schwellen zu {iberwinden.

Gute Ideen sind durchaus oftmals vorhanden, kommen aber nicht
zum Zug, weil es Widerstande gibt.

Das deutsche Gesundheitssystem gehort zu den weltweit fiihren-
den, auch wenn es darum geht, erstens Widerstande aufzubauen und
zweitens Probleme zu finden, wo manchmal gar keine sind.

Und auch darum fiirchtet man allzu viel Transparenz.

Das kann durchaus so sein. Die Deutsche Gesellschaft fiir Epi-
demiologie hat sich schon vor vielen Jahren eigene Leitlinien fiir
gute epidemiologische Praxis gegeben. Darin steht ganz klar, dass
alle Ergebnisse publiziert werden miissen. Das heiRt auch, dass ein
Epidemiologe dieser Fachgesellschaft keinen Vertrag zur Evaluation
eines Projekts unterschreiben darf, in dem ein Publikationsvorbehalt
steht. Das ist auch gut so, denn ein Publikationsverbot widerspricht
der guten wissenschaftlichen Praxis.

Haben Sie aus diesem Grund selbst schon Vertrdge nicht unter-
schrieben?

Sicher. Zum Beispiel, weil eine Krankenkasse verlangt hat, dass
die Ergebnisse nicht publiziert werden diirfen. Oder eben nur dann,
wenn aus Sicht des Auftraggebers die Ergebnisse positiv ausfallen.
Dabei sind die nicht erfolgreichen Projekte genauso informativ wie
die erfolgreichen. Man darf und kann diese Ergebnisse darum einfach
nicht fiir sich behalten.

Das ist doch nun etwas blaudugig.

Dann miissen wir das als Wissenschaftler manchmal sein. Die Wis-
senschaft hat sich selbst recht konsequent Kodizes gegeben. Dazu
wurde sie durchaus gedrangt, auch weil es eben immer wieder einmal
wissenschaftliche Filschungen gegeben hat. Jeder Wissenschaftler,
der sich nicht an diese Kodizes halt, gefahrdet sein eigenes Ansehen
und seine Profession. Das gleiche muss fiir die Kassen gelten.

Allein schon aus dem Grunde heraus, dass die Kassen mit dem Geld
der Versicherten agieren.

So ist das. Ich bin jedoch ganz klar der Meinung, dass man den
Kassen erlauben muss, einen Teil ihres Gesamtbudgets fiir innovative
Versorgungsprojekte zu verwenden, um damit Daten zu generieren
und deren Ergebnisse zu publizieren. Nur das fiihrt dazu, dass aus
Erfolgen wie Fehlern gelernt wird.

Im Endeffekt ist der Innovationsfonds doch nichts anderes.

Der Innovationsfonds ist sozusagen die Manifestation des politi-
schen Wunsches, dass Kassen- und damit Versichertengelder endlich
sichtbar fiir innovative Versorgung verwendet werden.

Im Endeffekt haben die Kassen genau das aus Wettbewerbs- und
Marketinggriinden nicht ausreichend gemacht. Darum gibt es genau
dafiir nun einen 1,2-Milliarden-Euro-Topf, mit dem man einiges be-
wegen konnte, wenn man es denn richtig anstellt.

Tja. Wenn man’s richtig anstellt - was aber noch eine ganz an-
dere Frage ist. Alleine daran sieht man doch einmal wieder, dass es
ohne staatliche Intervention nicht vorangeht. Der Innovationsfonds
bedeutet nichts anderes, als dass in den Augen der Politik weder die
Kassen noch die {ibrigen Partner der Selbstverwaltung in den letzten
Jahrzehnten innovativ genug gewesen sind.

Uberall sind eben auch Bremser am Werk.
Sagen wir mal so: Es sind iiberall viel zu viele Bremser am Werk.
Und denen muss man das Handwerk legen.

Das haben Sie ja sehr diplomatisch ausgedriickt.

Stimmt. Dabei gibt es Leute in allen beteiligten Institutionen, die
etwas nach vorne bringen wollen. Aber leider gibt es auch ganz viele
Bremser, die oftmals nicht so bekannt sind. Bremsen kann man im-
mer, ohne sich zu profilieren, wahrend sich Innovatoren immer auch
in und gegen den Wind stellen.

Und damit auch im Rampenlicht stehen.

Und vor allem auch im harten Gegenwind. Umso wichtiger ist es,
dass manchmal solch erfolgreiche Projekte wie Curaplan zeigen, dass
sich das lohnt. Vor allem fiir die Versicherten. Und damit fiir uns alle.

Herr Prof. Hoffmann, danke fiir das Gesprach. <<

Das Interview fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.

Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann, MPH

hat seit Januar 2012 die W3-Professur fiir Bevdlkerungsbezogene Versorgungsepide-
miologie und Community Health, Universitatsmedizin Greifswald. Seit Juli 2007 ist
er Geschaftsfithrender Direktor des Instituts fiir Community Medicine und zudem seit
Dezember 2009 Leiter des Teilstandortes Greifswald des Partnerzentrums Rostock/
Greifswald des Deutschen Zentrums fiir Neurodegenerative Krankheiten e.V. (DZNE).
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fur Arztenetze und Krankenkassen

Fir die Analyse nutzen wir Indikatoren wie zum Beispiel:

] . o Entwicklung der Antibiotika-Verordnungen
Das Potenzial lhrer Versorgungsdaten ist groB: Medizini-

sche Versorgung ist dann besonders erfolgreich, wenn
sie analysiert und immer wieder angepasst wird. Mit
unserem Versorgungscockpit haben Krankenkassen, Teilnahme von Patienten am Disease Management
Arzte und Netzmanager alle Leistungen im Blick und
kdnnen an den richtigen Stellen optimieren.

morbiditatsadjustierte Entwicklung der Arbeitsunfahig-
keiten pro Praxis

Anteil von Patienten ab 65 Jahren mit potenziell
inadaquaten Arzneimittel-Verordnungen
Ahnlich wie die Instrumententafel im Cockpit eines Flug-

zeugs gibt das Versorgungscockpit wichtige Informati- Alle Ergebnisse im Versorgungscockpit sind grafisch so
onen zu Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Leistungen dargestellt, dass sie schnell erfassbar sind. Detaillierte
einer einzelnen Praxis oder des Arztenetzes insgesamt. Informationen sind durch wenige Klicks erreichbar.

Entwicklung und
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INSIGHT Health zur Versorgung mit Impfstoffen

Die starke Masernwelle in 2015 riickte die Versorgung mit Impfstoffen in Deutschland in den Vordergrund des offentlichen
Interesses. Da das Impfverhalten der Bevodlkerung in der Bundesrepublik nicht umfassend dokumentiert wird, ist eine Einschat-
zung der Versorgungssituation nur eingeschrankt maglich. Eine Analyse der GKV-Verordnungen von Impfstoffen kann an dieser
Stelle einen Beitrag zur Darstellung der aktuellen Marktsituation und regionalen Versorgungsunterschieden leisten.

>> Die Stdndige Impfkommission (STIKO) am
Robert Koch-Institut (RKI) ist in Deutschland
dafiir zustdndig, auf Basis wissenschaftlicher
Standards die Impfempfehlungen auszuspre-
chen. Werden die Impfungen entsprechend
durchgefiihrt, leisten sie einen erheblichen Bei-
trag zur Pravention von mehr als 25 Infektions-
krankheiten. Der einmal pro Jahr erscheinende
Impfkalender der STIKO gibt einen schnellen
Uberblick, welche Impfungen fiir wen und zu
welchem Zeitpunkt empfohlen werden. Dabei
unterscheidet die STIKO zwischen Standard-,
Auffrisch- und Indikationsimpfungen sowie
weiteren Impfungen. Zu den Grundimmunisie-
rungen, die im Kindesalter durchgefiihrt werden
sollten, zdhlen Impfungen gegen die klassischen
Kinderkrankheiten Masern, Mumps und Roteln
(MMR) sowie Meningokokken C. Dazu gehdren
ferner Impfungen gegen Hepatitis B, Pneumo-
kokken, Rotaviren und Varizellen sowie seit 2007
auch gegen Humane Papillom Viren (HPV) zur
Pravention von Gebdrmutterhalskrebs. Zudem
empfiehlt die STIKO eine jahrliche Impfung ge-
gen Influenza mit einer von der WHO empfoh-
lenen Antigenkombination fiir Personen iiber
60 Jahre, Schwangere und chronisch Kranke.

Versorgung mit Impfstoffen

Seit dem 01. Juli 2008 regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) in der Schutzimpfungs-
Richtlinie auf Basis der STIKO-Empfehlungen
welche Schutzimpfungen von den Krankenkassen
erstattet werden. Anspruch auf diese Leistung
habe alle Versicherten, darin eingeschlossen
sind auch die Nachholung von Impfungen und
die Vervollstdndigung des Impfschutzes. Soge-
nannte private Reiseschutzimpfungen werden
nicht erstattet, auRer um der Einschleppung
einer {ibertragharen Krankheit in die Bundesre-
publik Deutschland vorzubeugen (vgl. Richtli-
nie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber
Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V
vom 14. Februar 2015). Bei zahlreichen Kassen
werden Schutzimpfungen in Bonusprogrammen
zur Forderung der Praventionsanstrengung der
Mitglieder aufgefiihrt und deren Durchfiihrung
mit Geld- oder Sachprdmien belohnt.

Im eng oligopolisierte Markt der Impfstoffe,
den sich nur wenige Hersteller teilen, wird die

Versorgungssicherheit immer wieder durch Liefer-
engpasse in Frage gestellt. Auch im September
dieses Jahres herrschte Knappheit, inshesonde-
re bei Kombinationsimpfstoffen mit Pertussis-
komponenten. Um Lieferengpdsse bei Human-
Impfstoffen jederzeit erfassen zu konnen, stellt
das Paul-Ehrlich-Institut seit 09.10.2015 auf
seinen Internetseiten eine tabellarische Uber-
sicht inklusive moglicher Impfstoffalternativen
und Handlungsempfehlungen zur Verfiigung. Im
gesamten Markt der Impfstoffe gibt es nur zwolf
Hersteller (ohne Reimporteure), die in 2014
mehr als eine Verordnung aufweisen (in 2010
waren es 15 Hersteller). Die Top 5 Hersteller
vereinen in 2014 einen Marktanteil (nach Um-
satz ApU) von 81,1 Prozent auf sich (Quelle:
regioMA, INSIGHT Health).

Analog zum Arzneimittelbereich werden auch
Impfstoffe iiber Rabattvertrdge ausgeschrieben.
Dabei vertffentlichen die Kassen nahezu aus-
schlieRlich Ausschreibungen zu saisonalen Anti-
Grippe-Impfstoffen, die die Versorgung der Ver-
sicherten verschiedener Kassen in bestimmten
Regionen sicherstellen sollen. Jiingst stellte der
Hauptgeschaftsfiihrer des Hausdrzteverbands,
Eberhard Mehl, auf dem 5. Deutschen Influenza-
Kongress in Frage, ,,ob man in der Art und Weise
bei Impfstoffen Rabattvertrage schlieBen muss,
die zu einer kiinstlichen Verknappung fiihren.”

Der Gesetzgeber hat bereits reagiert: Im
GKV-Finanzstruktur- und Qualitdts-Weiterent-
wicklungsgesetz (FQWG), das am 05. Juni 2014
im Deutschen Bundestag beschlossen wurde,
miissen Krankenkassen kiinftig mit mindestens
zwei pharmazeutischen Unternehmern je Versor-
gungsregion einen Vertrag abschlieRen. Bei den
saisonalen Anti-Grippe-Impfstoffen wurden seit
dem 01.01.2013 insgesamt 13 Ausschreibungen
auf TED (Tenders Electronic Daily) verdffentlicht.
Die Rabattquoten (nach definierten Tagesthera-
piedosen) bei den Influenza-Viren lagen im 2.
Halbjahr 2013 bei 12,5 Prozent und fielen im
Vergleichszeitraum 2014 auf 6,1 Prozent (Quelle:
NVI-KT, INSIGHT Health).

Neben der Ausschreibung von Anti-Grippe-
Impfstoffen gab es in 2014 eine Ausschreibung
der AOK Hessen und der AOK Niedersachsen
iber HPV-Impfstoffe, die allerdings kiirzlich
aufgehoben wurde, da Hersteller die Teilnahme
verweigerten. Daneben ist Baden-Wiirttemberg

das einzige Bundesland, das zusatzlich zur ex-
klusiven Grippeschutzimpfstoffversorgung wei-
tere Impfstoffe ausgeschrieben hatte. Allerdings
unterliegen die Impfstoffe gegen FSME, Tdap-
IPV (Tetanus, Diphterie, Pertussis und Polio),
Tdap-IPV-Hib (mit Haemophilus influenzae Typ
b), Meningokokken C, MMR und Varizellen seit
Januar 2015 keinen Rabattvertrdgen mehr (vgl.
KV Baden-Wiirttemberg).

Guter Impfstatus bei Masern

Die GKV-Verordnungen von Masern-Impf-
stoffkombinationen lagen in den vergangenen
fiinf Jahren zwischen 1,45 Mio. und 1,65 Mio.
Impfeinheiten. Es zeigt sich, dass Mehrfachimpf-
stoffe deutlich hdufiger angewendet werden:
Beispielsweise erreicht der dreifach-Impfstoff
MMR in 2015 einen Verordnungsanteil von
60,8 Prozent. Auf die vierfach-Kombination,
die eine Immunisierung gegen Varizellen ein-
schlieRt, entfallen 38,8 Prozent. Mit lediglich
0,4 Prozent Verordnungsanteil hat der einfach-
Impfstoff gegen Masern im GKV-Markt kaum
noch Bedeutung.

GemdR dem aktuellen Impfkalender der
STIKO vom 24.08.2015 werden zwei Impfdosen
Masern-Grundimpfung empfohlen, die zwischen
dem 11. und 14. sowie zwischen dem 15. und 23.
Lebensmonat zu verabreichen sind. Ausgehend
von diesen Empfehlungen und verglichen mit
dem tatsdchlichen Verbrauch kommt eine Ana-
lyse des IGES-Instituts zu dem Schluss, dass fiir
das Jahr 2013 ,rein rechnerisch der Bedarf von
Impfstoffen gegen MMR und Varizellen bei Sdug-
lingen und Kleinkindern gedeckt” sei (vgl. Arz-
neimittel-Atlas 2014). Auch die Daten, die das
RKI bei Kindern zum Zeitpunkt der Einschulung
erhebt, zeigen beinahe versorgungsdeckende
Impfquoten. Fiir die erste Masern-Impfung ist
ein Anstieg der Quote von 92,5 Prozent in 2003
auf 96,7 Prozent in 2013 zu verzeichnen. Wie
bereits in den Vorjahren wurde in Deutschland
damit das WHO-Ziel von mindestens 95 Prozent
fiir die erste Masern-Impfung erreicht. Obwohl
die Quote fiir die zweite Masern-Impfung im
besagten Zeitraum ebenfalls anstieg, wurden
hier lediglich 92,6 Prozent erzielt. Damit liegt
Deutschland fiir die zweite Masern-Impfung
noch unter den fiir die Elimination angestrebten
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Zahlen - Daten - Fakten

95 Prozent. Ein Anstieg der verordneten Impf-
dosen in den ersten drei Quartalen 2015 bringt
uns dem Ziel der Elimination moglicherweise
wieder ndher. Zwar bewegen sich seit 2013 die
durchschnittlichen GKV-Verordnungen bei einem
Volumen von 442.631 Impfeinheiten im Quartal,
jedoch iibersteigt die Summe der Impfungen von
Januar bis September bereits den Jahreswert aus
2014 (vgl. Abb. 1). Ein moglicher - wenn auch
nicht monokausaler - Zusammenhang zum ver-
mehrten Auftreten von Masern und der darauf
folgenden offentlichen Debatten konnte beste-
hen und einen Einfluss auf das Impfverhalten
ausgeiibt haben.

FSME-Impfung erreicht
Hochrisikoregionen

Unterschiede bei Impfbedarf und —empfeh-
lung werden besonders bei der regionalen Be-
trachtung der FSME-Impfung deutlich. Wahrend
in Bayern und Baden-Wiirttemberg in 2014 auf
100 GKV-Versicherte zehn FSME-Impfeinheiten
entfielen, verringert sich die Abgabe in den
nordlichen Bundeslandern auf eine Verordnung
pro 100 GKV-Versicherte (vgl. Abb. 2). Damit
wird der Empfehlung des RKI entsprochen,
Personen mit erhdhter Exposition in Hochrisi-
koregionen wie Baden-Wiirttemberg, Bayern,
Hessen, Rheinland-Pfalz, Saarland, Sachsen
und Thiiringen zu impfen.

Weniger Grippe-Impfungen

Die von der STIKO empfohlene Impfung ge-

FSME-Impfstoffe pro
100 GKV-Versicherte

Abb. 2: GKV-Verordnungen (in Impfeinheiten) von
FSME-Impfstoffen pro 100 GKV-Versicherte in 17
KV-Regionen im Jahr 2014. Quelle: regioMA (INSIGHT
Health)

Entwicklung der GKV-Verordnungen bei Masern-Impfstoffen
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Abb. 1: GKV-Verordnungen (in Impfeinheiten) von Masern-Impfstoffen in den Quartalen 1/2013 bis 3/2015.

Quelle: regioMA (INSIGHT Health).

gen Influenza sollte von Risikogruppen jdhrlich
durchgefiihrt werden. Dennoch zeigt sich im
Mehrjahrestrend eine riickldufige Entwicklung.
Lagen die Verordnungen im Jahr 2010 noch bei
16 Mio. Impfeinheiten, so sind sie in 2014 auf
13,1 Mio. Impfeinheiten gefallen (Quelle: re-
gioMA, INSIGHT Health). Die Zahlen spiegeln
auch die Ergebnisse der Bedarfsanalyse und
Versorgung mit Influenza-Impfstoffen des IGES-
Instituts wider. Im Vergleich mit der Z&hlung der
nach STIKO empfohlenen Standardimpfungen in
der jeweiligen Altersgruppe ergab sich fiir die
saisonale Influenza-Impfung in 2013 ein Bedarf
von rund 20,3 Mio. Impfdosen. Die im gleichen
Jahr verordneten 13,4 Mio. Impfdosen lagen
hingegen deutlich unter dem errechneten Bedarf
(vgl. Arzneimittel-Atlas 2014).

Neben riickldufigen Verordnungen von In-
fluenza-Impfstoffen zeigen sich deutliche re-
gionale Unterschiede zwischen den alten und

Influenza-Impfstoffe pro
GKV-Versicherte iiber 60 Jahren

Abb. 3: GKV-Verordnungen (in Impfeinheiten) von
Influenza-Impfstoffen pro GKV-Versicherten iiber 60
Jahren in 17 KV-Regionen in 2014. Quelle: regioMA
(INSIGHT Health).

neuen Bundeslandern (vgl. Abb. 3). Um die un-
terschiedliche Altersstruktur der 17 KV-Regionen
auszugleichen, werden die Verordnungen in Re-
lation zu den GKV-Versicherten liber 60 Jahren
betrachtet, ungeachtet der Impfempfehlungen
fiir weitere Risikogruppen. Im Jahr 2014 vari-
ieren die Werte von knapp 0,5 Impfeinheiten
in Rheinland-Pfalz bis zu einer Impfeinheit in
Brandenburg, Sachsen-Anhalt und Mecklenburg-
Vorpommern. Somit werden in einigen neuen
Bundesldandern doppelt so viele Einheiten an
Influenza-Impfstoffen verordnet als beispiels-
weise in den KV-Regionen Bayern und Baden-
Wiirttemberg.

Fazit

Die Schutzimpfungs-Richtlinie des G-BA stellt
sicher, dass das GKV-Leistungsspektrum die un-
abhdngigen Empfehlungen der STIKO abdeckt,
wodurch wissenschaftlich fundierte Erkenntnisse
direkt in die Versorgungspraxis iibertragen wer-
den. Die vorliegende Analyse zeigt zudem, dass
die Impfversorgung in Deutschland auf einem
stabilen und hohen Niveau liegt. Sie macht aber
auch deutlich an welchen Stellen noch Nachhol-
bedarf besteht. Neben den Herausforderungen
zur Einhaltung der WHO-Eliminationsprogramme
zeigen sich auch regionale Versorgungsunter-
schiede. Deutliche Abweichungen im Impfver-
halten der Bevdlkerung in den neuen und alten
Bundesldndern lassen auf eine unterschiedliche
Impfbereitschaft schlieRen. Diese kann mdg-
licherweise mit einer intensiveren Aufkldrung
verbessert werden. Um die Impfbereitschaft in
der Bevolkerung nachhaltig zu steigern ohne
die Selbstbestimmtheit der Patienten durch die
Einfiihrung einer Impfpflicht einzuschranken,
wdre eine eingehendere Beratung seitens der
Krankenkassen und der behandelnden Arzte ein
moglicher Weg. <<
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Podiumsdiskussion - ,Der Innovationsfonds kurz vor dem Start” (v.li.): Prof. Josef Hecken (G-BA), Dr. Christoph Straub (BARMER GEK), Dr. Regina Feldmann (Kassen-

drztliche Bundesvereinigung), Moderator Dr. Albrecht Kloepfer, Hannelore Loskill (BAG SELBSTHILFE), Prof. Dr. Holger Pfaff (IMVR) und Prof. Dr. Gabriele Meyer (Martin-

Luther-Universitat Halle-Wittenberg, Halle/Saale).

Podiumsdiskussion - ,,Der Innovationsfonds kurz vor dem Start”

Die Einrichtung des Innovationsfonds beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ist das herausragende Merkmal des GKV-VSG
(892a, b), der der Evaluation von Strukturveranderungen des Gesundheitswesens und der Versorgungsforschung dienen soll. Er
soll insbesondere innovative, sektoreniibergreifende Projekte erproben, die dann in die Regelversorgung iibergehen. Uber die
genaueren Details diskutierte eine Expertenrunde auf dem 14. Jahreskongress des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung.

>> Einem vom DNVF eingebrachten Wunsch
und Vorschlag folgend wird fiir Versorgungs-
forschungs-FordermalRnahmen im Rahmen
des Innovationsfonds ein zweistufiges An-
tragsverfahren implementiert, wie Prof.
Josef Hecken, der Vorsitzende des G-BA und
auch des kiirzlich konstituierten Innova-
tionsausschusses, in einem Impulsvortrag
zum Start der Podiumsdiskussion ,Der Inno-
vationsfonds kurz vor dem Start” auf dem
14. Jahreskongress des Deutschen Netzwerks
Versorgungsforschung bekanntgab. Dieses
zweistufige Antragsverfahren gilt jedoch nur
fiir den 75-Millionen-Euro-Topf, der explizit
fiir Versorgungsforschungsstudien bereitge-
stellt wird, wahrend fiir Forderantrage des
Innovations-Parts von 225 Millionen Euro
jahrlich ein einstufiges Antragsverfahren
vorgesehen ist.

Der Unterschied ist nach Worten Heckens
dem Umstand geschuldet, dass der Antrag-
steller im zweistufigen Antragsverfahren zu-
erst nur eine Projektskizze vorlegen kann, die
dann der Expertenbeirat des Innovationsaus-
schusses begutachtet, um zu beurteilen, ob
das vorgeschlagene Projekt iiberhaupt eine
Forderchance hat. Erst wenn der Expertenbei-
rat, zu dem das DNVF bereits drei seiner Mit-
glieder vorgeschlagen hat, dies bejaht, wird
der Antragsteller zur Vorlage eines endgiil-
tigen und kompletten Projektantrages aufge-
fordert, in dem dann noch eventuelle formale
oder auch inhaltliche Méangel korrigiert und
beseitigt werden konnen. Im einstufigen
Antragsverfahren hingegen setzt der Inno-

vationsausschuss einen kompletten Antrag
einschlieBlich Evaluationskonzept voraus.
~Diese Aufteilung folgt dem Willen, dass wir
sehr schnell in die Versorgungsforschungs-
Projekte kommen wollen”, erkldrte dazu
Hecken. Da aber die Projekte aus dem Bereich
der Versorgungsforschung wohl meist kleinere
sein werden, kdnne von den Forschern nicht
verlangt werden, schon fiir den Projektantrag
als solchen viel Geld zu investieren; zudem
Geld, das moglicherweise eine kleinere For-
schungseinrichtung gar nicht habe.

Bei GroRprojekten im Rahmen des
225-Millionen-Euro-Topfes hingegen, in de-
nen regelhaft eine Krankenkasse Mitantrag-
steller sein miisse, konne der Innovations-
ausschuss diesen Vorinvest sehr wohl ver-
langen - nur vor diesem Hintergrund gebe
es unterschiedliche Antragsregularien, die
in der derzeit in Arbeit befindlichen Ver-
fahrensordnung festgeschrieben und auf
www.innovationsfonds.g-ba.de veroffentli-
cht werden.

Schwerpunktsetzungen durch die
Ausschreibungen

Ebenso wird es noch im Dezember eine
erste Forderbekanntmachung (erste Inhalte
siehe auch ,Market Access & Health Policy”
06/15) geben, die derzeit noch sehr intensiv
diskutiert wiirden, unter anderem auch auf
der ndchsten Sitzung des Innovationsaus-
schusses am 17. Dezember 2015. Hecken:
,Bei der ersten Forderbekanntmachung wol-

len wir uns nicht auf die Vorgaben beschran-
ken, die der Gesetzgeber gemacht hat.” Denn
die seien nicht abschlieRend, auch wolle der
Innovationsausschuss nicht nur jene Themen
abarbeiten, die ,zufdlligerweise in der Ge-
setzesbegriindung oder im Gesetzestext be-
nannt” worden seien. Im Gegenteil, der Aus-
schuss wolle neben Schwerpunktsetzungen,
die in den jeweiligen Ausschreibungen (und
so auch schon im ersten, der noch im De-
zember veroffentlicht werden solle) aufge-
nommen wiirden, zudem mindestens einmal
im Jahr die Maglichkeit eroffnen, freie An-
trdge zu stellen. Hecken: ,Weil wir ja auch
nicht wissen, was es iiberall auf der Welt
noch moglicherweise an Ideen gibt.”
Weiters soll bei der Bewertung dem
Evaluationskonzept der Projekte, die im
225-Millionen-Bereich laufen werden, eine
sehr groRe Gewichtung zukommen. Das
Ziel sei es ja, am Ende die nétige Evidenz
zu generieren, die eine Entscheidung iiber
die Moglichkeit der Uberfiihrung in die Re-
gelversorgung begriinden kann - das sei
aus seiner Sicht ,der zentrale Vorteil dieses
Innovationsfonds.” Denn in der Vergan-
genheit seien Tausende von Ansdtzen er-
probt worden, die nach Bauchevidenz auch
alle einen Segen gebracht hadtten, doch
sei die Masse am Ende daran gescheitert,
dass man entweder schon den Status quo
vor Beginn des jeweiligen Projektes nicht
erhoben oder keine belastbaren Daten fiir
bestimmte Endpunkte hatte. Hecken: ,Das
ist eine sehr wichtige Aussage, die auch fiir
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die Versorgungsforschung von Bedeutung
ist.” Denn das bedeute, dass Evaluation
qua Versorgungsforschung auch jenseits des
75-Millionen-Blocks im 225-Millionen-Block
~€ine sehr grofRe Rolle spielt”.

Um die Umsetzung von der Projekt- auf
die Regelversorgungsebene zu erleichtern,
sollen von vorne herein vor allem jene Pro-
jekte ausgesucht werden, die den groften
Nutzen fiir die Regelversorgung haben, dafiir
weniger ,irgendwelche exotischen Dinge®.

Das Wesen des Innovationsfonds sei es, die
Versorgungsqualitat zu verbessern und reale
Versorgungsprobleme zu identifizieren. Des-
halb werde - was Hecken bereits in seinem
Entwurf fiir die erste Forderbekanntmachung
niedergelegt habe - ,ganz klar keine Grund-
lagenforschung” gefordert, sondern vor al-
lem eben jene Projekte, die am Ende durch
Versorgungsforschung bewiesene Vorteile und
positive Erkenntnisse fiir die Ubertragbarkeit
in die Regelversorgung generieren kdnnen.
Denn: ,Ich mache kein Jugend forscht.”

Zudem soll in der Projektauswahl - und
hier hoffe er, dass das sowohl die Bundes-
regierung als auch die Trager (damit meint
Hecken die im G-BA vereinten und ebenso
im Innovationsausschuss massiv vertretenen
Banke) so sehen - ,Qualitdt vor Proporz bei
den Auswahlentscheidungen in den Mittel-
punkt” gestellt werden. Und nicht zuletzt
will er als Vorsitzender des Innovationsaus-
schusses moglichst grofRe Projekte fordern.
Dies sei zwar vielfach vom Spitzenverband
Bund kritisiert worden, doch kdénne nur so
gewahrleistet werden, dass fiir den jewei-
ligen Einzelfall eine belastbare Evaluation
ermoglicht werden konne. Vor diesem Hin-
tergrund gelte: eine notige ProjektgroRe in
Abhangigkeit von dem notwendigen Mal} an
Evidenzgewinnung.

Als letzten Punkt, den Hecken in sei-
nem Impulsvortrag erwdhnte, sprach er die
noch im Gesetz (und auch sicher weiterhin)
fehlende Ubertragbarkeit der Mittel an. Im
Augenblick ginge er davon aus - wobei er
hoffe, dass diese Ansicht die Rechtsaufsicht
(die das BMG ausiibt) endgiiltig mittrage
-, dass der Innovationsausschuss trotz der
fehlenden Ubertragbarkeit der Mittel gleich-
wohl die Mdglichkeit haben wird, eine fak-
tische Ubertragbarkeit herbeizufiihren. Dies
mache die Bundeshaushaltsordnung mog-
lich, so zumindest die Aussage einer An-
waltskanzlei, die den G-BA berdt. Der Ansatz
dabei ist der, die fiir ein Projekt bewilligten
Mittel gleich fiir vier Jahre an den Projekt-
trdger auszuschiitten, womit man faktisch
eine Ubertragbarkeit erreichen kénne. <<

,Die Zukunft der Harmonie”

,Das ist eine ganz groRe Chance fiir die
Versorgungsforschung”, wertete Prof. Dr. Hol-
ger Pfaff (IMVR und Vorstandsmitglied des DNVF)
den Innovationsfonds. Historisch gesehen sei
das Fondsbudget ,eine Riesensumme”, mit der
Deutschland in der Versorgungsforschung im
Vergleich zu Amerika aufholen konne. Wobei
klar sein miisse, dass die zu férdernden Pro-
jekte ,keine Spielwiese” sein diirfen; was aber
auch dem Kern des Selbstverstandnisses dieser
Wissenschaft widerspreche. Denn ,letztendlich
geht es bei Versorgungsforschung immer um
Anwendungsndhe und auch die Frage der Um-
setzbarkeit”, erklarte Pfaff.

Auch Prof. Dr. Gabriele Meyer (Martin-
Luther-Universitdt Halle-Wittenberg, Halle/
Saale) sieht im Innovationsfonds eine ,grof3e
historische Chance”, mit der das umgesetzt
werden konne, was international seit langem
fiir Evidence Based Healthcare gefordert werde.
Dazu gehdrten neben einer Prioritdtensetzung
beispielsweise auch Registrierungspflicht, ver-
offentlichungspflichtige Studienprotokolle, im
Prinzip ,totale Transparenzoffensive” samt
moglichst internationaler Evaluation der Studi-
enlandschaft und zwar nach hdchsten metho-
dischen Erfordernissen.

,Die Kiste muss evaluiert werden, denn erst
dann werden wir wissen, ob wir das Geld ver-
senkt haben oder ob wir es verniinftig ausge-
geben haben.” Darin stimmte ihr Hecken zu,
ebenso bei der Transparenz beziiglich der Prio-
ritatensetzung. Doch in Sachen Evaluation ver-
wies er auf den Gesetzestext, in dem geschrie-
ben stehe, dass durch das BMG eine Evaluation
des Innovationsfonds spatestens nach Ablauf
von drei Jahren zu veranlassen ist.

Welche Projekte ganz oben auf der Priorita-
tenliste stehen sollten, weil beispielsweise Dr.
Regina Feldmann (Kassendrztliche Bundesvereini-
gung) ganz genau: Das seien immer jene Projek-
te, bei denen ,am Ende eine gute Versorgung”
herauskommt und bei denen ein wirtschaftli-
cher Hintergrund darstellbar sei. ,Da stehen
die niedergelassenen Arzte voll dahinter”,
meinte Feldmann, die bereits viele Projekte
kennt, die die KBV gerne als Vorschlag einbrin-
gen mochte. Die von Hecken explizit geforderte
Evaluation sei wichtig, um die erprobten Pro-
jektansatze flachendeckend in die Regelversor-
gung libernehmen zu kdnnen.

Was in der Vergangenheit eben nicht so
war. Da ist sie ganz bei Dr. Christoph Straub
(BARMER GEK), der wie sie bemingelte, dass
die Umsetzung der bisherigen Vertrdgen nach
8§ 140 eher mangelhaft gewesen sei. Das hatte
aber, widersprach ihr Straub, nicht daran ge-
legen, dass der & 140 zwar ein grundsétzlich
geeignetes Instrument gewesen sei, sondern
das strukturelle Problem in der Auslegung
dieses Paragraphen durch das Bundesversi-
cherungsamt (BVA) bestanden hatte: ,Das hat
gebremst.” Der Misserfolg der IV-Vertrage sei
nicht auf ,irgendwelche Leute” zuriickzufiih-
ren, die auch mal einen beknackten Vertrag ge-
macht hatten; da kdnnte er von diversen Sei-
ten ,ein paar benennen”. Doch, sagte Straub,
,lassen wir's einfach bleiben”, und erntete

Applaus fiir die Aussage. Denn er ldutete damit,
wie Moderator Dr. Albrecht Kloepfer es so nett for-
mulierte, ,die Zukunft der Harmonie” ein.

Von Seiten der Patientenvertetung jedenfalls
gibt es diese Harmonie noch nicht; und zwar des-
halb, weil diese weder beim G-BA noch im Inno-
vationsausschuss ein Stimmrecht hat. ,Sie haben
doch vorhin alle die Einfiihrung von Herrn Hecken
gehort”, erklarte Hannelore Loskill, die fiir die BAG
SELBSTHILFE in der Patientenvertretung des G-BA
mitberatend teilnehmen darf. Der habe doch sehr
deutlich gesagt, dass in der konstituierenden Sit-
zung des Ausschusses (Anm. d. Red.: die inzwi-
schen erfolgt ist) die ,stimmberechtigten Mitglie-
der der Geschaftsordnung” zustimmen wiirden.
Loskill: ,Das heiRt auch, dass in diesem Ausschuss
der ein oder andere nicht stimmberechtigt ist. Und
das sind die Patientenvertreter.”

Auf Kloepfers Frage, ob die Patientenbeteili-
gung denn {iberhaupt ein Stimmrecht haben wol-
le, bezeichnete sie das als eine ,Gretchenfrage”,
die den Patientenvertretern schon oft gestellt und
die genauso oft bejaht wie verneint worden sei.
Loskill: ,,Es kommt eben sowohl darauf an, an wel-
cher Stelle man beteiligt wird, wie man Beteili-
gung nennt und wie man sein Stimmrecht ausiiben
kann.” Hier gebe es jede Menge Definitionen, die
sie im Endeffekt an einen Slogan aus der Histo-
rie der Behindertenbewegung erinnern wiirde, der
da geheilRen hatte: ,Nichts tiber und ohne uns.”
Riickgespielt auf den Innovationsfonds bedeute
das, dass hier zwar ,Berge von Antragen” geschrie-
ben und ,wunderbare Projekte” angedacht wiirden,
mit denen dann iiber die Patienten geforscht wer-
den soll, doch: ,Aber wo werden die Kenntnisse
und die Erfahrungen aus den Selbsthilfeorganisati-
onen behinderter und chronisch kranker Menschen
mit einbezogen? Da warte ich drauf.” Dabei sei
es doch geradezu eine Herausforderung, all diese
innovativen Projekte in der Versorgung und auch
in der Versorgungsforschung gemeinsam mit den
Patientenorganisationen zu gestalten - das fande
sie spannend und darauf wiirden Patientenvertre-
ter auch ein Augenmerk haben. Sie setzte noch
dazu: ,Auch wenn wir kein Stimmrecht haben.
Aber reden kann man ja trotzdem mal.”

Dem kann Straub nur zustimmen, der, wie er
ausfiihrte, seine Karriere im Gesundheitssystem an
einer Universitdat mit dem Hauptarbeitsfeld Patient
Centered Care begonnen habe. Es sei gar nicht vor-
stellbar, prozessorientierte Versorgungsforschung
auf hohem Niveau ohne patientenseitigen Input
und patientenseitig definierte Ergebnisvariablen
machen zu wollen. Straub: ,Wir brauchen die Pa-
tienten und zwar direkt gefragt, nicht iiber ihre
Mandanten, nicht iiber die Kasse und nicht iiber
den Arzt.”

Das sieht Hecken etwas anders. Er sei, wie er es
ausdriickte, zwar froh, dass die Patientenvertreter
dabei sind, weil die auch beurteilen kdnnten, ob
ein Versorgungsdefizit besteht, und ebenso bei der
Beantwortung der Frage mithelfen kénnten, ob ein
Projekt die Chance habe, in die Regelversorgung
tibertragen zu werden. Doch sei ein Stimmrecht in
inhaltlichen Fragestellungen ,eine ZerreiRprobe
fiir die Patientenvertretung” Dafiir sei diese viel
zu heterogen aufgestellt.

von: MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier
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Plenarsitzung Blickwinkel Systeminnovation - die gesetzliche Qualitatssicherung

Unter Vorsitz von Univ.-Prof. em. Dr. Prof. h.c. Edmund A.M. Neugebauer (DNVF) und Dr. Christoph Veit (IQTiG) sprachen
Prof. Dr. Joachim Szecsenyi (AQUA), der die Entwicklungen der gesetzlichen Qualitdssicherung in den letzten fiinf Jahren
und den aktuellen Stand 2015 darstellte, und Prof. Dr. Max Geraedts (Universitdt Witten/Herdecke), der die Perspektive der
Versorgungsforschung einbrachte (und dabei Widerspruch von ersterem erntete). Auf gleicher Linie waren dagegen Dr. Regina
Klakow-Franck (G-BA), die zum Thema ,Gesetzliche Qualitdtssicherung im Rahmen der Neufassung von SGB V 137a* referierte
und Prof. Dr. Matthias Schrappe (Koln), der liber die ,Gesetzliche Qualitdtssicherung: Chancen fiir die Weiterentwicklung des

Gesundheitswesens?” sprach.

>> Das deutsche Gesundheitssystem macht
derzeit einen gravierenden Systemwandel
durch, wobei bei der stationdren und sektor-
tibergreifenden Qualitdtssicherung kiinftig die
Qualitdt, nicht mehr nur die Quantitdt eine
zentrale Rolle spielen wird. Um dieses Ansin-
nen politisch zu stiitzen, nimmt ab Januar
2016 als Nachfolgeinstitution des AQUA-Ins-
tituts das Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiG) sei-
ne Arbeit auf, dessen Leiter Dr. Christoph Veit
(frither BQS) ist. Jener nahm als Plenarvor-
sitzender die in den Vortrdgen ausgefiihrten
Anregungen der Redner - von Prof. Dr. Joach-
im Szecsenyi iiber Prof. Dr. Max Geraedts, bis
hin zu Dr. Regina Klakow-Franck und Prof. Dr.
Matthias Schrappe - recht offen auf. Kein
Wunder: Wie Versorgungsqualitdt gemessen
und dargestellt werden kann, welche Anforde-
rungen aus wissenschaftlicher Sicht an die ge-
setzliche QS gestellt werden miissen und wie
Patientenbefragungen eingebunden werden
konne, all das war Gegenstand dieser Sitzung,
die indes in einer kleinen wissenschaftlichen
Kontroverse zwischen Szecsenyi (AQUA) und
Geraedts (Witten-Herdecke) gipfelte.

~Einen gewissen Qualitdtsstandard
erreichen”

LInnerhalb von knapp sechs Jahren sind
vier Methodenpapiere entstanden”, erklérte
Szecsenyi. In diesen Jahren sei nicht nur die
Entwicklung von Qualitétssicherungsverfah-
ren erkennbar, sondern auch Verbesserungs-
potenziale identifiziert, und sogar die Art
und Weise erldutert, wie Experten, die bei
der Entwicklung von Qualitdtsindikatoren
einbezogen werden kdnnen. Alles nachzu-
lesen auf dem Portal www.SQG.de, das wohl
vom AQUA-Nachfolgeinstitut, dem IQTiG, in-
haltlich weiterbetrieben werde, wie er sich
mit einem Seitenblick auf den Plenarvorsit-
zenden Veit versicherte.

In den ebenfalls entstandenen Qualitdts-
reports, die Informationen iiber den Stand der

gesetzlich vorgeschriebenen externen sta-
tiondren Qualitdtssicherungsverfahren ge-
ben wiirden, seien neue Darstellungsweisen
geschaffen worden, um die Verstdndlichkeit
der darin enthaltenen Informationen zu ver-
bessern, teilweise sogar laienverstandlich
zu machen.

Im Jahre 2014 haben immerhin bereits
1.557 Krankenhduser ungefdhr 3,25 Milli-
onen Patientenfdlle aus 30 Leistungsbe-
reichen eingebracht, wobei laut Szecsenyi
hier operative Verfahren stark vertreten
seien, was aber mit der Historie der ex-
ternen stationdren Qualitdtssicherung in
Deutschland zu tun habe. Insgesamt seien
416 Qualitdtsindikatoren abgebildet, wobei
gegeniiber dem Vorjahr eine 15,6-prozentige
Verbesserungsrate feststellbar ist. Es gebe
zwar immer eine gewisse Schwankungs-
breite, doch in 79 Prozent sei die Qualitdt
der Versorgung gleich geblieben. Szecsenyi:
»Das ist aber auch ein Anliegen der gesetz-
lichen Qualitdtssicherung, dafiir zu sorgen,
dass wir einen gewissen Qualitdtsstandard
erreichen und es damit auch eine verldss-
liche Versorgung gibt.” Deswegen sei es
auch kein Schaden, wenn die Indikatoren
mal gleich blieben, so die denn in den vor-
gegebenen Referenzbereichen lagen.

~Zwischen 99 und 100 Prozent sind
durchweg hervorragend”

Das sah Geraedts, derinnerhalb des Plenums
die Perspektive der Versorgungsforschung
auf die gesetzliche Qualitatssicherung ein-
nahm, etwas anders. Er stellte zuerst einmal
in Frage, ob im Zuge der externen Qualitats-
sicherung {iberhaupt eine Verbesserung der
Qualitdt der Versorgung einhergegangen sei.
Denn um dieses Ziel zu erreichen, sei zu-
vorderst die Kenntnis der Qualitdtsberichte
seitens der Arzte, aber auch seitens der
Patienten notig, um eine informierte Kran-
kenhauswahl beziehungsweise -beratung zu
ermoglichen. Dem ist aber nicht ganz so. In

einer vom G-BA gefdrderten Studie, in der
eine Patientengruppe eingeschlossen wurde,
die sich Prozeduren aus fiinf verschiedenen
QS-Leistungsbereichen unterzogen hatten,
wurde dieser noch im Krankenhaus Ausziige
aus Qualitdtsberichten vorgelegt, die eben
die besuchten Fachabteilungen beleuchten.
Hinterher wurden die Patienten dann ge-
fragt, was sie denn mit diesen Informatio-
nen anfangen konnten. Erste Erkenntnis: Die
Patienten kennen die Qualitdtsberichte nicht
vorab. Die Zweite: Nur eine absolute Minder-
heit versteht nach der Lektiire die Qualitats-
berichte und halt deren Inhalte darum auch
nur in geringem Umfang fiir hilfreich.

Ein dhnlicher Studienansatz sei mit einer
groBen Krankenhauspatientenstichprobe ge-
macht worden. Ergebnis auch hier: Von rund
2.000 reprasentativen Patienten nutzen nur
9 Prozent derjenigen Patienten, die tatsach-
lich im Krankenhaus liegen, iiberhaupt das
Internet vorab filir Informationen vor der
Krankenhausaufnahme. Das sei beispielswei-
se bei der Geburtshilfe, der Kinderheilkunde
und der Orthopddie etwas anders: Hier wiir-
den Qualitdtsberichte immerhin ein paar we-
nige kennen.

Das gleiche Bild zeige sich bei den Arzten.
In einer Zufallsstichprobe aus drei KV-Regio-
nen kam heraus, dass auch ein GroRteil der
Arzte die Qualititsherichte einfach nicht
kennt - weder die Print-, noch die Onlinever-
sion. Nur 14 Prozent der befragten Arzte hat-
ten die Reports iiberhaupt schon mal fiir die
Beratung zu Einweisungsentscheidungen be-
nutzt. Sein Fazit: ,Bei der Nutzung der Qua-
litatsberichte gibt’s noch Luft nach oben.”

Anders bei den Indikatoren selbst, wie
er in einer Studie herausfand, bei der er die
Qualitatsreports von BQS und des AQUA-In-
stitut mit Zahlen des Statistischen Bundes-
amts korreliert hatte. Zundchst wiirde sich
bei den zeitlichen Trends der Indikatorver-
ldufe aus vier Leistungsbereichen, die seit
2006 offentlich berichtspflichtig gewesen
waren, zeigen, dass ganz langsam eine Ver-
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besserung in Richtung der Hundertprozent-
marke stattfindet.

Das ist ein Fakt, den auch Szecsenyi in
seinem Vortrag bereits ausgefiihrt und auch
als gewollt begriiRt hat, wobei Geraedts hier
etwas genauer wurde. Er sagte, dass sich im
Schnitt zwar zwischen 10 und 15 Prozent
der betrachteten Indikatoren verbessern und
sich zwischen 2 und 5 Prozent verschlech-
tern. Doch das Gros, namlich 80 bis 90 Pro-
zent, bleibt liber die Jahre immer konstant.
Geraedts Wertung {iber alle vier von ihm pra-
sentierten Beispiele hinweg: ,Aus der Per-
spektive der Versorgungsforschung ist das
verbliebene Optimierungspotenzial relativ
gering.”

Wenn man den Qualitdtsreport 2013 be-
trachte, werde deutlich, dass bei rund 120
Indikatoren nur bei 47 Prozent ein Optimie-
rungspotenzial von unter 1 Prozent moglich
sei. Anders ausgedriickt heile das nichts
anderes, als dass 99 und 100 Prozent aller
analysierten Krankenhduser durchweg her-
vorragend seien. Nur bei 39 Prozent sei noch
ein Verbesserungspotenzial zwischen 1 und
5 Prozent mdglich. Jetzt konne man sich
natiirlich fragen, ob das sinnvoll sei, meint
Geraedts, der hier den 6konomischen Grund-
gedanken von Grenzkosten und -nutzen ins
Spiel brachte. Sein Rat: ,Wenn die Grenznut-
zen immer geringer werden, muss man sich
fragen, wie man damit umgeht und was man
damit macht.”

Dennoch sei das Monitoring der Qualitat
auf Basis von Qualitdtsindikatoren absolut
notwendig fiir ein echtes Qualitdtsmanage-
ment. Dennoch kdnne man auf viele der
bisherigen Indikatoren verzichten, um dafiir
neue Indikatoren zu erheben, die nicht eine
sektoreniibergreifende QS ermdglichen wiir-
den, sondern auch die von chronischen Er-
krankungen sowie regionale Betrachtungen.
Seine Forderung: ,Wir brauchen zum einen
eine Verbesserung der Nutzung der Quali-
tatsberichte, zum anderen neue und bessere
Qualitatsindikatoren.”

,Keine Revolution”

Genau aus diesem Grunde ist ja auch die
sektoreniibergreifende ~ Weiterentwicklung
der Qualitdtssicherung die Kernaufgabe des
neugegriindeten Instituts IQTiG, das aller-
dings nach Worten von Dr. Regina Klakow-
Franck, in ihrer Funktion als unparteiisches
Mitglied des G-BA unter anderem zustdndig
fiir QS, keine komplett neue Erfindung ge-
wesen sei. Vielmehr sei das neue Institut
fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im
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Chart aus dem Vortrag von Prof. Dr. Matthias Schrappe auf dem 14. DKVF 2015: ,Gesetzliche Qualitatssicherung
- Chancen fiir die Weiterentwicklung des Gesundheitswesens®”. Quelle: Fachbuch ,Qualitat 2030” (MWV 2014).

Gesundheitswesen schlussendlich eine kon-
sequente Weiterentwicklung des ersten Qua-
litatsinstituts, das bereits im Jahr 2001 als
freiwillig gegriindete Bundesgeschaftsstelle
Qualitatssicherung, kurz BQS, seine Arbeit
aufgenommen hatte.

Doch der Wunschvorstellung der Politik,
dass sich mit der Neufassung des §137a nach
dem langjdhrigen Ausflug in eine fachlich
unabhdngige QS-Institution, die nach einem
Ausschreibungsverfahren beauftragt wurde
(das dann das AQUA gewonnen hatte) mit
der Neugriindung des IQTiG gleichsam eine
Revolution einstellen wiirde, erteilte sie eine
deutliche Absage.

Denn im Grunde gebe es nach wie vor
die gleiche sinnvolle und transparente Auf-
gabenteilung wie vorher: Die Verantwortung
fiir die Normgebung liegt beim Gemeinsamen
Bundesausschuss, wdhrend die Umsetzung
mit der fachlich unabhdngigen Kompetenz
des neuen Qualitdtsinstituts geschehe.

Auf der Basis der gleich gebliebenen Auf-
gabenteilung hédtte sich jedoch ein Fakt in
die richtige Richtung verdndert. Denn mit
dem GKV-Finanzstruktur- und Qualitdts-
Weiterentwicklungsgesetz, kurz FQWG, wur-
de neu geregelt, wer Antrdge fiir ein neues
Qualitédtssicherungsverfahren stellen darf.
Das sind die Trdgerorganisationen des G-BA,
sprich die Deutsche Krankenhausgesellschaft,
der GKV-Spitzenverband, die Kassendrztliche
und die Kassenzahndrztliche Bundesverei-
nigung. Aber auch die Patientenvertretung
im G-BA, dessen unparteiische Mitglieder
und das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) selbst. Und zusdtzlich kann sich das

IQTiG auch selbst beauftragen, was immerhin
mit zehn Prozent der zur Verfiigung stehen-
den Haushaltsmitteln alimentiert worden ist.
Klakow-Franck: ,Das ist eine sehr wichtige
innovative Komponente in der Neuregelung
des Qualitatsinstituts.”

Eine der Aufgaben des neuen Instituts lie-
ge darin, ein Krankenhausbewertungsportal
im Auftrag des G-BA zu entwickeln. Nach
Willen der Politik soll online Vergleichswis-
sen {iber die stationdre Versorgungsqualitdt
zur Verfligung gestellt werden. Ein Ansinnen,
das zwar nach Worten Klakow-Francks grund-
satzlich eine sinnvolle Weiterentwicklung
sei, da es zur Zeit zwar viele unterschiedliche
Krankenhausbewertungsportale unterschied-
licher Qualitat mit noch sehr wenig Nutzen
fiir die Patienten gebe. Dennoch weigert sich
bisher der unparteiische Vorsitzende des
G-BA, Prof. Josef Hecken (s. ,Market Access
& Health Policy” 06/15), diesen Auftrag vor
allem aus methodischen, aber auch aus haf-
tungsrechtlichen Griinden zu erteilen, was
dieser auch bereits Bundesgesundheitsmini-
ster Hermann Grohe mitgeteilt habe.

Vor diesem Hintergund sprach Prof. Dr.
Martin Schrappe (Kdln) in seinem Vortrag (s.
dazu auch MVF 03, 04/14) einen wichtigen
Kernpunkt fiir die Versorgungsforschung an,
die sich zuallererst die Frage stellen miisste,
was der Begriff Qualitat iiberhaupt bedeute.
Denn Qualitdt kdnne man nicht messen, weil
sie implizit sei. Doch wenn man Qualitdt ex-
plizit messen wolle, miissen man zuerst die
richtigen Anforderungen formulieren und
dann auch das Richtige messen, was auch
Geraedts forderte. <<
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Die Limitationen des im ,Informationssystem Versorgungsdaten” vorliegenden Datenschatzes

Auf dem sogenannten Marktplatz des 14. Deutschen Kongresses fiir Versorgungsforschung (DKVF), auf dem sich Dienstleister als
auch Datenanbieter im Bereich Versorgungsforschung und -management prasentieren konnten, standen oft alleine und verlas-
sen zwei Kongressteilnehmer, die zwar mit Daten umgehen kénnen, aber von denen Versorgungsforscher nur zu oft sagen: Von
diesen Beamten an Daten zu kommen, ist fast unmoglich. Diesem vielleicht allzu vorschnellen und einfachen Vorurteil stellten
sich Dr. Jochen DreR und Dirk Hellthaler vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information in Kéln im
Gesprdch mit ,Monitor Versorgungsforschung®”. Das DIMDI gehort zum Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG) und betreibt in dessem Auftrag im Zuge des Datentransparenzgesetzes das ,Informationssystem Versorgungsdaten®.

>> Fiir die ,Datenaufbereitungsstelle”, die
nach § 303d des SGB V die sogenannten
»DaTraV-Daten” zur Verfiigung stellen soll,
sind innerhalb des DIMDI fiinf Stellen ein-
gerichtet worden. Davon sind derzeit zwei
dem IT-Bereich (Infrastruktur, System- & Da-
tenbankadministration, IT-Sicherheit), eine
der Verwaltung und zwei dem fachlich-me-
dizinischen Bereich zugeordnet. Die beiden
zuletzt genannten Stellen haben Dr. Jochen
DreR und Dirk Hellthaler inne. Ihre Aufgabe
ist es, die eingehenden Antrdge inhaltlich zu
bearbeiten, was auch die Skriptpriifung und
-entwicklung mit einschlie3t. DreR ist zudem
der fachliche Leiter der Datenaufbereitungs-
stelle, die auch Uiber eine technische Leitung
verfiigt, die einem der beiden Mitarbeiter
aus dem IT-Bereich zugeordnet ist.

Nun konnte man den Kélner Datenbe-
amten natirlich vorwerfen, was von eini-
gen Versorgungsforschern auch getan wird,
dass sie die Antrdge zu langsam bearbeiten
wiirden. Dazu muss man allerdings zweier-
lei wissen: Erstens sind Dref3 und Hellthaler
die einzigen beiden Mitarbeiter, denen die

Zeitlinie / Fakten

Im Februar 2014 wurde der Pilotbetrieb mit
der Mdglichkeit, die Daten per Datenfernver-
arbeitung auszuwerten, aufgenommen. Im
Rahmen der Datenfernverarbeitung ist vom
Antragsteller ein SQL-Skript einzureichen.
Ab Juni 2014 konnte mit Erreichen der
ersten Ausbaustufe auch das DIMDI mit der
Skriptentwicklung beauftragt werden.

Ab April 2015 ist auch die Verwendung von
SAS zur Programmierung der Auswertungs-
skripte moglich (Ausbaustufe 2).

Ende 2015 soll die 3. Aushaustufe erreicht
werden. Ab dann kann die Nutzung eines
Arbeitsplatzes fiir Gastwissenschaftler bean-
tragt werden.

Von Februar 2014 bis Dezember 2014
sind 17 Antrdge eingegangen, im Jahr 2015
sind es bisher 16. Damit haben das DIMDI
insgesamt 33 Antrage erreicht. Zum Stand
17.11.2015 sind 17 Antrdge, inklusive einer
Ablehnung aus formalen Griinden, beschieden
worden. Ein Antrag wurde zuriickgezogen.

inhaltliche Uberpriifung obliegt; zum zwei-
ten dauert die Bearbeitung eines DaTraV-
Datenantrags einfach seine Zeit, was aber
wiederum absolut nichts mit der angenom-
menen durchschnittlichen Arbeitsgeschwin-
digkeit eines deutschen Beamten zu tun
hat, sondern vielmehr mit der Komplexitdt
der Auswertungen, der Menge der Datensdtze
und der datenschutzrechtlichen Sensibilitat
der Daten an sich. ,Unser Ziel ist es, jeden
Antrag durchzubringen”, verdeutlicht DreR3.
Und Hellthaler setzt gleich hinzu: ,Bisher
gab es keinen Antrag, bei dem wir nicht per
Mail, Telefon oder auch einem personlichen
Treffen mit den Antragstellern unterstiitzend
eingreifen mussten.”

Eine weitergehende Abstimmung und/
oder Beratung ist inshesondere dann erfor-
derlich, wenn im Antrag

die Fragestellung nur sehr allgemein for-
muliert wurde,

die Methodik nur in groben Ziigen oder un-
vollstdndig dargelegt, also z.B. keine Aus-
wertungspopulation definiert wurde,

bei einer Beantragung der Datenfernver-
arbeitung kein oder ein nicht lauffdhiges
Skript eingereicht wurde.

Des Weiteren bedarf es im Vorfeld der Be-
reitstellung einer Ergebnismenge auch einer
Abstimmung beziiglich der MaBnahmen zur
Wahrung der Identitdt der Versicherten, da
diese MaBnahmen zwingend zu Modifikati-
onen einer Ergebnismenge fiihren, die je-
doch oft durch eine Variation der Methodik
abgemildert werden kann.

Wichtig ist in diesem Kontext, dass seit
Juni 2014 das DIMDI auch mit der Skriptent-
wicklung beauftragt werden kann. Insgesamt
ist dies bisher 15 mal (ohne den zuriickgezo-
genen Antrag 14) geschehen.

Hohe Komplexitat

Bereits an dieser Stelle wird die Komplexi-
tat der Datenabfrage deutlich, die wiederum

nicht dem DIMDI oder dessen Mitarbeitern
zuzuschreiben ist, sondern die alleine dem im
DaTraV-Gesetz festgelegten Modus geschuldet
ist, mit dem die Daten weitergegeben werden
diirfen. Selbst iiber die eingegangenen Antra-
ge und die bereitgestellten Ergebnismengen
darf nur sehr eingeschrankt berichtet werden.
Der Grund dafiir ist, dass es einfach keine ge-
setzliche Grundlage dafiir gibt, die Antrdge
oder auch nur den Namen des Antragstellers
zu benennen oder gar zu verdffentlichen.
Obendrein sei laut Drel im Rahmen des Ge-
setzgebungsverfahrens sehr eindringlich von
verschiedener Seite darauf gedrungen wor-
den, dass das Kolner Institut die Antrdge
(und damit natiirlich auch die Datenweiterga-
be) vertraulich behandeln miisse.

Damit ist es aber auch nicht mdoglich,
dass alle Antrdge in einem Register verdf-
fentlicht werden, damit beispielsweise For-
scher sehen konnen, welche Antrdge bereits
gestellt worden sind, wo bestimmte Frage-
stellungen bereits bearbeitet werden, auch
um Doppelarbeit zu vermeiden und wo man
sich vielleicht auch einbringen kdnnte.

Auf dem Antrag kann jedoch jeder Antrag-
steller ankreuzen, ob er damit einverstanden
ist, dass bestimmte Angaben zu seinem An-
trag nach einem Jahr in einem noch zu schaf-
fenden Antragsregister veroffentlicht werden
diirfen. Immerhin: Bei 21 von 33 Antrdgen
wurde dieses Einverstdndnis auch gegeben.
Freiwillig konnten Antragsteller zudem ihren
Antrag oder ihre Studie jederzeit erganzend
ins Versorgungsforschungsregister des DNVF
(http://www.versorgungsforschung-deutsch-
land.de) eintragen - was aber bisher noch
nie geschehen ist.

Andererseits gibt es auch noch keine ein-
zige Riickkoppelung von jenen Forschern,
die bereits Datensdtze erhalten haben. Nach
Wissen des DMIDI gibt es noch keine Pu-
blikationen, die auf Basis der mehr als ein
Dutzend bereits ausgelieferter DaTraV-Ergeb-
nismengen entstanden waren. Was aber auch
daran liegen mag, dass Antragsteller nicht
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nur Universitdten und Hochschulen sind. So
wurden bereits fiir diverse andere Zwecke Er-
gebnismengen zur Verfiigung gestellt, wobei
eine Veroffentlichung der Ergebnisse aber oft
gar nicht vorgesehen ist.

Zeitverzug von vier Jahren

Ein Blick auf den durch das DaTraV-Gesetz
vorliegenden Datenstamm zeigt zudem: Da
fehlt etwas! Das Hauptproblem der vorlie-
genden Datenbasis sind die fehlenden Daten
insbesondere zu Diagnosen sowie ambulant
verordneten und abgerechneten Arzneimit-
teln derjenigen Versicherten, die das GKV-
System verlassen haben, da sie beispielswei-
se verstorben sind.

Dem nachgeordnet ist das Problem des
Zeitverzugs der Datenlieferung vom BVA an
das DIMDI - der betrdgt immerhin vier Jah-
re. Dieser Verzug riihrt aber wiederum daher,
dass den iiber das DIMDI verfiigharen Daten-
mengen nur jene Morbi-RSA-Daten zu Grun-
de liegen, die je nach Berichtsjahr und erst
nach einer Durchfiihrung von Plausibilitats-
priifungen und Korrekturmeldungen durch das
Bundesversicherungsamt (BVA) an das DIMDI
ibermittelt werden. Durch diese Priifungen
und Korrekturen betrdgt der zeitliche Abstand
vom Berichtsjahr bis zur Datenlieferung an
das DIMDI eben jene vier Jahre. Zur Zeit sind
darum auf der DIMDI-Website nur die Daten
der Jahre 2008 bis aktuell 2012 verfiigbar.

Problem: Datenausziige

Der durch die DaTraV bedingte Zeitverzug
von vier Jahren erkldrt sich vor allem aus dem
Bestreben, von Beginn an mdglichst hoch-
wertige, das heiRt mdoglichst korrekte Daten
bereitzustellen. Dabei wurde angenommen,
dass die korrektesten Daten erst nach zwei
Korrekturen (genauer: zwei Aktualisierungen)
durch die GKVen und Plausibilisierungen
durch das BVA vorliegen. Das Problem be-
steht nun darin, dass das BVA (das anders
als das DIMDI Daten selbst auswerten darf)
seine Analysen auf Basis eben jener plausi-
bilisierten Datensdtze durchfiihrt, die wiede-
rum nicht unbedingt zu allen Fragestellungen
passen, die man anhand der Daten eigentlich
klaren konnte oder mochte. Jedoch: Welcher
relevante Gewinn an Datenqualitdt tatsach-
lich durch die Korrekturmeldungen entsteht,
ist unbekannt. Auch konnte bisher nicht ge-
priift werden, ob der gegebenenfalls erzielte
Qualitdtsgewinn liberhaupt relevant ist.

Ein weiteres Problem liegt aber auch da-
rin, dass dem DIMDI eine Zeit lang nur ein

Datenauszug vorlag. Auch diesen Umstand
hat das DIMDI nicht zu verantworten, son-
dern ist einzig und alleine auf eine Interpre-
tation der DaTraV durch das BVA und das BMG
zuriickzufiihren. Diese haben gemeinsam
festgelegt, dass die Kdlner ,Datentankstelle”
nur mehr jene Daten bekommen darf, die fiir
den korrigierten Jahresausgleich verwendet
worden sind. Tatsdchlich steht im SGB X wie
auch in der Verordnung selbst, dass an das
Kolner Institut nur jene Daten weitergege-
ben werden diirfen, die fiir den Morbi-RSA
erhoben worden sind. Leider wurde dieses
Plazet etwas ungliicklich gekoppelt mit einer
Formulierung, die den Zeitpunkt der Daten-
lieferung festlegt.

Nun kann man dariiber diskutieren, dass
zwar im Gesetz alle fiir den im M-RSA erho-
bene Daten steht, wobei anscheinend ,er-
hoben” ein etwas zu schwacher Begriff ist.
Letztendlich werden zwar alle Kassendaten
aus dem M-RSA, die dem BVA zur Verfiigung
gestellt werden, irgendwann und irgendwo
erhoben, doch BVA und BMG stellen sich auf
den Standpunkt, dass damit wohl nur jene
gemeint wdren, die tatsdchlich fiir den kor-
rigierten Jahresausgleich verwendet werden.
Aus diesem Grunde bekam das DIMDI nicht
mehr den vollstandigen Morbi-RSA-Datensatz,
sondern eben nur noch einen Datenauszug.
Was sich wie eine bloRe Lappalie anhort, hat
tiefgreifende Konsequenzen fiir die Daten-
qualitdt: Diese Limitation macht es beispiels-
weise unmoglich, die Prdvalenz und Inzidenz
bestimmter Erkrankungen zu berechnen.

Warum dem so ist, kann nur in dem
Umstand vermutet werden, dass die voll-
standigen Daten eventuell in der Lage sein
konnten, den Morbi-RSA an sich hinterfrag-
bar zu machen, was aber von verschiedener
Seite nicht unbedingt gewiinscht wird. Uber
die Griinde dafiir lasst sich sicherlich vor-
trefflich spekulieren. Interessant ist aber,
dass das BMG fiir 2016 eine Uberarbeitung
der DaTraV plant, in der dann unter ande-
rem eindeutig festgelegt werden soll, dass
die Datenaufbereitungsstelle wieder alle fiir
den Morbi-RSA von den GKVen an das BVA
gelieferten Daten erhalten wird. Auch beziig-
lich der Vorgaben zum Lieferzeitpunkt sind
Anderungen geplant.

Ein dhnliches Problemfeld gibt es bei
den Regionaldaten. Zwar gab es durchaus
einmal die Uberlegung, bei der Berechnung
des Morbi-RSA auch Regionaldaten hinzu-
zuziehen, das wurde jedoch aufgrund der
Intervention nur eines Bundeslandes verhin-
dert. Mit der Auswirkung, dass das BVA die
Gemeindeschliissel fiir die Jahre 2009 und

2010 zwar sehr wohl erhalten hat, die aber
nicht verwenden und schon gar nicht dem
DIMDI weitergegeben darf. Der traurige Ne-
beneffekt: Damit sind aus den DIMDI-Daten
keine regionalen Aussagen moglich.

Auch hier ldsst sich wieder {ber die
moglichen Griinde spekulieren. Das ist aber
eigentlich unnétig, da der entsprechende
8303 b bereits im letzten Jahr dergestalt an-
gepasst wurde, dass das BVA die Gemeinde-
schliissel fiir die Jahre 2009 und 2010 wieder
an die Datenaufbereitungsstelle des DIMDI
ibermitteln muss. Dies ist bereits gesche-
hen, womit diese seit dem 22. Juni 2015 fiir
Auswertungen zur Verfiigung stehen. Kiinftig
miissen {ibrigens die GKVen der Datenaufbe-
reitungsstelle liber das BVA die Postleitzahl
des Wohnorts zur Verfiigung stellen. Das
geschieht aber erst nach Etablierung eines
entsprechenden Verfahrens, wahrscheinlich
erstmalig im Mdrz 2016.

All diese unterschiedlichsten Interessen-
lagen und Limitationen, die sicher jede ein-
zeln fiir sich nachvollziehbar oder zumindest
erkldrbar sind, fiihren zu Problemen. Die Ver-
zogerungen bei den Antragsbearbeitungen
resultieren jedoch vor allem aus

der Komplexitdt der Auswertung von Rou-
tinedaten der GKVen unter hinreichender
Wahrung des Identitdtsschutzes der Versi-
cherten, wobei letzteres immer auch eine
Abwdgung zwischen dem angestrebten Er-
kenntnisgewinn und dem Recht auf infor-
melle Selbstbestimmung erfordert,

und den verfiigharen Personalressourcen.

Die Hiirde Identitdtsschutz

Verkannt werden aber oft auch die hohen
Anforderungen des Datenschutzes, vor allem
hier des Identitdtsschutzes der Versicherten.

Letzteres ist keine Trivialitdt, die sich
mit Pseudonymen aus der Welt schaffen Llie-
Re, denn auch pseudonymisierte Daten sind
unter Umstdnden personenbeziehbar - und
das nicht nur in kleineren Indikationen, wie
oft gesagt wird. So zeigen Untersuchungen
aus den USA, dass mit nur zwei bis drei De-
tailangaben in einem Datensatz eine Person
mit einer Wahrscheinlichkeit von immerhin
85 Prozent identifiziert werden kdnne.

Darum gibt es sogenannte Mindestfall-
zahlen, wobei die derzeit giiltige Standard-
mindestfallzahl 30 betrdgt. Jedoch ist eine
Reduzierung auf 5 in begriindeten Fallen
durchaus mdglich. Bei insgesamt 16 von
33 Antrdgen wurde entweder eine Mindest-
fallzahl von < 30 beantragt (8) oder hierzu
keinerlei Angaben gemacht (8). Bei den 8
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Antrdgen mit einer beantragten Mindestfall-
zahl < 30 wurde beantragt:

dreimal eine Mindestfallzahl von 1

viermal eine Mindestfallzahl von 5

einmal eine Mindestfallzahl von 1

Die Verwendung der Standardmindestfall-
zahl von 30 kann je nach Fragestellung, Aus-
wertungsmethodik und beantragter Detail-
tiefe dazu fiihren, dass mehr als 80 % aller
Datenzeilen einer Ergebnismenge modifiziert
werden miissen. Dieser Schritt zur Erreichung
der primdren Geheimhaltung geschieht per
Software automatisiert. Allerdings ist im
Rahmen der sekunddren Geheimhaltung auch
immer die Riickrechenbarkeit der modifi-
zierten Angaben zu priifen und gegebenen-
falls unmdglich zu machen. Dies ist in der
Regel deutlich aufwendiger und zumindest
derzeit nicht automatisierbar.

Im Falle, dass mehr als 20 % aller Daten-
zeilen einer Ergebnismenge modifiziert wer-
den miissen, erfolgt immer eine Riicksprache
mit dem Antragsteller, um

zu priifen, ob durch eine Variation der
Auswertungsmethodik der Umfang der er-
forderlichen Modifikationen und damit der
Informationsverlust bei Wahrung des Iden-
titdtsschutzes der Versicherten reduziert
werden kann.

dem Antragsteller Gelegenheit zu geben,
die Verwendung einer kleineren Mindest-
fallzahl zu beantragen, wobei damit das
Priifergebnis nicht vorweg genommen wird.

All das erkldrt wiederum aber auch die
mitunter oft lange Bearbeitungszeit eines
Datenantrags. Die Arbeit des DIMDI wiirde
es jedenfalls erleichtern, wenn das, was bald
im von Drel und Hellthaler zu schreibenden
ersten Evaluationsbericht stehen wird, be-
riicksichtigt wiirde: Erstens eine Anderung
des Datenzuschnitts hin zum gesamten Da-
tenstamm. Zweitens die Lieferung zu einem
deutlich friiheren Zeitpunkt, verbunden mit
dem Auftrag zu priifen, inwieweit eine Korrek-
turmeldung tatsdchlich mit einem relevanten
Qualitdatsgewinn einhergeht oder nicht.

Doch dafiir brauchte das DIMDI mehr
Ressourcen. Einerseits. Und andererseits
auch den Willen der Versorgungsforscher,
sich mit dem hier vorhandenen Datenschatz
etwas genauer zu beschédftigen. Der Grund:
Die Versorgungsforschung ist es bisher ge-
wohnt, zum Beispiel Kassendaten auf Ein-
zeldatensatzebene zu bekommen. Erst wenn
diese Daten vorliegen, wird oft die passende
und beste Methodik zur Beantwortung der
jeweiligen Fragestellung gewdhlt. Bei den
DIMDI-Daten aber ist das ganz anders. Wer
hier Ergebnismengen haben will, muss im
Antragsformular nicht nur eine klare wis-
senschaftliche Fragestellung festlegen, son-
dern auch die Methodik - mdglichst unter
Beriicksichtigung der Datenschutzaspekte -
nachvollziehbar darlegen. Durchaus hilfreich
kann die Beifligung eines Auswertungspro-
gramms sein. Indes: Ein direkt lauffdhiges
Skript einzureichen hat noch kein einziger
Antragsteller geschafft! <<

von:
MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier

GKE auch als Antwort auf ,zunehmende marktwirtschaftliche Orientierung”

>> Dass in einem Gesundheitssystem der Su-
perlative sinnvolle Medizin nicht die Regel
ist, zeigt das Beispiel Kreuzschmerz: Arzte
machen zu viele Rontgenbilder bei akuten
Schmerzen, setzen aber zu selten kombinier-
te, aktivierenden Behandlungsprogramme ein,
wenn die Schmerzen chronisch werden. Me-
dizinische Uber-, Unter oder Fehlversorgung
erzeugt unnotiges Leid und unndtige Kos-
ten. Davor schiitzen soll die Initiative ,Ge-
meinsam Klug Entscheiden (GKE)” der AWMF
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V.) und
ihrer derzeit 171 Mitgliedsgesellschaften.

+Weniger ist mehr” - unter dieser Vorgabe
befassen sich seit 2011 international zahlrei-
che wissenschaftliche Fachgesellschaften mit
unndtigen oder sogar schadlichen medizini-
schen Leistungen. Ihre ,Dont do“-Empfeh-
lungen sind in Top-5-Listen zusammengefasst
und kommen zum Beispiel in den USA unter
dem Begriff ,Choosing Wisely” zum Einsatz.
~Gemeinsam Klug Entscheiden” setzt umfas-
sender an: ,, Die Hinterfragung unndtiger me-
dizinischer Leistungen ist nur eine Seite der
Medaille. Zu unserem Verstandnis gehort auch
die Beschaftigung mit der Frage, welche Leis-
tungen haufiger in Anspruch genommen und
starker unterstiitzt werden sollten”, sagte
AWMEF-Prdsident Prof. Dr. med. Rolf Kreien-
berg aus Landshut.

Letzteres beginne bei der geringen Wert-

schdtzung fiir Gesprdache zwischen Arzt und
Patient. Auch die international iibliche Be-
trachtung aus der Perspektive einzelner Fach-
gebiete greife zu kurz. Fiir eine gute Versor-
gung ist die gemeinsame Abstimmung ver-
schiedener Fachgebiete, Berufsgruppen und
Patientenvertreter unabdingbar. Im Gegen-
satz zu anderen Landern kdnnen die Fachge-
sellschaften in Deutschland auf 20 Jahre Er-
fahrung in Hinblick auf die Entwicklung einer
solchen Konsensbildung aufbauen, so Kreien-
berg. ,Als Idee hinter der deutschen Initi-
ative steht, dass es in Deutschland bereits
zahlreiche ausgezeichnete evidenzbasierte
Leitlinien gibt, an denen die verschiedenen
Fachgesellschaften gemeinsam fachiibergrei-
fend, mit anderen Berufsgruppen und mit
betroffenen Patienten arbeiten”, erldutert
Kreienberg, selbst langjdhriger Vorsitzender der
Stédndigen Kommission Leitlinien der AWMF.

GKE ziele darauf ab, die in Deutschland
trotz aller Bemiihungen fiir Qualitdt beste-
henden medizinischen Versorgungsprobleme
aus Sicht der Fachgesellschaften unter dem
Dach der AWMF zu identifizieren, zu benen-
nen und zu beheben. ,Die Initiative setzt
dort an, wo Leitlinien nicht umgesetzt wer-
den oder fehlen”, sagte Prof. Dr. Ina Kopp,
Leiterin des Instituts fiir Medizinisches Wis-
sensmanagement der AWMF.”

Dabei sei auch die Forderung der objek-
tiven Information von Arzten und Patienten

Prof. Dr.

Ina Kopp,

Leiterin des

Instituts fiir ur e '

Medizinisches 12 Kapp - =
Be-g

Wissensma- : = T,
nagement der
AWMF

wichtig, so Kopp - einhergehend mit der Be-
nennung von Fehlanreizen im Vergiitungssys-
tem und der Auseinandersetzung mit den Er-
wartungen von Patienten, die mitunter durch
wissenschaftlich nicht haltbare Informatio-
nen fehlgeleitet seien. ,Am Ende sollen klug
ausgewdhlte Empfehlungen als Wissensgrund-
lage fiir wissenschaftlich und ethisch begriin-
dete Entscheidungen stehen. Diese gelte es,
in verstdndlicher Form auch in eine 6ffentli-
che Diskussion einzubringen”, so Kopp wei-
ter. Denn das Thema Uber,- Unter- und Fehl-
versorgung betreffe nicht allein das arztliche
Sprechzimmer und konne auch nicht allein
hier gelost werden, meint die Wissenschaft-
lerin: ,Gemeinsam klug entscheiden ist auch
eine Antwort auf die zunehmende marktwirt-
schaftliche Orientierung des Gesundheitssys-
tems”. <<
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Zweites Schmerzforum der Deutschen Schmerzgesellschaft (DSG)

Schmerz ist ein vielschichtiges Thema. Es ist ein multiprofessionelles Thema. Es ist ein politisch-gesellschaftliches Thema. All
das wurde auf dem Zweiten Schmerzforum der Deutschen Schmerzgesellschaft (DSG) mehr als deutlich, auf dem DSG-Prdsident
Prof. Dr. Michael Schifer fiir eine ,wohnortnahe, moglichst flichendeckende, niederschwellige Schmerzversorgung” pladierte. Mit
seiner Forderung, aber auch dem Hinweis sowohl auf das von allen Schmerzgesellschaften gemeinsam verabschiedete Konsen-
spapier, in dem eine abgestufte Schmerzversorgung in Deutschland skizziert wird, als auch auf die jiingste Verabschiedung der
Gemeinsamen Gesundheitskonferenz (GMK) zur Schmerzversorgung und der Errichtung einer Ad-hoc-Kommission zur Erstellung
eines Schmerzatlas, der den Istzustand der aktuellen Schmerzversorgung mit dem tatsachlichen Schmerzversorgungsbedarf in
Korrelation setzen soll, traf er auf offene Ohren der anwesenden Vertreter aus Wissenschaft, Forschung und Arzteschaft, aber

auch der Politik und der Pflege.

>> Aus Sicht des Deutschen Pflegerates sei
es zu begriiRen, gab Pflegerats-Prasident An-
dreas Westerfellhaus in seinem Impulsvortrag
zu Protokoll, dass die auch von Schéfer ange-
sprochene Verabschiedung der Gesundheits-
ministerkonferenz eine Starkung der schmerz-
medizinischen Versorgung bedeute. Doch nun
sei die Umsetzung des Beschlusses hin zur
Entwicklung konkreter Maknahmen im pflege-
rischen und medizinischen Alltag gefragt. Aus
seiner Sicht sei es unabdingbar, der Thematik
Schmerz liber alle Berufsgruppen hinweg eine
neue, andere Bedeutung beizumessen. Denn,
so Westerfellhaus: ,Schmerztherapie ist eine
interdisziplindre und interprofessionelle Auf-
gabe, die intersektoral wirken muss.” Hierzu
bediirfe es dringend eines weiteren Aufbaus
von Qualifizierungsstrukturen fiir Pflegende
und Medizinern, fiir Physiotherapeuten sowie
fiir Apotheker - und das in allen Sektoren.
Hier gelte es bereits existierende Modelle wie
das der schmerzfreien Stadt Miinster bekannt
zu machen und zu vernetzen.

Fir Dr. med. Martina Wenker, der Vize-
prasidentin der Bundesdrztekammer, gebe
es zur Zeit diverse Themenkomplexe, die sie
intensiv beschaftigen wiirden. Der erste sei
das Querschnittsthema der Hygiene, das der
Antibiotikaresistenzen sowie die Palliativ-
und Hospizversorgung als auch die Schmerz-
medizin, mit der sie sich als ausgebildete
Internistin fachlich auseinandersetze. Doch
gerade in der Schmerzversorgung im Kontext
von Krankenhausplanung und Qualitdtssi-
cherung auf Bundes- und Landesebene sei
alles andere als trivial, eine qualitativ gute
Schmerzversorgung zu messen. Da jedoch
gutes und erfolgreiches Schmerzmanagement
ein komplexes Querschnittsthema sei, das
verschiedene Berufsgruppen und Fachdiszi-
plinen multi- und interprofessionell beteili-
ge, konne ein ,schlichter Qualitdtsindikator
Schmerz oder Nichtschmerz” als Grundlage
eventueller Vergiitungszu- oder -abschldge

ANV~

s ®

forum der DSG.

im Rahmen kiinftiger Krankenhausfinanzie-
rung ihrer Einschdtzung nach diesem Pro-
blem ,auch nicht anndherungsweise gerecht
werden”. Wenn man an den GMK-Beschluss
denke, sei nach Meinung der Bundesdrz-
tekammer zundchst eine systematische
Entwicklung valider Qualitdtssicherungsin-
strumente notig, dhnlich wie bei anderen
Querschnittsthemen wie Hygiene, nosoko-
mialer Infektion, Entlassmanagement und
Dekubitusprophylaxe auch. Wenker, die ganz
ausdriicklich an die anwesenden Vertreter
von G-BA, von IQTiG und der Bundesldnder
appellierte: ,Bitte forcieren Sie zundchst
eine systematische Entwicklung von validen

40
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DSG-Président Prof. Dr. Michael Schifer (li.) und Pflegerats-Prasident Andreas Westerfellhaus beim 2. Schmerz-

Qualitatssicherungsinstrumenten, die dann
auch wirklich das messen und abbilden, was
sie nachher verbessern wollen und mit de-
nen man auch wirklich die Qualitdt dingfest
machen kann.”

Diese Indikatoren zu erarbeiten, sei auch
ein zentrales Anliegen ihrer Profession und
auch der Bundesédrztekammer, denn ,wir wol-
len unsere Patienten gut und qualitativ hoch-
wertig versorgen®. Sie wies unter anderem
auf die drztlichen Qualitdtsinitiativen hin, in
der auch fiir den Bereich der Schmerzthera-
pie mehrere freiwiilige Qualitdtssicherungs-
projekte initiert worden wdren - wie etwa
das Qualitdétsmanagement Akutschmerzthera-

GMK-Konsensbeschluss

Anstelle von Thomas Barta (Leiter der Abteilung Gesundheit im Ministerium fiir Umwelt, Gesundheit und
Verbraucherschutz des Landes Brandenburg), der das Schmerzforum aufgrund der Fliichtlingsthematik
nicht besuchen konnte, referierte Thomas Isenberg, der Geschaftsfiihrer der Deutschen Schmerzgesell-
schaft, den im Juni einstimmig gefassten GMK-Konsensbeschluss der Bundeslander. Darin sei beschlos-
sen worden, dass eine Reihe von Krankenhaustragern Strukturen schaffen sollen, um eine interdis-
ziplindre und interprofessionelle Schmerztherapie in diesen Hausern zu etablieren. Ebenso werde in
diesem Beschluss auf den Fakt eingegangen, dass im ambulanten Bereich die Zahl der niedergelassenen
Schmerztherapeuten zwar zugenommen habe, indes die bisherigen Bemiihungen nicht ausreichen wiir-
den, ein addquates Schmerzmanagement im ambulanten und stationdren Bereich flichendeckend zu
gewadhrleisten. Zweitens erwartet nach Isenbergs Worten die Gesundheitsministerkonferenz der Lander
von den in den Krankenhdusern Verantwortlichen, dass sie eine qualifizierte Versorgung und Behandlung
schmerzkranker Menschen sowohl wihrend eines stationiren Aufenthalts, aber auch beim Ubergang
in die ambulante oder rehabilitative Nach- und Weiterbehandlung interdisziplinar und intersektoral
gewahrleisten. Drittens hatte die GMK begriiRt, Qualitat als weiteres Kriterium fiir Entscheidungen der
Krankenhausplanung gesetzlich einzufiihren, und auch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) gebe-
ten, fiir ein strukturiertes Akutschmerzmanagement der Krankenhauser Qualitatskriterien zu entwickeln.

Monitor Versorgungsforschung 06/2015



pie oder eines fiir schwerkranke Kinder. Wen-
ker: ,Hier finden gerade die Verantwortlichen
der Politik ganz spannende Ideen, wie man
wirklich ein verniinftiges Qualitatsindikato-
renset entwickeln kann, mit denen man dann
auch ein gutes Schmerzmanagement und eine
gute Ergebnisqualitdt messen kann.”

Wdhrend beim letzten Schmerzforum im
vergangenen Jahr die damals anwesenden
Politiker sich darin einig gewesen waren,
dass es im Bereich der Schmerzversorgung
kein Erkenntnisproblem, sondern ein Umset-
zungsdefizit gibt, konnte der in diesem Jahr
am Schmerzforum teilnehmende Lothar Rieb-
samen (CDU) ,noch nicht erkennen, an wel-
cher Stelle wir genau nachjustieren miissten”.
Falls dies notwendig sei, wiirde das die Politik
natiirlich machen, doch hoffe er doch sehr,
dass ,die Selbstverwaltung auch an dieser
Stelle weil3, was sie zu tun hat”.

Tut sie das? Wohl eher (noch) nicht, wie
Ilona Koster-Steinebach, Referentin der Pa-
tientenvertretung fiir Gesundheit und Pflege
beim G-BA, ihren Eindruck beschrieb, indem
sie sagte: ,Das Thema Schmerz ist praktisch
noch gar nicht im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss angekommen.” Was zum Teil daran
liegen mag, dass es an validen Messinstru-
menten mangele, weshalb sie Wenkers Aus-
filhrungen sehr begriiRe. Koster-Steinebach:
,Um diese validen Messinstrumente zu ha-
ben, brauchen wir vor allen Dingen metho-
disch hochwertige Patientenbefragungen.”

Genau an dieser Stelle sei sie sehr gliick-
lich dariiber, meinte sie an Riebsamen und
die ebenfalls anwesende Mechthild Rawert
(SPD) gewandt, ,dass Sie beide hier sind”
Die Politik miisse ganz konkret helfen, denn
derzeit wiirden Patientenbefragungen im
G-BA, insbhesondere, wenn es um Schmerz
gehe, an datenschutzrechtlichen Vorgaben
scheitern. Hier habe zwar das Institut fiir
Qualitdt und Transparenz im Gesundheitswe-
sen (IQTiG) einen Gesetzgebungsvorschlag
erarbeitet, der eine gute Grundlage schaffen
konnte, um insbesondere Schmerz, aber auch
Schnittstellenproblematiken viel besser als
bisher in den Griff zu bekommen. Dennoch
lautet ihre Forderung, dass die Politik dem
G-BA das Thema Schmerz aufgeben miisse,
damit es der Patientenvertretung leichter
falle, entsprechende Antrdge zu initiieren.
Das notierte Riebsamen mit, der meinte, er
habe da offene Ohren und wiirde den Input,
den er hier bekomme, mit in seine Arbeit
aufnehmen.

»Es ist in der Tat wohl so, dass endlich
die Qualitat dber den Koalitionsvertrag in
die Versorgung eingefiihrt werden soll”, er-

klarte Univ.-Prof. em. Dr. Prof. h.c. Edmund
A.M. Neugebauer, der Vorsitzende des Deut-
schen Netzwerks fiir Versorgungsforschung
(DNVF), in seinem Impulsvortrag. Wenn man
iber ,gute Qualitdt” spreche, meine man
indirekt auch Schmerzen, nicht vorhandene
Schmerzen oder eben die Beseitigung von
Schmerzen. Leider sei aber derzeit gerade
die sektorlibergreifende Qualitdtssicherung
noch ein riesiges Problem. Und ebenso leider
komme der Schmerz in der Vorgabe fiir die
gesetzliche Qualitatssicherung - wenn dann
iberhaupt - nur innerhalb einzelner Krank-
heitsbilder vor. Wie in der Stellungnahme
der Deutschen Schmerzgesellschaft gefordert
miisse deshalb ein facheriibergreifender Qua-
litdtsindikator definiert werden, was er auch
aus Sicht des DNVF als den einzig sinnvollen
Weg erachte, denn: ,Sonst kommen wir in ab-
sehbarer Zeit nicht dahin, wohin wir wollen.”

Klares Qualitatsziel formulieren

Um einen solchen fdcheriibergreifenden
Qualitdtsindikator zu konsentieren, miisse
man zu aller Erst ein klares Qualitdtsziel for-
mulieren. Danach erst gehe es um ,Steuerung
und Beeinflussbarkeit”. Natiirlich kénne man
Behandlungspfade entwickeln, Fortbildungs-
malRnahmen - auch verpflichtend - einfiihren.
Nur: ,Wir kdnnen Qualitdt immer noch nicht
richtig messen.” Was aber nicht heiRen solle,
das man nicht damit beginnen kdnne, bereits
vorhandene Instrumente auch einzusetzen.
Neugebauer: ,Wir haben in Deutschland hau-
fig das Problem, dass wir nicht anfangen, weil
wir immer wieder ein neues Problemfeld se-
hen.” Deswegen geht auch sein Appell dahin,
tatsachlich den G-BA zu beauftragen, sich
dieses wichtigen Problems zu stellen.

Prof. Dr. Winfried MeiRner (QUIPS), der
den Worten seines Vorredners ,in den aller-
meisten Punkten wirklich” zustimmen konn-
te, brachte aktuelle Zahlen in die Forumsrun-
de. Erst in den letzten Jahren sei bewusst
geworden, das tagtdglich in den Kranken-
hdusern chronische Schmerzprobleme pro-
duziert wiirden. In Deutschland werden un-
gefdhr 40.000 Operationen pro Tag und da-
mit zwischen 14 und 16 Millionen Operati-
onen pro Jahr durchgefiihrt. Durch diverse
Studien sei nun bekannt, dass ungefahr 20
Prozent der operierten Patienten nach sechs
oder zwolf Monaten iiber Schmerzen klagen,
wobei nur 3 bis 4 Prozent dieser Patienten
behandlungsbediirftige Schmerzen hitten.
Doch genau um diese 3 bis 4 Prozent der Pa-
tienten gehe es. Das Problem sei aber, dass
die Chirurgen und Andsthesisten, also dieje-

nigen, die diese Schmerzen mitverursachten,
diese Patienten nicht wiedersehen, weil diese
den Hausarzt, den Internisten oder den Or-
thopédden aufsuchen wiirden. Diese Kollegen,
so MeiRner, wiirden aber nun vielleicht nicht
die klinische Vorgeschichte kennen, oder
eventuell auch nicht wissen, dass es so etwas
wie einen Mechanismus der Schmerzchronifi-
zierung iiberhaupt gibt. MeiRner: ,Wir wissen
zum Teil aber auch noch nicht genug, was wir
dagegen tun konnen.” Wahrend es durchaus
evidenzbasierte Instrumente und auch Leitli-
nien gebe, die die Situation und die Schmerz-
therapie in den Krankenhdusern verbessern
konnten, sei die Nachfolgebehandlung vor
allem ein gesundheitspolitisches Problem,
das sich monate- oder jahrelang auswirkt.

Vor allem an Neugebauer gerichtet meinte
MeiRner: ,Wir haben Qualitdtsindikatoren, die
die Qualitdt in Krankenhdusern verbessern.”
Dazu misste aber verpflichtend auch ein-
gefiihrt werden, dass jedes Krankenhaus ei-
nen Akutschmerzdienst aufbauen miisse.
»Dann wiirden wir auf einen Schlag die Qua-
litdt der Schmerztherapie verbessern kon-
nen,” sagte MeilRner. In Deutschland sei das
bisher aber nur bei rund 50 Prozent der Kran-
kenhduser der Fall. Zum Vergleich: in Holland
bei 95 Prozent aller Krankenhduser - dort ist
das eben verpflichtend. Seine Frage: ,Warum
konnen die Holldnder das und wir nicht?”
Dabei widre das eine ideale und sofort um-
setzbare MalRnahme, welche die Qualitdt zu-
mindest im Bereich der operativen Schmerz-
therapie deutlich verbessern wiirde.

Mit diesen Worten sprach er nahezu Heike
Norda aus dem Mund, die im Schmerzforum
als 1. Vorsitzende die Initiative Schmerzlos
e.V. vertrat. Sie stellte klipp und klar fest:
~Schmerz ist das, was der Patient sagt.” Das
bedeute, dass man diese Aussage sehr wohl
messen konne, und zwar, ,indem man den
Patienten befragt und das, was der Patient
sagt, notiert und dann auch ernst nimmt.”
Doch genau hier liege das grofle Problem,
das viele Schmerzpatienten, die sich an Pa-
tientenorganisationen wenden, schildern:
,Sie fiihlen sich nicht ernst genommen.”
Ihre Forderung: ,Es darf in Deutschland nicht
dem Zufall oder dem Wohnort Uberlassen
bleiben, wie die Schmerzversorgung, die ein
Patient bekommt, ausgestaltet wird, weder
beim Hausarzt, weder beim Facharzt, noch
im Krankenhaus.” Wenn sich hier alle an die
schon vorhandenen und geltenden Leitlinien
halten wiirden, brauche es auch nicht so viele
neue Instrumente. Und man kdnne vor allem
»sofort anfangen etwas zu verbessern”, <<

von: MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier
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arvato Healthcare Roundtable zur Telematik

Ohne Sanktionen geht es nicht

Ministerialdirigent Norbert Paland, Leiter des Bereichs ,Haushalt/Telematik” im
Bundesministerium fiir Gesundheit, und als solcher zustandig fiir die Telematik-
infrastruktur, gab anldsslich des arvato Healthcare Roundtable in Berlin die Guideline
der kommenden Wochen und Monate im Bereich der in Deutschland seit Jahren vor
sich hin deletierenden Telematik-Infrastruktur vor — und zwar unter dem Vortragstitel:
»Der Patient im Mittelpunkt - Illusion, Realitat oder Zukunft”.

>> Zu Beginn seines Vortrags nahm Paland
die anwesenden Zuhorer im Auditorium der
Bertelsmann-Reprasentanz mit auf eine klei-
ne historische Reise. 1997, so der Ministerial-
dirigent, sei Ausgangspunkt der Telematik in
Deutschland eine Roland-Berger-Studie mit
Titel ,Perspektiven der Telemedizin” - ,da-
mals ein Stiick weit visiondr” - gewesen. Ein
Jahr spdter ware dann seitens der Selbstver-
waltung das sogenannte ,Aktionshiindnis
Telematik im Gesundheitswesen” gegriindet
worden. Und 2002 hidtte es eine gemeinsame
Erkldrung der Selbstverwaltung und des Ge-
sundheitsministeriums gegeben, in der sich
ein echter Paradigmenwechsel angekiindigt
hdtte: Erstmals sei es hier um Patientenau-
tonomie, um den Patienten in der Mitte der
Systeme gegangen; und zwar ausgehend vom
Gedanken der Datenhoheit seitens der Pati-
enten und dem Grundsatz der Freiwilligkeit
der Speicherung von Gesundheitsdaten. Doch
noch wichtiger sei, so Paland, dass damit
dem Patienten ,iiberhaupt erstmals durch die
Thematik einer elektronischen Gesundheits-
karte eine Rolle im Gesundheitssystem zuge-
ordnet” worden sei - in dem Sinne, dass der
Patient mit dem Schliissel ,ein echter Mit-
verwalter” seiner Daten werden kdnne, nein
noch viel mehr, setzte Paland dazu: ,Er kann
den Zugang seiner Daten steuern. Das war
der wirkliche Paradigmenwechsel.”

Daher empfinde er immer eine Art Phan-
tomschmerz, wenn er in Diskussionsrun-
den gerade um diesen Schliissel die Daten-
schutzfrage gestellt bekomme. Denn es gebe
kein patientenzentrierteres System als die
elektronische Gesundheitskarte mit der im-
manenten Schliisselfunktion. Hier zu argu-
mentieren, dass dies ein Instrument sei, um
dem Patienten die Datenhoheit zu nehmen,
sei schon ,ein bisschen merkwiirdig”. Umso
mehr, als dass alle Systeme medizinischer
Daten fiir den Patienten freiwillig gehalten
seien: Er miisse keine elektronische Patien-
tenakte erstellen, keinen Notfalldatensatz
zulassen, keinen Indikationsplan nutzen und
auch die Arzneimitteltherapiesicherheit nicht

tiberpriifen lassen, wenn er das nicht will.
Was zwar fiir den Patienten freiwillig sei, ist
nach Palands Worten ,mitnichten fiir die Ko-
stentrdger freiwillig”. Diese seien verpflich-
tet, dieses System aufzustellen und all die
genannten medizinischen Anwendungen tat-
sdchlich fiir den Patienten vorzuhalten - ob
dieser diese will oder eben auch nicht will.

Ein zweiter Paradigmenwechsel sei gewe-
sen, so Paland, dass der Gesetzgeber mit den
E-Health-Gesetzen der - fiir die Telematik n6-
tigen - sektoriibergreifenden Vernetzung des
Gesundheitswesens auch eine eigene Finanz-
architektur gegeben habe. Das sei unter an-
derem damit getan worden, indem festgelegt
worden sei, dass die gesamten Anschaffungs-
und Betriebskosten von den betroffenen Leis-
tungserbringern refinanziert werden miissen.
Paland: ,Das heilt, dass an dieser Stelle Fi-
nanzvereinbarungen geschlossen werden, die
auch an eine Schiedsstelle gehen kdnnen,
und die an dieser Stelle auch durch das Mini-
sterium erzwungen werden konnen.”

Das sei nach der Vergabe einer einheit-
lichen Versichertennummer und der Ausgabe
der elektronischen Gesundheitskarte an je-
den Versicherten der aktuelle Stand. Nun diir-
fe es an dem in den vergangenen Jahren von
der gematik - einer ,zentralen Gesellschaft”
mit rund 300 Mitarbeitern, die fiir die Selbst-
verwaltung die Sicherheit im Aufbau und den
Betrieb dieses sehr komplexen Werkes garan-
tieren und gewahrleisten soll - aufgesetzten
System ,keine Anderungen mehr geben®. Da-
zu missten nun die Spezifikationen eingefro-
ren und die aktuellen Wirktests erfolgreich
abgeschlossen werden. Paland: ,Erst dann
wissen wir, ob das, was wir uns als theore-
tisches Gebdude ausgedacht haben, auch in
der Praxis standhalt.”

Das aktuelle E-Health-Gesetz soll nun
diesen einmal eingeschlagenen und von
der Politik gewollten Weg absichern. ,Doch
warum iiberhaupt absichern?” fragt er rhe-
torisch und antwortet mit einem erneuten
Kurzblick auf die Historie, die das Einwirken
vieler Stakeholder mit unterschiedlichsten

Detailinteressen gezeigt hdtte. Hier fiihrte
er das Beispiel des Versichertenstammdiensts
an, der in Zeiten der Fliichtlingswelle dabei
helfen kann, Asylbewerbern schnellen und
sicheren Zugang zum Gesundheitssystem zu
schaffen. Dieser Versichertenstammdienst sei

»ein Herzensanliegen der Krankenkassen”,
aber keines der Arzteschaft. Wihrend Arzte
wiederum an medizinischen Anwendungen
viel interessierter als die Kostentrdger seien.
Da das aber so sei, misse der Gesetzgeber
bei diesen und dhnlichen Punkten ,eine ganz
klare Ansage” machen und Fristen setzen.
Wenn ein bestimmter Punkt eben bis zur ge-
setzten Frist nicht abgearbeitet worden sei,
miisse dahinter eine ebenso klare Sanktion
stehen. Mit einer reinen Schiedsstellenfunk-
tion wie friiher sei das nicht getan - weil
eine Schiedsstelle einfach nicht tagt, wenn
sich alle Beteiligten einig sind, dass sie die
Schiedsstelle einfach nicht anrufen wollen.
Die erste Sanktion soll bereits Mitte 2016
erfolgen. Und zwar dann, wenn bis dahin der
Versichertenstammdatendienst nicht so weit
vorbereitet worden ist, dass ab diesem Da-
tum begonnen werden kann, alle Arztpraxen
mit diesem Dienst auszuriisten. Mit einem
flachendeckenden Roll-out rechnet Paland
aber erst in circa zwei Jahren. Erst dann sei
damit ein Missbrauchschutz als ld@ngst iiber-
falliges Instrumentarium etabliert, mit dem
man elektronische Gesundheitskarten in der
Flache fiihren und unter Umstdnden auch
sperren kann - laut Paland eine ,wichtige
Voraussetzung, um einen Versicherten-Nach-
weis auch wirklich kontrollieren zu kdnnen.
Zweite Sanktion in diesem Bereich: Bis 2018
miissen alle Arzte den Stammdatendienst
verpflichtend einsetzen. Taten sie das nicht,
werde ihr drztliches Honorar gekiirzt. <<
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INNOFONDS

Kommentar zum Innovationsfonds:

Wie kommt Zukunft in den Fonds?

Die Versorgung im Rahmen von Selektivvertragen macht heute lediglich rund 0,8%
der Gesamtausgaben der GKV aus.! Und aus diesen Selektivvertrdgen konnen wir
auf nur wenige Beispiele verweisen, bei denen selektivvertragliche Konzepte in
die Regelversorgung {ibergegangen sind.2 Hier will der Innovationsfonds ansetzen:
Die Zielsetzung des Fonds ist es, Versorgungsinnovationen schneller in die Regel-
versorgung zu bringen und so die Patientenversorgung weiter zu verbessern. Die
Zuriickhaltung bei der Entwicklung und Umsetzung von selektiven Versorgungspro-
zessen hatte bisher verschiedene Griinde.

Liebe Leserinnen und
Leser,

was soll der Innovations-
fonds langfristig bewir-
ken? Dem Ziel, aus dem
Innovationsfonds eine
Art lernendes System zu
machen, steht die relativ
kurze Laufzeit des Fonds
entgegen.

Umso mehr bedarf es

>> Die Genehmigungsprozesse durch das Bun-
desversicherungsamt sind komplex. Das er-
hoht den Aufwand fiir die Kassen deutlich. Es
ist deshalb zu begriiRen, dass mit dem Gesetz
zur Stdrkung der Versorgung in der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV-VSG) die-
se Vorlagenpflicht fiir Selektivvertrdge beim
Bundesversicherungsamt (BVA) entfdllt und so
unnotige Biirokratie abgebaut werden kann.

Den Kassen fehlen zum Teil Anreize, Ver-
trdge zu forcieren. Das liegt unter anderem
daran, dass der Aufwand fiir Entwicklung und
Umsetzung von Selektivvertragen oftmals
die zu erwartenden ,Ertrage” deutlich iber-
steigt. Die Ansprache von Versicherten, die
Einbindung von Partnern und die Auswahl
von passenden Akteuren und Leistungser-
bringern sind aufwendig und erfordern ein
hohes Engagement. Diese, durch Selektivver-
trdge, entstehenden Investitions-, Personal-
und Transaktionskosten kdonnen sich oft nur
wenige, grolRere Kassen leisten. Auch errei-
chen Kassen durch Selektivvertrige meist
nur eine geringe Anzahl an Versicherten;
und sie sprechen vor allem Versicherte an,
welche hdufiger und intensiver Leistungen in
Anspruch nehmen. All diese Faktoren stellen
derzeit Hemmnisse dar.

Idealerweise verringert eine optima-
le Versorgung in Form eines Versorgungs-
vertrages die Morbiditdt und bzw. oder die
Ausgaben. Oftmals sind derartige Effekte
fiir die Kassen kurz- und mittelfristig aber
nicht zu erkennen. Hier setzt auch wieder die
Kostenproblematik an: Evaluationen von Se-
lektivvertrdgen sind aufwendig und miissen
schon im Vorfeld detailliert geplant und auch
finanziert werden. Das fiihrt zu weiteren re-

striktiven Effekten auf den Investitions- und
Umsetzungswillen.

Auch hat die Finanzarchitektur in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) dazu
gefiihrt, dass Kassen nur sehr begrenzte Még-
lichkeiten haben, in die Versorgung und in
Selektivvertrage zu investieren. Wir haben es
derzeit vor allem mit einem Preiswetthewerb
zwischen den Kassen zu tun, nicht mit einem
Versorgungswettbewerb, der aus Versicher-
tensicht wiinschenswert wére. Kassen kdnnen
es sich derzeit nicht leisten, experimentelle
Versorgungskonzepte auszutesten; noch dazu
ohne zu wissen, ob sich dadurch die Versor-
gungseffizienz iiberhaupt verbessert.

Gleichzeitig fehlen Anreize, wirkungs-
volle Selektivvertrdge in die Regelversor-
gung zu Uberfithren. Wenn eine Kasse in
einen gut funktionierenden Selektivvertrag
investiert hat, sich ein Versorgungsnetzwerk
aufgebaut hat, Kosteneffizienz erkennbar ist
und Versicherte besser versorgt werden, so
wdre es unter Wettbewerbsgesichtspunkten
widersinnig darauf hinzuwirken, dass dieser
Versorgungsansatz in die Regelversorgung
tiberfiihrt wird. Die initiierende Kasse wiir-
de auf den Entwicklungs- und Investitions-
kosten sitzen bleiben, alle anderen Kassen
wiirden aber davon profitieren. Hier krankt
derzeit das System. Ein Versorgungswettbe-
werb kann nicht stattfinden, so lange der
Preis ausschlaggebender Faktor ist.

Der Innovationsfonds setzt nun an zwei
Punkten des Innovationsprozesses in der
Versorgung gleichzeitig an (vgl. Abb. 1).
Idealerweise sollten diese zwei Ansdtze auf-
einander aufbauen bzw. in einer zeitlichen
Abfolge stattfinden:

1: Im Jahr 2011 standen 1,4 Mrd. EUR Ausgaben fiir Selektivvertrage knapp 180 Mrd. EUR GKV-Ausgaben
gegeniiber. Vgl. Sachverstdndigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (Sonder-
gutachten 2012; www.svr-gesundheit.de/index.php?id=436) und amtliche Statistik KV 45 2011.

2: Beispiele hierfiir sind Versorgungsassistentinnen in der Hausarztpraxis - (VERAH) oder Arztentlasten-
de, Gemeindenahe, E-Healthgestiitzte, Systemische Intervention - (AGnES).
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MVF-H”érausgeber
Prof. Dr.
Reinhold Roski

hundertprozentiger Transparenz und aktiv
eingebrachter Versorgungsforschungs-
Expertise, um aus allen Projekten zu lernen -
besonders aus solchen, die schiefgehen. Auf
jeden Fall miissen alle Erkenntnisse verof-
fentlicht werden, damit darauf aufbauend der
Lernprozess organisiert werden kann.

2016 beginnt die erste Runde. Es muss allen
darum gehen, aus den Erfahrungen und
Ergebnissen dieser ersten Runde zu lernen
und schon fiir die kommenden Runden mehr
und vielschichtigere Projekte zu entwickeln
und einzureichen. Nur dann sind die Mittel
des Fonds richtig eingesetzt und die effektiv-
sten und qualitativ hochwertigsten Versor-
gungskonzepte konnen in die Regelversor-
gung eingehen. Das bringt dann die ,Zukunft
in den Fonds”.

Dazu braucht es Wissen und Erfahrungstrans-
fer. Dieses Ziel hat sich der 6. MVF-Fachkon-
gress am 8. Mdrz 2016 gesetzt. Beachten
Sie bitte das Programm, das dieser Ausgabe
beiliegt. Seien Sie dabei, diskutieren und
lernen Sie mit!

Ihr
Prof. Dr. Reinhold Roski

¢ Versorgungsforschung: Bevor Versorgungs-

konzepte im Sinne der Organisation der
Versorgung entwickelt werden, miisste idea-
lerweise ,Grundlagenforschung”  betrieben
werden. Der Fonds will dies in Form einer
praxisnahen  Versorgungsforschung (paral-
lel zu den Versorgungskonzepten) fordern.
Es sollen systematisch Versorgungsliicken
identifiziert und analysiert sowie darauf ba-
sierend neue Konzepte fiir langfristige Versor-
gungsziele entwickelt werden. Auch ist beab-
sichtigt, spezielle qualitdtsrelevante Themen
wie die sektoriibergreifende Qualitdtssiche-
rung zu evaluieren.

Die im Rahmen des Versorgungsforschungs-
topfes geforderten Projekte werden aufgrund
der kurzen Laufzeit des Innovationsfonds zu-
ndchst keine Grundlage fiir die Entwicklung



der Versorgungsprojekte (Topf 2) aus dem
Innovationsfonds sein. Nach Ablaufen des
Fonds konnten aber dann auf Basis der Er-
kenntnisse aus der Versorgungsforschung
Versorgungskonzepte auf einer evidenzba-
sierteren Grundlage als bisher entwickelt
werden.

Versorgungsprojekte: Konzeptionell setzt
der Innovationsfonds nun genau an den
oben geschilderten Hindernissen an und
fordert innovative Versorgungskonzepte,
insbesondere in Form von Versorgungs-
prozessen, welche vornehmlich die Koor-
dination und Kooperation der Versorgung
betreffen, sogenannte Prozessinnovati-
onen. Ob sich ein Versorgungskonzept fiir
die Regelversorgung eignet, ist iiber eine
begleitende Evaluation festzustellen. Im
Idealfall sollen dann die evaluierten und
fiir gut befundenen Versorgungsansdtze in
die Regelversorgung aufgenommen werden.

Wie hat sich der Innovationsfonds
bis zum heutigen Tag entwickelt?

Am 23. Juli 2015 trat das Gesetz zur
Starkung der Versorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstar-
kungsgesetz - GKV-VSG) in seinen wesent-
lichen Teilen in Kraft. Bereits am 15. Oktober
2015 fand die konstituierende Sitzung des
Innovationsausschusses statt. Diese Umset-
zungsgeschwindigkeit zeigt auf, welchen Um-
setzungswillen alle Beteiligten haben.

Der Innovationsausschuss muss sich nun
schnellstmdglich auf eine Verfahrensordnung
einigen, die forderfahigen Themenschwer-
punkte beschlieRen und die Forderkriterien
fiir die Projekte festlegen. Zwar benennt das
Gesetz beispielhaft einige Themenbereiche
und Forderkriterien, doch liegt das Detail
oftmals in der Umsetzung. Vor dem Hinter-
grund der letztlichen Zielsetzung des Inno-
vationsfonds sollten deshalb die Forderthe-
men und die Forderkriterien mit Bedacht
gewdhlt werden. Denn gerade eine flexible
Themensetzung und die Beriicksichtigung
von Initiativideen jenseits von dezidierten
Forderschwerpunkten ist der Charme, den der
Innovationsfonds innehat. Wir wollen innova-
tive Versorgungsprojekte fordern. Bestehende
Defizite der Versorgung kdnnen mit Hilfe des
Innovationsfonds abgefedert werden.

Was sind unsere Ziele fiir eine innovative

Innovationsprozess in der Versorgung

Versorgungsprojekie

Versor gunuﬁ'n ojekle
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Abb. 1: Innovationsprozess in der Versorgung. Quelle: vdek auf Basis von IGES®

Gesundheitsversorgung? Was wollen wir fiir
unsere Versicherten?

Fiir die Versicherten auch in Zukunft eine
kontinuierlich innovative, effektive und ef-
fiziente Versorgung sicherzustellen, ist lei-
tend fiir das Handeln der Ersatzkassen. Zwar
wurden die Forderthemen und Forderkrite-
rien noch nicht festgelegt, aus unserer Per-
spektive werden wir darauf hinwirken, dass
der von uns eingeschlagene Weg weiter und
konsequent verfolgt wird. Wir sehen die Not-
wendigkeit, auch kiinftig eine koordinierte,
evidenzbasierte Innovationstranslation zu
fordern und zu fordern.

Der Innovationsfonds bietet uns nun die
Mdglichkeit, Versorgungskonzepte fiir neue
Therapien und Verfahren zu testen, Evidenz
zu sammeln und bei einer positiven Bewer-
tung allen Versicherten zukommen zu lassen.

Bereits heute sind die Ersatzkassen aktive
Forderer hochinnovativer medizinischer Leis-
tungen. Gleichwohl stellen wir sicher, dass
die innovativen Leistungen engen Rahmen-
bedingen unterliegen, wie der Einhaltung
von zuvor festgelegter Struktur- und Prozess-
qualitat.

Die nachfolgenden Beispiele fiir hochin-
novative Leistungen in Form von Selektivver-
trdgen sollen dies veranschaulichen. In den
nachfolgend kurz skizzierten Projekten geht
es dabei entweder um neue Leistungen, eine
besondere Art der Leistungserbringung (Ver-

3: Vgl. www.vdek.com/presse/Broschueren/_jcr_content/par/publicationelement_0/file.res/IGES_Publi-
kation_Rahmenbedingungen_Innovationsfonds.pdf (Zugriff 26.10.2015)
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sorgungspfade) bzw. eine Vorabklarung wer
unter welchen Bedingungen von einer spezi-
fischen Versorgung (im Sinne einer Diagnos-
tik oder Therapie) profitiert.

Protonentherapie

Fiir einige Indikationen stellt die Be-
strahlung mit Protonen bzw. Schwerionen
eine Therapieoption dar. Die Protonen- bzw.
Schwerionenstrahlung durchdringt das Gewe-
be tiefer, um so auch tief im Korper liegende
Tumore mit einer ausreichend hohen Strah-
lendosis zu bekdampfen. Zudem haben Pro-
tonen- bzw. Schwerionenstrahlen den Vorteil,
dass sie hochst prézise auf den Tumor gelenkt
werden kdnnen, das nebenliegende Gewebe
gleichzeitig schonen. Das ist vor allem fiir
Tumore am Hirnstamm oder bspw. dem Seh-
nerv relevant. Protonentherapieanlagen der
neuesten Generation konnen mit Hilfe be-
sonders scharf gebiindelter Protonenstrahlen
kleine und groRe Tumore sehr exakt erfassen
und bestrahlen.

Die Behandlung ist hochinnovativ und ba-
siert bisher auf nur einer geringen Evidenz-
lage, die biologische Wirksamkeit der Proto-
nenstrahlung ist noch nicht in allen Details
erforscht. Fiir eine Vielzahl von Tumorarten
ist bisher nicht geklart, ob die Protonenstrah-
lung zu messbaren Vorteilen gegeniiber den
sonstigen modernen Methoden hinsichtlich
Tumorkontrolle, ~Uberlebensraten, ~Neben-
wirklungen, Komplikationen und Spatfolgen
fithrt. Aus diesem Grund ist der Einsatz der
Protonentherapie in der Regelversorgung der-
zeit nur eingeschrankt, fiir ausgewahlte Indi-
kationen einsetzbar.



Grundsatzlich gilt auch, dass die Erbrin-
gung einer derart neuartigen Therapie nur fiir
ausgewdhlte Indikationen und an dezidierten
Zentren vorgesehen ist, da die Strahlenbe-
handlung mit Protonen extrem hohe Anfor-
derungen an die Bestrahlungsplanung, Veri-
fikation und Durchfiihrung der Bestrahlungen
setzt.

Dennoch sollen Patienten schon mdg-
lichst friihzeitig von innovativen und hei-
lenden Therapien profitieren, auch wenn die
Evidenzlage noch aufgebaut werden muss.
Aus diesem Grund haben die Ersatzkassen
vor rund sechs Jahren den ersten Vertrag zur
Protonen- und Schwerionentherapie als am-
bulante Behandlung im Krankenhaus abge-
schlossen. Der Vertrag umfasst — neben den
Indikationen, die der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) als erforderlich eingestuft
hat - dariiber hinaus Indikationen, bei denen
wegen der Seltenheit der Erkrankung oder
der Besonderheit der Krankheitsverldufe ein
zusdtzlicher Nutzen gegeniiber der konventi-
onellen Behandlung zu erwarten ist. Damit
verbunden ist die Dokumentation nach wis-
senschaftlichen Kriterien und der Publikati-
on dieser Ergebnisse in Studien. Der Vertrag

Raumliche Verteilung: Beratung und Risiko-
bestimmung familidren Brust- und Eierstockkrebs

sieht vor, dass bestimmte Qualifikationsvo-
raussetzungen gelten und die notwendigen
Behandlungsschritte im Sinne eines Versor-
gungspfades fiir die Patienten geregelt sind.
Hintergrund der Entscheidung fiir einen
derartigen Selektivvertrag ist das Ziel, inno-
vative Verfahren und Innovationen friihzei-
tig und vor allem qualitdtsgesichert, und fiir
spezifische Indikationen in die Versorgung
einzubinden, um Patienten und Versicher-
ten einen schnellen und sicheren Zugang zu
neuen Theapien geben zu konnen. Das dient
unter anderem auch dazu, die noch diinne
Evidenzlage mit Erkenntnissen aus speziellen
Versorgungsvertrdgen zu erweitern und so
zusdtzliche Evidenz aus qualitdtsgesicherten
Versorgungssettings zu generieren.

BREK Brustkrebs und Eierstockkrebs

Fiir manche Versicherte ist das Risiko an
Brust- und Eierstockkrebs zu erkranken fa-
milidr bedingt deutlich erhéht. Rund fiinf
bis zehn Prozent aller Brust- oder Eierstock-
krebserkrankungen gehen auf einen angebo-
renen Defekt der Erbanlagen zuriick. Ob eine
genetische Verdnderung, welche das erblich
bedingte Erkrankungsrisiko erhdht, vorliegt
oder nicht, kann mittels
Gentests analysiert wer-
den.

Wie in vielen Bereichen
der Medizin sind auch
rasante Fortschritte bei
den technischen Entwick-
lungen in der Gendiagnos-
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Abb. 2: Raumliche Verteilung des Angebotes der Ersatzkassen fiir Beratung
und Risikobestimmung bei Verdacht auf familidren Brust- und Eierstock-

krebs. Quelle: vdek

ist hoch komplex und er-
fordert die Kompetenz von
auf diesem speziellen Ge-
biet erfahrenen Patholgen
und Humangenetikern.
Die Ersatzkassen haben

deshalb mit den spezialisierten Zentren des
Deutschen Konsortiums Familidrer Brust-
und Eierstockkrebs - i.d.R. Universitdtskli-
niken - besondere Versorgungsvertrdge ab-
geschlossen. Diese Selektivvertrdge bieten
den Ersatzkassenversicherten eine fundierte
Beratung und ggf. Bestimmung des Erkran-
kungsrisikos an.

Inhalt dieser Selektivvertrdge ist auch,
dass die Kompetenz der Unikliniken hinsicht-
lich der Beratung und Risikobestimmung an
qualifizierte Kooperationspartner auch aul3er-
halb des Konsortiums weitergegeben werden.
Uber diese Qualifizierung kann das Risiko von
falsch-negativen Diagnosen, die mdglicher-
weise zu einem verspdteten Therapiebeginn
fithren, oder falsch-positiven Befunde, bei
denen eine voreilige Therapie das Entfernen
einer Brust oder der Eierstdcke nach sich zie-
hen konnte, verringert werden.

Diese Versorgungsstruktur hat Vorbild-
charakter, insbesondere weil genetische
Testungen kiinftig eine wachsende Bedeutung
bei Therapieentscheidungen haben werden.

Ein weiteres Beispiel fiir eine strukturierte
Versorgung, die zu einer Qualitdtssteigerung
fiihrt, ist das Selektivvertragsmodul zu Lyn-
parza. Das Medikament Lynparza ist zuge-
lassen fiir die Behandlung von Rezidiven bei
Eierstockkrebs. Wirksam ist das Medikament
aber nur, wenn im Tumor bestimmte Gen-
veranderungen nachgewiesen werden. Eine
vorgeschaltete Gendiagnostik hat somit
weitreichende Folgen fiir die Behandlung der
Patientinnen. Umso wichtiger ist es, dass die
Therapieentscheidungen nur nach qualitdts-
gesicherter Gendiagnostik durch auf diesem
Gebiet erfahrene Arzte der universitiren Zen-
tren des Konsortiums erfolgen.

Die Ersatzkassen wollen Innovationen zi-
gig ihren Versicherten zur Verfiigung stellen.
Dabei muss gleichzeitig sichergestellt wer-
den, dass Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitdt stimmen.

Die oben erwdhnten Selektivvertrage sind
gute Beispiele dafiir, dass der Nutzen von
hochinnovativen Therapien gegeben sein
kann, die Umsetzung und Einfiihrung in die
Regelversorgung jedoch kontrolliert und qua-
litatsgesichert stattfinden muss. Der Inno-
vationsfonds ermdglicht uns nun eine syste-
matischere Entwicklung und Evaluation von
Versorgungsprozessen, die den Patienten und
Versicherten zu Gute kommen sollen.

Ausblick: Innovationsfonds

Mit Blick auf die aktuelle Ausgestaltung
des Innovationsfonds sollten wir uns fragen:

ITI



Was wiinschen wir uns? Und vor allem, was
dient den Versicherten und den Patienten?

Den Innovationsfonds als lernendes
System begreifen

Der Einsatz der 300 Mio. Euro p.a. bein-
haltet eine hohe Verantwortung fiir alle Be-
teiligten. Die verwendeten Beitragsgelder
erfordern aussagekraftige Evaluationen der
geforderten Projekte. Eine ressourcenscho-
nende und patientenzentrierte Versorgungs-
praxis ist das Ideal. Wir miissen darauf achten,
dass die Mittel so eingesetzt werden, dass in-
novative, qualitativ hochwertige Therapien die
Versorgungszukunft sicherstellen. Gleichzeitig
sollten mit Hilfe des Fonds Versorgungspro-
zesse optimiert werden, damit diese effizient,
patientenorientiert und effektiv durchgefiihrt
werden.

Das sind hehre Zielsetzungen. Wir miissen
den Fonds aber gleichzeitig auch als ein ler-
nendes System verstehen. Zwar steht derzeit
die organisatorische Ausgestaltung des Inno-
vationsfonds im Vordergrund, nicht vergessen
werden sollte aber auch - selbstkritisch riick-
blickend auf die bisherige Versorgungsgestal-
tung -, dass die Mdglichkeit genutzt wird, die
Umsetzungsmodi des Innovationsfonds nach-
zubessern.

Mittelausschopfung nicht um der
Mittelausschopfung willen

Aus diesem Grund miissen wir auch den
Mut aufbringen, den Innovationsfonds nicht
im ersten Jahr ganz auszuschopfen. Auch
wenn die (Nicht-)Ubertragbarkeit der Mit-
tel einen einschrankenden Faktor darstellt,
sollten die Versichertengelder nicht aktionis-
tisch ausgegeben werden. Der Mut muss da
sein, Mittel verfallen zu lassen, wenn es keine
qualitativ hochwertigen Projekte gibt. Gerade
weil Versichertengelder eingesetzt werden, ist
aus unserer Sicht eine Kassenbeteiligung bei
den Projekten unerldsslich. Denn nur so kann
sichergestellt werden, dass die Gelder des In-
novationsfonds auch zweck- und zielgerichtet

Ulrike Elsner

ist seit Juli 2012 Vorstandsvorsitzende des Verbandes der Ersatzkassen e. V. (ehemals VAdAK/AEV);
zuvor seit 2008 Leiterin der Abteilung Ambulante Versorgung und Vertreterin des Vorstandes; von = . |
2004 bis 2008 Leiterin der VdAK/AEV-Landesvertretung Sachsen und von 1994 bis 2004 Referentin
und Referatsleiterin Vertrage in der VAAK/AEV-Landesvertretung Berlin. Sie hat Rechtswissenschaften
an den Universitaten Augsburg und Freiburg studiert. Kontakt {iber: dorothee.moeller@vdek.com
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eingesetzt werden.

Es ist davon auszugehen, dass im zweiten
Jahr des Fonds mehr und vielschichtigere Pro-
jekte entwickelt und eingereicht werden. Die
Chance auf eine Forderung dieser Projekte
sollten wir uns nicht verbauen. Die gefor-
derten Projekte sollen zielgerichtet sein, aber
gleichzeitig muss auch geniigend Spielraum
fiir kreative Freiheiten, verschiedenartige
Projekttypen und Projekte in verschiedenen
Umsetzungsstadien bzw. an unterschiedlichen
Punkten des Innovationsprozesses vorhanden
sein.

Mut zum Scheitern:
Aus Fehlern lernen und Erkenntnisse
veroffentlichen

Es wird viele Ideen und Projekte geben,
die gut sind und auch das Potenzial haben,
eine sinnvolle Ergdnzung und Erweiterung der
Regelversorgung zu werden. Aber trotz der
seit Jahren bestehenden Mdglichkeiten, die
Versorgung im Rahmen von selektiven Ver-
sorgungsvertrdgen zu verbessern - und auch
der deutlichen Zunahme derartiger Vertrdge
im Laufe der Jahre - haben sich innovative
Versorgungsformen bisher nicht umfassend
durchsetzen konnen. Das liegt auch daran,
dass einige Versorgungsprozesse nur durch
engagierte Partner und im Rahmen eines Mo-
dellprojektes funktionieren.

Prozessinnovationen in Form von Ver-
sorgungsprozessen sind bis heute schwer in
die Regelversorgung zu {iberfiihren. Sie ver-
schwinden oftmals mit dem Auslaufen eines
Modellprojektes oder eines Selektivvertrages.
Wir miissen die Chance ergreifen, die uns der
Innovationsfonds gibt, und vor allem Prozes-
sinnovationen fordern, die dem Patienten und
dem Versicherten eine bessere, nachhaltigere
und zwischen den Versorgungssektoren ab-
gestimmte Therapie ermdglichen. Wir sollten
auch bereit sein, unkonventionelle Versor-
gungsinnovationen zu testen.

Gleichwohl missen wir auch den Mut ha-
ben an innovativen Denkansdtzen zu schei-
tern, die in der Versorgungsrealitét vielleicht
doch nicht umsetzbar sind. Genau das ist eine

der Innovation inhdrente Charakterisierung,
denn hinter einer Innovation, die ,durch-
kommt”, stehen weitaus mehr innovative
Ideen, die letztlich doch gescheitert sind.

Wir missen auch dieses Scheitern doku-
mentieren und verdffentlichen. An anderer
Stelle - bei klinischen Studien - ist genau
das seit Inkrafttreten des Gesetzes zur Neu-
ordnung des Arzneimittelmarktes in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (AMNOG) zum
1. Januar 2011 verpflichtend. Sowohl phar-
mazeutische Unternehmer als auch Sponsoren
klinischer Priifungen miissen ihre Ergebnisbe-
richte zu klinischen Priifungen von zugelas-
senen Arzneimitteln den Bundesoberbehdrden
zur Verfiigung stellen, damit sie verdffentlicht
werden. Ahnliches gilt in den USA. Auf der
seit dem Jahr 2000 &ffentlich zugdnglichen
Website clinicaltrials.gov miissen sowohl pri-
vate als auch offentlich finanzierte klinische
Studien registriert werden. Im Jahr 2007
wurde die Verpflichtung zur Registrierung auf
weitere Studientypen ausgeweitet und fiir
bestimmte Studientypen besteht seitdem die
gesetzliche Pflicht Studienergebnisse auch zu
veroffentlichen.

Wir sind - mit Blick auf die eingesetzten
Beitragsgelder der Versicherten - dazu ver-
pflichtet, auch ein Scheitern einer Idee, eines
Konzeptes, eines Prozesses zu dokumentieren
und die Griinde hierfiir zu eruieren und pu-
blik zu machen. Nur so kénnen wir sicherstel-
len, dass nur die effektivsten und qualitativ
hochwertigsten Versorgungskonzepte in die
Regelversorgung flieRen und so den Patienten
und den Versicherten zu Gute kommen. Der
Innovationsfonds bietet uns die Chance, Ver-
sorgungskonzepte zu entwickeln, die bei ent-
sprechenden Effekten auf die Qualitat der Ver-
sorgung, allen zur Verfiigung gestellt werden
konnen. Wir sollten uns diese Chance nicht
entgehen lassen. <<
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>> Der Innovationsfonds bietet groe Chancen fiir Strukturverdnde-
rungen und Prozessinnovationen im Gesundheitssystem und fiir pro-
spektive und begleitende Versorgungsforschung. Damit kann er auch
zur weiteren Etablierung des Fachgebietes Versorgungsforschung er-
heblich beitragen. Wie gut werden diese Chancen genutzt? Sehr viel
kann falsch gemacht werden. Die erste Runde lduft. Wie gut sind die
ersten Entscheidungen? Welche Trends und Richtungen lassen sich er-
kennen? Welche Antrage, welche Antragsteller haben die besten Chan-
cen? Wie soll es weitergehen?

Die Fachzeitschrift ,,Monitor Versorgungsforschung® hat die Ent-
wicklungen rund um den Innovationsfonds mit seinen Innovations-
fonds-Sonderteilen intensiv begleitet. Mit dieser Konferenz méchten
wir die Akteure im Gesundheitswesen und die Versorgungsforscher
iber den aktuellen Stand der 1. Runde informieren, Impulse fiir die
Antragstellung geben und fragen, wie es in den ndchsten Ausschrei-
bungen weitergehen soll.

Beim 6. Fachkongress von ,,Monitor Versorgungsforschung® un-
ter dem Titel ,,Innovations-
fonds 2016: Die erste Runde“
wird erneut aus den unter-
schiedlichen  Sichtweisen -
Politik, Selbstverwaltung, Ver-
sorgungsforschung und Akteu-
re — dariiber berichtet, welche
Wege die besten sind, um -
wie es Ulrike Elsner, die Vor-
standsvorsitzende des vdek
ausdriickt — ,,Zukunft in den
Fonds zu bekommen®. <<
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von bis Thema
Innovationsfonds: Runde 1 und danach
09:30 10:00 Check-in
10:00 10:10 BegriiBung Prof. Dr. R. Roski (MVF)

Dr. Jens Hartel (arvato)

Ulrike Elsner
(vdek, Berlin)

Der Innovationsfonds: Wie kommt
die Zukunft in den Fonds?

10:10 10:40

10:40 11:10  Der Expertenbeirat und seine

Aufgaben

Lutz Stroppe
(BMG)

10:10 11:40 Benchmarks: Erfahrungen in anderen Prof. Dr. Reinhard Busse

Landern (TU Berlin)

Prof. Dr. Gerd Glaeske
(Universitat Bremen)

11:40 12:10  Evaluierung und Priorisierung

Moderation: Prof. Dr.
Dr. Alfred Holzgreve
(Vivantes, Berlin)

12:10 12:30 Fragen/Diskussion mit dem Plenum

12:30 13:30 Mittagspause
von bis Thema
Antrdge und Versorgungsforschung
13:30  14:00 Chancen fir die Prof. Dr. med. Wolfgang
Versorgungsforschung Hoffmann (Universitats-
medizin Greifswald)
14:00 14:30 Chancen fiir Versorgungsmanage- Harald M6hlmann
mentprojekte der AOK (AOK Nordost, Berlin)
14:30 15:00 Erfolgreiche Antrage: Ideen - Karsten Neumann
Beantragung - Evaluation - Projekt-  (IGES, Berlin)
management
15:00 15:30 Fragen/Diskussion mit dem Plenum Moderation: Prof. Dr.
Roski (MVF)
15:30 16:00 Kaffeepause / Posterfiihrung
Nutzen fiir die Patienten, Erfahrungen und Ausblick
16:00 16:30 Chancen fiir die Patienten Dr. Martin Danner (BAG,
Diisseldorf / Mitglied d.
Innovationsausschusses)
16:30 17:00 Podiumsdiskussion: Innovations- Moderation: Prof. Dr.
fonds: Erwartungen an die Zukunft  Reinhold Roski (MVF)
17:00 17:50 Innovationsfonds, die 1. Runde: Prof. Josef Hecken,
Bisherige Erfahrungen und Ausblick unparteiischer Vorsitzen-
auf kommende Ausschreibungen der (G-BA, Berlin)
17:50 18:00 Verabschiedung Prof. Dr. Reinhold Roski
(MVF)
18:00 21:00 Abend-Talk mit Catering

Abbruch tut: Hier findet man die aktuelle Aus-
gabe zum Regelwerk der sozialen Sicherung.
Und damit es auch so bleibt, bietet der Verlag
nicht nur ein Abonnement fiir ,Das gesamte
Sozialgesetzbuch SGB I bis SGB XII” an, mit
dem die kommende Ausgabe automatisch und
portofei zugesandt wird, sondern auch eine
Online-Datenbank, die sogar monatlich aktu-
alisiert wird. Dariiber hinaus gibt es eine App
fiir alle Apple-Produkte ab i0S 5.0.1. <<
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Evidenzgenerierung jenseits von RCT

Randomisierte kontrollierte Studien (RCT) bilden bei Arzneimitteln das zentrale Fundament fiir den Nachweis von Wirksam-
keit und Sicherheit. Jedoch stoRt dieses Studiendesign bei bestimmten Fragestellungen und Wirkstoffklassen, insbesondere
in der Versorgungsforschung und bei der Bewertung von Arzneimitteln, an seine Grenzen. Ein gemeinsamer Workshop des
Bundesverbands Managed Care e.V. (BMC), des Bundesverbands der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) und des Verbands
Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa) sollte kldren, wie RCT sinnvoll durch Erkenntnisse erganzt werden kdonnen, die
sich mithilfe alternativer Studiendesigns generieren lassen. Der Workshop fand Mitte Oktober in den Raumen der SRH Hoch-

schule in Berlin statt.

>> Uber die in den letzten Jahren enorm ge-
stiegene Bedeutung und Einflussnahme von
RCT, zum Beispiel auf die GKV-Erstattungsfa-
higkeit und auf den Preis von Arzneimitteln,
berichtete Prof. Dr. Franz Hessel, Professor
fiir Health Care Management an der SRH
Hochschule Berlin. Durch diese einseitige Fo-
kussierung auf RCT sei es moglich, dass das
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
(IQWiG) einem Arzneimittel félschlicherwei-
se keinen Zusatznutzen attestiert. Es sei ein
Problem, dass Arzneimittel nur aufgrund des
Studiendesigns nicht in der Versorgung des
Patienten ankommen. RCT sollten seiner Mei-
nung nach zwar auch in Zukunft immer das
Fundament der Evidenzgenerierung bilden,
jedoch sei zu beriicksichtigen, dass sie sich
nicht fiir alle Fragestellungen gleich gut eig-
nen. Wenn keine oder keine Bias-freien RCT
moglich seien, missten alternative Studi-
endesigns zurate gezogen werden, um dem
Patienten keine potenziell nutzenstiftende
Therapie vorzuenthalten.

Die momentane Erhebung und
Nutzung von Studienergebnissen ist
verbesserungswiirdig

Prof. Dr. Gerd Antes, Direktor des Deut-
schen Cochrane Zentrums Freiburg, gab an-
schlieRend einen Einblick in die Welt der Stu-
dien. Aus seiner Sicht sollten nicht RCT der
~Goldstandard” sein, sondern der individuelle
Patient. Aber auch dieser Ansatz habe seine
Limitationen, denn mit der Fallzahl ,eins”
seien keine statistisch signifikanten Aussagen
moglich. Daher dienen in RCT zwei zeitgleich
beobachtete Patientengruppen (mit und ohne
Anwendung des zu priifenden Verfahrens)
als Ersatz fiir die Beobachtung eines einzel-
nen Patienten in zwei Situationen. Bei RCT
und der dabei einbezogenen Patientenanzahl
orientiere man sich an der Vorgabe, systema-
tische Verzerrungen zu minimieren und den
Zufall zu kontrollieren. Der Transfer der For-
schung in die Praxis scheine jedoch Schran-
ken zu unterliegen, denn wie sei es sonst zu

erkldren, dass nur 50 Prozent der produzierten
Evidenz in die Evidenznutzung behandelnder
Arzte, Gesundheitsbehdrden, Krankenkassen
etc. einflieRe?

In Bezug auf die Evidenzgenerierung sieht
Antes die RCT weiterhin als wichtigstes In-
strument. Aber wenn sich etwaige Liicken in
der RCT-Evidenzlage auftun, sollte man iiber
Beobachtungsstudien nachdenken. Diese
seien anfélliger gegen Bias und als Wirksam-
keitsstudien daher nicht geeignet, wohl aber
fiir die Abbildung der Versorgungsrealitdt
wichtig. Eine Minimierung des Bias-Risikos
durch rigorose Methoden ist daher unver-
zichtbar. Die Fortschritte in der Medizin seien
laut Antes in den letzten Jahren immer klei-
ner geworden, sodass extreme Sorgfalt bei der
Durchfiihrung von Studien an den Tag gelegt
werden sollte. Randomisierung sei dabei ein
wirksames Mittel gegen Fehlschliisse.

Patientenpraferenzen miissen starker
in den Fokus geriickt werden

»Die Berlicksichtigung von Patientenpra-
ferenzen ist unverzichtbar, weil das Wissen
tiber kausale klinische Effekte fiir eine rati-
onale Entscheidungsfindung nicht ausreicht”,
so Prof. Dr. Axel Miihlbacher, Professor fiir Ge-
sundheitsdékonomie und Medizinmanagement
an der Hochschule Neubrandenburg. Anhand
des klassischen Entscheidungsproblems, ob
die beste Reisemdglichkeit der Bus, die Bahn
oder das Flugzeug darstelle, erlduterte er
die Notwendigkeit der Gewichtung multipler
Zielkriterien. Er legte der Problemstellung
ein Entscheidungsmodell zugrunde und de-
finierte anhand dessen verschiedene Krite-
rien. Je nachdem, wie man die Zielkriterien
gewichtet, konnen demnach unterschiedliche
Ergebnisse erzielt werden. Wahrend unsere
Praferenzen im alltdglichen Leben durchaus
einen hohen Stellenwert haben, scheinen die
Patientenpraferenzen bei der Nutzenbewer-
tung bisher noch eine stark untergeordnete
Rolle zu spielen. Notwendig sei es nun, dass

die Prdferenzen der Patienten evidenzbasiert
gemessen werden und wirksam in die Bewer-
tung von Nutzen einflieRen.

Reg_jsterstudien verbessern
das Uberleben von Patienten

Einen Einblick in die Mdglichkeiten eines
alternativen Studiendesigns anhand von Re-
gisterstudien zeigte PD Dr. Monika Klinkham-
mer-Schalke, Geschaftsfiihrerin des Tumorzen-
trums Regensburg und Vorstandsmitglied des
Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung,
auf. Ein klinisches Krebsregister strebe die Er-
fassung aller Krebspatientinnen und Krebspa-
tienten an, die an einer bestimmten Einrich-
tung bzw. einem Einrichtungsverbund oder
(idealerweise) in einem definierten Einzugs-
gebiet behandelt wurden. Am Beispiel des
Tumorzentrums Regensburg e.V. erlduterte sie
die Zielsetzung, durch leitliniengerechte The-
rapie und Umsetzung neuer Therapieoptionen
die Versorgung der Patienten zu verbessern.
Dies geschehe durch die strukturierte Erhe-
bung und Auswertung von Erkrankungsdaten
nach Vorgaben des Krebsregistergesetzes
und den kontinuierlichen Austausch mit den
behandelnden Arzten. Der Patient profitiere
dabei von einer aktuellen transparenten Zu-
sammenfiihrung aller Behandlungsdaten und
einer zeitnahen Riickmeldung. Registerstu-
dien ermdglichen dariiber hinaus die Out-
come-Forschung fiir neue Therapieoptionen.

RCT mit komplementaren
Studiendesigns erganzen

In der gemeinsamen Podiumsdiskussi-
on, an der die Referenten sowie die Bun-
destagsabgeordneten Martina Stamm-Fibich
(SPD) und Hubert Hiippe (CDU) teilnahmen,
wurde der gemeinsame Konsens gefunden,
dass der Einbezug von alternativen Studien-
designs stets im Einzelfall gepriift werden
miisse.

Fiir Diskussion sorgte jedoch die Frage der
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Publikationspflicht von Studien: Um eventu-
ellen Erkenntnisverlusten entgegenzuwirken,
sind deshalb bereits seit Jahren eine Studi-
enregistrierung und eine Publikationspflicht
obligatorisch, und neuerdings ist auch der
volle Zugang zu Studienberichten und Studi-
endaten bei Behorden mdglich.

Die Ergdnzung von RCT durch andere Stu-
diendesigns fiir bestimmte Fragestellungen
wurde von allen Diskutanten begriiRt. Stamm-

Fibich betonte, es sei ihr ein Anliegen, dass
Innovationen auch bei den Patienten ankom-
men miissen, was momentan nicht immer der
Fall sei. Daran ankniipfend forderte Hiippe
fiir Politiker ,handfeste” Entscheidungshilfen
vonseiten der Wissenschaft, in welchen Be-
reichen Evidenz aulRerhalb von RCT generiert
werden miisse. Die Bereitschaft der Politik,
sich auf alternative Studiendesigns zuzube-
wegen, sei in jedem Falle vorhanden, nur er-

warte man dafiir die notwendigen Signale aus
Wissenschaft und Wirtschaft. <<

von:
Susanne Eble, Moritz Reinsch, Bundesver-
band Managed Care e.V.

Dr. Jens Peters, Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e.V.

Dr. Thorsten Ruppert, Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.

Diisseldorfer Resolution 2025 - Positionierung fiir die Zukunft der Angewandten Diabetologie

>> Im Rahmen der Herbsttagung 2015 der
Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) stell-
te eine achtkdpfige Gruppe von Diabetologen
und Diabetesexperten die sogenannte ,Diis-
seldorfer Resolution 2025“ vor. Die Griinde
fiir die Formulierung einer solchen Resolu-
tion erlduterte Dr. med. Nikolaus Scheper,
niedergelassener Diabetologe und Mitgesell-
schafter der winDiab. Die Idee sei auf einem
Gesellschaftertreffen von winDiab vor gut ei-
nem Jahr geboren - vor ungefdhr drei Mo-
naten habe man dann begonnen, die Punk-
te nach und nach zusammenzutragen und zu
formulieren. Die Triebfeder dahinter: ,Wenn
wir es nicht tun, wird sich momentan keiner
aus der diabetologischen Szene mit der zu-
kiinftigen Entwicklung der Diabetologie be-
schéftigen.” In der Vorstellung der einzelnen
Forderungen machte Scheper auch deutlich,
dass die Resolution kein Endergebnis dar-
stelle, sondern damit ein Prozess zur Diskus-
sion er6ffnet werden solle. ,Ich bin nach wie
vor davon iiberzeugt, dass wir uns als nie-
dergelassene Diabetologen um die Entwick-
lung der angewandten Diabetologie in den
ndchsten zehn Jahren kiimmern miissen.”
Scheper sparte in seinen Ausfithrungen auch
nicht an Kritik am diesjdhrigen Kongresspro-
gramm der DDG - er habe sich mehr Punkte
zur zukiinftigen Entwicklung der Diabetolo-
gie gewliinscht.

Wichtig sei ihm und den anderen Initia-
toren der Diisseldorfer Resolution, dass alle
Beteiligten in der Diabetologie - von Arzten
tiber Fachverbédnde bis hin zu den Patienten
- in die Entwicklung und den Diskurs einge-
bunden wiirden. Scheper betonte: ,Diese Re-
solution soll keine Extra- oder Parallelstruk-
tur zu den etablierten Verbdnden sein.” Die
Angste von Seiten der Verbinde seien véllig
unberechtigt. ,Wir wollen einfach ein Kata-
lysator sein”, erklarte Scheper.

Nach den Ausfiihrungen Schepers melde-
te sich schlieBlich Prof. Dr. med. Dirk Ml-
ler-Wieland, Asklepios Klinik St. Georg und

Vizeprdsident der DDG, zu Wort. Er zeigte
sich irritiert iiber die Vorgehensweise. Miil-
ler-Wieland machte auch deutlich, dass er
den Begriff der ,Resolution” als ,ungliick-
lich* empfinde. Auch seien die angesproche-
nen Themen nicht wirklich neu. Er plddierte
dafiir, die DDG als Einheit zu belassen. Sein
Vorschlag: Es sollte eine Task force Strategie
innerhalb der DDG gegriindet werden. Diese
Truppe miisste dann natlirlich innerhalb der
Struktur des Verbandes richtig angesiedelt
werden. Die Anliegen in der Resolution halte
er fiir eine ,gute Initiative”. Wichtig sei, die
Kréfte innerhalb des Verbandes zu biindeln
und dabei diese Vorschldge aufzunehmen.
In der anschlieBenden Diskussion machte
Gabriele Faber-Heinemann, Geschéftsfiihre-
rin der winDiab und Mitinitiatorin der Re-
solution, deutlich, warum man bewusst die-
sen Begriff gewdhlt habe. ,Wir mochten da-

mit auch einen politischen Druck aufbauen.”
Klar sei, dass man etwas tun miisse - und
zwar heute und vor allen Dingen gemeinsam,
»damit wir 2025 Lésungen haben”.

Nach dem Schlagabtausch beziiglich der
falschen oder richtigen Wahl der Begrifflich-
keit kam man am Ende der Veranstaltung zu
einer einvernehmlichen Losung auf Basis des
Vorschlags von Miiller-Wieland: ,Wir wollen
heute Abend gemeinsam beschlieBen, dass
sich Geschaftsfiihrer und Vorstand der DDG
mit den Initiatoren zusammensetzen und
tiberlegen, wie denn so eine Strategie Task
force aussehen miisse.” Ganz am Schluss er-
klarte auch der Prasident der DDG, Prof. Dr.
med. Baptist Gallwitz, dass die Idee eine
Task force innerhalb der DDG zu bilden, sehr
gut sei: ,Ich lade dazu explizit ein und wiir-
de mich sehr freuen, wenn wir nachstes Jahr
erste Ergebnisse haben.” <<

10 Forderungen der Diisseldorfer Resolution 2025

1.) Die Einfiihrung neuer Ausbildunsgrichtlinien fiir Medizinstudenten mit angemessener Beriick-

sichtung der Angewandten Diabetologie

2.) Die Errichtung eines Lehrstuhls der Angewandten Diabetologie

3.) Die Einfiihrung des Facharztes fiir Diabetologie

4.) Die Etablierung von Versorgungsforschung als wissenschaftliches Element der Diabetologie zum

Nachweis der Ergebnisqualitat

5.) Die konsequente Umsetzung und Kontrolle klar definierter Schnittstellen zu Hausarzten, Kliniken

und anderen Facharzten

6.) Eine systematische Analyse vorhandener und neuer Daten

7.) Eine groRere Bedeutung der ,Sprechenden Medizin“ in der Diabetologie, die sich auch in der

arztlichen Gebiihrenordnung widerspiegelt

8.) Anspruch der Patienten auf regelmaRige Nachschulungen, Onlineschulungen und Coaching sowie

Schulungen zum Erlernen und Trainieren neuer Technologien fiir die Diabetes-Therapie

9.) Datenschutz fiir die Patienten! Die eigenen Gesundheitsdaten gehdren dem Patienten, nieman-

dem sonst!

10.) Die Biindelung der Aktivitdten aller Akteure aus der Angewandten Diabetologie.

Unterzeichnet von: Dr. Matthias Kaltheuner, Dr. Hansjorg Miihlen, Dr. Nikolaus Scheper, Antje Weichard,

Dr. Cornelia Woitek, Gabriele Faber-Heinemann, Prof. Dr. Lutz Heinemann und Manuel Ickrath

Die ausfiihrlichen Erlduterungen zu den einzelnen Resolutionsforderungen finden Sie unter:

http://www.monitor-versorgungsforschung.de/news/DRR-2025
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Keine ausreichende Evidenz fiir Leitlinien-Empfehlungen

>> Leitlinien kdnnen die Qualitdt der medi-
zinischen Versorgung verbessern. Vorausset-
zung ist allerdings, dass sie verbreitet und an-
gewendet werden. Welche Faktoren ihre Um-
setzung beeinflussen, ist derzeit Gegenstand
einer Untersuchung des Instituts fiir Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG), deren vorldufige Ergebnisse kiirzlich
verdffentlicht und zu der bis zum 2. Dezember
Stellungnahmen mdglich waren. Fiir die vom
Bundesgesundheitsministerium (BMG) beauf-
tragte Analyse hat das Kélner Institut welt-
weit Studien sowie systematische Ubersich-
ten von Studien ausgewertet, die MaRnahmen
zur Disseminierung und Implementierung von
Leitlinien und die dabei forderlichen oder
hinderlichen Faktoren untersuchten. Hierzu
wurde eine systematische Literaturrecherche
in den folgenden Datenbanken durchgefiihrt:
MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register
of Controlled Trials (Clinical Trials).

Zwar identifizierte das IQWiG zahlreiche
Studien und Ubersichten. Allerdings waren
diese sowohl inhaltlich als auch methodisch

sehr heterogen. Zudem war nicht immer nach-
vollziehbar, wie die Autorinnen und Autoren
zu ihren jeweiligen Schlussfolgerungen ka-
men. Fiir keine der MaRnahmen reichte die
Datengrundlage aus, um ihre Effektivitdt si-
cher beurteilen zu konnen. Nach Erkenntnis-
sen dieser Untersuchung gebe es darum zwar
kein ,Best-Practice-Modell” fiir Deutschland,
wohl aber eine ganze Reihe von Bedingun-
gen und MaRnahmen, die die Umsetzung be-
fordern konnten: So sollten Leitlinien bei-
spielsweise mit Evidenz hinterlegt und lokal
anwendbar sein. Zudem kdnnten Schulungen
und Erinnerungssysteme fiir die Anwender
hilfreich sein. Im Fazit schreibt das IQWiG
fast als Empfehlung fiir den Innovations-
fonds: ,Durch die Férderung von geeigneten
kontrollierten Studien sollte zudem der Wis-
sensstand zur Leitlinienimplementierung wei-
ter verbessert werden. Diese Studien sollten
die Entwicklung von Qualitatsindikatoren bei
der Leitlinienerstellung und eine anschlie-
Rende Evaluation der Wirksamkeit der Leitli-
nie beinhalten. <<

ADHS-Diagnose regional unterschiedlich

>> In Deutschland steigt die Zahl der Kinder
und Jugendlichen, bei denen Arzte eine Auf-
merksamkeitsdefizit-Hyperaktivitdtsstorung
(ADHS) diagnostizieren. Mehr als eine Vier-
telmillion war 2011 betroffen, Jungen dreimal
so hdufig wie Madchen. Die Einschulungspo-
litik, das schulische Umfeld und die Familien-
situation spielen dabei eine Rolle. Das zeigen
zwei Untersuchungen, die kiirzlich auf Versor-
gungsatlas.de, einer Einrichtung des Zentral-
instituts fiir die kassendrztliche Versorgung in
Deutschland, verdffentlich wurden.

Laut diesen Studien stellt sich die Haufig-
keit der Diagnose regional unterschiedlich
dar: Uber dem Bundesdurchschnitt liegen die
Zahlen in Rheinland-Pfalz, Bayern, Branden-

burg, Thiiringen und Sachsen. Niedriger sind
die Raten in Norddeutschland.

Bei der medikamentdsen Therapie sind die
Verordnungszahlen in den letzten Jahren
leicht zuriickgegangen und im Jahr 2011 teil-
weise sogar unter das Niveau von 2008 ge-
sunken.

Erkenntnisse gibt es auch zu den Einfluss-
faktoren Einschulungsalter und Lebensum-
stande: Kinder, die bei der Einschulung sehr
jung sind, erhalten haufiger eine ADHS-Diag-
nose als jene Kinder, die im Monat nach dem
Stichtag fiir die Einschulung geboren wurden
und daher in ihrer Klasse die Altesten sind. <<

Link: www.versorgungsatlas.de

Health at a Glance

Hrsg.: OECD Indicators
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erscheinen, die Ladnder-
LY

vergleiche der Gesund- |
heitszustdande der Bevol-
kerung prasentiert sowie
die Leistung der Gesund-
heitssysteme in den OECD-Ldndern, den Bei-
trittsldndern und den wichtigsten Schwellen-
ldndern vergleicht. Zu den etablierten Verglei-
chen wurde ein Sonderkapitel zu den jiingsten
Trends in den Arzneimittelausgaben der OECD-
Lander hinzugefiigt, aber ebenso neue Indika-
toren fiir Migration von Gesundheitspersonal
und der Qualitdt der Gesundheitsversorgung.

In einem Fazit kommt der OECD-Report zu
dem Schluss, dass immer noch zu viele Leben
verloren wiirden, weil sich die Qualitat der
Versorgung nicht ausreichend schnell verbes-
sere. Zwar habe eine bessere Behandlung von
lebensbedrohlichen Erkrankungen wie Herz-
infarkt und Schlaganfall zu einer niedrigeren
Sterblichkeitsrate in den meisten OECD-Lan-
dern gefiihrt, doch gebe es trotz der bisher
erzielten Fortschritte ,noch Raum in vielen
Landern, die Umsetzung von Best Practices
in der Akutversorgung zu verbessern, um die
Mortalitdt nach Herzinfarkt und Schlaganfall
weiter zu senken”. Ein positives Bild gebe es
auch bei der Krebsbehandlung, so hatte sich
das Uberleben bei vielen Krebsarten in den
meisten Landern aufgrund friiherer Diagnose
und einer qualitativ hoherwertigeren Behand-
lung verbessert. Alleine GroRbritannien hin-
ke immer noch den Besten bei der Diagnose
verschiedener Krebserkrankungen sowie beim
Uberleben hinterher. <<

Symposium ,Evidenzbasierte Patientenbeteiligung - Warum haben wir keine Daten?”

>> Patientennutzen entsteht bei den Patien-
ten und kann nur durch diese beurteilt wer-
den. Entscheidungen Uber die Therapie wer-
den auf Basis der klinischen Evidenz durch Ex-
perten getroffen. Wie Patienten unterschiedli-
che Eigenschaften einer potentiellen Therapie
bewerten, findet kaum Beriicksichtigung.

Im Gesundheitsbereich gibt es komplexe
Entscheidungssituationen, bei denen stets
unterschiedliche Nutzen-, Schadens- und An-

wendungsaspekte beriicksichtigt werden miis-
sen. Diese Entscheidungen sind in der Praxis
haufig durch fehlende Transparenz gekenn-
zeichnet. Die Bewertung des Patientennut-
zens erfolgt ohne die Offenlegung der zugrun-
deliegenden Werturteile. Es bleibt oft unklar,
welche patientenrelevanten Zielkriterien be-
rlicksichtigt werden und wie stark diese in die
Bewertung eingehen.

Die dritte Auflage des Symposiums ,Evi-

denzbasierte Patientenbeteiligung - Warum
haben wir keine Daten?” wird am 10. Dezem-
ber in Berlin die neuesten Entwicklungen in
der Nutzenbewertung und Praferenzmessung
aus unterschiedlichen Perspektiven beleuch-
ten. Hierzu begriit der Symposiumsleiter
Prof. Dr. Axel Miihlbacher als Referenten unter
anderem Prof. Josef Hecken (G-BA), Prof. Dr.
Jiirgen Windeler (IQWiG) und Prof. Dr. Wolf-
gang Greiner (Universitét Bielefeld). <<
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Deutsches Netzwerk
Versorgungsforschung e.V.

14. DKVF ein voller Erfolg

Mit 45 Symposien in 5 Strangen, dazu 4 Plenarsitzungen und 24 Postersitzungen
und einem abschlieRenden Biirgerdialog Gesundheit gehdrt der 14. Jahreskongress
des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung e.V. zu den herausragendsten
Beispielen dafiir, wie sehr es doch der Versorgungsforschung am Herzen liegt,
neben der Grundlagenforschung und der Klinischen Forschung ,als dritte Saule
der Lebenswissenschaften” anerkannt zu werden, wie es der DNVF-Vorsitzende
und Kongressprasident Univ.-Prof. em. Dr. Prof. h.c. Edmund A.M. Neugebauer in
seiner Erdffnungsrede (siehe Special ,Innovationsfonds”) formulierte. Mit rund 700
Teilnehmern gehort der 14. DKVF auch zu den erfolgreichsten, was unter anderem
auch dem mutigen Schritt geschuldet ist, erstmals aus dem Schatten der inzwischen
46 im DNVF vereinigten Fachgesellschaften zu treten und fiir das umfassende The-
mengebiet der Versorgungsforschung erstmals in der Berliner Urania einen eigenen

Fachkongress auf die Beine zu stellen.

Das Kongressthema ,Systeminnovation fiir
eine bessere Gesundheit!?” und damit das der
Patientenorientierung zog sich durch das ges-
amte Programm, fiir das eine 44-kdpfige Kom-
mission verantwortlich zeichnete. Kein Wun-
der denn auch, dass nicht nur die Fachwelt,
sondern auch die Politik kam: Bundesgesund-
heitsminister Hermann Gréhe iibernahm die
Er6ffnungsrede, womit sich erstmals in der
in Deutschland noch recht jungen Geschichte
der Versorgungsforschung ein Bundesminister
die Ehre gab - ,zum ersten und hoffentlich
nicht zum letzten Mal”, wie es Neugebauer in
seiner BegriiBungsrede ausdriickte.

Sehr bewusst hatte das DNVF und die Pro-
grammkommission als Leitmotto des Kon-
gresses das Thema ,Systeminnovationen fiir
eine bessere Gesundheit!?” gewdhlt und da-
hinter ebenso absichtlich ein Ausrufezeichen
und ein Fragezeichen gesetzt. Neugebauer:
»Das Ausrufezeichen unterstellt die beste
Absicht, durch Gesetze zur Gesundheitsre-
form die Patienten- und Gesundheitsver-
sorgung zu verbessern.” Doch dass es auch
geniigend Beispiele aus der Vergangenheit
gebe, wo dies eben nicht gelungen sei, solle
durch das Fragezeichen ausgedriickt werden.

Patientenorientierung als ,Qualitats-
merkmal der Gesundheitsversorgung”

Das Thema Patientenorientierung gehe,

so Neugebauer weiter, alle an: die Politik,
die Patienten und die Leistungserbringer
seien hier gleichermalRen gefordert, die Pa-
tientenzentrierung zum ,Qualitdtsmerkmal
unserer Gesundheitsversorgung” zu machen.
Umso mehr, da uns der Patient bei den vielen
friiheren Reformen im Gesundheitswesen an
vielen Stellen leider verloren gegangen sei.

Grohes Rede, die von vielen Kongressteil-
nehmern, unter anderem auch von Prof. Dr.
Matthias Schrappe (siehe sein Kommentar S.
IIT) als programmatisch angesehen wurde,
war das absolute Highlight am ersten Kon-
gresstag. Den Sinn des Innovationsfonds
beschrieb er mit der Kurzformel ,Briicken
bauen statt Mauern”. In Zeiten umkampfter
Ressourcen sei es zwar natirlich erklarlich,
wenn die Stakeholder zuerst an den eigenen
Sektor denken wiirde, doch wenn man die
oft gehdrte Phrase, dass der Patient im Mit-
telpunkt stehe, ernst nehmen wiirde, diirfe
eben nicht das Interesse an individueller Be-
sitzstandswahrung im Fokus stehen. Grohe:
»Wir miissen doch endlich einmal ganz of-
fen und fair aus Patientensicht die Frage
erdrtern, wann es fiir diesen, nicht fiir das
System besser ist, ambulant oder stationdr
zu versorgen. Wir aber halten uns damit auf
zu fragen, was denkt die Klinik, die Pra-
xisklinik des Niedergelassenen, der Nied-
ergelassene selbst und der Facharzt davon,
dass eine Klinik in der Flache gedffnet wird.

Liebe Kolleginnen
und Kollegen,

die letzten DNVF-
News in diesem

Jahr widmen sich
primdr dem Hohe-
punkt des Jahres,
unserem 14. Deut-
schen Kongress fiir
Versorgungsforschung,
der vom 7.-9. Okto-
ber in der Urania in
Berlin stattgefun-
den hat. Wir haben
den Chefredakteur von MVF, Herrn Peter
Stegmaier, um einen Bericht und Herrn Prof.
Schrappe um ein Resiimee aus seiner Sicht
als Mitglied der Programmkommission und
langjahrigen Wegbegleiter im DNVF gebeten.
Beiden herzlichen Dank an dieser Stelle fiir
die positiven Eindriicke, die uns ermutigen,
den eingeschlagenen Weg der selbstandigen
Ausrichtung des Kongresses (ohne Kongress-
partnerschaft mit einer Mitgliedsfachge-
sellschaft) weiter zu verfolgen. Der Agentur
m:con aus Mannheim danken wir ebenfalls
an dieser Stelle fiir die professionelle Aus-
richtung und angenehme Zusammenarbeit.
Ich méchte mich als Kongressprdsident bei
allen Teilnehmern bedanken, die ihre wissen-
schaftlichen Daten mit uns diskutiert haben.
Mein Dank geht auch an die Teilnehmer des
Marktplatzes (auch fiir uns Neuland) und die
Férdermitglieder. Fiir das Programm haben
sich in besonderer Weise die Programmkom-
mission, der Vorstand und die Geschafts-
stelle unter der Leitung von Frau Dr. Gisela
Nellessen-Martens verdient gemacht. Ihnen
allen herzlichen Dank.

Univ.-Prof. em. Dr.
Prof. h.c. Edmund A.M.
Neugebauer

Wir freuen uns, dass wir aus den zahlreichen
Feedbacks (einzeln oder iiber die Kongresse-
valuation) zahlreiche AnstdRRe fiir den kom-
menden Kongress erhalten haben, der vom
5. - 7.10.2016 in der Urania in Berlin unter
der Kongressprasidentschaft von Frau PD.
Dr. Monika Klinkhammer-Schalke stattfinden
wird. Der 15. DKVF wird sich dem Thema
.Wissen schafft Nutzen” widmen. Neben
diesem Termin miissen Sie sich bitte auch
bereits den 7. - 8. Juni 2016 fiir das DNVF
reservieren. Dann feiern wir unseren 10.
Geburtstag als Netzwerk, den wir mit dem 4.
DNVF-Forum Versorgungsforschung und der
Mitgliederversammlung kombinieren werden.

Schone Weihnachten und einen qguten Uber-
gang ins Neue Jahr wiinscht

Ihr

Univ.-Prof. em. Dr. Prof. h.c. Edmund A.M.
Neugebauer

Vorsitzender des DNVF e.V.



Das ist ein Denkansatz, der mehrheitlich
von denen stammt, die dort versorgen,
wo die Versorgung heute noch funktio-
niert.” Wenn er aber beispielsweise mit
dem brandenburgischen KV-Vorsitzenden
das Kreiskrankenhaus Templin besuchen
wiirde, kdnne er nicht gerade den Ein-
druck gewinnen, dass ihm dieser da den
~iberbordenden Wettkampf” von Anbietern
prasentiert. Dort stelle sich nicht die Frage
unfairen Wettbewerbs von zu viel Markt-
teilnehmern, sondern jene, ob ,wir wirklich
alles maogliche tun, um der Situation Herr
zu werden”. Hier sei er schnell bei ,so
schrecklichen Worten wie Delegation oder
noch gefdhrlicheren wie Substitution”; und
natiirlich auch bei der Frage der Offnung
von Krankenhdusern und anderem mehr.
Grohe: ,Wir missen uns einfach auf den
Weg machen, etwas zu verdndern, damit
wir endlich unseren eigenen Anspruch, in
der Flache so gut zu sein wie in der Stadt,
erfiillen kdnnen.”

Um Antworten auf derartige und viele
andere Probleme zu bekommen, braucht
es Versorgungsforschung, die nach Grohes
Worten (siehe dazu auch Interview in MVF-
Ausgabe 01/16) ,mit ihrem engen Praxis-
bezug zu den tragenden Sédulen unserer sehr
guten Gesundheitsversorgung gehdrt und
fiir unser Gesundheitswesen unverzichtbar
ist”. Darum habe die Bundesregierung mit
dem Aktionsplan Versorgungsforschung und
auch mit der Schaffung des Innovations-
fonds, an den er hohe Erwartungen habe,
entscheidende Schritte eingeleitet.

Bundesminister Hermann Grohe bei der Erffnungsrede zum 14. Jahreskongress des Deutschen

Netzwerks Versorgungsforschung e.V.

v.li.: PD Monika Klinkhammer-Schalke, Bundesgesundheitsminister Hermann Gréhe, Frau Lorenz, Prof. Tanja
Manser, Saskia Huckels-Baumgart und Univ.-Prof. em. Dr. Prof. h.c. Edmund A.M. Neugebauer.

1. Wilfried-Lorenz-Preis verliehen

~ldentifying Medication Error Chains From Critical Incident Reports: A New Analytic
Approach.” Dies ist der Titel der, mit dem Wilfried-Lorenz-Versorgungsforschungspreis
2015 pramierten, bereits veroffentlichten Arbeit von Saskia Huckels-Baumgart und
Prof. Tanja Manser vom Institut fiir Patientensicherheit in Bonn.

Ausgewdhlt aus 16 eingereichten Arbei-
ten, stach ihre aufgrund der wissenschaftli-
chen Originalitdt, hoher methodischer Quali-
tat sowie aulRerordentlicher Relevanz fiir die
Versorgungsforschung heraus. Im Rahmen
des Deutschen Kongresses fiir
Versorgungsforschung 2015
nahmen die beiden Preistrdge-
rinnen die Auszeichnung von
PD Dr. Monika Klinkhammer-
Schalke und Prof. Neugebauer

entgegen. Der Veranstaltung wohnten auch
Bundesgesundheitsminister Hermann Gro-
he und die Gattin des verstorbenen Versor-
gungsforschers Prof. Wilfried Lorenz, Frau
Lorenz bei.

Univ.-Prof. em. Dr. Prof. h.c. Edmund A.M. Neugebauer, DNVF-Vorsit-
zender und Kongressprasident



,Es wird Ubersicht und Klugheit notig sein”

,Systeminnovation fiir eine bessere Gesundheit”: Besser hédtte man
den Titel nicht wahlen konnen, in einer Zeit, in der im ambulanten und
stationdren Bereich, aber auch im Bereich der Pflege und der Pravention
wahrliche Systemverdnderungen diskutiert werden. In den Themenberei-
chen Systeminnovationen, Bedarfsplanung, Patientenorientierung, Be-
rufsgruppen, Methoden und Sonstiges diskutierten knapp 700 Teilnehmer
drei Tage lang iiber die Perspektive der weiteren Entwicklung des Gesund-
heitssystems. Befeuert durch die Anerkennung des Deutschen Netzwerkes
Versorgungsforschung (DNVF) als beratende Institution nach §137a und
durch den Innovationsfonds war richtig Musik im Spiel. Bundesgesundheits-
minister Grohe hielt eine fast schon programmatisch zu nennende Eroff-
nungsrede, der Kongressprasident Prof. Neugebauer hielt selbstbewusst das
Heft in der Hand, es fand eine Podiumsdiskussion zum Inno-Fonds statt,
und der Schluss wurde durch ein ,Biirgerforum” gekront - alles ergab eine
interessante Mischung, zu der der Veranstaltungsort, die altehrwiirdige und
verwinkelte Urania, noch eine gute Atmosphare beisteuerte. Der Kongress
war derart vielgestaltig, dass es fast unmdglich ist, einen umfassenden Ein-
druck zu vermitteln - obwohl nach dem Eindruck der Teilnehmer der ,,Grad
der Parallelitdt” im Ertraglichen blieb.

Das Themenspektrum reichte von der Medizinischen Geographie bis zur
Multiprofessionalitdt, von der Bedarfsplanung bis zu neuen Versorgungsfor-
men, von der Lebensqualitdtsforschung bis zu eHealth. Ganz im Mittelpunkt
standen die Versorgungs- und Koordinationsprobleme der regionalen Versor-
gung (so auch in den Eroffnungsreferaten) - und die Versorgungsforschung
wurde als das probate Mittel diskutiert, hier zu Losungsmoglichkeiten zu
kommen und diese vor allem zu evaluieren. Es bleibt zu hoffen, dass dieses
junge Wissenschaftsfeld diesem Anspruch gewachsen bleibt.

Ganz besonders kam die Evaluationsproblematik natiirlich in den Ver-
anstaltungen und in der Podiumsdiskussion zum Innovationsfonds zu Eh-
ren. Nicht dass es zu inhaltlichen Uberraschungen gekommen ware, aber
der Wille, der Evaluation von Systeminnovationen einen hohen Stellenwert
einzurdumen, war nicht zu iibersehen: Es muss ein ,t0” geben, sagte der
Unparteiische Vorsitzende des G-BA, Hecken. Das Fehlen eines Ausgangs-
wertes, eines t0, hat schon oft zum Versagen der Evaluationsbemiihung
im gesundheitspolitischen Raum gefiihrt, weil es am Schluss ja immer so
schnell gehen muss.

Natiirlich waren Qualitdt und Sicherheit ein wichtiges Thema, der Ver-
sorgungsforschungspreis wurde an Prof. Manser und Mitarbeiterinnen am
IfPS in Bonn vergeben, und die DNVF-Arbeitsgruppe unter Leitung von Prof.
Geraedts und Prof. Drosler arbeitet an einem entsprechenden Methodenme-
morandum. Auf der entsprechenden Plenarveranstaltung stand die Frage
.Gesetzliche Qualitdtssicherung - quo vadis?” im Mittelpunkt, denn wir sind
nun endgiiltig von der institutionellen Ebene des Qualitdtsmanagements

Die drei

zur ,Qualitdtsverbesserung auf
Systemebene”  fortgeschritten
(siehe Pay-for-Performance und
Qualitdtsorientierte  Kranken-
hausplanung).

Da Worte die Welt (mit)
regieren: Der Begriff ,Quali-
tatssicherung” ist nicht mehr
zeitgemdl und sollte durch Qua-
litatsverbesserung auf Systeme-
bene oder analoge Bezeichnun-
gen abgel6st werden.

Abgesehen davon: Man hatte
zuweilen den Eindruck, dass die
anstehenden und sehr weitge-
henden Gesetzesinitiativen der
jlingeren Vergangenheit (z.B.
der Kabinettsentwurf zum Kran-
kenhausstrukturgesetz) ~ noch
nicht ganz in der wissenschaftli-
chen Diskussion angekommen waren.

Weitere Diskussionen und Veranstaltungen zum Themenbereich Qualitdt be-
trafen natiirlich die Nutzung der Routinedaten, allerdings wurde mancherorts
eher der Datenzugang und die Datenverfiigharkeit angesprochen, und weniger
die drdngenden Fragen, die man mittels dieser Methoden beantworten will.

Weiterhin ging es um Core Outcome Measures, um die Peer-Review-
Programme usw. Es war klar ersichtlich: Der unglaubliche Aufschwung
der Versorgungsforschung hat relevante Fragestellungen und Diskussio-
nen von den klassischen Qualitats-Kongressen in die Veranstaltungen zur
Versorgungsforschung katapultiert.

Soll man dariiber klagen? Wohl nicht, denn die lang gehegte Ansage, dass
eine ganze Reihe von Qualitdts- und Safety-Instrumenten noch immer der Eva-
luation harren, kann so ja nun endlich angegangen werden.

Es war das erste Mal, dass das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung ei-
nen Versorgungsforschungskongress alleine gestemmt hat, also ohne Mitglieds-
Fachgesellschaft als Kongress-Partner, wie es in der Vergangenheit regelmaRig
der Fall gewesen war. Diese Tatsache spiegelt Mut und auch Selbstbewusstsein
wider. Wenn man sich das Ergebnis ansieht, dann kann man klar konstatieren:
Diese Entscheidung war richtig. Und zudem war das Thema Systeminnovation
zum Start klug gewahlt. Jetzt muss die Versorgungsforschung nur noch halten,
was sie verspricht. Es wird viel Ubersicht und Klugheit nétig sein.

Gewinner der Posterpreise

Die Prasentation von Ergebnissen in Form
von Posterprasentationen stellt besondere
Herausforderungen dar. Auch in diesem Jahr
lobte das DNVF wieder drei Posterpreise beim
Versorgungsforschungskongress aus, die von
einer Jury ausgewadhlt wurden.

Ausgezeichnet wurde Frau Dr. Saskia Jiin-
ger (Institut fiir Allgemeinmedizin, Medizi-
nische Hochschule Hannover) mit dem ersten
Posterpreis, mit 500 Euro dotiert, fiir ihren
Beitrag ,Vorausschauende Versorgungspla-
nung bei gebrechlichen &lteren Menschen -
Ergebnisse aus Fokusgruppendiskussionen mit
Pflegenden, Hausdrzten und medizinischen
Fachangestellten®

Der zweite Preis ging an Herrn PD Dr. Lukas
Schwentner (Universitdtsklinik fiir Gynékolo-
gie und Geburtshilfe Ulm) fiir sein Poster zum

Thema ,Pradiktoren der Leitlinienadhdrenz
der adjuvanten Chemotherapie bei Mamma-
karzinom - Die BRENDA II Studie, eine Pro-
spektive multizentrische Kohortenstudie.”
Und der dritte Preis wurde Frau Ulrike
Nimptsch (TU Berlin, Fachgebiet Struktur-
entwicklung und Qualitditsmanagement im

<l

Gesundheitswesen) fiir den Beitrag ,Min-
destmengen und Krankenhaussterblichkeit
- Analyse der deutschlandweiten Kranken-
hausabrechnungsdaten von  2006-2012"
tiberreicht.

Die Preisgelder fiir Platz zwei und drei be-
trugen jeweils 250 Euro.

* |

v.li.: Saskia Jiinger, Ulrike Nimptsch, PD Monika Klinkhammer-Schalke, Prof. Dr. Neugebauer



Bitte per Fax an 0221/ 478 1497111

Aktuelle Zahlen und Aktivitaten

Neue Mitglieder: Anfang Oktober und An-
fang November wurden folgende neue Mitglie-
der im DNVF e.V. in die einzelnen Sektionen
aufgenommen: Sektion 1 (Fachgesellschaften):
Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und
Schlafmedizin. Sektion 2 (Wiss. Institute und
Forschungsverbiinde): Institut fiir Pflegewis-
senschaft und -praxis der Paracelsus Medizi-
nische Privatuniversitit, Osterreich; Sektion
3: ORGAMed Dortmund GmbH. AuRerdem stieg
die Anzahl der personlichen Mitglieder auf 94
an und die MSD SHARP & DOHME GmbH wurde
als forderndes Mitglied aufgenommen.

Dariiber hinaus haben der DNVF-Vorstand
und der Vorstand des Bundesverbands Mana-
ged Care (BMC) e.V. Anfang November eine ge-
genseitige korrespondierende Mitgliedschaft
vereinbart. Beide Verbdnde teilen das Ziel, die
Versorgung auf der Basis von Daten und Stu-
dienergebnissen zu gestalten und den Trans-
fer sowie die Umsetzung von Ergebnissen aus
Versorgungsforschungsstudien in der Praxis
zu unterstiitzen. Vereinbart wurde, dass sich
beide Verbdnde bei den jeweiligen Jahres-
kongressen inhaltlich einbringen. Im Zuge der
gegenseitigen korrespondierenden Mitglied-
schaft, die BMC und DNVF Anfang November
geschlossen haben, wurde das DNVF e.V. ein-
geladen, ein Forum beim BMC-Kongress 2016
inhaltlich zu gestalten. Zum Thema ,Inno-
vationen durch Medizinprodukte?!” werden
unter Moderation von Prof. Neugebauer am
Mittwoch, den 20.01.16, von 14-16.30 Uhr,
Herr Dr. von Dewitz (Leiter der Geschaftsstel-
le Ethik-Kommission des Landes Berlin), Herr
PD Dr. Perleth (Abteilungsleiter Fachberatung

Medizin beim G-BA) und Frau Dr. Soskutzy
(Vice President Global Government Affairs &
Market Access, B. Braun Melsungen AG) refe-
rieren. Infos zum Programm und Anmeldung:
www.bmckongress.de.

Qualitdtsoffensive Health-Apps: Im
Nachgang des ersten Biirgerdialogs Gesund-
heit, der zum Thema ,Gesundheits-Apps
- Chancen, Risiken und offene Fragen” am
09.10.2015 in Berlin im Rahmen des 14. Deut-
schen Kongresses fiir Versorgungsforschung
stattfand, ist eine gemeinsame Pressemit-
teilung der beteiligten Akteure entstanden
(www.dnvf.de)

Die DNVF-Delphi-Studie wurde bei der
GVG-Veranstaltung diskutiert: Im Rahmen
der Sitzung zur ,Okonomischen Orientierung
im Gesundheitswesen” der Gesellschaft fiir
Versicherungswissenschaft und -gestaltung,
(GVG) wurden am 22. September 2015 die
Ergebnisse der DNVF-Delphi-Studie iiber For-
der-, Begutachtungs- und Evaluationskrite-
rien fiir den Innovationsfonds vorgestellt. In
der Prasentation des dreistufigen Befragungs-
prozesses unter allen Interessengruppen des
Gesundheitswesens, wurden alle Kriterien zur
thematischen Eingrenzung, zur Methodik, zu
den Antragsstellern, der Evaluation, Publi-
kation und Begutachtung von Antrdgen des
Innovationsfonds erldutert. Die konsentierten
Kriterien stellen eine Empfehlung fiir die Ar-
beit des in Griindung befindlichen Innovati-
onsausschusses dar. Die anwesenden Mitglie-
der des GVG befiirworteten das durchgefiihrte

03.-05.12.2015, Mainz

23. Jahrestagung der Dt. Ges. f. Schlaffor-
schung und Schlafmedizin (DGSM)

http://www.dgsm-kongress.de/

09.12.2015, Hamburg

2. Hamburger Symposium zur regionalen
Gesundheitsversorgung
>> http://www.netzwerk-versorgungsfor-
schung.de/uploads/hamburg_symposium_
flyer_final_22102015.pdf

17.02.2016, Hannover
Jahrliches Picker Forum des Pickerinsituts
>> http://www.pickerinstitut.de/picker-
forum-2016.html

24.-27.02.2016, Berlin
32. Deutscher Krebskongress
>> www.dkk2016.de

29.02.-02.03.16, Aachen

25. Rehabilitationswissenschaftliches
Kolloguium
>> http://www.deutsche-rentenversicherung.
de/Allgemein/de/Navigation/3_Infos_fuer_
Experten/01_Sozialmedizin_Forschung/03_
reha_wissenschaften/08_veranstaltungen/reha_
kolloquium/reha_kolloqu_aktuell _node.html

02.-05.03.16, Frankfurt am Main
Deutscher Schmerz- und Palliativtag
http://www.schmerz-und-palliativtag.de/

03.-05.03.16, Koln

17. Jahrestagung Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin e.V.

>> http://www.ebm-kongress.de/

Vorgehen, die daraus resultierten Ergebnisse
fiir die Mittelvergabe des Innovationsfonds
und die somit geschaffene Arbeitsgrundlage
fiir den Innovationsausschuss.

Die vierte DNVF-Spring-School findet 2016 erneut im Gustav-Stresemann-Institut in Bonn statt.
Insgesamt 18 Seminarmodule werden von den DNVF-Arbeitsgruppen und externen Referentinnen und Referenten iiber drei Tage angeboten.
Das umfangreiche Seminarprogramm sowie Informationen zu den Teilnahmegebiihren, den Ermé@Rigungen im Friihbucherrabatt (bis 01.02.16) finden Sie

auf www.dnvf.de

Die Anmeldung ist ausschlieRlich online und ab sofort maglich.

Haben Sie Interesse am DNVF?

O Wir interessieren uns fiir die Mitgliedschaft als Gesellschaft/Insti-

tution/Organisation o.a.

[0 Wir interessieren uns fiir eine fordernde Mitgliedschaft
O Ich interessiere mich fiir eine personliche Mitgliedschaft

Gesellschaft/Institution/Organisation

Name/Vorname

Adresse

E-Mail

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
(DNVF) e.V. - Geschéftsstelle c/o IMVR
Eupener Str. 129 - 50933 Koln

Tel. 0221-478-97111

Fax 0221-478-1497111



Mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG)* nimmt die Politik
den Krankenhausbereich sechs Jahre nach dem Krankenhaus-
finanzierungsreformgesetz (KHRG)? wieder in den Fokus einer
umfanglichen Reform. So dhnlich die beiden Akronyme sind,
so unterschiedlich ist die Ausrichtung vieler Mallnahmen
dieser Gesetze. Nahm das KHRG noch gezielt inshesondere die
Finanzierung unter den Rahmenbedingungen eines erstmalig
vollumfanglich zur Anwendung kommenden DRG-Fallpauscha-
lensystems mit vielen neuen Freiheitsgraden fiir Krankenhduser
in den Blick, so weisen die MaRnahmen des KHSG unter dem
Eindruck einer in dieser Folge beachtlichen Anzahl an aufge-
tretenen Fehlanreizen in Richtung struktureller Vorgaben und
planerischer Anleihen. Auf die Deregulierung des KHRG folgt
damit wieder ein regulierender Ansatz.

>> Das KHRG stand im Zeichen eines grof3en Vertrauensvorschusses in
die Leistungsfahigkeit und Verantwortung der deutschen Krankenh&u-
ser. Eine ganze Reihe an MaBnahmen des KHRG (im Zusammenhang mit
den Entwicklungen in der Krankenhausplanung) sorgte in den Kran-
kenhdusern fiir bis dahin ungeahnte Freiheiten im Hinblick auf Versor-
gungsspektrum, Abrechnung und Vergiitung.

Das Ende der Budgetierung

Das KHRG schuf 2009 die gesetzlichen Grundlagen der vollstdn-
digen Anwendung des DRG-Finanzierungssystems nach dem Ende der
ersten fiinfjahrigen Konvergenz der Basisfallwerte. Es vollendete da-
mit die zwei fiir die DRG-Einfiihrung handlungsleitenden Grundsatze.
Zum einen galt auf Landesebene seitdem das Prinzip ,Gleicher Preis fiir
gleiche Leistung® Die Vergiitung von ca. 96 % (Mostert et al. 2014)
aller somatischen Krankenhausleistungen erfolgt seitdem iiber bun-
deseinheitliche DRG-Fallpauschalen, Zusatzentgelte und begleitende
Finanzierungsinstrumente sowie landeseinheitliche Fallwerte in Euro.
Zum anderen wurden ab 2009 zusadtzlich vereinbarte Leistungen der
Krankenhduser nicht mehr nur anteilig, sondern voll zum Landesbasis-
fallwert vergiitet. In unterschiedlichem AusmaR fixierte Budgets, bei
denen Preise auf der Krankenhausebene bei Leistungsmengensteige-
rungen reagierten, gab es nicht mehr. Nicht nur das Preisniveau im
Land war fiir alle Krankenhduser gleich, auch die Vergiitung zusdtzlich
vereinbarter Leistungen war nunmehr identisch: ,Das Geld folgte der
Leistung” des Krankenhauses (Tuschen und Trefz 2004). Eine der unbe-
rechtigterweise am wenigsten beachteten Regelungen des KHRG ist aus
diesem Grund die Freigabe der Leistungsmengen durch Auslaufen der
bis dahin noch krankenhausbezogenen Mengensteuerung iiber Budgets
und deren Ersatz durch eine Preissteuerung der Menge iiber den ein-
heitlichen Landesbasisfallwert. Auch die seit dem KHRG existierenden

Zusammenfassung

Das KHSG 2015 setzt die im Koalitionsvertrag zwischen CDU/CSU und SPD skiz-
zierte und seitens der vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) in 2014
eingerichteten Bund-Lander-Arbeitsgruppe konkretisierte Krankenhausreform
um. Im Unterschied zu bisherigen Reformen (u. a. KHRG 2009) standen zumin-
dest zu Beginn des Gesetzgebungsverfahrens strukturelle Weiterentwicklungen
der stationdren Versorgung im Zentrum der KHSG-MaRnahmen. Statt nur ,freie
Mittel” iiber Preiserhéhungen an die Krankenhduser zu vergeben, folgte das
KHSG weitgehend dem Credo ,Fordern und Fordern”. So wurden mit dem KHSG
zahlreiche neue Regelungen im Bereich der Qualitdtssicherung geschaffen.
Auch bei der Krankenhausplanung deutet sich eine Kompetenzverlagerung an.
Der G-BA erhilt eine Vielzahl von zusétzlichen Aufgaben, die auch weit in die
Planung der stationdren Kapazitdten hineinreichen. Als zentrale Malinahme ist
dariiber hinaus der neu geschaffene und seitens der GKV mit 500 Mio. Euro zu
finanzierende Strukturfonds zu nennen. Mit diesen Mitteln sollen MaRnahmen
zum Kapazitdtsabbau und zur Umstrukturierung finanziert werden. In der letz-
ten Phase der Gesetzgebung wurden die guten Ansétze des KHSG jedoch durch
Zugestandnisse an die Krankenhausseite verwassert. Insbesondere die dauerhafte
Tarifrate und der Pflegezuschlag fiihren zu unbegriindeten Preissteigerungen
und sind als Riickfall in alte Denkmuster zu bewerten. Insgesamt fiihrt die
Reform damit zu hohen Mehrkosten fiir die Beitragszahler. Die Umsetzung der
Krankenhausreform muss nun zeigen, ob der origindre Gedanke des KHSG, die
Qualitdt und Struktur der stationdren Versorgung maf3geblich zu verbessern, von
den Defiziten im Rahmen der Investitionsfinanzierung und den Fehlanreizen im
Rahmen der Preishildung tiberlagert wird oder nicht.

Schliisselworter

Krankenhausreform, Krankenhausstrukturgesetz (KHSG), Krankenhausfinanzie-
rungsreformgesetz (KHRG), Regulierung, Krankenhausplanung, Investitionsfi-
nanzierung, Qualitat, Struktur, Preissetzung

Mehrleistungsabschldage konnen iiber diese grundsétzliche Entwicklung
nicht hinwegtduschen, variierten sie doch hinsichtlich Bestand, Hohe
des Abschlags und insbesondere Abschlagsdauer®.

Neben der Freigabe der Leistungsmengen wurde mit dem KHRG
auch das Ende der einnahmeorientierten Ausgabenpolitik der Preise
beschlossen. Gab iiber Dekaden die Grundlohnrate die Obergrenze der
Preisentwicklung vor, sollte zukiinftig ein kostenbasierter Orientie-
rungswert diese Funktion tibernehmen. Diese von der Krankenhaussei-
te unter dem Slogan ,Der Deckel muss weg““ geforderten MaRnahmen
beendeten die Budgetierung im Krankenhaussektor. Die Krankenhduser
erhielten die Verantwortung zuriick, bedarfsorientiert entsprechende
Leistungsmengen zu erbringen.

Die Leistungserbringer reagierten 6konomisch rational auf die ge-
setzten Anreize und neuen Freiheiten. In den Jahren der Riicknah-
me der krankenhausindividuellen Mengensteuerung ab 2005 und der
andauernden Riickfiihrung der Krankenhausplanung wuchsen die Lei-
stungsmengen stark. Zwischen 2006 und 2010 stieg das Leistungsvo-
lumen gemessen am Casemix um insgesamt + 13 % (RWI 2012). Ins-
besondere planbare Leistungen verzeichneten ein iiberproportionales
Wachstum durch die Zunahme an Leistungserbringern und Fallzahlen
(hche 2014). Ab 2012 begann die Diskussion um den Anteil nicht in-
dizierter Leistungen in der Offentlichkeit zu wirken und politischen
Handlungsdruck zu erzeugen.

1. Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung (Krankenhaus-
strukturgesetz - KHSG)

2. Gesetz zum ordnungspolitischen Rahmen der Krankenhausfinanzierung ab
dem Jahr 2009 (Krankenhausfinanzierungsreformgesetz - KHRG)

3. Abschlagsdauer und -hghe: 2009: einjdhrig, Hohe frei verhandelt; 2011:
einjahrig, Hohe 30%; 2012: einjahrig, Hohe frei verhandelt; 2013: zweijdh-
rig, Hohe 25%; 2014, 2015, 2016: dreijdhrig, Hohe: 25%

4, Zentrale Forderung des Biindnisses ,Rettung der Krankenhduser” am
25.09.2008 (Demonstration in Berlin)
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Eine Reihe von Gutachten durch verschiedene Institute kam dabei
immer zu demselben Schluss: Im untersuchten Zeitraum lag der An-
teil des Einflusses der Demografie auf die Leistungsmengenzunahme
bei lediglich ca. einem Drittel (vgl. u.a. IGES 2013, RWI 2012). Dies
legt den Schluss nahe, dass ein groRer Anteil des Leistungsmengen-
wachstums auch okonomisch getrieben sein kann. Der politisch ver-
langte Forschungsauftrag zur Mengenentwicklung, der durch das Ham-
burg Center for Health Economics (hche) im Jahr 2014 abgeschlossen
werden konnte, konstatiert denn auch einen (wenig Uiberraschenden)
positiven Wirkzusammenhang zwischen dem Preis einer Leistung und
dem Mengenzuwachs (hche 2014). Steigt der Preis, steigt die erbrachte
Leistungsmenge und dies in unterschiedlichem Ausmal} je nach Art der
Leistung (Wolff 2012).

Auch das deutsche Leistungsniveau liegt weit iiber dem anderer
Industrieldnder (Schonstein und Kumar 2013). Hinzu kamen unerklarte
regionale Differenzen?? innerhalb Deutschlands bei der Leistungser-
bringung (Schéfer et al. 2012), die die Frage nach der Qualitdt der
Indikationsstellung und damit der Notwendigkeit der erbrachten Lei-
stung zusatzlich bestdrkte. Von Krankenhausverbandsseite wurde jed-
wede Kritik an dieser 6konomisch, statt medizinisch induzierten Men-
genentwicklung stets negiert (DKI 2012).

Mit dem deutlichen Anstieg der Leistungsmengen endete auch die
Phase gemaRigter Ausgabenzuwdchse im Krankenhausbereich. Wurden
von 2000 bis 2008 jahrlich im Durchschnitt ca. 1 Mrd. Euro mehr fiir
den Krankenhausbereich ausgegeben, so waren es in der Phase von
2009 bis 2015 schon ca. 2,3 Mrd. Euro. Der Zuwachs der nominellen
Ausgaben von 2004 bis 2014 betragt + 44 % bezogen auf die gesamten
Krankenhausausgaben.® Einen wesentlichen Beitrag hierzu hat die Frei-
gabe der Leistungsmengen, die jahrlich mit durchschnittlich ca. 1 Mrd.
Euro zusdtzlich in der Basis wirkte. Der politische Handlungsdruck,
stabile Beitrage zu garantieren, war zwar im Lichte einer giinstigen
Einnahmeentwicklung der Krankenkassen und fixierter Arbeitgeberbei-
trage nicht so ausgeprdgt wie in der Vergangenheit, dennoch spricht
insbesondere die Dynamik in den Ausgaben aufgrund der Leistungs-
mengenentwicklung eine deutliche Sprache.

Krankenhausrahmenplanung

Mit dem Ende der individuellen Krankenhausbudgets und dem
Ubergang zu einer leistungsorientierten Vergiitung endete auch das
tiber den Krankenhausplan legitimierte Fortbestehen. Garantierte der
Krankenhausplan in Kombination mit hausindividuellen Budgets noch
das wirtschaftliche Uberleben des Krankenhauses, konnte der Kran-
kenhausplan dies im Hinblick auf leistungsorientierte Budgets nicht
mehr. Erwirtschaftete ein Haus dauerhaft ein Defizit, das niemand
ausglich, so musste es unweigerlich schlieRen. Im Zusammenspiel mit
dem seit Einfiihrung der ,dualen Finanzierung” (Ldnder zahlen die
Investitionen, Krankenkassen die Betriebskosten) stetigen Riickgang
der Investitionsfinanzierung als Anteil an den Krankenhausausgaben
begannen viele Bundesldnder, diesen offensichtlich gewordenen Ver-
lust an gestalterischer Planungskraft durch eine Riicknahme konkreter
Planungsvorgaben zu verschleiern. Beim Start der sog. ,dualen Finan-
zierung” betrug der Landeranteil an den Krankenhauskosten insgesamt
noch tiber 20%; inzwischen finanzieren die Lander weniger als 4 % (ca.
2,5 Mrd. Euro).® Da dies weit unter dem Investitionsbedarf der Kran-
kenhduser liegt, wird die DRG-Fallpauschalenvergiitung inzwischen -
entgegen der gesetzlichen Vorgabe - in Hohe von ca. 3,5 Mrd. Euro
zur Investitionsfinanzierung genutzt.” Bemerkenswert ist, dass mit der
zunehmenden Ubernahme der Finanzierungslast durch die Krankenkas-
sen keineswegs zusitzliche Mitspracherechte einhergehen. Uberkapa-

zitdten, insbesondere in Ballungsgebieten, sind die Folge (Schonstein
und Kumar 2013, Scheller-Kreinsen und Krause 2014). Der verschdrfte
wirtschaftliche und wettbewerbliche Druck in Kombination mit den
durch die Riickfiihrung der detaillierten, auf eine ,Rahmenplanung”
gewonnenen Freiheiten fiihrte dazu, dass viele Krankenhduser statt der
mit der DRG-Einfiihrung gewollten Spezialisierung eine deutliche Aus-
weitung des angebotenen Leistungsspektrums und Leistungsvolumens
vornahmen (IGES 2013). Durch die pauschalierte Abrechnung uber
Fallpauschalen und fehlende Steuerungsmoglichkeiten der Kranken-
kassen im Rahmen der Budgetverhandlungen wurde diese Entwicklung
durch eine ,allgemeine Begriindungsfreiheit” zusatzlich beschleunigt.
Das Krankenhaus musste weder sein Leistungsportfolio noch seine Lei-
stungsmenge rechtfertigen.

Unabhangige Leistungserbringung

Wurde in der klassischen Budgetverhandlung in Vor-DRG-Zeiten mit
dem Einzelkrankenhaus noch detailliert iiber Personalbestdnde und
Strukturen verhandelt, insbesondere um krankenhausseitige Erlosfor-
derungen zu begriinden, so spielte dieser Tatbestand bei der Erldsfin-
dung iiber DRG-Fallpauschalen grundsitzlich keine Rolle mehr. Uber die
Art und den Umfang der Inputfaktoren bei der Erstellung seiner Leis-
tungen entscheidet das Krankenhaus seitdem selbst. Der zentrale und
gewiinschte Effekt dieser Finanzierung {iber DRG-Fallpauschalen ist,
dass das Krankenhaus dabei auf alle unnétigen Einsdtze verzichtet und
so die Kosten des Behandlungsfalls reduziert und die Wirtschaftlich-
keit erhdht. Durch eine Sicherung der Ergebnisqualitdt wird begleitend
kontrolliert, dass der Output den Anforderungen der Patienten und der
zahlenden Krankenkasse entspricht. Der Freiheit {iber die Entscheidung
der Inputs stand in diesem Ideal die Kontrolle der Notwendigkeit und
des Ergebnisses gegeniiber. Leider gelang dieser Ansatz weder vollstan-
dig hinsichtlich der Umsetzung der Ergebniskontrolle im Rahmen einer
auf das DRG-System abgestimmten Qualitdtssicherung, noch im Hin-
blick auf die Freiheit des Mitteleinsatzes durch das Krankenhaus. Die
Qualitdtssicherung blieb weitgehend folgenlos hinsichtlich Zulassung
und Vergiitung der Krankenhauser.

Im Bereich der Pflegekrédfte wirkte die Neuausrichtung der Finan-
zierungssystematik besonders stark. Dem starken Abbau von Pflege-
kraften versuchte man im Rahmen des KHRG politisch mit dem ersten
Pflegesonderprogramm zu begegnen. Die Neueinstellung von Pflege-
kraften wurde fiir einen begrenzten Zeitraum (2009 bis 2011) finanziell
gefordert. Es wurde jedoch kein verbindlicher Mindestbestand festge-
schrieben. In der Konsequenz hatten die Krankenhduser in dieser Pha-
se kaum qualitative oder strukturelle Restriktionen bei der Leistungs-
erstellung zu beachten.

Der Riickgang der beschaftigten Vollzeitkrafte in der Pflege und
spater auch Defizite im Bereich der Hygiene blieben nicht lange po-
litisch unbeachtet. Etliche Skandale im Zusammenhang mit einer Un-
terausstattung an Personal, Hygienemangeln und Behandlungsfehlern
erzeugten politischen Handlungsdruck und Zweifel an der Qualitat der
Krankenhausbehandlung. Trotz der enormen, zusdtzlichen Finanzmit-
tel, die die Krankenkassen iiber die DRG-Fallpauschalen im Zuge des
starken Leistungsmengenwachstums auch fiir die Pflege an die Kran-
kenhduser tiberwiesen (20 Mrd. Euro an zusétzlichen GKV-Ausgaben

5. BMG: Kennzahlen und Faustformeln (KJ 1/KV45)

6. Vgl. Tuschen und Trefz 2004 sowie Zahlen der AOLG zu den Investitionen
auf Landesebene

7. Einen Anhaltspunkt fiir die Hohe der Gesamtinvestitionen (6 Mrd. Euro)
geben die vom DRG-Institut kalkulierten Investitionsbewertungsrelationen

44 Monitor Versorgungsforschung 06/2015



im Krankenhausbereich zwischen 2004 und 2014), lagen die Pflege-
vollkraftstellen im Jahr 2014 noch unter dem Niveau des Jahres 2003.
Zwar zeigte das Pflegesonderprogramm mit der Forderung von Neu-
einstellungen parallel zur pauschalierten Finanzierung Wirkung, mit
Uberfiihrung in den Landesbasisfallwert 2012 gelang es allerdings nur,
ca. 60 % der zur Verfiigung stehenden Finanzmittel tatsdchlich der
hochaufwendigen Pflege zuzuordnen. Der Rest wurde preissteigernd
auf die Landesbasisfallwerte gerechnet. Seit dem Ende des ersten Pfle-
gesonderprogramms gibt es keine Garantie mehr, dass die neu geschaf-
fenen Pflegestellen auch erhalten bleiben. Ein nach dhnlichem Muster
aufgelegtes Hygienesonderprogramm sollte den Defiziten im Bereich
der Hygiene mit der Forderung von Neueinstellungen begegnen.

Durch die mit dem KHRG eingefiihrten MalRnahmen, die mit der
Tarifrefinanzierung insbesondere zu einer Erhohung der Preise gefiihrt
haben, haben sich die Fehlanreize in der Finanzierungssystematik
noch verscharft. Um die Patienten von unndtigen Operationen und vor
Gefahren aus dem unverantwortlichen Betrieb der Krankenhduser zu
schiitzen, musste die Politik nun regulierend eingreifen.

Fordern und Fordern - die KHSG-Phase ab 2016

Die im Jahr 2014 weitgehend im Verborgenen tagende Bund-Lander-
Arbeitsgruppe nahm sich der Umsetzung der im Koalitionsvertrag von
CDU/CSU und SPD skizzierten Handlungsfelder an. Der Erwartungsdruck
war hoch. Zwar wurde im Koalitionsvertrag das Thema der Investiti-
onsfinanzierung nicht angesprochen, dennoch erwartete man nichts
geringeres, als dass in wirtschaftlich guten Zeiten im Rahmen einer
Bund-Lander-Arbeitsgruppe der groRen Koalition auch die Losung der
Frage der Investitionsfinanzierung endlich gelingen kdnnte. Dass in
dieser Frage erneut nicht ein einziger zukunftsweisender Ansatz gefun-
den wurde, enttduscht vor diesem Hintergrund umso mehr.

Da die grundsatzliche Leistungsabbildung iiber DRG-Fallpauschalen
und die pauschalierte Vergiitung nicht zur Disposition standen, be-
schranken sich die MaRnahmen des KHSG in diesem Bereich auf begrii-
Renswerte Nachsteuerungen im Detail der DRG-Kalkulation (Schaffung
einer reprasentativen Kalkulationsstichprobe, bessere Abbildung von
Sachkostenanteilen). In anderen Bereichen war die ordnungspolitische
Weichenstellung bedeutender und folgte dabei weitgehend dem Credo:
~Fordern und Fordern”.

Ende der alternativlosen Politik der ,freien Mittel”

Auch das KHSG stellt, wie das KHRG, den Krankenhdusern umfang-
reiche zusatzliche finanzielle Mittel in Aussicht (bis 2018 geschédtzte
4,6 Mrd. Euro). Im Gegensatz zum KHRG ging es zu Beginn des KHSG-
Gesetzgebungsprozesses bei den zusdtzlichen Mitteln allerdings nicht
zentral darum, vergangene Verdnderungsprozesse nachzufinanzieren,
sondern zukiinftige Veranderungsprozesse zu gestalten. Anders als in
der Vergangenheit sind die MaRnahmen des KHSG mit der Erfiillung
kontrollierbarer Auflagen verbunden, die vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) oder auf dem Vereinbarungswege an die Kranken-
hduser gestellt werden. Dahinter lag zu Beginn des Gesetzgebungspro-
zesses die Erkenntnis, dass die alleinige Gabe ,freier Mittel” nach dem
GieRkannenprinzip (Wolff et al. 2013) in einem System pauschalierter
Vergiitungen keines der oben diskutierten Probleme l6st. Solange in
einem System freier Leistungsmengen pauschaliert finanziert wird, be-
steht zum einen ein Anreiz zur Leistungsmengenausweitung und zum
anderen ein Anreiz zur Kostensenkung im Einzelfall, der auch {iber
einen Riickgang der Qualitdt der angebotenen Leistung erreicht werden
kann. Der konomische Anreiz der Pauschale, den Deckungsbeitrag zu
optimieren, ist dabei stets der gleiche, unabhangig von der konkreten

Héhe des Preises. Es ware naiv zu glauben, Krankenhduser wiirden z.B.
nur deshalb mehr Pflegekrafte einstellen, weil sie aktuell mehr Erlgse
erzielen. Der Ende September 2015 von der Krankenhausseite initiierte
Protesttag gegen die Krankenhausreform des KHSG® hat inshesondere
den Erhalt dieser ,freien Mittel”, wie den im Zusammenhang mit dem
Mehrleistungsabschlag stehenden Versorgungszuschlag und dessen
Uberfiihrung in den Landesbasisfallwert, zum Inhalt. Die seitens der
Bund-Lander-Arbeitsgruppe Anfang Oktober 2015 beschlossenen wei-
teren KHSG-MaRnahmen, insbesondere die dauerhafte Tarifrefinanzie-
rung und der Pflegezuschlag, stellen so auch wieder einen Riickfall dar.
Die Bund-Lander-Arbeitsgruppe hat im Bereich Qualitdt und Struk-
tur einige konsistente Ansdtze gefunden. Neben einer preislichen Men-
gensteuerung auf der Einzelhausebene gelangt auch die Art und Weise
der Leistungserstellung der Krankenhduser unter einem erweiterten
Qualitdtsaspekt wieder in den Fokus der Betrachtung zuriick. Nicht die
Ergebnisqualitdt allein entscheidet dariiber, was eine gute Leistung ist,
sondern auch die Art und Weise, unter welchen Mindeststandards diese
Leistung erbracht wird, wird wieder relevant. Ein Umstand, der auch
in anderen Bereich der Wirtschaft zunehmend an Bedeutung gewinnt.
Kleidung oder Lebensmittel zu kaufen, tragt fiir viele Konsumenten
mittlerweile neben Preis und materieller Qualitdt der Ware noch einen
weiteren Qualitdtsaspekt im Hinblick auf die Art der Erzeugung.

Riickkehr der Hausebene

Die Losung des Mengenproblems kann nach der Frage der Investiti-
onsfinanzierung als das drangendste Problem der Bund-Lander-Arbeits-
gruppe gesehen werden. Als Reflex auf die oben diskutierten Griinde
der Mengenausweitung pragten von Krankenhausseite insbesondere
zwei Schlagworte die Debatte: ,doppelte Degression” und ,Kollektiv-
haftung” (Baum 2015). Bei der doppelten Degression handelt es sich
um die Uberschneidung von krankenhausindividuellen, mengensteu-
ernden MaRnahmen iiber den Preis (Mehrleistungsabschlag) mit preis-
bildenden Mechanismen im Zuge der Landesbasisfallwertverhandlungen
auf Grundlage des selben Tatbestandes (Leistungsmengenzuwachs).
Sowohl liber den Mehrleistungsabschlag als auch iiber die Degressi-
on im Landesbasisfallwert wurden zusétzliche Leistungen nur anteilig
finanziert (iiber Mehrleistungsabschldge zeitlich befristet, iiber den
Landesbasisfallwert dauerhaft). Ein Umstand, den die Krankenhausver-
bandsseite erfolgreich genutzt hat, um gegen die doppelte Degressi-
on politisch Stimmung zu machen. Ziel der Krankenhausverbandsseite
war in diesem Zusammenhang stets die Abschaffung der Degression
im Landesbasisfallwert, die mit durchschnittlichen 500 Mio. Euro jahr-
licher, basiswirksamer Abziige gegeniiber 150 Mio. Euro® jahrlich nicht
basiswirksamer Mehrleistungsabschldge das finanziell bedeutendere
Ziel einer gesetzlichen Anderung darstellte.

Um die Politik in diese Richtung zu lenken, bedurfte es daher eines
zweiten Kampfbegriffs, den der ,Kollektivhaftung”. Da iiber die Degres-
sion im Landesbasisfallwert die preisddampfende Wirkung als Saldo aller
Leistungsmengenzuwdchse iiber die Preisverhandlung des Landesbasis-
fallwerts auf alle Krankenhduser gleichermal3en wirkt, wurde dies als
ungerechte Kollektivhaftung tituliert. Da auch preiserhdhende Tatbe-
stande liber den Landesbasisfallwert fiir alle Krankenhduser gleicher-
malen kollektiv wirken, kann das Vorgehen gegen die Kollektivhaftung
nur als Ablehnung des Prinzips ,Gleicher Preis fiir gleiche Leistung”
interpretiert werden. Dies verwundert, ersetzte doch dieses Prinzip die

8. 23.09.2015: Aktionstag: ,Krankenhaus-Reform - So nicht!” (www.dkgev.de)
9. Annahmen: 50 % Degressionswirkung im Landesbasisfallwert vs. 25 % Mehr-
leistungsabschlag
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als ungerecht empfundenen hausindividuellen Budgets vor Einfiihrung
des DRG-Systems. Die Leistungsmengenentwicklung wird ab 2017 mit
dem krankenhausindividuellen Fixkostendegressionsabschlag zumin-
dest tempordr wieder zu unterschiedlichen Krankenhauspreisen fiihren.
Ein echtes Ende der Kollektivhaftung, egal ob positiv oder negativ,
wiirde dem Ende der Finanzierung iiber den Landesbasisfallwert und
damit auch dem Ende der Begriindungsfreiheit des Leistungsmengen-
zuwachses des einzelnen Krankenhauses gleichkommen.

Die im KHSG vorgesehenen MalRnahmen definieren Preishildung und
Mengensteuerung neu. Die Abschaffung der Degression im Landesba-
sisfallwert verdndert die Preisverhandlungen hinsichtlich Art und Er-
gebnis ebenso nachhaltig wie der Umstand, dass die tatsachlich durch
den Orientierungswert gemessene Preissteigerung schon seit vier Jah-
ren unter der Grundlohnrate liegt und aus diesem Grunde 2014, 2015
und 2016 die hohere Grundlohnrate als Preisobergrenze herangezo-
gen wurde (,Meistbegiinstigungsklausel”).*® Ein Umstand, der sachlich
und fachlich nicht begriindbar ist und zu enormen, ungerechtfertigten
Mehrausgaben fiihrt.

Die Mengensteuerung wird zukiinftig im Wesentlichen auf der Ebe-
ne des einzelnen Krankenhauses durch einen ,Fixkostendegressions-
abschlag” vorgenommen, der in seiner Hohe eine ausgabenneutrale
Umstellung von der Landes- auf die Hausebene ermdglichen soll. Dabei
ist schnell ersichtlich, dass es nicht moglich sein wird, unter Zugrun-
delegung bisheriger Steigerungsraten einen dauerhaften, basiswirk-
samen Abschlag auf zusatzliche Leistungen in Hohe von ca. 50 %, der
der Preisbildung diente, durch einen zeitlich begrenzten Abschlag zur
Mengensteuerung zu ersetzen, der auch noch von zahlreichen Ausnah-
metatbestdanden begleitet wird. Spatestens nach Ablauf des Fixkosten-
degressionsabschlages wird es zu Mehrkosten in relevanter Hohe fiir
die GKV kommen, es sei denn, das System der Mengensteuerung auf
der Hausebene stoppt das Leistungsmengenwachstum im Saldo auf der
Landesebene komplett. Durch den Wechsel auf die Hausebene mittels
Fixkostendegressionsabschldgen werden dabei sowohl positive Aspekte
des Wettbewerbs um Patienten (Zunahme von Leistungen qualitativ
guter Kliniken) als auch negative Aspekte des Wettbewerbs (Leistungs-
erbringung aus wirtschaftlichen Griinden) ausgeschaltet. Vor- und
Nachteile der neuen Preisbildungs- und Mengensteuerungsmechanis-
men fiir die verschiedenen Akteure miissen sich im Zusammenspiel und
in der konkreten Ausgestaltung erst zeigen. Ein Versuch, den Qualitéts-
wettbewerb an anderer Stelle kompensatorisch zu beleben, kann in der
Mdglichkeit gesehen werden, Qualitatszu- und -abschldge zu zahlen

und Qualitatsvertrage zu schlieBen.

Flankierend zur Preissteuerung auf der Krankenhausebene wurde
tiber das GKV-VSG*! im Jahr 2015 ein Zweitmeinungsverfahren imple-
mentiert, um die Indikationsstellung zu validieren. Der preislichen
Steuerung wird damit ein Aspekt der qualitativen Mengensteuerung an
die Seite gestellt.

Strukturen schaffen und erhalten

Als weitere Richtungsentscheidung der Bund-Lander-Arbeitsgruppe
zur Krankenhausreform kann die Ergdnzung des Qualitdtsbegriffs um
Mindeststrukturvorgaben gesehen werden. Dies zeigt sich beispiels-
weise in der Diskussion um das zweite Pflegesonderprogramm. Gleicht
sich die im KHSG angelegte Programmphase noch, so steht am Ende
des Programms im Zusammenhang mit der Uberfiihrung der Mittel des
Sonderprogramms in die Regelversorgung nicht mehr zwangslaufig die
pauschalierte Vergiitung. Ebenso wahrscheinlich sind Mindestvorgaben
der Personalbemessung. Auch die Krankenkassen stehen diesen Instru-
menten in qualitdtskritischen Bereichen nicht mehr generell ableh-
nend gegeniiber.’? Das Wissen, dass mittlerweile das nunmehr vierte
Sonderprogramm (1. und 2. Pflegeforderprogramm sowie 1. und 2. Hy-
gieneforderprogramm) finanziert werden muss, miindet in der Erkennt-
nis, dass die Finanzierung von qualitdtskritischen Mindeststandards
in der Zukunft der nachhaltigere Weg sein konnte. Der Illusion, dass
Fallpauschalen mit quasi ,befreiender Wirkung” auf den Produktions-
prozess finanziert werden, gibt sich auf Krankenkassenseite niemand
mehr ernsthaft hin. Auch aus Sicht der Krankenhduser bieten priifbare
Mindeststandards Vorteile. Zum einen begrenzen sie den sogenannten
JKellertreppeneffekt” der Kalkulation von der Kostenseite, wichtiger
jedoch, sie schranken zum anderen den im Kontext einer pauscha-
lierten Vergiitung bestehenden 6konomischen Verfiigungsspielraum ein
und sichern so Ressourcen.

10. Vgl. Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes zum KHSG vom 20.08.2015,
https://www.bundestag.de/blob/386080/0348ddcfe31811b660017a01f8f
7c66¢/gkv-spitzenverband-data.pdf (13.11.2015)

11. Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (Versorgungsstarkungsgesetz - GKV-VSG)

12. Vgl. GKV-Spitzenverband: Qualitatsorientierte Versorgungssteuerung und
Vergiitung. Positionen des GKV-Spitzenverbandes, beschlossen vom Ver-
waltungsrat am 03.09.2014. www.gkv-spitzenverband.de/media/doku-
mente/presse/publikationen/Positionspapier_QualitaetsorientierteVersor-
gungssteuerung.pdf (13.11.2015).
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Eine weitere MaRnahme des KHSG in Richtung der Finanzierung
von Strukturen betrifft die geplanten Zuschldgen im Zusammenhang
mit Mehrkosten von personellen und sachlichen Mitteln aufgrund von
Richtlinien des G-BA, die noch nicht bei der Kalkulation der Fallpau-
schalen oder der Zusatzentgelte beriicksichtigt werden konnten. Zwar
wird diese Regelung durch die Krankenkassen sehr kritisch gesehen,
da der G-BA in seinen Richtlinien nur Mindeststandards festlegt, sich
mithin keine Finanzierungsverpflichtungen ergeben diirften, dennoch
folgt der Ansatz der Logik, iibergangsweise zweckgebundene Anfor-
derungen zu finanzieren und - wichtiger - in Verbindung mit den ge-
planten Qualitdtspriifungen des Medizinischen Dienstes der Kranken-
kassen (MDK) zukiinftig auch zu kontrollieren und bei Nichtvorliegen
zu sanktionieren. Ob also zukiinftig bspw. entsprechend qualifizierte
Pflegekrdfte Friih- und Reifgeborene pflegen®3, jedes Krankenhaus, das
Aortenklappenersatz implantieren mochte, auch eine Herzchirurgie
hat', oder ob Krankenhduser die vom G-BA beschlossenen Mindest-
mengen einhalten, wird zukiinftig sichergestellt. In der Wirkung auf
die Strukturen der Krankenhiuser diirfte die Ubergangsfinanzierung
von Anforderungen aus G-BA-Richtlinien hinter die faktische Wirkung
der Kontrolle von qualitativen Mindeststandards durch den MDK und
deren Sanktionierung bei Unterschreitung zuriicktreten. Ohne entspre-
chende Strukturen drohen zukiinftig Sanktionen. Eine Qualitdtssiche-
rung mit Konsequenzen, die dem Grundsatz des Forderns und Forderns
folgt, sofern es um neue Anforderungen geht.

Auch die mit dem KHSG in Angriff genommene Konkretisierung der
Zu- und Abschldge im Rahmen des DRG-Systems (Wolff et al. 2013)
folgt der Zuweisung der Mittel nur bei Vorliegen wiinschenswerter
Strukturen. Liegen solche Versorgungsangebote nicht in allen Kran-
kenhdusern gleichermalRen vor und kdonnen diese deshalb nicht iiber
die Fallpauschalen vergiitet werden, sind krankenhausspezifische Zu-
schldge vorzusehen. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn ein Kran-
kenhaus einen Sicherstellungszuschlag erhalten soll oder wenn ein
Krankenhaus in unterschiedlichem Ausmalie an der Notfallversorgung
teilnimmt. Auch die Ubernahme von bestimmten Funktionen im Rah-
men des Zentrumkonzepts kann frderungswiirdig sein. Uber den G-BA
und Vereinbarungen der Selbstverwaltung sollen diese Konzepte kon-
kretisiert und gezielt finanziert werden. Das Geld folgt in diesen Be-
reichen der Struktur. Bemerkenswert ist, dass derartige Vorgaben, die
origindren Aufgaben der Krankenhausplanung der Bundesldnder dar-
stellen, nunmehr auf Bundesebene konkretisiert werden. Dies kann als
Zeichen gedeutet werden, dass auch nicht mit einem gestalterischen
Neubeginn der Bundesldander in der Krankenhausplanung aus eigener
Kraft zu rechnen ist.

Das eigentliche Novum des KHSG in Bezug auf die Strukturen ist
aber der Strukturfonds (Klein-HitpalR et al. 2015). Nachdem die Idee
eines Strukturfonds bereits Ende 2013 im Vorabentwurf des Koaliti-
onsvertrages skizziert, in letzter Minute aber wieder gestrichen wurde,
wurde diese im Folgejahr in der Bund-Lander-Arbeitsgruppe wieder auf
die politische Agenda gehoben. Ab 2016 soll auf Bundesebene ein
Strukturfonds errichtet werden, aus dem strukturverbessernde MaRnah-
men der Lander mit dem Ziel einer bedarfsgerechten Krankenhausver-
sorgung gefordert werden. Neben dem Abbau bzw. der Umwidmung von
Kapazitaten kdnnen auch strukturverbessernde Investitionen mitfinan-
ziert werden, die die Konzentration von Krankenhausstandorten zum
Ziel haben. Hierfiir werden 500 Mio. Euro aus der Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds abgezogen. In Anbetracht eines Ausgabevolumens

13. Vgl. G-BA-Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)
14. Vgl. G-BA-Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen

von 70 Mrd. Euro fiir vollstationdre Behandlung mutet das Volumen
gering an, dennoch werden auch hier Finanzmittel bereitgestellt, um
Versorgungsstrukturen zukiinftig zu verbessern. Dass dieses Gesetz tat-
sichlich zum Abbau von Uberkapazititen fiihren wird, ist aber mehr
als fraglich.

Das KHSG liefert im Bereich Qualitdt und Struktur erstmals in nen-
nenswertem Umfang konsistente Ansdtze. Inwieweit diese Ansdtze
funktionieren, wird sich insbesondere daran entscheiden, wie konse-
quent die Gedanken umgesetzt werden. Die in der letzten Phase der
Gesetzgebung gemachten Zugestdndnisse an ,freien Mitteln”, insbe-
sondere die dauerhafte Tarifrate und der Pflegezuschlag, sind als Riick-
fall in alte Denkmuster zu bewerten und politisch begriindet.

Die Ansdtze im Bereich der Mengensteuerung folgen der Idee, Men-
gen iiber Preise zu steuern und dabei - zehn Jahre und zwei aufwen-
digen Konvergenzphasen auf Landespreise und Bundeskorridor spdter
- wieder verstdrkt die Ebene des einzelnen Krankenhauses zu adres-
sieren. Es bleibt abzuwarten, ob dieser Wechsel der Steuerungsebene
die Mengendynamik auf ein tolerierbares MalR bremst, oder ob er die
Krankenhauslandschaft lediglich strukturkonserviert und damit auch
die positiven Aspekte des Wettbewerbs hemmt.

Die Entscheidung, zukiinftig stdrker konkrete Mindeststandards zu
finanzieren und zu kontrollieren, kann als zentrale Idee des KHSG be-
zeichnet werden; egal ob im Bereich des Personals, der Zu- und Ab-
schldge, der Umsetzung von G-BA-Beschliissen oder im Strukturfonds.
Der Grundsatz, dass das Geld der Leistung, also dem abgerechneten
Fall folgt, wird in seiner bisherigen Totalitdt begrenzt und um den
Grundsatz, dass das Geld den Strukturen folgt, ergdnzt. Entscheidend
wird allerdings sein, ob es tatsdchlich gelingt, bestehende Mindest-
standards auch konsequent zu kontrollieren. Nur der Dreiklang aus
Fordern, Fordern und (Vor)Finden zeitigt den notwendigen Erfolg im
Hinblick auf die gewiinschten Mindeststrukturen.

Im Bereich der Investitionsfinanzierung bietet das KHSG keine Ant-
worten. Fraglich ist, ob der geschaffene Strukturfonds zukiinftig ein
Einstieg in eine monistische Finanzierung der Investitionen ist. Ein
Mitspracherecht der Krankenkassen im Sinne eines Vetorechts ist be-
reits implementiert. Wie mit den aktuell ca. 3,5 Mrd. Euro umgegangen
wird, die heute bereits schon aus Betriebsmitteln fehlverwendet wer-
den, bleibt offen.

Die grofRten Gefahren aus dem KHSG liegen im zukiinftigen Um-
gang mit der Frage der Preisbildung. Insbesondere die Frage einer
relevanten Obergrenze und ihre Ermittlung wird die Ausgabenentwick-
lung in den folgenden Jahren mitbestimmen. <<
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From Hospital Funding Reform Act to
Hospital Structure Reform Act - focu-

sing on hospital structure

The upcoming Hospital Structure Reform Act 2015 (Krankenhaus-
strukturgesetz - KHSG) addresses structural changes in quality and
the demand-orientated improvement of capacities of inpatient care.
This is an improvement over previous reforms such as the Hospital
Funding Reform Act 2009 (Krankenhausfinanzierungsreformgesetz -
KHRG) which tended to focus on refinancing hospital costs. Rather
than barely handing out money to the hospitals by increasing the
price (baserate), leading to an increase in hospital spending in
recent years, the KHSG takes a different approach. The quality orien-
ted KHSG-measures will have consequences for the reimbursement of
the hospitals. The federal joint committee will now set a framework
for the German Bundeslander by modifying hospital planning on

a federal level. Furthermore overcapacities will be countered with

a structural fund (500 Mio. Euro financed by the statutory health
insurance funds). In the coming years the structural fund will be
used for restructuring and reduction of capacities in the hospital
market. At the end of the legislation process in 2015, due to incre-
asing lobbying by the health providers the policy makers added
(once again) price-increasing measures to the KHSG, which obscures
the original idea of the reform. A consistent pricing system is still
missing. The implementation of the hospital reform must now show
whether the original idea to improve the quality and structure of
inpatient care significantly, is hindered by the deficits in the context
of pricing.
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Die Versorgungsforschung kann in ein System mit mehreren
Ebenen eingeordnet werden und greift auf jeder Ebene auf
eine Reihe von Studiendesigns zuriick (Hey/Maschewsky-
Schneider 2006: Kapitel 6; Pfaff et al. 2011). Allgemein
stellen Studien wichtige Instrumente im Erkenntnisgewinn
in der Versorgungsforschung dar (z.B. Meyer et al. 2012;
Karbach et al. 2012). Hierbei finden immer haufiger Stu-
diendesigns mit mehreren Hierarchieebenen (sogenannte
Multilevel-Datenstrukturen) Anwendung. Ein bedeutender
Aspekt in der Versorgungsforschung ist die Notwendigkeit
der Adjustierung fiir mogliche wesentliche Confounder, ,da
versorgungsrelevante Parameter im Mittelpunkt der Analyse
stehen” (Hey/Maschewsky-Schneider 2006: 251). Hieraus
konnen sich Studiendesigns mit mehr als einer Hierarchieebene
und zusatzlicher Beriicksichtigung von Kovariaten ergeben.
Diese Designs werden im Folgenden als Studiendesigns mit
komplexer hierarchischer Datenstruktur bezeichnet. Beispiele
sind longitudinale Studien zur Untersuchung von Zeitverlaufen
(z.B. Korpergewicht) mit Beriicksichtigung zusatzlicher Ein-
flussgroRen (z.B. Geschlecht, Alter zu Baseline) oder cluster-
randomisierte Studien mit zusatzlicher Beriicksichtigung wei-
terer Clustereigenschaften (z.B. Migrantenanteil, Baseline-Wert
der ZielgroRRe). Ein konkretes Beispiel einer solchen Studie ist
URMEL-ICE, eine cluster-randomisierte Studie zur Untersuchung
der Wirksamkeit eines schulbasierten Programms zur Pravention
von Ubergewicht bei Grundschulkindern (Brandstetter et al.
2012). Neben der Gruppenzugehorigkeit (Interventionsgruppe
vs. Kontrollgruppe) wurden auch Baselinewert und Zeitabstand
der Messungen in der Analyse beriicksichtigt.

>> Eine zentrale Frage ist dabei, ob mit einer Studie eine fiir die
Fragestellung ausreichend groRe Strichprobe untersucht wurde, da
dies eine wesentliche Anforderung an Studiendesign und Studi-
enpopulation darstellt (z.B. Pfaff et al. 2009: 510). Da auch in
der Versorgungsforschung konfirmatorische Untersuchungen bei
Studiendesigns mit komplexen hierarchischen Datenstrukturen
durchgefiihrt werden, besteht hier die Aufgabe einer addquaten
Fallzahlberechnung bzw. Powerabschdtzung. Beispiele hierfiir sind
Registerstudien (Pfaff et al. 2011), cluster-randomisierte Studien
(Eldridge/Kerry 2012) oder Studien, in denen longitudinale Daten
entstehen (Fitzmaurice et al. 2011). Bei komplexen hierarchischen

Zusammenfassung

Hintergrund: Studien stellen wichtige Instrumente im Erkenntnisgewinn in der
Versorgungsforschung dar, wobei oft Studiendesigns mit hierarchischer Daten-
struktur und zusdtzlichen Kovariaten auftreten (Studiendesigns mit komplexer
hierarchischer Datenstruktur). Beispiele sind longitudinale Studien zur Untersu-
chung von Zeitverlaufen (z.B. Korpergewicht) mit Beriicksichtigung zusatzlicher
EinflussgroRen (z.B. Geschlecht, Alter zu Baseline) oder clusterrandomisierte
Studien mit zusatzlicher Beriicksichtigung weiterer Clustereigenschaften (z.B.
Migrantenanteil, Baseline-Wert der ZielgroRe). Werden fiir solche Designs
konfirmatorische Fragestellungen untersucht, ist eine a-priori Abschdtzung der
Fallzahl bzw. statistischen Power erforderlich, wofiir in komplexeren Situationen
nur unzureichende oder keine Methoden verfiigbar sind.

Methoden: Moglichkeiten der Power- bzw. Fallzahlabschdtzung bei komplexen
hierarchischen Datenstrukturen wurden iiber umfangreiche Recherchen eruiert.
Die Ergebnisse wurden anschlieRend auf Verwendbarkeit gepriift.

Ergebnisse: Es wurde eine frei verfiighare Software gefunden, mit welcher
Programmcode fiir Powerabschatzungen via Simulation bei metrischen und
bindren ZielgroRen fiir viele gangige Situationen in der Versorgungsforschung
erzeugt werden kann. Zur nutzerfreundlichen Anwendung dieser Software wurde
eine Anwenderbroschiire erstellt. Fiir spezielle Studiendesigns wurden Formeln
gefundenen und in einem zweiten Bericht, der Formelsammlung, zusammen-
gestellt. Fiir die Planung und Durchfiihrung von Feasibility- oder Pilotstudien
im Kontext komplexer hierarchischer Datenstrukturen werden in einem dritten
Bericht Hinweise gegeben. Im Artikel wird die beispielhafte Nutzung von
Anwenderbroschiire und Formelsammlung zur Planung einer Studie mit einer
metrischen ZielgroRe behandelt.

Diskussion/Fazit: Mit den drei Berichten werden Instrumente zur Power- oder
Fallzahlabschétzung bei metrischen und bindren ZielgréRen fiir eine Vielzahl kon-
firmatorischer Studien mit komplexer hierarchischer Datenstruktur bereitgestellt.

Schliisselworter

hierarchische Studiendesigns mit Kovariate, Power- und Fallzahlberechnung,
Simulation, cluster-randomisierte Studien

Datenstrukturen konnen Messwerte der Beobachtungseinheiten
meist nicht als statistisch unabhdngig betrachtet werden. Eine ad-
dquate Powerabschdtzung bzw. Fallzahlplanung erfordert daher die
Beriicksichtigung dieser Abhdngigkeiten. Ein Ignorieren kann zur
Uberschitzung der Power bzw. einer zu kleinen Fallzahl fiihren (z.B.
Eldridge/Kerry 2012; Dreyhaupt et al. 2013a), was aus ethischen
und 6konomischen Griinden problematisch ist.

Methoden der Fallzahlplanung bei einfachen Studiendesigns mit
komplexer hierarchischer Datenstruktur sind beispielsweise in Don-
ner/Klar 2010; Fitzmaurice et al. 2011; Eldridge/Kerry 2012 und
Heo/Leon 2008 zu finden. Diese Methoden sind jedoch bei kom-
plexeren Studiendesigns (wie beispielsweise Multilevel-Datenstruk-
turen mit mehr als einer Hierarchieebene und Beriicksichtigung zu-
satzlicher Kovariate) nur unzureichend oder nicht anwendbar. Eine
Losung besteht dann in der Anwendung von Simulationsverfahren
(Monte-Carlo-Simulation, siehe z.B. Dang et al. 2008; Bell et al.
2010; Reich et al. 2012; Kontopantelis et al. 2014; Meinck/Van-
denplas 2012), die auch in der Versorgungsforschung angewendet
werden konnen (z.B. Adams et al. 2003). Mit Simulationsverfahren
kdnnen neben spezifischen pragmatischen Anforderungen, wie bei-
spielsweise eine im Vorfeld limitierte Anzahl an Clustern (z.B. die
begrenzte Verfiigbarkeit von Reha-Zentren oder Pflegeheimen mit
einer bestimmten Ausstattung), auch unsichere Annahmen in der
Phase der Studienplanung (z.B. ClustergréfRe, Clusteranzahl) ver-
gleichsweise einfach Beriicksichtigung finden.

In diesem Artikel werden drei Instrumente vorgestellt, die in
der Versorgungsforschung und anderen Gebieten zur Fallzahl- und
Powerabschdtzung fiir Studien mit metrischen und bindren Zielgro-
Ren mit bis zu drei Hierarchieebenen und Beriicksichtigung von
Kovariaten dienen kdnnen. Beschrieben wird eine Anwenderbro-
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schiire zum nutzerfreundlichen Gebrauch einer Spezialsoftware zur
Powerabschdtzung fiir eine Vielzahl von Studiendesigns. Weiterhin
wird eine Formelsammlung vorgestellt, mit Formeln zur Fallzahl-
und Powerabschdtzung fiir einige spezielle komplexe hierarchische
Studiendesigns. AbschlieRend wird auf einen dritten Bericht einge-
gangen, welcher Informationen zur Fallzahl- und Powerabschdtzung
im Kontext komplexer hierarchischer Datenstrukturen bei fehlenden
Vorinformationen enthalt.

Dieser Artikel entstand im Rahmen eines Forschungspro-
jekts, welches innerhalb des Nachwuchsprogramms des Netzwerks
NVersorgungsforschung Baden-Wiirttemberg® durchgefiihrt wurde,
das vom baden-wiirttembergischen Ministerium fiir Wissenschaft,
Forschung und Kunst und dem Ministerium fiir Arbeit und Sozialord-
nung, Familie, Frauen und Senioren gefordert wird.

Zu Beginn erfolgten zundchst umfassende Internet- und Litera-
turrecherchen zu Méglichkeiten der Power- bzw. Fallzahlabschat-
zung bei komplexen hierarchischen Datenstrukturen, wobei neben
aktuellen Publikationen insbesondere nach verfiigbarer Spezialsoft-
ware gesucht wurde. Hierflir wurde neben der Suchmaschine Goo-
gle auch die Datenbank PubMed einbezogen. Fiir die Projektziele
hat sich die Software MLPowSim (Browne et al. 2009) als geeignet
erwiesen. Zu deren nutzerfreundlichen Anwendung wurde im Rah-
men des Projekts eine Anwenderbroschiire erstellt. Weiterhin wurde
in Publikationen nach ,einfach anwendbaren” Formeln fiir Power-
oder Fallzahlabschdtzung in komplexen hierarchischen Datenstruk-
turen gesucht. Diese Formeln wurden in einem zweiten Bericht,
der Formelsammlung, zusammengestellt. Da sowohl MLPowSim als
auch die Formelsammlung das Vorliegen von Vorinformationen (Li-
teratur, Pilotstudie, dhnliche Projekte) voraussetzen, wurden ein
dritter Bericht zur Power- und Fallzahlabschdtzung fiir Situationen
ohne verfiighare Vorinformationen im Kontext komplexer hierarchi-
scher Daten erstellt. Diese drei Berichte bieten eine Unterstiitzung
zur Power- und Fallzahlberechnung fiir komplexe hierarchische
Studiendesigns und sollen insbesondere dem Anwender in der
Versorgungsforschung eine Hilfestellung zur Studienplanung geben.

Anwenderbroschiire

Die Anwenderbroschiire ist ein Bericht, in welchem die Nut-
zung der Software MLPowSim zur Erzeugung von Quellcode eines
Simulationsprogramms sowie die Ergebnisse der Ausfiihrung dieses
Programms beschrieben ist. MLPowSim ist eine freie Software, die
als Download einer ausfiihrbaren Datei (powerupdate.exe) auf der
Internetseite http://www.bristol.ac.uk/cmm/software/mlpowsim/
unter dem Link ,MLPowSim executable file (exe, 0.7 mb)“ verfiigbar
ist (Abruf: 29.01.2015). Sie kann zur Powerabschatzung sowohl fiir
metrische als auch bindre ZielgroRen in komplexen hierarchischen
Studiendesigns mit bis zu drei Hierarchieebenen verwendet werden.
Mit MLPowSim kann fiir die Statistikpakete R oder MLwiN Quellcode
eines Simulationsprogramms zur Powerabschatzung erzeugt werden.
Dieser Quellcode muss dann in dem entsprechenden Statistikpaket
gedffnet und gestartet werden. Als Resultat des Programmablaufs
wird eine Powerabschdtzung fiir Settings eines vorher in MLPow-
Sim spezifizierten Studiendesigns erhalten. Die Anwendung von
MLPowSim wurde in der Anwenderbroschiire fiir das Statistikpaket

R beschrieben, da dieses bei Anwendern und Experten eine weit
verbreitete, frei verfiighare Software ist.

Die Anwenderbroschiire enthdlt im ersten Kapitel Informationen
zur Installation von R und MLPowSim sowie eine Beschreibung der
zur Arbeit mit MLPowSim wesentlichen Parameter. Dies sind all-
gemeine Angaben, Informationen zu Hierarchieebenen und ver-
fiigharen Designs, Informationen zur Modellierung der Kovariaten
sowie die Angabe, ob fiir die Power zusdtzlich Konfidenzintervalle
berechnet werden sollen. Die allgemeinen Angaben umfassen Infor-
mationen zu Fehler 1. Art, Anzahl der Simulationen, Seed fiir Zu-
fallszahlen, minimale und maximale Anzahl der Einheiten auf jeder
Hierarchieebene, sowie Schrittweite. In Abhdngigkeit der Skala der
ZielgroRe sind noch Schatzverfahren (bei metrischen ZielgréRen)
bzw. Linkfunktion und Approximationsmethode zu spezifizieren (bei
bindren ZielgroRen). Das darauf folgende Kapitel enthdlt Details
zur Powerberechnung mit MLPowSim. Der dann folgende Haupt-
teil der Anwenderbroschiire enthilt je ein Kapitel zur Anwendung
der Software fiir eine metrische und fiir eine binare ZielgroRe. Die
Anwendung ist jeweils an einem konkreten Beispiel demonstriert.
In jedem Kapitel ist zuerst der Beispieldatensatz beschrieben.
AnschlieRend erfolgt eine Beschreibung der fiir das Beispiel not-
wendigen MLPowSim Eingabeparameter. Mithilfe von Screenshots
wird dem Leser gezeigt, an welchen Stellen die Parameter einge-
geben werden miissen. Das von MLPowSim erzeugte R-Programm
heilt powersimu.r und ist fiir jedes der beiden Beispiele im An-
hang der Anwenderbroschiire enthalten. Dieses Programm muss im
Statistikpaket R gedffnet und ausgefiihrt werden. Im Ergebnis der
Ausfiihrung entsteht eine Textdatei powerout.txt, welche das Re-
sultat der Simulationen enthidlt. Da die Monte-Carlo-Simulationen
fiir diskrete Settings erfolgen (d.h. Kombinationen aus mdglichen
Anzahlen von Einheiten auf den verschiedenen Hierarchieebenen),
besteht das Resultat aus Schédtzwerten der statistischen Power fiir
diese Settings. Neben dem Inhalt der Textdatei powerout.txt ist in
der Anwenderbroschiire jeweils ein Ausschnitt aus einem der von
powersimu.r erzeugten Datensdtze beschrieben.

Formelsammlung

Als weiteres Ergebnis der Literatur- und Internetrecherchen wurde
eine Reihe von Publikationen zum Thema ,Fallzahl/Power bei kom-
plexen hierarchischen Studiendesigns” gefunden und im Hinblick auf
die Projektziele ausgewertet. Im Mittelpunkt stand die Suche nach
Formeln zur Abschdtzung von Power oder Fallzahl. Als Resultat wur-
den fiir einige spezielle komplexe hierarchische Studiendesigns ent-
sprechende Formeln gefunden, die in einer Formelsammlung zusam-
mengefasst wurden. Diese Studiendesigns sind cluster-randomisierte
Studien im Parallelgruppendesign mit zwei oder drei Hierarchiee-
benen (metrische ZielgroRen) bzw. zwei Hierarchieebenen (bindre
ZielgroRen). Jedem Design ist in der Formelsammlung ein eigener
Abschnitt gewidmet. Jeder Abschnitt enthélt zundchst einen theo-
retischen Teil, in welchem die Formeln erldutert werden. Der sich
daran anschlieRende Teil enthdlt ein praktisches Beispiel, an wel-
chem die Anwendung der Formeln demonstriert ist. Hierbei werden
dieselben Beispiele wie in der Anwenderbroschiire verwendet. Die
in Anwenderbroschiire und Formelsammlung enthaltenen Beispiele
stammen aus realen Studien (Brandstetter et al. 2012; Dreyhaupt et
al. 2012; Dreyhaupt et al. 2013b) und wurden fiir dieses Nachwuchs-
akademieprojekt noch erweitert und aufbereitet.

Im Vergleich zu MLPowSim hat die Formelsammlung den Vor-
teil einer vergleichsweise einfachen Anwendung. Der Nachteil ist,
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dass Formeln nur fiir eine eingeschrankte Anzahl Studiendesigns
verfiigbar sind. Wie auch fiir die Anwendung von MLPowSim sind fiir
die Anwendung der Formeln Vorinformationen aus Pilotstudien oder
dhnlichen Projekten notwendig.

Informationen zu Power- und Fallzahlabschdtzung fiir Situa-
tionen ohne verfiighare Vorinformationen

Der dritte Bericht, welcher im Rahmen dieses Nachwuchsakade-
mieprojekts entstand, enthdlt Hinweise zur Power- und Fallzahl-
abschdtzung im Kontext komplexer hierarchischer Datenstrukturen
fiir den Fall, dass keine Vorinformationen verfiighar sind. Die In-
halte sind Arain et al. 2010; Eldridge/Kerry 2012; Lake et al. 2002;
Lancaster et al. 2004; NETSCC 2014; Thabane et al. 2010 und van
Schie/Moerbeek 2014 entnommen. Im Bericht wird zwischen in-
ternen und externen Pilotstudien sowie Feasibility-Studien unter-
schieden. Bei internen Pilotstudien muss die Power- und Fallzahl-
berechnung zusammen mit der Hauptstudie erfolgen, und damit fiir
das primdre Zielkriterium der Hauptstudie. Bei externen Pilotstu-
dien und Feasibility-Studien hangt die Fallzahl von den konkreten
Studienzielen ab. Im Bericht sind daher nur Hinweise gegeben, was
Ziele in externen Pilotstudien und Feasibility-Studien sein kdnnen.
Spezielle Hinweise werden zu Konfidenzintervallen fiir Raten und
fiir die Standardabweichung gegeben, da diese Parameter oft in
solchen Studien geschétzt werden. Eine Powerberechnung fiir das
Finden eines Unterschiedes in einer primdren ZielgrofRe sollte in
externen Pilotstudien und Feasibility-Studien nicht erfolgen (EL-
dridge/Kerry 2012).

Beschreibung des Beispiels

Ein fiir die Versorgungsforschung wichtiger Bereich ist die Be-
urteilung der Wirksamkeit von PrdaventionsmaRnahmen, siehe z.B.
Wright et al. 2014. Fiir die Planung einer solchen Studie sollen
im Folgenden sowohl mit der Anwenderbroschiire als auch mit der
Formelsammlung Power- bzw. Fallzahlberechnungen demonstriert
werden. Die zu planende Studie wird zundchst charakterisiert.

In Anlehnung an die Baden-Wiirttemberg-Studie (Dreyhaupt et
al. 2012) soll eine landesweite zweiarmige longitudinale cluster-
randomisierte Studie geplant werden (zwei Zeitpunkte: Baseline und
Follow Up), in welcher die Wirksamkeit eines schulbasierten Préven-
tionsprogramms untersucht werden soll. Randomisiert werden sollen
Grundschulen in Baden-Wiirttemberg in eine Interventionsgruppe
bzw. eine Kontrollgruppe (1:1 Randomisierung). Als primdre Zielgro-
Re soll bei den einzelnen Grundschulkindern die Anderung der Anzahl
der gelaufenen Meter beim 6-Minuten-Lauf gemessen werden (Follow
Up-Baseline). Da zwischen den Messwerten bei Kindern innerhalb
einer Schule Abhdngigkeiten bestehen kdonnen, ist bei der Studien-
planung von einem hierarchischen Design auszugehen: Von einem
Studiendesign mit zwei Hierarchieebenen (Schiiler sind innerhalb der
Grundschulen verschachtelt). Es wird weiterhin angenommen, dass
in jeder Grundschule dieselbe Anzahl an Kindern in die Studie ein-
geschlossen werden kann. Bei diesem Design handelt es sich um
ein balanciertes Studiendesign mit zwei Hierarchieebenen. Aus Griin-
den der Ubersichtlichkeit soll in diesem Beispiel nur eine Kovariate
betrachtet werden (Gruppenzugehdrigkeit: Interventions- oder Kon-
trollgruppe) sowie die Einschrankung auf zwei Hierarchieebenen. Der
Fehler 1. Art wird mit 0.05 (zweiseitig) angenommen. Eine Rekrutie-

rung von insgesamt minimal 60 bis maximal 100 Schulen ist fir die
zu planende Studie realistisch. Fiir die Anzahl der Schiiler innerhalb
der Grundschulen wird angenommen, dass in jeder Schule 20, 30 oder
40 Schiiler in die Studie aufgenommen werden kdnnen. Als Vorinfor-
mationen stehen Daten einer Pilotstudie zur Verfligung (URMEL-ICE
Studie, Brandstetter et al. 2012). Bei der Studienplanung wird von
einer zu erreichenden Power von 80 % bzw. 90 % ausgegangen.

Simulationen zur Powerabschitzung

Setting Gesamtanzahl = Anzahl Schiiler Gesami.:.anzahl Power
Schulen pro Schule Schiiler
1 60 20 1200 76
2 60 30 1800 82
3 60 40 2400 86
4 80 20 1600 88
5 80 30 2400 92
6 80 40 3200 94
7 100 20 2000 94
8 100 30 3000 97
9 100 40 4000 98

Tab. 1: Simulationen zur Powerabschdtzung: Charakteristik der 9 Settings und
Ergebnis der Powersimulationen fiir das Beispiel.

Nutzung der Anwenderbroschiire

Fiir die Simulationen zur Powerabschédtzung soll weiterhin ange-
nommen werden, dass entweder 60, 80 oder 100 Schulen einbezo-
gen werden kdnnen, woraus sich insgesamt 9 Settings (d.h. Kom-
bination aus Schulanzahl und Anzahl Schiiler) ergeben, fiir welche
die Powerabschédtzung iiber Simulationen erfolgen soll (siehe die
ersten vier Spalten in Tabelle 1). Bei der Spezifizierung der Settings
in MLPowSim muss die Gesamtanzahl an Schulen und die Anzahl
Schiiler pro Schule vorgegeben werden.

Zundchst wurde an die Daten der Pilotstudie das folgende lineare
gemischte Regressionsmodell angepasst: Yij=Bo+B1-X1i+boi+€ij (1)

Es bedeuten:

Yij: Wert der primdren ZielgroRe beim j-ten Kind in der i-ten

Schule (Anderung der Anzahl der gelaufenen Meter beim 6-Minu-

ten-Lauf)

X1i: Gruppenzugehdrigkeit der i-ten Schule (X1i=0: Kontrollgrup-

pe, X1i=1: Interventionsgruppe)

boi: zufdlliger Intercept (Abweichung der i-ten Schule vom Ge-

samt-Intercept)

gjj: Restfehler

Bo und B1: Regressionskoeffizienten (Gesamt-Intercept und Ef-

fekt der Gruppenzugehorigkeit auf die Anderung der Anzahl der

gelaufenen Meter beim 6-Minuten Lauf).

Die Regressionskoeffizienten Bg und B1 werden auch als feste
Effekte bezeichnet, die Parameter bpj und &jj als Varianzkompo-
nenten (zuféllige Effekte). Die Anpassung des oben beschriebenen
linearen gemischten Regressionsmodells (1) an die Pilotdaten er-
folgte mit dem Statistikpaket R (mit der Funktion lmer). Fiir die Mo-
dellparameter wurden folgende Schatzwerte erhalten: Bp=21.109,
1=29.550, Var(bgi)=994.6, Var(gjj)=15242.8.
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Neben diesen Schatzwerten und den oben genannten allgemei-
nen Parametern sind fiir die Anwendung von MLPowSim fiir die Bei-
spielstudie noch weitere Informationen notwendig, siehe Abschnitt
1.4.2 in der Anwenderbroschiire. Das im Ergebnis der Anwendung
von MLPowSim entstandene R-Programm powersimu.r wurde in dem
Statistikpaket R gedffnet und ausgefiihrt. Fiir jedes der 9 Settings
wurde im Programmablauf eine Monte-Carlo-Simulation mit einer
Vielzahl von Datensdtzen ausgefiihrt. Im Ergebnis des Programm-
laufs wurde fiir jedes Setting eine Power fiir den Gruppeneffekt
erhalten (in der Textdatei powerout.txt gespeichert), siehe letzte
Spalte in Tabelle 1.

Die Resultate zeigen, dass eine Power von mehr als 80 % mit 60
Schulen (d.h. 30 Schulen pro Gruppe) je 30 Schiilern erreicht wer-
den kann (insgesamt 1.800 Schiiler). Eine Power von mehr als 90 %
kann z.B. mit 80 Schulen (d.h. 40 Schulen pro Gruppe) je 30 Schii-
lern oder 100 Schulen (d.h. 50 Schulen pro Gruppe) mit je 20 Schii-
lern erreicht werden (insgesamt 2.400 Schiiler oder 2.000 Schiiler).
Bei komplexen hierarchischen Studiendesigns ist es oft so, dass
eine bestimmte Power (z.B. 80%) mit verschiedenen Settings er-
reicht wird. Hier muss der Anwender entscheiden, welches Setting

in Bezug auf die zur Verfiigung stehenden Ressourcen am ehesten
machbar ist (hier: mehr Schiiler pro Schule in weniger Schulen oder
mehr Schulen mit weniger Schiilern). Sollen noch weitere Kova-
riaten einbezogen (z.B. Alter, Geschlecht) oder eine Verfeinerung
der Clusterstruktur vorgenommen werden (hier: zusdtzliche Hierar-
chieebene durch Beriicksichtigung von Klassen innerhalb Schulen),
muss das lineare gemischte Regressionsmodell (1) entsprechend
verdndert und erneut an die Pilotdaten angepasst werden. Die Aus-
wertung der Studie sollte spater mit demselben linearen gemischten
Regressionsmodell erfolgen, wie vorher in der Planung verwendet
wurde (Dang et al. 2008).

Nutzung der Formelsammlung

Die Anwendung der Formelsammlung fiir die Planung der Bei-
spielstudie ist im Vergleich zur Anwenderbroschiire einfacher, da
alle Berechnungen z.B. mit einem Taschenrechner erfolgen kdnnen.
Flir cluster-randomisierte Studien im Parallelgruppendesign mit
zwei Hierarchieebenen sind entsprechende Formeln in Abschnitt
1.1.1 der Formelsammlung verfiigbar. Grundlage ist zunachst die fiir
eine individuell randomisierte Studie berechnete Fallzahl (bei einer
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vorgegebenen Power), die dann mit dem Variationsinflationsfaktor
(Designeffekt DE) korrigiert wird (siehe z.B. Eldridge/Kerry 2012).
In den Designeffekt gehen Informationen {ber ClustergroRe und
Abhangigkeiten der Messwerte innerhalb der Cluster ein (Intraclass-
Korrelationskoeffizient (ICC)). Wie auch bei der Anwenderbroschiire
sind hier Vorinformationen notwendig. Hier werden Schdtzwerte
der Modellparameter aus der Anpassung des linearen gemischten
Regressionsmodells (1) an die Daten einer Pilotstudie verwendet:
Bo=21.109, B1=29.550, Var(bp{)=994.6, Var(gjj)=15242.8.

Aus diesen Daten ergibt sich eine Standardabweichung von
V994.6 + 15242.8 = 127.43 und ein ICC von 994.6/(15242.8 +
994.6) = 0.061. Die Berechnung der Fallzahl pro Gruppe fiir eine
individuell randomisierte Studie kann beispielsweise nach Formel
(7.1) in Eldridge/Kerry 2012 vorgenommen werden: N=2-(zq.q/p +
21-B)2-0%/(H1-H2)?, mit z1.q/2 bzw. z1.g ist das 1-a/2 Quantil
bzw. 1-B Quantil der Standardnormalverteilung fiir einen zweisei-
tigen Fehler 1. Art von a und eine Power von 1-f3.

Mit pq und pp sind die arithmetischen Mittelwerte in den beiden
Gruppen bezeichnet, o ist die gemeinsame Standardabweichung der
ZielgroRe. Mit den obigen Angaben konnen diese Parameter wie
folgt belegt werden: pq1 = 21.109 und pp = 21.109 + 29.550 =
50.659. Fiir o = 0.05 (zweiseitig) und 1-B= 0.80 bzw. 0.90 erhalt
man zg.975 = 1.96 und zp go = 0.84 bzw. zy gg = 1.28.

Die Fallzahl pro Gruppe in einer individuell randomisierten Stu-
die ergibt sich

fiir eine Power von 80 % aus 2-(1.96+0.84)2-127.43/(21.109-
50.659)2 = 291.59, d.h. pro Gruppe 292 Kinder, insgesamt 584
Kinder
fiir eine Power von 90 % aus 2-(1.96+1.28)2-127.43/(21.109-
50.659)2 = 390.43, d.h. pro Gruppe 391 Kinder, insgesamt 782
Kinder.

Diese Anzahlen werden nun um den Designeffekt korrigiert: DE
= 1+ICC-(m-1), mit der festen Clustergréfle m (hier im Beispiel die
Anzahl der Kinder pro Schule) und dem aus den Daten berechneten
ICC. Wie in der obigen Nutzung der Anwenderbroschiire wird fiir
die Anzahl der Schiiler innerhalb der Grundschulen angenommen,
dass in jeder Schule entweder 20, 30 oder 40 Schiiler in die Studie
aufgenommen werden kdénnen. Damit ergeben sich drei Werte fiir
den Designeffekt: DE;g = 1+0.061-19 = 2.159, DE3g = 1+0.061-29 =
2.769 und DE4q = 1+0.061-39 = 3.379.

Die mit dem Designeffekt multiplizierten Fallzahlen zeigt Tabelle
2. Fiir die Berechnung wurde zundchst die mit dem Designeffekt
korrigierte Gesamtanzahl an Schiilern berechnet, dann davon aus-
gehend die Anzahl der Schulen, wobei davon ausgegangen wurde,
dass diese durch zwei teilbar sein soll (1:1 Randomisierung). Die

Gesamtanzahlen nach Anwendung der Formelsammlung

Anzahl Power 80% Power 90%
Schii-
ler pro Gesamtan- Gesamtan- Gesamtan- Gesamtan-
Schule zahl Schiiler =~ zahl Schulen = zahl Schiiler = zahl Schulen
20 1.280 64 1.680 84
30 1.620 54 2.160 72
40 2.000 50 2.640 66

Tab. 2: Gesamtanzahlen Schiiler und Schulen nach Anwendung der Formelsamm-
lung.

Spalte ,Gesamtanzahl Schiiler’ enthalt das Produkt Anzahl Schulen x
Anzahl Schiiler pro Schule.

Im Folgenden werden die Ergebnisse am Beispiel der Settings mit
m=30 Schiilern pro Schule verglichen. Im Vergleich mit der Monte-
Carlo-Simulation (Anwenderbroschiire, siehe oben) entspricht am
ehesten das Setting 2 in Tabelle 1 (insgesamt 60 Schulen mit je 30
Schiilern; 1800 Schiiler in der Gesamtstudie) mit einer Power von
82 % dem Ergebnis von 54 Schulen mit je 30 Schiilern in Tabelle 2.
Eine erneute Simulation mit MLPowSim fiir 54 Schulen mit 30 Schii-
lern liefert eine Power von 79%, was sehr nah an den hier zugrunde
liegenden 80 % liegt.

Mit Setting 5 in Tabelle 1 (insgesamt 80 Schulen mit je 30
Schiilern; 2400 Schiiler in der Gesamtstudie) wird bei den Monte-
Carlo-Simulationen eine Power von 92 % erreicht. Diesem Setting
entspricht in Tabelle 2 am ehesten das Ergebnis von 72 Schulen mit
je 30 Schiilern bei einer Power von 90%. Eine erneute Simulation
mit MLPowSim fiir 72 Schulen mit 30 Schiilern liefert eine Power
von 89%, was den angestrebten 90 % sehr nah kommt. Somit sind
die Resultate der Nutzung der Anwenderbroschiire und der Formel-
sammlung fiir das Beispiel vergleichbar. Die Unterschiede sind u.a.
durch Rundungsfehler zu begriinden. Leicht verdnderte Fallzahlen
fiir die individuell randomisierte Studie konnen auch auftreten,
wenn die Berechnung auf anderem Weg, beispielsweise mittels
Spezialsoftware (z.B. nQuery, PROC power in SAS) realisiert wird.
Anwenderbroschiire, Formelsammlung und der Bericht mit Infor-
mationen zu Power- und Fallzahlabschdtzung fiir Situationen ohne
verfiigbare Vorinformationen kdnnen als gemeinsames Dokument
auf der Internetseite http://vts.uni-ulm.de/query/longview.meta.
asp?document_id=9509 heruntergeladen werden.

Im Ergebnis dieses Projekts wurden drei Berichte erstellt, die
als Instrumente zur Planung und Bewertung konfirmatorischer
Studien mit metrischen und bindren ZielgroRen bei komplexen
hierarchischen Studiendesigns in der Versorgungsforschung und
anderen Gebieten dienen konnen. Insbesondere mit der in der An-
wenderbroschiire beschriebenen Nutzung von MLPowSim kann eine
Vielzahl komplexer hierarchischer Studiendesigns mit bis zu drei
Hierarchieebenen behandelt werden. Dies diirfte fiir viele prak-
tische Anwendungen geniigen. Die Anwenderbroschiire basiert auf
der Verwendung der Spezialsoftware MLPowSim zur Erstellung von
Quellcode fiir ein Simulationsprogramm in der Statistiksoftware
R. Neben Kenntnissen in MLPowSim (zur korrekten Spezifizierung
der Parameter) sind fiir die Nutzung der Anwenderbroschiire auch
Statistikkenntnisse und Grundkenntnisse in der Statistiksoftware
R hilfreich. Fir die Simulationen werden mit MLPowSim zundchst
diskrete Settings definiert, fiir welche dann in R eine Monte-Carlo-
Simulation erfolgen kann. Die Power wird dann fiir die diskreten
Settings erhalten. Ein Nachteil ist, dass MLPowSim fiir Studien mit
mehr als drei Hierarchieebenen oder longitudinale Studiendesigns
nicht verwendet werden kann. In diesen Situationen muss ein eige-
nes Simulationsprogramm erstellt werden.

Die Formelsammlung kann fiir einige spezielle komplexe hie-
rarchische Studiendesigns verwendet werden. Ihre Anwendung ist
vergleichsweise einfach, da alle Berechnungen z.B. mit einem Ta-
schenrechner erfolgen kdnnen. Allerdings ist ihre Verwendung auf
relativ wenige Studiendesigns eingeschrankt. Im Gegensatz zur
Anwenderbroschiire wird hier nicht von vorher zu definierenden
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diskreten Settings ausgegangen, sondern auf Basis eines vorgege-
benen klinischen Mindesteffektes fiir eine festgelegte Power (z.B.
80 % oder 90%) zundchst die Fallzahl fiir eine individuell rando-
misierte Studie berechnet. Sowohl zwischen den Ergebnissen der
Monte-Carlo-Simulationen und der Formelanwendung als auch bei
der Anwendung verschiedener Formeln in der Formelsammlung kon-
nen teilweise leichte Unterschiede auftreten (je nach verwendeten
Ansatz und Annahmen). Die im Rahmen der Studienplanung ange-
wendeten Methoden sollten daher auch fiir die statistische Auswer-
tung verwendet werden.

Mit der Verfiigbarkeit von Formeln fiir weitere Situationen kann
die Formelsammlung kiinftig noch erweitert werden. Sowohl An-
wenderbroschiire als auch Formelsammlung kdnnen zusatzlich noch
um Zdhldaten (z.B. Donner/Klar 2010: 64-65; Eldridge/Kerry 2012:
145-146) oder Ereigniszeiten (Zhong/Cook 2015) erganzt werden.

Eine wesentliche Limitation von Anwenderbroschiire und Formel-
sammlung besteht in der Notwendigkeit des Vorliegens geeigneter
Vorinformationen aus Pilotstudien, dhnlichen Projekten oder der
Literatur. Falls diese Informationen nicht verfiighar sind, muss zu-
ndchst eine Feasibility- oder Pilotstudie durchgefiihrt werden, wo-
fiir der dritte Bericht Hinweise enthdlt.

Die Versorgungsforschung wird von den drei vorgestellten Instru-
menten insbesondere profitieren, da in diesem Gebiet nicht nur clu-
ster-randomisierte Studien eine zentrale Rolle spielen, sondern auch
die Beriicksichtigung von Confoundern immer wichtiger wird. <<
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Tool for power and sample size esti-
mation in complex hierarchical study
designs in health services research

Background: Studies are an important source of knowledge in health
service research. Here, designs with hierarchical data structures and
additional consideration of covariates (complex hierarchical data
structures) often occur. Examples are longitudinal studies in which
the time course of certain characteristics is measured (e.g. body
weight) and additional covariates are considered (e.g. sex, age at
baseline) or cluster randomized studies with consideration of further
cluster characteristics (e.g. percentage of migrants, baseline values
for the outcome). In case of confirmatory studies in such situations,
a-priori power or sample size calculation is needed but available
methods are limited.

Methods: Procedures/formulas for sample size and power calculation
in situations with complex hierarchical data structures were esta-
blished via extensive searches.

Results: A freeware for creating source code for power calculation
via simulations was found. This software can be used both for con-
tinuous and binary endpoints in many typical study situations in
health services research. A report (user brochure) was developed for
a user-friendly application of this software. Formulas for sample size
calculation in some special situations were summarized in a second
report (formulary). A third report contains information for plan-
ning and carrying out feasibility or pilot studies in situations with
complex hierarchical data structures. The user brochure and the for-
mulary are exemplary used for planning of a study with continuous
outcome which is described in the article.

Discussion/Conclusions: The three reports provide a supporting
tool for power and sample size calculation in studies with complex
hierarchical study structures.

Keywords

hierarchical study designs with covariates, power and sample size
calculation, simulation, cluster randomized trials
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