www.monitor-versorgungsforschung.de www.m-vf.de 03/15 8. JAHRGANG

VERSORGUNGS
TTFORSCHUNG

Fachzeitschrift zu Realitdt, Qualitdt und Innovation der Gesundheitsversorgung

TITEL-INTERVIEW:

Prof. Dr. Johanna Wanka,
Bundesministerin fiir
Bildung und Forschung
(BMBF): ,,Forschung kann
Briicken bauen* .

4

»Individuelle Gesundheitsleistungen und IGeL-Monitor*“ (Pick)

»Arzneimittelsteuerung in Baden-Wiirttemberg* (Hermann)

ISSN 1866-0533

»versorgungsforschung benétigt Ursachenkldrung* (Briicher)




VERSORGUNGS

FORSCHUNG

Forschungsfeld mit Querschnittscharakter
Herausgeber Prof. Dr. Reinhold Roski

Titelinterview

~Forschung kann Briicken bauen”

Titelinterview mit Prof. Dr. Johanna Wanka, Bundesministerin BMBF

Redaktion

Eine Frage der Datenqualitat und des Vertrauens
Dokumentation des MVF-Kongresses ,Qualitdt 2015*

~Der MaRRstab muss der Patientennutzen sein”
Vortrag von Dr. Willibert Strunz auf dem MVF-Kongress ,Qualitdt 2015“h

Holzgreve: ,Patienten als Partner wahrnehmen”

Diskussionsrunde ,,Qualitdt und Patienten im Fokus” des MVF-Kongresses ,Qualitdt 2015

Kritische Hinterfragung

Veranstaltung ,Der Wert von Medizinprodukten” der B. Braun-Stiftung und der HSB

Diabetesstrategie am Start

Expertenforum ,Diabetes als Volkskrankheit”

Versorgungsforschung benotigt Ursachenklarung

Interview mit Prof. Dr. med. Bjorn Briicher

Zahlen - Daten - Fakten
Wirkstoffvereinbarung in Bayern: Ein Vorbild?

Standards

Impressum 2 Rezension 25

News 23, 25, 33

INNOFOND

Aktuelle Beitrdge (27-29) zum Innovationsfonds.

WISSENSCHAFT

Dr. Christopher Hermann / Andreas Pfaff
Arzneimittelsteuerung am Beispiel der intravitre-
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Mit Wirkung zum 01. Mai 2012 unterzeichnete die AOK Baden-Wiirttemberg
mit der QMBW GmbH den §73c-Vertrag IVOM, in den sich 210 Oph-
thalmochirurgen und 12.139 Patienten einschrieben (Stand: 31.12.2014).
Betrachtet man die Verteilung der 15.307 gesicherten Diagnosen (15.307
Augen von 12.139 Patienten) ldsst sich feststellen, dass die neovaskulare
AMD mit rund 62,3 % die hdufigste Diagnose im IVOM-Markt stellt.
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In Arztpraxen werden Patienten in zunehmendem MaRe Individu-
elle Gesundheits-Leistungen angeboten, die vom gesetzlich Kran-
kenversicherten selber zu zahlen sind. Jeder zweite Versicherte hat
bereits IGeL-Leistungen angeboten bekommen. In rund drei Viertel
der Falle sind die Leistungen realisiert, so dass von einem aktuellen
Marktvolumen von rund 1,14 Mrd. Euro auszugehen ist. Mit dem
Marktwachstum wachst auch der Bedarf an unabhangigen, Informa-
tionen. Diesen Bedarf begegnet der IGeL-Monitor, in dem evidenz-
basierte und laienverstandliche Bewertungen haufig angebotener
IGeL-Leistungen veroffentlicht werden.
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Evidenzbasierte Qualitatsmessung als Voraus-
setzung fiir Value-based Healthcare

Die Qualitdtsbeurteilung der medizinischen Versorgung anhand von Quali-
tatsindikatoren spielt im deutschen Gesundheitssystem eine wichtige Rolle.
Bis vor einigen Jahren dienten Qualitdtsindikatoren der internen Analyse
und Bewertung vor allem durch die Arzteschaft selbst und lieferten damit
einen wichtigen Beitrag zur internen Qualitdtsentwicklung eines Leistungs-
erbringers. Allerdings sind Anforderungen an die Giite von Qualitétsindika-
toren nicht definiert. Nach Ansicht der Autoren miissen Qualitétsindikatoren
ebenso hohen Anforderungen geniigen, wie sie an Endpunkte bzw. Zielpara-
meter in klinischen Studien gestellt werden.

Susann Behrendt, M.A. / Dr. med. Miriam Kip, MPH /
Hans-Holger BleR, Apotheker

Stand, Defizite und Herausforderungen der
Versorgung der pAVK

Vor dem Hintergrund des demographischen Wandels ist mit einer Zunahme
der Prévalenz der peripher arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK) in der
dlteren Bevélkerung zu erwarten. Aktuell leiden 20 % der iiber 65-jahrigen
Hausarztpatienten an dieser vaskuldren Erkrankung. Multimorbide, betagte
Patienten mit einem hohen kardiovaskuldren Risikoprofil benétigen eine
addquate Sekundérprdvention auf allen Ebenen des Gesundheitssystems.
Kostentrager und Leistungserbringer stehen vor betrdchtlichen Heraus-
forderungen. Ziel des Artikels ist, Stand und Defizite der Versorgung von
Patienten mit pAVK in Deutschland zu analysieren und daraus Impulse fiir
eine zukiinftige optimierte pAVK-Versorgung abzuleiten.

Dr. Franziska GroBschﬁdl, BSc, MSc /
Univ.-Prof. Dr Eva Rasky, MME, MSc

Behandlungsverlauf bei Endoprothese-
Implantation

Ziel dieser Studie war die Darstellung des Behandlungsverlaufs zu Kniege-
lenksendoprothetik basierend auf Routinedaten der Gsterreichischen Sozi-
alversicherungstrager. Zur Datenanalyse wurden pseudonymisierte Abrech-
nungsdaten fiir die Jahre 2006/2007 aus dem ambulanten Bereich sowie
Leistungs- und Diagnosedaten aus dem stationdren Bereich herangezogen.
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MVF- Titelinterview mit Prof. Dr. Johanna Wanka, Bundesministerin fiir Bildung und > S. 6 ff.
Forschung (BMBF)
.Die Forderung der Versorgungsforschung ist mir ein besonderes Anliegen. Ich sehe hierin
eine Erfolgsgeschichte.” ,Die Versorgungsforschung unterstiitzt das Bundesforschungsmini-
sterium bereits seit mehr als 15 Jahren mit rund 150 Millionen Euro. Wir haben {iber 210
Vorhaben gefordert.” ,Heute ist die Versorgungsforschung ein Forschungsfeld mit Querschnitt-
scharakter. “ So einige Aussagen von Frau Professor Wanka, Bundesministerin fiir Bildung und
Forschung, im aktuellen MVF-Titelinterview. Ein klares Bekenntnis der Ministerin zu unserem
Fach, auf das die Versorgungsforschung durchaus stolz sein kann.
Innovationsfonds - Fakten, Status, Diskurs
Zur Forderung des Bundesforschungsministeriums kommt von 2016-2019 der Innovati- >S. I ff.

Prof. Dr. onsfonds mit insgesamt 300 Millionen Euro fiir die Versorgungsforschung hinzu. Was ist mit

Reinhold Roski diesem gewaltigen Impuls moglich? Oder ,Wie gibt man 300 Mio. Euro aus?” Den Rahmen
Herausgeber von ,Monitor dafiir steckt Professor Haussler, Vorsitzender der Geschaftsfithrung des IGES Instituts Berlin
Versorgungsforschung” und Mitglied des MVF-Herausgeberbeirates, in seinem Beitrag ab. Bitte beteiligen Sie sich mit
und Professor fiir Wirt- Beitrdgen, Leserbriefen und Kommentaren an unserem Diskurs zum entstehenden Innovations-
schaftskommunikation im fonds und seiner Forderung. Es lohnt sich.
Fachbereich Informatik, 5. MVF Fachkongress: Vom Messen zum Steuern
Kommunikation und Wirt- Wir machen weiter mit der Dokumentation unseres 5. MVF Fachkongresses. In dieser Aus- > S. 12 ff., 16
schaft der Hochschule fiir gabe bringen wir die Vortrdge von Priv.-Doz. Dr. Lutz Fritsche (Paul Gerhardt Diakonie) und  ff., 20 ff.
Technik und Wirtschaft von Dr. Strunz (ehem. Landesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe NRW) sowie die zweite Podiums-
Berlin. diskussion.

Wissenschaftliche Beitrage

Hermann und Pfaff analysieren ganz aktuell (Stand: 31.12.2014) anhand der Verteilung > S. 39 ff.
von 15.307 Diagnosen die Wirkungen des 2012 gestarteten §73c-Vertrags IVOM (intravitreale
operative Medikamenteneingabe) der AOK Baden-Wiirttemberg. Sie kommen zu dem Ergebnis,
dass die Versorgung der Versicherten im bestehenden §73c-Vertrag IVOM der EBM-Versorgung
tiberlegen ist. Der Vertrag war die Reaktion der AOK Baden-Wiirttemberg auf die 2007 erfolgte
Markteinfiihrung von Ranibizumab (,Lucentis”), die wegen des gegeniiber dem bisher einge-
setzten Arzneimittel gravierend hoheren Preises Aufsehen erregte.

Pick und Eikermann stellen die Entwicklung des Marktes fiir individuelle Gesundheits-Lei- > S. 44 ff.
stungen (IGel) (Marktvolumen 1,14 Mrd. Euro) dar und ziehen Schlussfolgerungen, wie Arzte
und Patienten mit IGeL-Angeboten umgehen sollten. Der IGeL-Monitor hat 34 IGel-Leistungen
nach Evidenz bewertet, von denen nur vier mit ,tendenziell positiv” beurteilt wurden. Daraus
folgern die Autoren, dass Arzte IGel-Leistungen zuriickhaltender anbieten sollten, die Pati-
enten eine Starkung ihrer Entscheidungsautonomie brauchen und die Politik den Rahmen fiir
diesen Markt neu justieren sollte.

Petzold u.a. analysieren Qualitdtsindikatoren methodisch auf ihre Eignung als verldssliche > S. 49 ff.
Messinstrumente. Fiir eine ganzheitliche Bewertung des Versorgungsprozesses im Rahmen von
Value-based Healthcare sind unbedingt valide, reliable und patientenrelevante Qualitatsindi-
katoren nétig, die in einem evidenzgeleiteten Konsensprozess unter Einbeziehung aller rele-
vanten Interessengruppen entwickelt werden sollten.

Behrendt u.a. untersuchen Stand und Defizite der Versorgung von Patienten mit der peri- > S. 55 ff.
pher arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK), an der aktuell 20 % der tiber 65-jahrigen leiden.
Sie leiten daraus Impulse fiir eine kiinftig optimierte pAVK-Versorgung ab.

GroRschadl und Rasky analysieren den Behandlungsverlauf von 10.947 Personen, denen > S. 63 ff.
eine Kniegelenksendoprothetik implantiert wurde, basierend auf Routinedaten eines Jahres
(2006,/2007) der dsterreichischen Sozialversicherungstrager.

Ich wiinsche Ihnen, wie immer, eine interessante Lektiire und viele Informationen, die Sie
fiir Ihre Arbeit nutzen konnen.

Mit herzlichen GriiRen

Thr
Professor Dr. Reinhold Roski ZE . : é! W E .
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Titelinterview mit Prof. Dr. Johanna Wanka, Bundesministerin fiir Bildung und Forschung (BMBF)

Seit Februar 2013 ist Johanna Wanka Bundesministerin fiir Bildung und Forschung und Mitglied der Bundesregierung von Bun-
deskanzlerin Angela Merkel. Neun Jahre lang, von 2000 bis 2009, war sie Ministerin fiir Wissenschaft, Forschung und Kultur in
Brandenburg, von 2010 bis 2013 diente sie im gleichen Ressort als Ministerin in Niedersachsen. Davor wirkte sie viele Jahre

in Forschung und Lehre.

>> Als Bundesforschungsministerin sind Sie fiir die gesamte For-
schung in Deutschland zustdndig. Was ist bei der Gesundheits-
forschung besonders?

Von den Ergebnissen der Gesundheitsforschung profitieren wir
alle unmittelbar. Bei allen Diskussionen zur Frage der Lebensqua-
litdt, bei der politischen Planung, auch beispielsweise bei den Ver-
handlungen zur diesjdhrigen deutschen G7-Prasidentschaft - tiberall
ist das Thema Gesundheit, und dabei auch die Forschung prdsent.
Auch unser Koalitionsvertrag gibt der Gesundheitsforschung einen
herausgehobenen Stellenwert. Die Gesundheitsforschung ist fiir mich
tibrigens auch ein wichtiges Modell, um den Biirgerinnen und Biir-
gern zu zeigen, warum die Forschung so wichtig ist. Der Nutzen
von Wissenschaft und Forschung bei der Aufkldrung von Krankheits-
ursachen, bei der Entwicklung von neuen Diagnosemethoden und
besseren Therapien, oder auch bei der Ausarbeitung von wirksamen
Praventionsmethoden ist sehr offensichtlich.

Und bei der Versorgungsforschung?

Das Besondere bei der Versorgungsforschung ist, dass es hier iiber
einzelne Diagnose- und Therapieelemente hinaus um das breite Feld
der Versorgungspraxis geht. Oft ist diese Frage entscheidend. Mit
der PRISCUS-Liste haben beispielsweise Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler erstmals fiir Deutschland eine Ubersicht von Medika-
menten vorgelegt, die fiir dltere Menschen
ungeeignet sein konnen. Sie beschreibt
mehr als 80 Wirkstoffe, deren haufigste
Nebenwirkungen und gibt dariiber hinaus
Hinweise zu therapeutischen Alternativen.
So ist diese Liste und die auf ihr basieren-
de Broschiire des Bundesforschungsmini-
steriums ,Medikamente im Alter: Welche Wirkstoffe sind geeignet?”
ein wichtiger Beitrag zur Verbesserung der Therapie, aber vor allem
zum Schutz &lterer Menschen vor unerwiinschten Medikamentenwir-
kungen. Die Versorgungsforschung hilft in ganz unterschiedlichen
Bereichen, Patientinnen und Patienten im medizinischen Alltag
bestmdglich zu behandeln. Auf der Basis verldsslicher Daten liefert
sie genaue Analysen, schafft neue Erkenntnisse und erprobt vor
allem auch Losungen.

L+Auf der Basis verldsslicher Daten liefert
Versorgungsforschung genaue Analysen, schafft
neue Erkenntnisse und erprobt vor allem auch
Lésungen.”

Was haben Sie in diesem Bereich bereits auf den Weg bringen
kénnen? Was wollen Sie in den nachsten Jahren tun? Wo haben Sie
bereits Enttauschungen erlebt?

Die Versorgungsforschung unterstiitzt das Bundesforschungs-
ministerium bereits seit mehr als 15 Jahren mit rund 150 Milli-
onen Euro. Wir haben {iber 210 Vorhaben geférdert. Begonnen
haben wir 1998 mit dem Forderschwerpunkt Rehabilitationsfor-
schung gemeinsam mit der Deutschen Rentenversicherung Bund.
Kurz danach startete im Jahr 2001 die gemeinsame Forderung der
Versorgungsforschung mit den Krankenkassen. Auch die Allgemein-

medizin und die Pflegeforschung wurden mit gezielten MaRnahmen
unterstiitzt und etabliert. Heute ist die Versorgungsforschung ein
Forschungsfeld mit Querschnittscharakter. Im Rahmenprogramm Ge-
sundheitsforschung der Bundesregierung ist ihr ein eigenes Aktions-
feld gewidmet. Der im letzten Dezember veroffentlichte Aktionsplan
Versorgungsforschung biindelt und erldutert die MaRnahmen, die
wir jetzt und in den ndchsten Jahren umsetzen. Auch in der Arbeit
der neu gegriindeten Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung
ist die Versorgungsforschung wichtig. So beschaftigt sich beispiels-
weise das Deutsche Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen
(DZNE) am Standort Witten mit der Forschung zur Versorgung von
Menschen mit Demenz. Die Forderung der Versorgungsforschung ist
mir ein besonderes Anliegen. Ich sehe hierin eine Erfolgsgeschichte,
bei der jede gewonnene Erkenntnis zdhlt.

Warum engagiert sich Ihr Forschungsministerium in der Gesund-
heits- und Versorgungsforschung zusétzlich zum federfiihrenden Ge-
sundheitsministerium, anderen Institutionen und den Akteuren?

Arztinnen und Arzte oder andere Akteure im Gesundheitswesen,
aber auch die Politikerinnen und Politiker bendtigen als Grundla-
ge fiir ihre Entscheidungen zuverldssige Studien, Analysen und
Losungskonzepte. Die Projektforderung des Bundesforschungsmi-
nisteriums hat mit ihren inhaltlichen und strukturellen Ansdtzen
und mit der Forderung von Nachwuchs-
wissenschaftlern den Kapazitdtsaufbau
der Versorgungsforschung in Deutschland
maRgeblich vorangebracht.

Die Versorgungsforschung muss Hinwei-
se auf Uber-, Unter- und Fehlversorgung
im Gesundheitssystem geben. Dazu gehdren auch regionale Unter-
schiede. Wie fordern Sie Forschung zu diesem Thema?

Inzwischen liegen aus vielféltigen Quellen Daten zu den von Ih-
nen angesprochenen regionalen Unterschieden vor. Auch vom Bun-
desforschungsministerium geférderte Projekte nutzen diese Daten
in Sekundardatenanalysen. Ich denke zum Beispiel an ein Projekt
aus Bremen zur Untersuchung der regionalen Ungleichheit in der
Versorgung von Kindern mit chronisch entziindlichen Darmerkran-
kungen. In einigen Gegenden Deutschlands vergeht mehr Zeit bis zur
korrekten Diagnosestellung als in anderen. Eine rasche Diagnosestel-
lung ist wichtig, um rechtzeitig therapeutische MaRnahmen einlei-
ten zu konnen. Die Projektbeteiligten analysieren die Ursachen mit
dem Ziel, eine Grundlage zur Verbesserung der Situation zu schaffen.

Die Versorgungsforschung umfasst auch die Okonomie der Ge-
sundheitsversorgung und die Finanzierung des Gesundheitssystems.
Wie wollen Sie dieses Thema voranbringen?

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung fordert vier
JZentren der gesundheitsokonomischen Forschung” in Berlin,
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Duisburg/Essen, ~ Hamburg
und Hannover. Diese Zentren
haben wir 2012 auf den Weg
gebracht und finanzieren sie
in einer ersten Forderphase
von vier Jahren mit rund 9
Millionen Euro. Die erfolg-
reichen Zentren werden eine
nochmals vierjdhrige An-
schlussforderung  erhalten.
Ein wichtiges Ziel ist ne-
ben der Weiterentwicklung
der deutschen Gesundheits
okonomie auch die gezielte
Forderung des akademischen
Nachwuchses, um auch die
Zukunft der Gesundheits
6konomie in Deutschland si-
cherzustellen.

Inhaltlich orientieren sich
die vier Zentren an drdn-
genden  gesundheitspoliti-
schen  Herausforderungen.
Das Zentrum in Duisburg/
Essen widmet sich der Fra-
ge: Wie wirkt sich der
Wettbewerb auf die Versor-
gungsstrukturen in unserem
Gesundheitssystem aus? Das
Zentrum in Berlin untersucht
den Zusammenhang
schen sozialer Ungleichheit
und gesundheitlicher Versorgung. In Hamburg wird die iibergeord-
nete Frage analysiert: Wie bleibt unser Gesundheitssystem auch in
Zukunft finanzierbar? Die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
am gesundheitsokonomischen Zentrum in Hannover beschaftigen
sich mit der Optimierung von Versorgungsstrukturen und nehmen
dabei besonders Patientenprdferenzen in den Blick. Auch in wei-
teren MalRnahmen des Bundesforschungsministeriums, wie etwa im
Forderschwerpunkt ,Praventionsforschung”, werden gesundheitsoko-
nomische Fragestellungen bearbeitet.

ZWi-

Ein grofRes Problem ist die langsame Translation von Forschungs-
ergebnissen und neuem Wissen in die Alltagsversorgung. Wie wollen
Sie zu einer Beschleunigung der Umsetzung von Innovationen in der
Gesundheitsversorgung beitragen?

Tatsachlich steht ganz oben auf unserer forschungspolitischen
Agenda, den Prozess der Translation zu beschleunigen. Das ist der
Leitgedanke des Rahmenprogramms Gesundheitsforschung; auch
die Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung haben sich die-
ser Zielsetzung verschrieben. Verbindung und Vernetzung, oder
auch das Miteinander von Forschung und Versorgung unter einem
Dach sind entscheidende Punkte, um den langen Weg von der wis-
senschaftlichen Idee bis zur Praxiseinfiihrung zu verkiirzen. Die
Versorgungsforschung ist unmittelbar auf die medizinische Praxis
ausgerichtet und kann zweierlei leisten: Zum einen liefert sie Kennt-
nisse iiber die konkrete Realitat der Versorgung, die unabdingbar
sind, um Innovationen in den medizinischen Alltag einzufiihren. Zum
anderen hilft sie bei alternativen Therapieansatzen, Niitzliches von

Titelinterview

weniger Niitzlichem zu un-
terscheiden.

Sie wollen Kooperations-
netze fordern, u.a. regionale
Arzt-Netze. Was haben Sie
genau vor?

Im Rahmen des Aktions-
plans Versorgungsforschung
haben wir eine neue For-
derbekanntmachung  verdf-
fentlicht: die ,Richtlinien
zur Forderung des Struktur-
aufbaus in der Versor-
gungsforschung® Unsere Idee
ist, Kooperationsnetze zwi-
schen wissenschaftlichen Ak-
teuren, Arztinnen und Arz-
ten sowie Versicherungstra-
gern auf den Weg zu bringen:
Regionale Forschungskapazi-
taten sollen gebiindelt und
mit Partnern dauerhaft ver-
netzt werden, so dass eine
tragfdhige Basis fiir gemein-
same Forschungsprojekte
entsteht. Es geht uns nicht
nur um regionale Arztenetze,
wir wollen mehr. Ich denke
dabei an Kooperationsnetze,
die neben drztlicher und
pflegerischer Expertise alle
wesentlichen Partner einbeziehen wie z.B. Pflegeeinrichtungen, Pa-
tientenorganisationen, Krankenkassen, Kassendrztliche Vereinigun-
gen und die Rentenversicherung.

Ubrigens enthilt auch diese Forderbekanntmachung ein Modul
zur Nachwuchsforderung fiir junge Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler.
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Ein grofRes Problem in unserem Gesundheitssystem ist die man-
gelnde interdisziplindre, sektor-iibergreifende Zusammenarbeit iiber
Fachgrenzen hinweg. Sehen Sie hier Mdglichkeiten, voran zu kom-
men?

Ich halte es fiir wichtig, an diesem Punkt zu arbeiten. Forschung
kann, wie gerade bei den Kooperationsnetzen beschrieben, hier
Briicken bauen. Ich mdchte ein Beispiel nennen um zu verdeutli-
chen, dass Forschungsforderung Lésungen unterstiitzt. Das Bundes-
forschungsministerium finanziert einen im Jahr 2008 gestarteten
Wettbewerb zur Bildung von ,Gesundheitsregionen der Zukunft”. Die
Gesundheitsregion ,HiCare Ostseekiiste” hat multiresistente Erreger
im Fokus. Hier werden interdisziplindr und sektoreniibergreifend alle
Ebenen einbezogen: Grundlagenforschung, Diagnostik und Therapie,
Epidemiologie bis hin zur gesundheitsékonomischen Analyse. Alle
Akteure aus Forschung, Entwicklung und Versorgung haben ein ge-
meinsames Ziel: Die Ausbreitung von multiresistenten Keimen in der
Region zu verhindern.

Auch die Patientenorientierung im Gesundheitssystem ist oft
nicht so einflussreich, wie sie sein miisste. Wie kann die Patienten-
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beteiligung auch in der Versorgungsforschung stdrker verwirklicht
werden?

Voraussetzung fiir ein bedarfsgerechtes und leistungsstarkes Ge-
sundheitswesen ist, dass die Patientinnen und Patienten im Vorder-
grund stehen. Alle beteiligten Akteure sollten ihr Handeln danach
ausrichten. Es gibt Bereiche, in
denen es wichtig ist, die Situati-
on und Belange der Patientinnen
und Patienten sehr genau zu ken-
nen. Hier ist die Patientenbetei-
ligung in der Forschung wichtig.
Vertreterinnen und Vertreter von
Patientenorganisationen werden
daher regelmaRig auch als Gaste
in die Gutachtersitzungen ein-
geladen. Ich denke zum Beispiel
an die Seltenen Erkrankungen,
bei denen die Patientenorgani-
sationen in enger Verbindung
zur Forschung stehen, oder auch
an die chronischen Krankheiten.
Im Jahr 2006 hat das Bundes-
forschungsministerium eine For-
dermalRnahme aufgelegt, bei der
die Wirksamkeit von Therapien
durch die aktive Beteiligung
chronisch kranker Menschen in
ihre Versorgung im Fokus steht.

Ein oft wenig geférderter Be-
reich ist die Pflegeforschung.
Gibt es dazu Initiativen aus Ih-
rem Ministerium?

Das Bundesforschungsministerium hat
zur Etablierung der Pflegeforschung in
Deutschland zwischen 2004 und 2011 rund
zehn Millionen Euro im Schwerpunkt ,An-
wendungsorientierte Pflegeforschung” in-
vestiert. Wir haben thematisch und regio-
nal gegliederte Forschungsverbiinde gefordert, deren Ergebnisse den
Forschungsbereich entscheidend vorangebracht haben. Inzwischen
hat sich die Pflegewissenschaft etabliert und wirbt in vielen Be-
reichen erfolgreich Drittmittel ein. Mehrere angesehene Lehrstiihle
an Universitaten und Fachhochschulen wurden eingerichtet.

Dabei gehen die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler unter-
schiedlichen Fragen nach: Wie ist die Versorgung in Pflegeheimen?
Wie kann die Versorgung durch pflegende Angehorige verbessert
werden? Wie kann die Gesundheit und Selbstdndigkeit dlterer Men-
schen mdglichst lange erhalten werden? Eine an den Standorten Wit-
ten und Leipzig geforderte Studie hat beispielsweise gezeigt, dass
Hausbesuche von Pflegefachkrdften dazu beitragen kdonnen, Stiirze
zu verringern. Sie haben Stolperfallen ausfindig und Vorschldge ge-
macht, wie diese beseitigt werden konnen. Meist ist es maglich,
Stiirze schon mit ganz einfachen Mitteln zu verhindern. Auch in dem
aktuellen Forderschwerpunkt ,Studien in der Versorgungsforschung”
geht es in mehreren Projekte um Themen der Pflege.

Sehen Sie durch Big Data groRe Chancen fiir die Versorgungs-
forschung?

Big Data ist ein grofRes Thema auch fiir
das Gesundheitswesen. Es bieten sich auch
Chancen fiir die Nutzung von Big Data in der
Versorgungsforschung.”

Big Data ist ein groRes Thema auch fiir das Gesundheitswesen.
Es bieten sich auch Chancen fiir die Nutzung von Big Data in der
Versorgungsforschung. Diese liegen auch in neuen Wegen fiir einen
Wissenstransfer von der Wissenschaft hin zur Praxis und in auf Pa-
tientinnen und Patienten individuell zugeschnittenen Versorgungs-
konzepten. Andererseits gilt
es, insbesondere im Gesund-
heitsbereich hohe Standards
von Datensicherheit und Da-

tenschutz einzuhalten.

Wird durch Gesundheits-
Apps und die Datenerhebung,
die viele Biirger und Pati-
enten selbst betreiben, nach
und nach das Empowerment
der Versicherten und Pati-
enten gestdrkt? Oder sehen
Sie hier eher Risiken?

Wir beobachten den Trend,
dass immer mehr Menschen
technische Innovationen
dazu verwenden, ihre Erndh-
rung, ihre Fitness, ihre Ge-
sundheit zu dokumentieren.
Darin zeigt sich das Interesse
der Biirgerinnen und Biir-
ger, ihren Korper bewusster
wahrzunehmen und das in-
dividuelle Verhalten auch zu
verdndern, um das eigene
Wohlergehen zu steigern. Zu-
ndchst begriiRe ich es, wenn
Menschen sich mit ihrer Gesundheit be-
schaftigen. Wie hdufig gibt es aber auch
hier zwei Seiten einer Medaille. Neben dem
Nutzen sind auch mdgliche Risiken zu be-
riicksichtigen, zum Beispiel wenn Dritte
Zugriff auf diese Daten erhalten. Daher be-
notigen wir alle aktuelles Wissen iiber die rasanten Entwicklungen in
diesem Bereich. Dariiber hinaus ist es erforderlich, einen gesellschaft-
lichen Diskurs zu den damit verbundenen Herausforderungen zu fiihren.

Diese Art von Fragestellungen werden vom Bundesforschungsmi-
nisterium im Forderschwerpunkt ,Ethische, rechtliche und soziale
Aspekte der modernen Lebenswissenschaften” behandelt. Dabei wird
ein breites Spektrum an unterschiedlichsten Themen facheriibergrei-
fend gefordert, unter anderem auch Vorhaben zu den vielfdltigen He-
rausforderungen die durch technische Innovationen entstehen kdn-
nen. Das Bundesforschungsministerium wird im kommenden Herbst
in einem Zukunftsforum das Thema ,Selbstoptimierung” aufgreifen.
Wir wollen im Rahmen der Regierungsstrategie ,Gut leben” mit den
Biirgerinnen und Biirgern ins Gesprach kommen.

Frau Bundesministerin, wir danken Ihnen herzlich fiir das Ge-

sprach.

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

Fur die Analyse nutzen wir Indikatoren wie zum Beispiel:

. ] o Entwicklung der Antibiotika-Verordnungen
Das Potenzial Ihrer Versorgungsdaten ist gro3: 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
konnen an den richtigen Stellen optimieren.

morbiditdtsadjustierte 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

Benchmark eigene @-Hausarzte  Min/

Qualitatsindikatoren und

relevante Kennzahlen Praxis (regional) Max
Gesamtkosten pro Patient 826,54 @ 917,89 668,74
8c KH-Félle pro 1.000 Patienten (risikoadj.) 68,01 e 91,39 59,41
;u g AU-Dauer pro erwerbsfahiger Patient 2,71 e L 38 2,48 1,76
§1§ Patienten mit Antibiotika-VO % 13,1% b 10,7% 4,4% B Et‘ H A -
2e 0 e S 5 &l Best Practice Award

Patienten >= 65 mit VO (FORTA D) %

C i) . i
90%  55% e 2013 ¢ Business Intelligence und
* o
DMP-Eingeschr. mit Potenzialdiagn. % [IIINIRE  71,0% o 54,9%  80,1% i Datenmanagement
e



INSIGHT Health zu regionalen Vereinbarungen im Arzneimittelbereich

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz soll u.a. beschlossen werden, die Wirtschaftlichkeitspriifungen im Bereich verordneter
Leistungen durch regionale Vereinbarungen zwischen Krankenkassen und Kassendrztlichen Vereinigungen (KV) zu ersetzen. Die
KV Bayern hat hierzu mit ihrer neuen Wirkstoffvereinbarung eine Option vorgelegt, die in den ndchsten Monaten mit Sicherheit
fiir viel Diskussionsbedarf sorgen wird. In diesem Beitrag sollen Hintergriinde dargestellt sowie erste Analysen gezeigt werden,
die INSIGHT Health auf Basis abgerechneter GKV-Verordnungen durchgefiihrt hat.

>> Das Gesetz zur Starkung der Versorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VSG) soll
im Sommer dieses Jahres verabschiedet werden.
Mit der Etablierung neuer Steuerungsinstrumente
zielt das GKV-VSG ,inshesondere darauf ab,
auch kiinftig eine flichendeckende und gut
erreichbare medizinische Versorgung sicher-
zustellen,
Rahmenbedingungen fiir die Tatigkeit in der
vertragsarztlichen Versorgung weiter zu flexi-
bilisieren und zu verbessern [...],
den Versicherten einen schnellen und sek-
toreniibergreifend durchgehenden Zugang zur
medizinischen Versorgung zu verschaffen, um
so die Situation der Versicherten im konkreten
Versorgungsalltag zu verbessern [...],
Innovationen in der Versorgung und die
Versorgungsforschung durch die Schaffung
eines dafiir vorgesehenen Fonds verstarkt zu
fordern,
Leistungsanspriiche der Versicherten zu er-
weitern [...],
den Gestaltungsspielraum der Krankenkassen
insbesondere beim Abschluss von Vertrdgen
im Wettbewerb zu vergroRern sowie
die Nutzenbewertung neuer Methoden mit Me-
dizinprodukten hoher Risikoklasse zu starken”
(Entwurf zum GKV-VSG, 17.12.2014, S. 1).

Regionale Vereinbarungen statt
Wirtschaftlichkeitspriifungen

Neben diesen in der Einleitung zum Ge-
setzentwurf besonders hervorgehobenen Zielen
wurde der Tatsache, dass auch im Arzneimit-
telbereich wieder Anderungen geplant sind,
weniger Beachtung geschenkt. So merkt das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hier-
zu an, dass durch eine Vielzahl an Reformen in
den letzten Jahren die effektive Umsetzung der
Wirtschaftlichkeitspriifungen erschwert wurde.
Die hieraus folgenden Unsicherheiten bei Arzten
trligen mit dazu bei, dass sie sich gegen eine
Niederlassung im landlichen Raum entschieden
(vgl. BMG 2014). Deshalb sollen Wirtschaftlich-
keitspriifungen fiir verordnete Leistungen in ihrer
jetzigen Form aufgehoben und ab dem 1. Januar
2017 durch regionale Vereinbarungen zwischen
den Landesverbdnden der Krankenkassen und

den Ersatzkassen sowie den Kassendrztlichen
Vereinigungen ersetzt werden. ,Dabei sind die
Vertragspartner der Selbstverwaltung auf regio-
naler Ebene frei, den jeweiligen regionalen Be-
sonderheiten Rechnung zu tragen. Dies gilt ins-
besondere auch hinsichtlich der Priifungsarten.
Die gesetzlich zwingende Vereinbarung von
RichtgroRenvolumina durch die Vertragspartner
auf Bundesebene entfillt. Die Vertragspartner
auf Bundesebene haben jedoch Rahmenvorga-
ben mit einheitlichen Mindestanforderungen
fiir das Priifungswesen zu vereinbaren. Bis zum
Abschluss neuer regionaler Vereinbarungen
werden die bisherigen Regelungen als regionale
Vertragsinhalte fortgefiihrt” (Entwurf zum GKV-
VSG, 17.12.2014, S. 70).

Bayern legt vor

Auf die Problematik der Arzneimittelpriifung
hat in den vergangenen Jahren nicht nur die KV
Bayern hingewiesen. Sie hat aber in den letzten
zwei Jahren gemeinsam mit den Krankenkassen
eine konkrete neue Form der Arzneimittelsteue-
rung erarbeitet. Diese basiert auf den Vorgaben
von & 106 Abs. 3b SGB V und setzt damit die
oben beschriebenen Planungen der Bundesre-
gierung bereits heute um. So wirbt auch Johann
Fischaleck, Arzneimittelexperte der KV Bayern,
im Titelthema der KVB-FORUM-Ausgabe vom De-
zember 2014: ,Die neue Wirkstoffvereinbarung in
Bayern setzt deutschlandweit MaRstabe fiir eine
gerechte und transparente Wirtschaftlichkeits-
priifung.” Wirtschaftlichkeit wird hierbei nicht
mehr anhand der Kosten betrachtet, sondern
anhand der Anteile an bestimmten Arzneimit-
teln auf Basis der definierten Tagestherapiedo-
sis (DDD - Defined Daily Doses). DDD sind eine
international anerkannte Maleinheit, die zur
standardisierten Erfassung des Verbrauchs von
Arzneimitteln dient. Damit soll der Arzt keine
Preisverantwortung fiir die verordneten Medi-
kamente mehr tragen (KVB 2014).

30 Wirkstoffgruppenziele

In der Wirkstoffvereinbarung der KV Bayern
wurden facharztgruppenspezifische Zielquoten
fiir 30 Wirkstoffgruppen vorgegeben. Bei den

24 so genannten Generikazielen wird der DDD-
Anteil der Generika- und Rabattverordnungen
vorgegeben, bei den sechs Leitsubstanzzielen
der DDD-Anteil der Leitsubstanz- und Rabatt-
verordnungen (vgl. Tab. 1).

Fiir das bisherige Verordnungsverhalten in-
nerhalb der KV Bayern wurde ein Durchschnitts-
wert aus den Quartalen 3/2013 bis 2/2014 er-
mittelt, von dem aus sich der Zielwert errechnet.
Bei der Zielwertberechnung wird sich nach ak-
tuellem Wissenstand der Autoren ausschlieRlich
an diesem vergangenen Durchschnittswert ori-
entiert und ein Aufschlag hinzugerechnet, der
zukiinftige Marktveranderungen unberiicksichtigt
lasst. So flieRen weder Patentablaufe versor-
gungsrelevanter Wirkstoffe noch zu erwartende
grolRere Rabattvertragsausschreibungen in die
Zielwertberechnung ein. Es besteht allerdings lt.
§ 3, Abs. 4 der Wirkstoffvereinbarung die Mdg-
lichkeit, auch unterjdhrige Zielwertanpassungen
vorzunehmen. Damit konnten die Vorgaben fiir
Wirkstoffgruppen, in denen die Zielwerte bereits
voll erfiillt sind, auf Basis aktuellerer Daten kor-
rigiert werden.

So wdre nach Zahlen von INSIGHT Health
beispielsweise bei der Wirkstoffgruppe der
Renin-Angiotensin wirksamen Prdparate (ATC-
Gruppe C09) bereits mit dem 4. Quartal 2014 die
Zielquote erreicht worden. Dies ist zum grofiten
Teil auf den Umstand zuriickzufiihren, dass zum
01.07.2014 eine Festbetragsanpassung bei den
Sartanen stattgefunden hat. Da nicht alle Her-
steller dieser blutdrucksenkenden Arzneimittel
ihre Preise angepasst haben, sind einige Sarta-
ne nur mit einer nicht unerheblichen Zuzahlung
seitens der GKV-Patienten zu beziehen. Dies
wiederum hatte zur Folge, dass verstdrkt an-
dere generische und/oder rabattierte Praparate
verordnet und somit in den Folgequartalen die
Zielquoten Ubererfiillt wurden.

Steuerung auch ohne Priifung?

Erreicht die Arzteschaft insgesamt die Ziele,
gibt es fiir keine Praxis eine Wirkstoffpriifung.
Das Gleiche gilt innerhalb jeder einzelnen Fach-
arztgruppe. Erreichen weder alle Vertragsdrzte
noch die einzelnen Facharztgruppen die Ziele
kollektiv, dann entscheidet das Verordnungsver-
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Wirkstoffgruppen im Rahmen der Wirkstoffvereinbarung

Generika- -
Ziel Arzneimittelgruppe
1 Analgetika (auRer BtM-Rezeptpflichtige Opioide)
2 Antibiotika zur systemischen Anwendung
3 Antidiabetika exkl. Insulin
4 Antiepileptika
5 Antimykotika zur systemischen Anwendung
6 Antimykotika zur topischen Anwendung
7 Antiparkinsonmittel
8 Antiphlogistika und Antirheumatika
9 BtM-Rezept-pflichtige Opioide (ohne Tilidin)
10 Corticosteroide zur systemischen Anwendung
11 Endokrine Therapie
12 Hormonelle Kontrazeptiva zur systemischen Anwendung
13 Kombigruppe kardiovaskuldres System (Beta-Blocker,
Ca-Antagonisten, Diuretika etc.)
14 Lipidregulatoren
15 Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen
16 Mittel zur Behandlung von Knochenerkrankungen
17 Ophthalmologika
18 Psychoanaleptika (auller Antiadiposita)
19 Psycholeptika
20 Renin-Angiotensin wirksame Préparate
21 Rhinologika mit Corticoiden
Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems
22 X
(ohne Kontrazeptiva)
23 Thrombozytenaggregationshemmer (exkl. Heparine)
24 Urologika
Leitsub- Arzneimittelaruppe Leitsubstanzen (bzw.
stanzziel grupp -produkte)
Abseamed®, Binocrit®, Bi-
25 Andere Antianamika opoin®, Epoetin alfa Hex-
(EPOs) al®, Eporatio®, Retacrit®,
Silapo®
26 Orale Antikoagulantien Phenprocoumon, Warfarin
Gonadotropin-Releasing- Jeliprotsandose R leuprone
27 Hormon-Analoga (Gn-RH-
Hexal®
Analoga)
Biograstim®, Filgrastim He-
28 Koloniestimulierende Fak- | xal®, Grastofil®, Lonquex®,
toren (G-CSF) Nivestim®, Ratiograstim®,
Tevagrastim®, Zarzio®
29 Multiple Sklerose (MS)- Glatirameracetat, Interfe-
Therapeutika ron beta-1b, Teriflunomid
30 Kostengiinstige TNF-alpha- = Certolizumab pegol, Goli-

Blocker mumab, Infliximab

Tab. 1: Wirkstoffgruppen im Rahmen der Wirkstoffvereinbarung in Bayern. Quelle:
Wirkstoffziele der KV Bayern, www.kvb.de/verordnungen/arzneimittel/wirkstoff-
pruefung, Abrufdatum: 11.05.2015.

halten des einzelnen Arztes. Liegt ein Arzt in allen Wirkstoffgruppen
oberhalb des Zielwertes, so wird er nicht gepriift. Zudem kann eine
Ubererfiillung in einer Wirkstoffgruppe Untererfiillungen in anderen
Wirkstoffgruppen ausgleichen. Ist in einem Quartal die Quote nicht
erfiillt, war es aber im vorherigen, dann erfolgt ebenfalls keine Prii-
fung, sondern nur eine Beratung. ,Auch eine Entwicklung auf die
Zielrichtung hin kann schon priifbefreiend wirken. Dariiber hinaus

Wirkstoffziele und deren potenzielle Erreichung

Arzneimittelgruppe Facharztgruppe
BtM-pflichtige Opioide,
ohne Tilidin (Morphin,
Hydromorphon, Oxyco-

Alle

Andsthesisten

don, Oxycodon + Nalo-  chirurgen
xon, Pethidin, Fentanyl, .
Levomethadon, Bup- Frauenérzte
renorphin, Tapentadol)  Orthopiden

Ziel- Istquote | Errei.-
quote Q4/2014  Grad
78,92% | 4.500.000 77% 98%
73,49% 180.000 68% 93%
78,92% 30.000 68% -
78,92% 3.000 83% -
72,01% 90.000 68% 94%

Tab. 2: Wirkstoffziele und deren potenzielle Erreichung im 4. Quartal 2014 am Beispiel der BtM-
pflichtigen Opioide. Quellen: Zielquoten lt. Wirkstoffvereinbarung der KV Bayern; DDD und Istquoten

lt. NVI-KT (INSIGHT Health).

existieren nach wie vor echte Praxis-
besonderheiten” (Fischaleck 2014, vgl.
auch § 5 Wirkstoffvereinbarung).

Wie werden die Vertragsdrzte nun
in diesem neuen System gesteuert?
Sie erhalten jedes Quartal Trendmel-
dungen, in denen ihre Istquoten mit
den Zielquoten abgeglichen werden.
Die Trendmeldung beinhaltet ein Am-
pelsystem, bei dem eine Ubererfiillung
der Zielquote griin markiert wird, eine
Untererfiillung um bis zu 10 Prozent
gelb und eine Untererfiillung von mehr
als 10 Prozent rot. Die neue Systema-
tik gilt offiziell seit 01.12.2014. Erste
Priifungen werden aber erst ab dem 3.
Quartal 2015 durchgefiihrt. Somit soll
den Arzten ausreichend Zeit und Gele-
genheit gegeben werden, ihr Verord-
nungsverhalten an die neuen Vorgaben
anzupassen (KVB 2014).

Tabelle 2 zeigt am Beispiel der
BtM-pflichtigen Opioide, welche Quo-
ten ausgewahlte Facharztgruppen im
4. Quartal 2014 auf Basis der GKV-
Rezeptdaten von INSIGHT Health er-
reicht hatten. Diese Quoten wurden
ins Verhdltnis zu den vorgegebenen
Zielquoten gesetzt und fiir eine erste
Einordnung analog zum Ampelsystem
der Trendmeldungen gekennzeich-
net. Auf Basis dieser Daten hatten
die Frauendrzte, die allerdings nur
wenige Verschreibungen in diesem
Bereich tdtigen, das Ziel iibererfiillt
(und wdren somit bei Scharfschaltung
der Vereinbarung, die allerdings erst
zum 3. Quartal 2015 erfolgt, von der
Priifung ausgeschlossen). Die Ands-
thesisten und Orthopdden lagen wie
alle Facharztgruppen zusammen leicht
unterhalb der Zielquote. Die Chirurgen
weisen zwar eine vergleichbar hohe
Istquote wie die Andsthesisten und
Orthopdden auf, ldgen aber aufgrund
der hoheren Zielwertvorgabe noch
mehr als 10 Prozent unterhalb der Ziel-
quote. Allerdings werden die Quoten
nur bei jenen Arzten gepriift, die eine
Mindestmenge an DDD in dem jeweils

betrachteten Quartal verordnet haben
(im Falle der Opioide 500 DDD).

Fazit

Das eingefiihrte Ampelsystem birgt
sicherlich den Vorteil einer deutlich
transparenteren Darstellung. Diese
kann aber auch dazu fiihren, dass zur
konsequenten Vermeidung der roten
und gelben Ampelfarbe nicht immer das
fiir den Patienten geeignetste Arznei-
mittel verordnet wird. Wie wiirden wohl
beispielsweise (breit einsetzbare) neue
Wirkstoffe aus den 30 definierten Wirk-
stoffgruppen verordnet, die im Rah-
men der friihen Nutzenbewertung vom
Gemeinsamen Bundesausschuss einen
betrdchtlichen oder sogar erheblichen
Zusatznutzen attestiert bekommen ha-
ben? Insofern die Zielquoten und/oder
die definierten Leitsubstanzen nicht
umgehend angepasst werden, kdnnte
es bei einer schnellen Durchsetzung
der neuen Wirkstoffe zu einer Unterer-
fiillung der dann ggf. nicht mehr ada-
quaten Zielvorgaben kommen.

Zudem wird es spannend sein, zu
beobachten, wie die Pharmaindustrie
auf diese neue Regelung reagieren wird.
Vielleicht fallt im nicht generikafdhigen
Markt bald ein Startschuss fiir vermehr-
te Rabattvertrdge iiber Arzneimittel, die
nicht zu den Leitsubstanzen gehdren?

Es bleibt zu hoffen, dass mit der
neuen Wirkstoffvereinbarung die
Durchsetzung ,wahrer Innovationen”
im Arzneimittelbereich nicht behindert
wird. Vielmehr sollte das Gebot der
Wirtschaftlichkeit im Arzneimittelbe-
reich (dessen Einhaltung iibrigens nicht
automatisch zur Wirtschaftlichkeit im
Rahmen der gesamten Gesundheits-
versorgung fiihrt) auf jene Arzneimit-
tel begrenzt bleiben, bei denen eine
Substitution aus therapeutischer Sicht
unbedenklich ist. <<

Autoren/Kontakt:
Dr. André Kleinfeld,
Kathrin Pieloth*
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Dokumentation des MVF-Kongresses ,Qualitdt 2015"

Die ,Qualitatsorientierung aus Sicht der Politik und Selbstverwaltung”, die beim MVF-Fachkongress ,Qualitdt 2015“ am Vor-
mittag (s. MVF 02/15) diskutiert wurde, ist die eine, die {ibergeordnete Ebene. Die andere, vielleicht wichtigere ist jene, auf
der Qualitit stattfindet, auf der Qualitit gemacht wird: das ist die Ebene der Arzteschaft und die der Krankenhzuser (wobei
innerhalb des SGB V die Pflege aulRen vorgelassen wird). Dieser Themenblock stand am Nachmittag des MVF-Kongresstages
in der Berliner Bertelsmann-Reprdsentanz an, wobei nach den Vortragen wie immer lang und kontrovers diskutiert wurde.

>> Priv.-Doz. Dr. med. Lutz Fritsche von der Paul Gerhardt Diakonie
machte mit seinem Vortrag ,Sichtweise Krankenhduser: Qualitatsori-
entierung und Vergiitung - Anspruch und Wirklichkeit” den Anfang.
Dabei stellte der Geschéftsfiihrer von zehn Krankenhdusern gleich von
Beginn an klar, dass es ,kein Gebiet gibt, auf dem so viel dummes Zeug
geredet wird wie in der Qualitdatsdebatte”. Um diese zu vermeiden sei
eine Begriffsklarungen wichtig Performance, zu forderst die des ,,Pay for
Performance”, das richtig ins Deutsche iibersetzt, zum einen ,Durch-
fithrung”, zum anderen , Leistung” bedeuten kdnne, was im englischen
wieder in zwei Begriffe gefasst werde: in Pay for Process und Pay for
Outcome. Fiir Krankenhduser ist diese Grundentscheidung, woriiber wir
eigentlich reden, ganz wichtig: ,Sprechen wir liber Pay for Performance,
das heil’t, {iber die Moglichkeit, mehr Geld zu bekommen, wenn wir
irgendwas besser machen oder so machen wie derjenige, der das Geld
hat, es gerne hat-
te?” Oder ginge es,
so Fritsche darum,

Vortrag Priv.-Doz. Dr. med. Lutz Fritsche, MBA,
Paul Gerhardt Diakonie: Sichtweise Kranken-

hduser: Qualitdtsorientierung und Vergiitung - eine  Rabattaktion
Anspruch und Wirklichkeit” zu  starten? ,Aus
(Downloadbar auf www.m-vf.de) meiner  Erfahrung

muss ich es Ihnen
sagen, dass viele Ansinnen, die ich bis jetzt erlebt habe, in erster Linie
darum gingen, Rabatte zu bekommen,” erkldrte Fritsche: ,Einfach das,
was man schon gemacht hat, ein bisschen billiger.”

Fritsche fordert darum mehr Ehrlichkeit in der Diskussion: ,Geht es
eher darum, die Krankenhduser, die nicht so gut sind, zu bestrafen?”
Oder: ,Wollen wir denjenigen, die eigentlich alle relativ schlecht sind,
helfen, besser zu werden?” Sei diese Grundsatzunterscheidung einmal
gefdllt, wére zu diskutieren, ob der Pay-for-Performance-Ansatz hier
wirksam sein kdnne. Der aktuellste Cochrane Review zum Nutzen von
Pay for Performance zeige, dass Pay-for-Process normalerweise hilfreich
sei, da es sich positiv auf Zuweisungen auswirke. Das fanden allerdings
nur die Amerikaner gut, in Deutschland werde den Krankenh&dusern
gleich vorgeworfen, sie wiirden zu viele Patienten aufnehmen.

Und mit Pay for Performance konnten die Verordnungskosten be-
einflusst werden. Fritsche: ,Das kennen wir aus dem deutschen nie-
dergelassenen Bereich, das funktioniert.” Doch gebe es iiberhaupt
keine Evidenz dafiir, dass man mit Pay for Performance systematisch
Mediziner dazu bringen konne, sich leitliniengerechter zu verhalten,
als sie dies ohnehin schon tun. Fiir ihn lautet der zentrale Satz dieses
Cochrane Reviews, dass es keine Evidenz dafiir gebe, dass finanzielle
Anreize in irgendeiner Weise Patientenoutcomes, also die Ergebnisqua-
litat verbessern. Fritsche: ,Jetzt konnte ich eigentlich schon aufhéren
mit meinem Vortrag.”

Doch was ware, sinniert Fritsche dennoch weiter, wenn es diese
angenommene Evidenz gdbe? Wenn eines Tages von der Wissenschaft
nachgeliefert wiirde, ob sich tatsdchlich Verhaltensweisen andern,
wenn man finanzielle Anreize setzt, indem Honorierung oder Vergiitung

gedndert wird. Frische: ,Dabei muss es gar nicht um Geld gehen, denn
Mediziner sind sehr stark durch das 6ffentliche Ansehen beeinflussbar.”
Public Reporting sei fiir Mediziner ein viel wichtigerer Anreiz, als ein
paar Euro mehr, was durchaus untersucht sei und auch seiner Wahrneh-
mung entsprache. Obwohl es keine gute Studie zur gesetzlichen Qua-
litdtssicherung und deren Effekten auf die Versorgungsqualitdt gdbe,
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konne man aus seiner Erfahrung dennoch annehmen, dass die Konsu-
menten des offentlichen Reportings nicht so sehr die Patienten und
die Zuweiser seien, sondern in erster Linie das Krankenhaus selbst. Da-
rum hdtten die vertffentlichten Qualitdtsberichte durchaus einen Sinn
und auch niitzliche Effekte, die Krankenhausmanager gerne nutzen.
Frische: ,Wir machen uns zwar keine groRe Illusionen, dass sich die
AuRenwelt sehr dafiir interessiert, doch unsere Arzte interessieren sich
dafiir und mochten sich messen mit anderen.” Darum mache sein Un-
ternehmen bei solchen Aktivitdten auch gerne mit. Doch dann sei ganz
wichtig: ,Welche Daten nehmen wir?“ Diese Frage sei fiir jemanden,
der sich damit im Krankenhausalltag plagen muss, wirklich ein sehr
milhsames Thema. Denn die Verwendung von Nichtroutinedaten, also
Daten, die extra fiir den Qualitatssicherungszweck erhoben werden, sei
eine deutsche Eigenart. Immer, wenn etwas aus dem Krankenhausall-
tag nicht passe, wiirde gleich der Datenschutz angerufen: ,Wenn der
Chefarzt was verhindern will, sagt er immer: ,Datenschutz. Geht nicht.
Kdnnen Sie nicht machen.” Da dies immer das beste Verhinderungs-
argument sei, hdtte man sehr groRe Schwierigkeiten, die erhobenen
Routinedaten zu nutzen - aber nur in Deutschland, wahrend alle ande-
ren Lander, allen voran die angelsdchsischen, dies tun.

Wenn man das aber machen will, sei es wichtig, sich von einem
unadjustierten Krankenhausvergleich zu trennen. Fritsche: ,Wir arbei-
ten immer noch frohlich in erheblichem Umfang mit unadjustierten
Daten.” Erschwerend hinzu komme, dass ein Grof3teil der Qualitdts-
bdgen im Februar ausgefiillt worden sei, und zwar nicht von den be-
handelnden Arzten, sondern von Medizinstudenten. Wobei es keinen
Mechanismus gabe, etwaige Schlamperei in irgendeiner Weise aufzude-
cken. Noch schlimmer sei, dass es mdglich sei, das System gezielt zu
manipulieren, weil es keinen Source-Data-Check gibt. Und zum Dritten
gebe es eine Pufferquote von zwei Prozent der Fille, die ein Kranken-
haus {iberhaupt nicht zeigen muss. Darum kdnne es gut sein, dass bei
einer reporteten Mortalitdt oder einer Komplikationsrate von ein bis
zwei Prozent, ess durch irgendeine organisatorische Fehlleistung dazu
komme, dass genau diese Fdlle nicht berichtet werden. ,Und wenn
dann ein Krankenhaus bei Null Prozent Mortalitdt und Komplikations-
rate steht, sieht das halt gut aus und alle freuen sich.”

Fritsche: Solange das System als ein System der Selbstkontrolle
von Arzten genutzt wurde, haben sich die Arzte bemiiht, die Fak-
ten richtig zu reporten, weil es sie selbst interessiert hat.” Doch
seit dem das Qualitdts-System zum Public
Reporting aufgebohrt worden sei, ohne
die Betroffenen richtig einzubinden, hat
es keinen mehr interessiert, und sei zu
einem ,System Garbage” verkommen. Da-
bei gebe es durchaus andere Verfahren
und man frage sich, warum die so wenig
diskutiert wiirden. Hier denkt Fritsche an
die AOKen, als einzige Krankenkassen-
Art, die sich aus seiner Sicht wirklich
ernsthaft und erfolgreich mit ihrem wis-
senschaftlichen Institut bemiiht hatten,
ein Verfahren auf Basis von Routinedaten
zu etablieren, das iiber den Krankenhaus-
aufenthalt hinausschaut. Fritsche: ,Das
geht durchaus, trotz Datenschutz!” Nun
konne man lange wissenschaftlich darii-
ber diskutieren, ob der bei der Risiko-
Adjustierung verwandte Elixhauser Index
geeignet sei oder nicht, aber - so Fritsche

- ,sie machen es wenigstens® Und dariiber hinaus sei dieser Ansatz
»die starkste Risikoadjustierung, die wir derzeit in einem deutschen
System haben.”

Sein Fazit ist etwas erniichternd. Wer Pay for Performance auf
Patientenkollektivebene machen wolle, brauche dazu sehr iiberzeu-
gende Qualitdtsindikatoren, die ab 2016 (siehe MVF 02/15) entwi-
ckelt werden. Fritsche: ,Das wird sicher auch ein paar Jahre dauern,
und so lange haben wir dann erst mal Ruhe. Das ist ja vielleicht
ganz erfreulich.” Seiner Meinung nach ist die derzeitige externe ge-
setzliche Qualitdtssicherung ein sehr teures Verfahren, fiir das nach
seinen Berechnungen iiber 50 Millionen Euro jahrlich aufgewandt
werden, wobei dessen Nutzen nie belegt worden und es darum trotz
all der schonen Hochglanzbroschiiren ,einfach schlichter Unfug”
sei. Seine Gegenfrage, da es Qualitdtsindikatoren auf Routinebasis,
ebenso mehrere etablierte Verfahren gebe: ,Warum nutzen wir die

\ Priv.-Doz. Dr. med. Lutz
'-.," Fritsche, MBA, Paul Ger-
hardt Diakonie.
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Kongress ,Qualitdt 2015

nicht in Deutschland?” Wobei noch gar nicht erwdhnt worden sei,
das so etwas wie Present on Admission, das in Amerika seit Jahren
genutzt werde, in Deutschland noch gar nicht gebe. Dies lehne das
DIMDI seit Jahren ab. Doch da das DIMDI nicht begriindungspflichtig
und die Beratungen mit den Beratungsgremien des DIMDI explizit ge-
heim seien, wiisste man bis heute nicht, warum es das DIMDI nicht
wolle, dass bei Nebendiagnosen zwischen ,Bestand schon vorher”
und ,ist im Krankenhausaufenthalt erworben” unterschieden wird.
Fritsche: ,Das DIMDI ist eine nachgeordnete Behdrde des Bundes-
gesundheitsministeriums, so doll kann der Wille nicht sein, wirklich
qualitdtsorientierte Vergiitung zu machen.”

Mohlmann wirbt fiir einen Versuch

Harald M&hlmann, Geschaftsfiihrer der AOK Nordost, ging in
seinem Vortrag ,Qualitdtsorientierte Honorarverteilung im Versor-
gungsmanagement” unter anderem auch auf das von Fritsche so
gelobte System der AOKen ein. Die AOK verwendet es unter anderem
zur Evaluation der
Qualitdt von Arzt-

Vortrag von Harald M6hlmann, AOK Nordost;

,Qualititsorientierte Honorarverteilung im Ver- ~ netzen, die ein-
sorgungsmanagement” zig und allein
(Downloadbar auf www.m-vf.de) an Ergebnissen
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" orientiert  seien.

—~,

Harald M6hlmann, Geschéfts—\

Y ffiihrer Versorgungsmanagement
Sder AOK Nordost

,Man muss versuchen, immer ein bisschen besser
zu sein als der Standard.”
Harald Méhlmann, AOK Nordost

Auf der einen Seite werde die Risikostruktur aller Versicherten der
AOK-Nordost festgestellt, der dann die jeweilige Risikostruktur der
Teilnehmer eines Arztnetzes gegeniibergestellt wird. Mohlmann:
,Danach iibertragen wir die Risikostruktur des Arztnetzes auf die
Versicherten der AOK-Nordost und kdnnen damit hinterher einen
risikoadjustierten Ausgabenwert des Arztnetzes verglichen mit den
Ausgaben der AOK-Nordost ableiten.” Das sich abbildende Delta
wird nach Mohlmanns Worten zwischen den Arztnetzen und der
AOK-Nordost geteilt. Die hinter diesem System agierende Software
sei nicht ganz unbegehrt. Auch sei die dazu gehdrende Risiko-
adjustierung iber Jahre gewachsen, umfasse zur Zeit circa 450
Variablen und habe eine hohere Abbildungsqualitat als die rund
200 Variablen des Morbiditatsrisikostrukturausgleichs. Mghlmann:
,Uber den MRSA werden rund 200 Milliarden Euro verteilt, doch der
R2 unserer Anpassung ist etwas hoher als das, womit das Gesamt-
budget verteilt wird.”

Man muss - so Méhlmann - eben versuchen, immer ein bisschen
besser zu sein als der Standard, denn hier sei der Punkt, an dem
sich Ergebnisorientierung und Wirtschaftlichkeit treffen. Als Wei-
terentwicklung diene das AOK-System QuATRo, mit dem versucht
werde, die Qualitdt der Versorgung in Arztnetzen zu messen. ,Das
ist der Versuch, aus Prozessdaten heraus Zusammenhdnge zu er-
mitteln und mit diesen eine Qualitdtskomponente zu bekommen®,
erklart Mohlmann. Doch leider gebe es derzeit noch keine {iberzeu-
genden Ansdtze, ,wie wir das, was wir da herausfinden, integrieren
kdnnen in die Versorgungsrealitat”.

Dennoch ist Mohlmann bereit, aktiv damit zu arbeiten. ,Die
Frage lautet”, sagt der Chef der AOK Nordost, ,ob wir als AOK
so viel Kredit haben, das irgendwo auszuprobieren.” Er denkt un-
ter anderem auch daran, eine andere Art der Honorarverteilung
als die momentan bestehende zu etablieren. Méhlmann: ,Diese
konnte sich zum Beispiel auch daran messen, dass man zundchst
im niedergelassenen Bereich eine Vorhaltepauschale zahlt.” Da-
rauf aufsetzen kdnne man dann eine Kopf- oder eine Fallpauschale.
,Weil wir liber die anreizékonomischen Effekte von Fallpauschalen
Bescheid wissen, wiirden wir Einzelleistungen obendrauf setzen”,
sagt Mohlmann. Auch weil die Kassen gelernt hdtten, dass mit
guter Honorierung von Einzelleistungen gute Effekte zu erreichen
seien - ,in aller Regel jedenfalls”, schrdankt er aber auch wieder
ein. Im Endeffekt spricht er sich damit fiir einen Ansatz im Sinne
des Pay-for-Results aus. Doch sei eine spannende Frage, wie die-
ses System im Einzelnen auszugestalten sei. Doch dazu brauche es
zu aller Erst ein vertragspartnerschaftliches Verstdandnis iiber den
Begriff Qualitdt. ,Und seien Sie versichert, dass wir nur begrenzt
an der Inputseite der Qualitdt interessiert
sind”, erkldrt der AOK-Chef. Denn wer das SGB
V durchschaue, werde schnell erkennen, dass
»alles schon einmal bezahlt worden ist, was
man sich an Input vorstellen” kann. Er aber
ist an Output interessiert. ,Wir wollen”, so
M&hlmann, ,liber Qualitdt im Ergebnissinne re-
den.” Und hier kdnnte Patientenzufriedenheit
und Patientennutzen eine groRe Rolle spielen,
spielt er auf die Worte von Struntz an. <<
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Vortrag Patientenorientierung und Patientenbe-

Vortrag von Dr. Willibert Strunz auf dem MVF-Kongress ,Qualitat 2015

>> ,Schein und Wirklichkeit”. Dies deutet bereits an, dass Wollen und
Wirklichkeit der Patientenorientierung und Patientenbeteiligung mog-
licherweise nicht kongruent sind. Das zentrale Anliegen des Kongresses
ist es, die Verbesserung der Versorgungsforschung durch Fokussierung
auf die Verbesserung der Qualitdt und Implementierung von Qualitdts-
sicherungsinstrumenten in allen relevanten Bereichen zu erreichen.
Dabei soll, das geht aus dem Programm und aus den Abstracts hervor,
die Orientierung am Patienten eine besondere Rolle spielen.

Sie kennen alle diesen Spruch, der zwar - wie ein hdufig erzahlter
Witz - einen langen Bart hat, aber im Grunde nichts von seiner Aussa-
gekraft verloren hat. Zwar wird der Patient/die Patientin immer mitge-
dacht, aber er/sie verliert doch hdufig im Zuge systemischer Zwéange,
organisationaler Rationalitdten und dkonomischer Denkmuster an Be-
deutung und stort deshalb, er steht im Weg.

Im Kongressprogramm werden die einzelnen Vortrdge richtigerwei-
se als ,Sichtweisen” von Institutionen und Organisationen eingestuft,
was ja der, der Systemtheorie zugrunde liegenden Philosophie des Kon-
struktivismus  ent-
spricht: Es gibt nicht
die eine Wahrheit,
sondern Wahrheit ist
relativ, sie hangt ab
vom jeweiligen Be-
trachter, von dessen
kulturellem und organisationalem Horizont und weiteren Umstanden.
Die mit jeder Organisation verbundene eigene Rationalitdt macht die
Wahrheitsfindung besonders schwierig und fiihrt bisweilen dazu, dass
der Vertreter einer Organisation durchaus irrational in dem Sinne han-
deln kann, dass er zwar die Interessen (Sichtweisen) seiner Organisati-
on vertritt, aber u.U. damit gegen seine individuellen Bediirfnisse als
Patient agiert, der er ja auch ist.

Das als Einstieg zum m.E. schwierigen Thema Patientenorientierung.

Wann immer ich an Gremiensitzungen oder Veranstaltungen zum
Thema Gesundheit und Gesundheitsversorgung teilgenommen habe,
wurde das Thema Patientenorientierung groR geschrieben, ohne dass
man sich vorher {iber die Parameter verstandigt hatte.

teiligung - Schein und Wirklichkeit” von
Dr. Willibert Strunz
(Downloadbar auf www.m-vf.de)

Im Grunde ist zundchst die Orientierung aller Teil- und Subsysteme
des Gesundheitssystems an den tatsdchlichen Bedarfen von Patienten
gemeint. Doch wie sollen diese identifiziert werden? Und wie sollen die
zur Verfiigung stehenden Mittel verteilt werden? Wer entscheidet darii-
ber, was eine gerechte Verteilung ist? Jahrelang galt die so genannte
Vertragstheorie, deren exponierter Vertreter der amerikanische Philo-
soph John Rawls war, als wichtige Entscheidungsgrundlage. GemaR
der Vertragstheorie entscheiden relevante gesellschaftliche Gruppen
gemeinsam, was denn eine gerechte Verteilung sei. Es war die ameri-
kanische Soziologin und Philosophin Martha Nussbaum, die unlédngst
zu Recht kritisierte, dass wesentliche gesellschaftliche Gruppen, wie

z.B. Frauen und Menschen mit Behinderungen und chronischen Krank-
heiten, keine Mitspracherechte bei diesen Entscheidungen hatten, weil
andere fiir sie gedacht und entschieden haben. Das hatte logischer-
weise zur Folge,
dass z.B. bestimmte frauenspezifische Symptome bei Erkrankungen
haufig nicht erkannt wurden, weil die Medizin jahrelang eine Doméane
der Manner war;
dass Orthopdden die GliedmalRen von contergangeschadigten Kin-
dern verldngerten, ohne sie zu fragen, ob sie nicht lieber so leben
wollten, wie sie geboren worden waren.

Das hat sich inzwischen verdndert, nicht zuletzt deshalb, weil der Ge-
danke der Inklusion, die Idee einer Gesellschaft von allen fiir alle, viele
gesundheitspolitische Diskussionen - fast wie ein Virus - infiziert hat.

Inzwischen ist in allen gesellschaftlichen Teilbereichen (nicht iiber-
all gleich intensiv) angekommen, dass, wie der kiirzlich verstorbene
ehemalige Bundesprdsident Richard von Weizsdcker, formulierte, es
normal ist, verschieden zu sein. Diese - eigentlich triviale - Erkenntnis
der Vielfalt zieht sich wie ein roter Faden durch Diskussionen aller ge-
sellschaftlichen Teilbereiche, natiirlich auch des Teilbereichs Gesund-
heitsversorgung.

Das macht die Geschichte nicht einfacher, im Gegenteil: Die An-
erkennung der Vielfalt bedeutet fiir die Patientenorientierung in der
Gesundheitsversorgung eine groRRe Herausforderung, ist damit doch ein
noch differenzierterer Blick auf die vielen unterschiedlichen Bediirf-
nisse verschiedenener Bevolkerungsgruppen verbunden.

Deshalb hat der Grundsatz, nicht fiir den Patienten, sondern mit
dem Patienten denken, zukiinftig eine noch gdRere Bedeutung. In
diesem Sinne leistet das Denken und Entscheiden mit dem Patienten
auch einen Beitrag zur Qualitatssicherung, nicht (nur) als dkonomische
Kategorie, sondern unter dem Aspekt des Patientennutzens. Dass ne-
benbei noch ein 6konomischer Nutzen gegeben ist, weil langwierige
und {berfliissige Behandlungen wegfallen, zielgenauere Versorgung
moglich ist, darf auch den Gesundheitsékonomen erfreuen.

Die direkte Beteiligung von gesellschaftlichen Gruppen - hier: Be-
teiligung von Patienten - an Gestaltungsprozessen ist ein z.Z. viel
beobachtetes Phdnomen in demokratischen Gesellschaften, in denen
miindige Biirger mehr wollen, als alle vier oder fiinf Jahre ihre Stimme
bei Parlamentswahlen abzugeben.

Auch Patienten und deren Organisationen suchen zunehmend nach
Wegen, auf direktem Wege das System der Gesundheitsversorgung mit
zu gestalten. Der individuelle Patient will als miindiger Biirger aner-
kannt werden und geht davon aus, dass man ihm eine eigenverant-
wortliche Haltung bei der Bewiltigung gesundheits- bzw. krankheits-
bezogener Probleme zutraut. Das betrifft sowohl die individuelle Ebene
im Arzt-Patienten-Verhdltnis als auch die kollektive Ebene, auf der
Vertreter von Patientenorganisationen die Interessen von Patienten
vertreten.

Die Beteiligung, besser: die Partizipation relevanter gesellschaft-
licher Gruppen bei gesellschaftlichen Entscheidungsprozesse wird ger-
ne als Perspektivenwechsel apostrophiert. Gemeint ist hier der Wechsel
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von der mit Entmiindigung verbundenen fiirsorglichen aber fremdbe-
stimmten Entscheidung hin zur selbestimmten oder partizipativen Ent-
scheidung. Ob die gegenwdrtige Praxis der Patientenbeteiligung tat-
sachlich das Etikett ,Beteiligung” bzw. ,Partizipation” verdient, ldsst
sich am Stufenmodell der Partizipation nach Arnstein gut verifizieren.

Untere Stufe

Auf der untersten Stufe des Modells geht es nur um Rituale und
um Instrumentalisierung. D.h., dass Interessengruppen z.B. lediglich
zu sich wiederholenden, feierlichen Anldssen eingeladen werden, ohne
dass auch nur im geringsten von Partizipation gesprochen werden
kann. Oder sie werden zu bestimmten Ereignissen und Anldssen einge-
laden, die fiir den Einladenden von Wichtigkeit sind. Hier handelt es
sich um Instrumentalisierung.

Mittlere Stufe

Die mittlere Stufe unterscheidet sich von der unteren vor allem
dadurch, dass der Interessengruppe immerhin signalisiert wird, man
brauche ihre Meinung und ihren Rat, ohne dass allerdings die Garantie
gegeben wird, dass die erhaltenen Informationen auch tatsédchlich in
eine Entscheidung einflieRen. Arnstein charakterisiert diese Stufe als
eine Vorstufe zur Partizipation.

Dritte Stufe
Erst auf der dritten Stufe kann von Partizipation gesprochen werden,
wenn die Moglichkeit der tatsdchlichen Mitbestimmung zugelassen, ein
Entscheidungsbereich diskutiert oder ein Vetorecht zugestanden wird.
Projiziert man das Arnsteinsche Modell z.B. auf die Patientenbetei-
ligung gemal 140 f SGB V, so bleibt nur der Schluss: Wir befinden uns
auf den Vorstufen der tatsachlichen Partizipation.

§ 65 b SGB V

In § 65 b SGB V ist die Patientenberatung geregelt. Sie stellt eine
wichtige Voraussetzung im Zuge des Empowerments von Patienten dar.
Patienten, die auf Augenhdhe - soweit das moglich ist - mit einem
Arzt oder einer Arztin kommunizieren wollen, miissen
sich informieren und aufkldren lassen. Dafiir sind mit
dem & 65 b SGB V Beratungs- und Anlaufstellen fiir Pa-
tientinnen und Patienten geschaffen worden, bei denen
man sich unabhdngig informieren und beraten lassen
kann. Leider sind die Selbsthilfeorganisationen nicht
Teil der mittlerweile institutionalisierten Unabhédngigen
Patientenberatung (UPD), obwohl sie die Patientenorga-
nisationen mit der gro3ten Mitgliederbasis sind und iiber
groRes Wissen, chronische Krankheiten und Behinderung
betreffend, verfiigen.

§ 140 fSGB V
Die Patienbeteiligung wird in § 140 f SGB V geregelt.

Vertreter von Patientenorganisationen sind auf der Bun-
desebene im G-BA, vertreten:

auf der Landesebene,

in den Landesausschiissen,

den Zulassungs- und Berufungsausschiissen,

im Lenkungsausschuss Qualitdtssicherung und

im Gemeinsamen Landesgremium 90 a SGB V.

hindertenrats
mitglied der ACHSE e.V.

Eine Beteiligung im Sinne des Stufenmodells der Partizipation nach
Arnstein ist es nicht. Patientenvertreter haben in den genannten Gre-
mien nur ein Mitberatungsrecht. In den Gremien auf der Landesebene
ist die Meinung der Patientenvertreter noch weniger gefragt als auf der
Bundesebene.

Patientenbeauftragte/r

Das Amt der/des Patientenbeauftragten des Bundes wurde 2004 ge-
schaffen. Es stellt eine klare Verstdrkung der Patienten dar. Insbeson-
dere im Bereich der Informationsvermittlung und als Anlaufstelle fiir
Beschwerden, die an anderer Stelle kein Gehor finden, ist das Amt des
Patientenbeauftragten unverzichtbar geworden.

Dr. Willibert Strunz, Gesehafts-
fithrer der LAG. SELBSTHILFE
NRW e.V..«(bis 7/2014) und
Geschédftsfiihrer des Landesbe-

NRW-Vorstands-
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Patientenrechtegesetz

Das Anfang 2014 in Kraft getretene Patientenrechtegesetz stellt
ebenfalls eine Starkung der Seite der Patienten dar, obwohl die von
den Patientenorganisationen gewiinschte Beweislastumkehr im Falle
von Behandlungsfehlern sich nicht so hat durchsetzen lassen, wie es
deren Vorstellung war. Nur bei nachweislich ,groben Fehlern” greift
die Beweislastumkehr. Aber hinsichtlich der Aufkldrungs- und Doku-
mentationspflicht und der Festschreibung der Rechte gegeniiber den
Krankenkassen ist einiges erreicht worden.

Insgesamt biindelt das Patientenrechtegesetz aber ,nur” die groR-
tenteils schon in anderen Gesetzen vorhandenen Patientenrechte.

Bei den Ebenen der Beteiligung unterscheidet man:
die Makroebene (Politik/kollektive Patienteninteressen),
die Mesoebene (Institutionen und Organisationen des Gesund-
heitswesen/s.0.) und
die Mikroebene (Verhdltnis Arzt-Patient/individuelle Patienteninte-
ressen).

Sieht man sich die verschiedenen Ebenen der Patientenbeteili-
gungsmaglichkeiten an, so fallt auf, dass auf der Ebene der kollektiven
Interessenvertretung in den letzten Jahren viel erreicht worden ist.
Dennoch haben Patientenvertreter nur ein Mitberatungsrecht, werden
aber trotzdem in der Offentlichkeit fiir Entscheidungen im G-BA ,ver-
haftet” und verantwortlich gemacht.

Auf der individuellen Ebene, im Arzt-Patientenverhdltnis, werden
die 6konomischen Auswirkungen und Zwéange deutlich spiir- und sicht-
bar. Es beginnt mit der Taktung der Patienten und Patientinnen bei
Arztbesuchen, setzt sich in der Debatte iiber Rabattvertrdge fort und
gipfelt in einem zunehmenden Vertrauensverlust im Verhdltnis Arzt/
Patient.

Die im Zuge der Qualitdtssicherung zunehmende Dokumentations-
pflicht und die damit verbundene Biirokratisierung sind Zeitkiller. Die
damit einhergehende Zeitbindung hat zur Folge, dass Zeit fiir das Arzt-
Patientengesprdch fehlt.

Insgesamt ist die Gesundheitsversorgung komplexer und damit fiir
viele Patienten weniger durchschaubar geworden. Dazu haben in nicht
unerheblichem Mal3e immer wieder neue Steuerungselemente der ver-
schiedenen Gesundheitsreformen beigetragen, die alle zumindest den
einen Effekt hatten, namlich das Verhdltnis Arzt-Patient zu storen und
das Vertrauen in das Gesundheitsversorgungssystem zu erschiittern.

Die kollektive Ebene

Analog zum Stufenmodell von Arnstein fordern Patientenorganisa-
tionen seit langerem die Ausdehnung der partizipativen Strukturen in
allen gesundheitsrelevanten Bereichen.

Fiihrt man sich die materielle Basis der Patientenvertretungen (In-
frastruktur, Schulungen, Vermittlung von gesundheits- und krankheits-
relevantem Wissen) vor Augen, so erscheint eine Verbesserung dieser
Basis dringend notwendig, wenn weiterhin vom Patienten als Partner
die Rede sein soll.

Die individuelle Ebene
Auf der individuellen Ebene tun im Hinblick auf den Patienten Auf-
klarung und Empowerment-Schulungen Not, damit er seine Bediirfnisse

und Wiinsche auch tatsdchlich artikulieren und vertreten kann. Ebenso
wiinschenswert ist die Verbesserung der Gesprachskultur Arzt-Patient,
weil diese m.E. eine Schliisselfunktion fiir eine addquate Behandlung
hat.

Systembezogene Verdnderungen scheinen angebracht, vor allem im
Hinblick darauf, dass viele Patienten immer wieder {iber zu geringe Zeit
fiir das Gesprich mit dem Arzt/der Arztin klagen. Arztlicherseits wurde
haufig kritisiert, dass das Gesprach mit dem Patienten sich ,lohnen”
miisse, was im Rahmen der gegenwdrtigen Vergiitungspraxis nur be-
grenzt moglich sei.

Patientenorganisationen betonen die Bedeutung des Arzt-Pati-
entengesprachs. Behandlungsfindung- und Entscheidung finden im Ge-
sprdch statt, Tranzparenz und Nachvollziehbarkeit von Entscheidungen
sind aber nur dann gegeben, wenn ausreichend Zeit fiir ein Gesprdch
zur Verfiigung steht.

Die stationdre Ebene

Bei stationdren Aufenthalten kommen auf Patienten grofRe Heraus-
forderungen zu. Insbesondere dltere, behinderte und chronisch kran-
ke multimorbide Menschen werden durch die Pauschalvergiitung mit
einem System konfrontiert, das ihren Versorgungsbedarfen nicht ge-
recht wird.

Eine Qualitatsdefinition, die fiir sich beansprucht, patientenorien-
tiert zu sein,

geht von einer begrenzten Messbarkeit von Qualitdt aus,
bezieht alle Strukturen der Versorgung ein,
bezieht sich auf den individuellen Patienten wie auf die Bevolkerung
und ist zielorientiert,
anerkennt die Tatsache, dass Behandlungsergebnisse nicht sicher
sind, sondern mit Wahrscheinlichkeit zu erwarten sind,
legt einen Abwdgungsprozess von Nutzenwahrscheinlichkeit und
Schadensrisiko nahe,
betont die Notwendigkeit, die Praferenz des Patienten in die Behand-
lung einzubeziehen und
betont die Orientierung am aktuellen Wissensstand im Sinne der
evidenzbasierten Medizin.

Welche Parameter sollen gelten?

Ein wesentlicher Garant fiir Qualitdtssicherung und Patientenorien-
tierung ist der informierte Patient. D.h., alle Investitionen, die die
Verbesserung der Informiertheit des Patienten zum Ziel haben, lohnen
sich und sollten unterstiitzt werden.

Mal3stab der Patientenorientierung miissen der Patientennutzen
und nicht die Vergiitung des Arztes/der Arztin sein, wie auch Prof.
Schrappe in seinem Vortrag deutlich gemacht hat.

Systembedingte Vorgaben als Qualitatsverhinderer

Auf der Ebene des Arzt-Patientenverhdltnisses kann sich vor dem
Hintergrund des derzeitigen Vergiitungssystems keine Beziehungsqua-
litdt entwickeln.

Die Behandlung und Versorgung im Krankenhaus richtet sich zu-
nehmend nach neuen Kategorien: Es wird nicht mehr allein der Bedarf
des Patienten reflektiert, sondern der Bedarf wird immer im Abgleich
mit dem Ressoourcenverbrauch und der Rentabilitdt der Diagnose ge-
bracht. Das lduft auf eine Unterminierung arztlicher Entscheidungskri-
terien durch betriebswirtschaftliches Denken hinaus. <<
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Anzeige

Deutsche BKK: Die orthopadische Zweitmeinung
vermeidet 60 Prozent aller geplanten Operationen

In einer aktuellen Untersuchung zur arzt-
lichen Zweitmeinung vor orthopadischen
Operationen belegt die Deutsche BKK, dass
sich ihr zusdtzliches Versorgungsangebot
fiir die Versicherten lohnt: Mindestens

60 Prozent aller Patienten entschlossen
sich nach dem Erhalt einer unabhdngigen
zweiten drztlichen Meinung, die bei ihnen
geplante Operation zum gegenwértigen
Zeitpunkt nicht durchfiihren zu lassen. Die
Folge sind steigende Patientenzufrieden-
heit, eine kiirzere Krankengeldbezugsdauer
und eine verbesserte Behandlungsqualitat.

,Die Zahlen der Un-
tersuchung festigen
vorherige nicht re-
prasentative Stich-
proben und belegen,
dass der Zweitbe-
fund Uberaus sinn-
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voll ist. Viele Men-
Achim Kolanoski

Vorstandsvorsitzender
Deutsche BKK

schen flhlen sich
bei arztlichen Dia-

Deutsche BKK

38439 Wolfsburg
Telefon 0800 255 66 55
www.deutschebkk.de

gnosen allein gelassen. Denn die Zeit, die
Arzten hinsichtlich inrer Beratung zur Ver-
figung steht, ist stark begrenzt. Das Zweit-
meinungsverfahren bietet Patienten die
Mdglichkeit, sich umfassend zu informieren,
Risiken besser abzuwdagen und Alternativen
in Betracht ziehen zu kdnnen", so Achim
Kolanoski, Vorstandsvorsitzender der
Deutschen BKK. Durch die bessere Infor-
mationsgrundlage der Versicherten stieg
zudem die Patientenzufriedenheit.

Zweitmeinung verbessert den
Patientennutzen

Weitere Befunde der Auswertung: Die Kran-
kengeldbezugsdauer der Versicherten ver-
kiirzt sich. Patienten, deren Zweitmeinung
die Notwendigkeit einer Operation besta-
tigte, verfligten zudem Uber eine vergleichs-
weise hohe Compliance im Rahmen der
weiteren Behandlung. Beide Ergebnisse der
internen Auswertung sprechen fir eine
verbesserte Entscheidungsfindung der Pa-
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Deutschlands groBter Krankenkassen-Vergleich

Deutschlands gréBter Krankenkassen-Vergleich

tienten auf Basis der unabhangigen zwei-
ten arztlichen Meinung.

Die Deutsche BKK bietet das Zweitmei-
nungsverfahren seit dem Jahr 2011 an. Die
aktuellen Zahlen veranschaulichen, dass
sich das Angebot bewéhrt. Aus einer ein-
stigen Unterstltzung fir Einzelpersonen ist
ein Programm fir alle Versicherten ent-
standen, das einen Gewinn fiir Patienten
und Krankenkasse darstellt

Angebot der Zweitmeinung vermeidet
unnotige Operationen

M 60 % vermiedene Operationen
40 % durchgefiihrte Operationen
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Diskussionsrunde ,Qualitdt und Patienten im Fokus” des MVF-Kongresses ,Qualitat 2015

Holzgreve: , Patienten als Partner wahrnehmen”

Prof. Dr. Reinhold Roski,
Herausgeber von ,,Monitor
Versorgungsforschung® und
Professor fiir Wirtschafts-
kommunikation im Fachbe-
reich Informatik, Kommuni-
kation und Wirtschaft der
Hochschule fur Technik und
Wirtschaft Berlin

Harald Mo6hlmann, Ge-
schaftsfiihrer Versorgungs-
management der  AOK
Nordost

Prof. Dr. Dr. Alfred Holzgre-
ve (Vivantes)

>> Roski: Meine Damen und Herren, ich er-
offne die Podiumsdiskussion.

Schiiiirmann: Ich mochte eine Sekunde
innehalten beim Punkt der Partnerschaft
und dem Begriff Verantwortung und Haf-
tung. Das Problem ist, dass die Haftung
im Patientenrechtegesetz weiter auf den
Behandler verschoben und noch mal mehr
ausgestaltet worden ist. Partnerschaft finde
ich toll und ich bin auch immer froh, wenn
der Patient entsprechend auf Augenhohe
mitredet. Das Einzige, was mir dabei fehlt,
ist die Haftung und die Verantwortung. Die
bleibt vollstandig bei mir als Arzt, denn in
der Gesetzgebung ist an der Stelle fiir den
Patienten nichts vorgesehen. Das sollte man
gleichziehen. Dann sind wir sofort und alle
dabei.

Neugebauer: Das ist eine richtige Be-
merkung. Da haben wir einen Nachholbe-
darf. Darum miissen wir uns darum kiim-
mern, das stimmt.

Diel: Das betrifft die berufliche Haftung.
Das andere ist: Verantwortung zu iiberneh-
men. Es ist fiir Arzte oft nicht befriedigend,
wenn sie sich bemiihen und am Ende die
Patienten zum Beispiel weiterrauchen oder
die Medikamente nicht einnehmen. An der
Stelle darf man als Arzt nicht empfindlich
sein. Doch wenn man hinterher dafiir ver-
antwortlich gemacht wird, dass das Ergebnis
nicht stimmt, dann wird es heikel.

Roski: Was sagt der Patientenvertreter,
Herr Strunz?

Strunz: Sie haben natiirlich Recht. Aus
Sicht des Arztes ist wichtig, dass der Patient
sich so verhilt, wie es der Arzt empfiehlt
und fiir richtig halt und wenn die Compli-
ance stimmt. Das ist wirklich ein Problem
bei Patienten, die aus - sagen wir mal vor-
sichtig - unteren sozialen Schichten kom-
men. Ich kann mir vorstellen, dass man
als Arzt gegeniiber einem solchen Phano-
men machtlos ist. Die Unterschiede bei der
Wahrnehmung der Méglichkeiten, die unser
Gesundheitssystem bietet, sind eben stark
abhadngig von der sozialen Schicht. Das ha-
ben viele Untersuchungen bewiesen. Allei-
ne in der Frequenz der Arztbesuche unter-

scheiden sich Menschen aus héheren sozialen und unteren sozialen
Schichten gar nicht. Nur: Sie gehen anders zum Arzt. Menschen aus
unteren sozialen Schichten gehen zum Arzt, wenn sie Schnupfen und
relativ geringe Erkrankungen haben, und vernachldssigen z.B. Vorsor-
geuntersuchungen. Und leider folgen sie nicht so hdufig den drztlichen
Empfehlungen.

Roski: Was sagt die Krankenkasse, die das bezahlen muss, Herr
Mohlmann?

Mohlmann: Zuerst einmal: dass die Krankenkasse gar nichts be-
zahlt, sondern dass alles, was die Krankenkassen ausgeben, vorher vom
Versicherten und dessen Arbeitgeber abgegeben worden ist. Auch heu-
te Nachmittag tendiert die Diskussion wieder in eine Richtung, dass
wir die selbst gelegte Latte so hoch legen, dass wir sie in jedem Fall
mit Sicherheit reilBen. Die Krankenkassen haben auch die Aufgabe, den
Ausgleich zwischen den Patienteninteressen und den Versicherteninte-
ressen zu organisieren. Um auf der kollektiven Ebene zu beginnen: Was
wird passieren, wenn es zu einer Reform der Selbstverwaltung kommen
sollte? Und wenn in einer Art Liquid Democracy die Vertreter in die
Verwaltungsrate der Krankenkassen gewdhlt werden? Dann werden wir
eine richtige Scharfe zwischen den dichotomen Ausprdgungen von Pa-
tienten- und Versicherteninteressen bekommen. Dann sind vermutlich
viele der Dinge, die wir heute diskutieren, weit aulen vor. Wir miissen
miteinander aufpassen, dass wir nicht abheben, denn alles zahlt die
Krankenkasse eben nicht.

Wenn jetzt dariiber diskutiert wird, dass die sozialen unteren Schich-
ten eigentlich gar nicht befdhigt sind, patientensouverdan zu sein,
dann bin ich irgendwie stark daran erinnert, wie das US-amerikanische
System in der Vergangenheit funktionierte. Dort ging es hdufig schlicht
um den fehlenden Zugang. Darum miissen wir sehr genau aufpassen,
wie wir Patientensouverdnat, das Recht auf Uninformiertheit und auch
das Recht auf Nichtbefasstheit ausgleichen. Als letzter Gedanke an der
Stelle: Wir miissen uns genauer mit dem Begriff Patientensouveranitat
befassen. Ich bin als Souverdn kein Konsument, der aus einem vorge-
gebenen Angebot wdhlt, sondern meine Souverdnitdt sind meine Pra-
ferenzen, um deren Erfiillung es geht. Wie duRere ich aber als Patient
souverdn meine Praferenz, wenn ich gerade leide? Das sind wichtige
Fragen, an deren Evaluation sich die Krankenkassen gerne beteiligen
wiirden, zum Beispiel um zu erfahren, wie eine andere Gesprachskultur
in der Praxis zu organisieren sein kdnnte.

Holzgreve: Es gibt keine Alternative zu einer gednderten Gesprachs-
kultur. Wir werden in Zukunft den Patienten als Partner wahrnehmen
miissen, und zwar unabhangig von sozialen Schichten. Aber ich komme
noch mal auf das zuriick, was Herr Schiilirmann gesagt hat. Es ist na-
tiirlich so, dass man viel mit dem Patienten diskutieren und dann doku-
mentieren muss, um nachweisen zu kdnnen, warum und wann der Arzt
vom Behandlungsplan abgewichen ist. Oder wenn es um eine wichtige
Entscheidung geht, ob zum Beispiel eine Operation gemacht wird oder
nicht oder welches Verfahren warum angewandt worden ist. Ich will
das nicht als Kehrseite bezeichnen, aber die Dokumentation wird aus-
schlaggebend sein. Ansonsten sind spatere juristische Verwicklungen
unausweichlich.
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Diel: Dariiber miissen wir unbedingt ins Gesprach kommen. Und
dazu brauchen wir die Patientenvertreter. Wir miissen miteinander he-
rausfinden, wo ein gesundes Mal} an Aufkldrung einerseits und Ver-
antwortungsiibernahme andererseits anzusiedeln ist. Wir diirfen auch
nicht in Richtung einer sogenannten Defensivmedizin laufen, die nur
noch auf Absicherung orientiert ist. Dann liefen wir in die Richtung,
dass Gyndkologen keine Geburtshilfe mehr machen und Hebammen kei-
ne Hausgeburten mehr begleiten. Darum miissen wir iiber die Partner-
schaft Arzt/Patient meines Erachtens gesellschaftlich eine viel stdrkere
Diskussion fiihren. Auch vor dem Hintergrund der gesellschaftlichen
Verdnderungen und Herausforderungen, denen wir beispielsweise
mit Fliichtlingen und Migranten gegeniiberstehen, die an unserem
Gesundheitssystem teilnehmen. Hier ist eine wichtige Diskussion zu
fiihren, die jedoch im Grunde nicht nur das Gesundheitssystem betrifft.

Neugebauer: Das hort sich vielleicht ein bisschen weit aus dem
Fenster gelehnt an, wenn ich das so ganz stark fordere. Doch wenn
wir das nicht tun, werden wir diesen Schritt auch nicht gehen. Man
kann jetzt natiirlich wieder argumentieren, in welche Schwierigkeiten
ich gerate, wenn ich dem Patienten ein bisschen mehr Mitspracherecht
gebe. Auf der anderen Seite kann ich argumentieren, dass hier eine
Riesenchance besteht, das Vertrauensverhdltnis zwischen Arzt und
Patient wiederherzustellen, das zunehmend auch durch diese ganze
IGeLei und viele andere Fehlverhaltensweisen in Misskredit geraten
ist. Wir haben bei uns in Deutschland viel zu wenig sogenannte Ent-
scheidungshilfen - Decision Aids. Es gibt ein paar, aber vorwiegend
nur in Englisch. Aber es gibt {iberhaupt keine Vertrauensstelle, bei der
sich ein Patient objektiv und evidenzbasiert informieren kann. Das hat
nicht nur mit medizinischem Wissen, sondern mit eigenen Werten und
Praferenzen zu tun. Es gibt auch Untersuchungen, die zeigen, dass ein
Patient, der zuvor mit dem Arzt geredet hat, weniger klagt.

Roski: Ist es denn in der Versorgungsforschung iiberhaupt gut er-
forscht, ob die gemeinsame Entscheidungsfindung tatsachlich zu bes-
seren Entscheidungen fiihrt?

Neugebauer: Die gemeinsame Entscheidungsfindung ist fiir Deutsch-
land nicht gut erforscht. Wir laufen in der Versorgungsforschung an-
deren Landern wie Holland, England oder Finnland hinterher, weil
wir nie die richtigen Forderprogramme und nie ausreichend Mittel
zur Verfiigung hatten. Deswegen hoffen wir auf den Innovations-
fonds, der fiir die Versorgungsforschung zumindest finanziell so etwas
wie ein Geburtshelfer ist. Doch die wissenschaftliche Potenz in der
Versorgungsforschung ist vorhanden, um genau solchen Fragen noch
starker nachzugehen.

Strunz: Ich glaube, dass es in Bezug auf partizipative Entschei-
dungsfindung keinen Weg zuriick gibt. Entscheidend sind die Zufrie-
denheit und die Anerkennung der Selbstbestimmung des Patienten.
Friiher gab es ein besseres Vertrauensverhdltnis zwischen Arzt und Pa-
tient, weil es weniger aufgeklarte und informierte Patienten gab. In
der Regel blieb dann einem Patienten nichts anderes iibrig, als dem
Arzt aufgrund der komplexen Behandlungssituation zu vertrauen. Die
Situation, die wir heute zwischen Arzt und Patient erleben, ist eine
Art Zwischensituation. Die Arzte sind gerade dabei, ein neues Rol-
lenverstdndnis zu finden, ebenso ist der Patient dabei, das Verhalt-
nis zu sich selbst und zum Arzt zu finden und neu zu definieren. Das
pragt die Situation, in der wir uns befinden. Natiirlich wiirden positive
Forschungsergebnisse zur partizipativen Entscheidungsfindung der Sa-

che gut tun, aber soweit auch ich weiR, gibt
es da Nachholbedarf.

Schrappe: Ich mochte mit Vorsicht
darauf hinweisen, dass der groRte oder
zumindest ein sehr signifikanter Teil die-
ser Arzt-Patient-Beziehung eine organisa-
torische Leistung ist. In Zukunft wird es
so sein, dass die Patienten in einem gut
strukturierten Netz schon vorher die Mdg-
lichkeiten haben, Fragen zu stellen, es ein
Patientenbeschwerdeinstrument gibt, und
Maglichkeiten auch nach dem Arztgesprach,
weiterfiihrende Informationen zu erhalten.
Einfach, weil es heute schon klar ist, dass
Fragen aufkommen werden. Die Antworten
muss aber nicht unbedingt der Doktor ge-
ben, das kann ein anderer {ibernehmen. Das
ist eine rein organisatorische Leitung. Ein
auf Kommunikation ausgerichtetes Kranken-
haus ist nicht allein Sache des heldenhaften
Arztes, sondern es ist ein allgemeiner Ein-
druck einer anderen Kultur.

Neugebauer: Das ist gut zusammenge-
fasst. Die Strukturen in einem Krankenhaus
sind dem Gesundheitswesen als solchem
und einem normalen Patienten erst recht
iberhaupt nicht bewusst. Wir brauchen
darum jemanden, der den Patienten in die-
ser fiir ihn fremden Struktur begleitet, der
ihm hilft. Das muss aber nicht unbedingt
der Arzt sein, das kann auch eine andere
Stelle sein. In UK wird das tatsdchlich in ei-
ner Art Consulting-System gelebt. So etwas
konnte es moglicherweise auch bei uns am
Ende unseres Entwicklungsprozesses geben.
Das wird aber dann nicht nur den medizi-
nischen, sondern den ganzen Umgebungs-
bereich betreffen.

Porzsolt: Ich wollte noch mal den
Punkt der Patientenprdferenz ansprechen,
weil wir doch klar herausgearbeitet haben,
dass die Patientenautonomie zu beachten
ist. Gerade vorhin kam in einem Beitrag
der Hinweis, ob denn vielleicht auch die
Autonomie des Arztes zu beriicksichtigen
ist. Ich gebe Folgendes zu bedenken: Die
Entscheidung, ob ein Patient in eine ran-
domisierte Studie eingebracht wird, hangt
davon ab, welche Praferenz der Arzt und
welche Praferenz der Patient hat. Das, was
wir unter evidenzbasierter Medizin verste-
hen, beruht auf einer Erkenntnis, die auf der
Teilnahmebereitschaft von ungefdhr einem
Prozent der Patienten und Arzte beruht. Da
denken wir immer nicht dran, weil wir nur
tiber randomisierte Studien sprechen als
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Diskussionsrunde ,Qualitdat und Patien-
ten im Fokus (v.li.): Dr. Willibert Strunz
(LAG), Prof. Dr. Prof. h.c. Edmund A.M.
Neugebauer (DNVF), Dr. Regina Diel
(KBV), Prof. Moderator Dr. Reinhold Ro-
ski (MVF), Harald Méhlmann (AOK Nord-
ost) Prof. Dr. Dr. Alfred Holzgreve (Vi-

vantes) und Hans-Holger BleR (IGES).

Prof. Dr. Franz Porzsolt,
Klinik fur Allgemein-und
Viszeralchirurgie, Universi-
tatsklinikum Ulm

Dr. Ch. Schiiiirmann,
1. Vorsitzender BNC

Dr. Wolfgang Eckert, bis
2014 KV-Vorsitzender in
Mecklenburg-Vorpommern
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wissenschaftliche Evidenz. Aber wenn man
mal in die Praxis geht und weil}, wie die
entstanden sind, diese Studien, dann ge-
winnt der Begriff Praferenz und Autonomie
von Personen eine erhebliche Bedeutung.
Hat der Patient nur deshalb eine besondere
Autonomie, weil er krank ist? Oder hat ein
Gesunder auch eine Autonomie?

Moéhlmann: Die grundsdtzliche Frage
konnen wir hier wie auf jedem dieser Foren
und auf jedem dieser Podien unendlich vor
uns her rollen. Die Frage kann man berline-
risch mit Kédstner beantworten: Wo bleibt
denn das Gute? Das war sozusagen Kastner
1. Und um mit Késtner 2 zu antworten: Es
gibt nichts Gutes, auRer man tut es. Deswe-
gen fande ich es absolut hilfreich, wenn wir
einen Zwischensprint beim Aufholen in der
Versorgungsforschung einlegen konnten.
Wir haben ein Defizit, aber eines, das wir
auch dadurch iiberwinden kdénnen, indem
wir endlich einmal konkret werden. Das, was
Prof. Porzsolt gerade gesagt hat, ist doch
richtig: bei Studien zu hinterfragen, wer
denn da befragt worden ist. Wir stellen die-
se RCT-Studien als gesetzt und vollkommen
neutral und korrekt in den Raum und die
daraus entstandenen Schlussfolgerungen
auch. Meine Vorstellung ware es, das ein-
mal zu operationalisieren: Wie organisieren
wir gute, praktikable Versorgungsforschung
- vielleicht gemeinsam mit den hier anwe-
senden Vertretern der KVen, der Kassen, des
G-BA? Lassen Sie uns gemeinsam an der
Frage arbeiten, wie wir eine Art Labor zu-
stande bringen kdnnten, um genau diesen
Fragen nachzugehen.

Strunz: Wie autonom sind die Patienten
wirklich? Oder: Wie autonom wollen und kdn-
nen die Patienten wirklich entscheiden? Ich
habe eine Statistik vor Augen, nach der die
Niederlande zurzeit die Gesundheitssysteme
in Europa anfiihren, die eine Art Chaos-

7777777 VERSORGUNGS drvdaio
“FORSCHUNG BERTELSMANN
Fokus: Qualitat
Vom Messen zum|Steuern

Aribis, 1B3 2

system haben. Da habe ich mir gedacht: Wie funktioniert denn das? Die
Antwort: Holldnder gehen ganz anders mit Krisensituationen um oder
mit Situationen, in denen sie persdnlich Verantwortung oder Entschei-
dungen {ibernehmen miissen. Die kdnnen, weil sie entscheiden kon-
nen, mit einem Chaossystem umgehen. Die Hilflosigkeit bei deutschen
Patienten ist viel hoher als bei niederldndischen Patienten.

Moéhlmann: Und was ist jetzt richtig?

Holzgreve: Wir miissen auch bei diesen Diskussionen wieder auf-
passen, dass wir nicht zu sehr abheben von der Realitat. Die Frage ist,
wie viele Patienten sind das eigentlich, {iber die wir hier reden. Es gibt
tiberhaupt keine Alternative, wenn ein Patient Fragen an den Arzt hat
und wenn er sich mit ihm unterhalten mdchte, dass dieses Gesprach
zustande kommt. Aber es wird auch in Zukunft in Deutschland noch
viele Arzte geben, die das nicht kénnen, unabhéngig von der tatséch-
lich zur Verfiigung stehenden Zeit.

Schiiiirmann: Herr Prof. Neugebauer, wenn ein Arzt im Krankenhaus
an Ihnen vorbeilduft, dann muss man sich vielleicht noch mal den
Bruchteil einer Sekunde die Frage stellen, ob der iiberhaupt noch im
Dienst ist.

Neugebauer: Das weild der Patient aber nicht.

Schiiiirmann: Das ist mir egal. Der Patient soll doch Partner sein.
Mir ist es 15 Jahre lang mit ungefdhr 100 Stunden pro Woche Klinikar-
beit (teilweise auf meinem Lohnstreifen wiederzufinden) so gegangen
- bis das entsprechende Gesetz kam. Da war es dann tatsdchlich so,
dass auch ich vorbeigegangen bin - wenn es dann abends halb neun
war und ich eigentlich um vier Uhr Schluss hatte. Das muss ich zuge-
ben. Zum anderen Kommentar, wie der Patientenkontakt in der Zukunft
aussieht. Aus meiner Sicht wird es so sein, dass der Arzt-Patienten-
Kontakt zunehmend korrekter wird, jede Empathie verliert, leitlinien-
gemald abgewickelt wird und in besser organisierten, gréReren Ein-
heiten - meist von teilzeitarbeitenden Arzten erbracht - stattfinden
wird. Das wird kein Vorteil fiir den Patienten sein.

Eckert: Wolfgang Eckert, bis vor einem Jahr KV-Vorsitzender in
Mecklenburg-Vorpommern. Zundchst bin ich froh, dass Herr MGhlmann
auf den Konflikt zwischen Patient und Versicherter hingewiesen hat.
Dies ist ein grofRer Konflikt, den Sie in der Hausarztpraxis jeden Tag
erleben kdnnen: Sparen ja, umstellen auch, aber bei mir bitte nicht.
Das Zweite, das ich in meiner Funktion als KV-Vorsitzender erlebt habe,
ist, seitdem die Patientenvertretungen eingefiihrt worden sind, gibt es
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immer mehr den sogenannten Patienten von Berufs wegen. Und die
arbeiten anders als die, die wirklich irgendwie durch die Geschichte des
Leidens zu Patientenvertretern geworden sind.

Doch nun zum Thema Qualitdt: Es gibt keinen Arzt, der keine Qua-
litdt liefern will. Aber sind die Bedingungen in unserem Gesundheits-
wesen so, dass er das sowohl im Krankenhaus als auch in der Praxis
auch kann? Ich muss als Hausarzt als Erstes das Problem des Patienten
erkennen. Erst dann kann ich tatsdchlich auch Qualitdt liefern. Doch
ob ich’s erkenne, hangt von Bedingungen ab, Da gibt es auf der einen
Seite den revoltierenden Patienten im Wartezimmer und auf der ande-
ren die Schwester, die auf die Uhr schaut und darauf hinweist, dass
immer noch 20 Patienten im Wartezimmer sitzen. Wenn ich in dieses
System keine Steuerung von Patientenstromen bekomme, wird der Arzt
auf Dauer keine Qualitdt liefern konnen. Doch diese Steuerung verwei-
gert die gesamte Politik. Denn jeder kann, wann er will, zu jedem Arzt
gehen. Dieser sogenannte Massenunfall passiert in jeder Hausarztpra-
xis jeden Montagvormittag. Das ndchste Problem bei einem Patienten
aus der unteren Intelligenzschicht ist das Folgende: Der Patient aus
der unteren Bevolkerungsschicht kommt, wenn er Schmerzen hat und

Nominierung achse-central-Preis

wenn er ein Leidensgefiihl hat. Der Patient aus der oberen Schicht
kommt dagegen, wenn er Symptome feststellt. Insofern sind die Bewe-
gungsansdtze etwas unterschiedlich. Aber wenn wie und wann: Wenn
ich als Arzt mit dem Patienten als Kooperationspartner umgehen soll,
muss die Politik Bedingungen schaffen, mit denen ich das auch kann.
Ich brauche einfach mehr Zeit als die Fiinfminutenmedizin, die ich als
Hausarzt habe.

Neugebauer: Das stimmt. Hundertprozentig einverstanden. Ich
habe die Hoffnung, dass hier die neuen Gesetze, die ja in Vorbereitung
sind, eine gute Ausgangsbasis schaffen. Nur, gelebt werden muss es
dann trotzdem noch. Die Umsetzung wird das Thema und hier bin ich
nicht sicher, ob alle Stakeholder das wollen.

Roski: Wir haben mit einem Vertreter der Politik mit unserem Kon-
gress begonnen und enden mit einer Forderung an die Politik. <<

Bearbeitung durch MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.

+Wie kommt die Zukunft in den Fonds?“

>> Die Jury des mit 10.000 Euro dotierten
achse-central-Preises, zum flinften Mal in
Folge von ACHSE (Allianz Chronischer Selte-
ner Erkrankungen e.V.) und der Central Kran-
kenversicherung AG verliehen, hat in diesem
Jahr aus 16 Bewerbungen 4 Projekte nomi-
niert. Sie alle haben ein Ziel: die medizini-
sche Betreuung und die Lebensqualitdt von
Menschen mit Seltenen Erkrankungen zu ver-
bessern:
~Behandlungskonzept fiir Menschen mit
Prader-Willi-Syndrom (PWS)“, ein Pro-
jekt des Padiatrischen Zentrums am St.
Bernward Krankenhaus Hildesheim, das ei-
ne ganzheitliche Betreuung von betroffe-
nen Familien bietet.
.Deutschlandweites  Patientenregister
fiir Spinale Muskelatrophien®, ein Pro-
jekt des Friedrich-Baur-Instituts an der
Neurologischen Klinik und Poliklinik der
LMU Miinchen, das die Planung und Durch-
fithrung von klinischen Studien zur Erfor-
schung neuer Therapien erleichtert.
.NCL-Sprechstunde Hamburg”, eine Spe-
zialsprechstunde durchgefiihrt von einem
interdisziplindren Team zur Langzeitbe-
treuung von Patienten mit Neuronalen Ce-
roid-Lipofuszinosen, Unikinderklinik Ham-
burg.
~Sektoriibergreifende, interdisziplinare
und multiprofessionelle Palliativversor-
gung von Kindern mit schweren seltenen
Erkrankungen”, ein fachiibergreifendes
Projekt des Kinderpalliativzentrums an der
Vestischen Kinder- und Jugendklinik Dat-
teln der Universitat Witten/Herdecke. <<

>> Mit 300 Millionen Euro jdhrlich sollen die
Krankenkassen nach dem Willen der Bundes-
regierung ab 2016 den geplanten Innovati-
onsfonds ausstatten. Geld, das fiir die For-
derung neuer Versorgungsformen und die
Versorgungsforschung vorgesehen ist. Kein
Wunder, dass bereits jetzt von vielen Seiten
Anspriiche angemeldet werden. Doch nach
welchen Kriterien sollen die Mittel verteilt
werden? Wer soll profitieren? Viele Fragen
sind noch offen (s. dazu auch Seite 27 ff.).

Der Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek)
hat beim IGES-Institut ein Gutachten beauf-
tragt und darauf aufbauend Konzepte ent-
wickelt, wie der Fonds sinnvoll ausgestaltet
werden kann. Die Ergebnisse werden beim
diesjdhrigen vdek-Zukunftsforum am 30. Ju-
ni 2015 unter dem Motto ,Innovationsfonds
- Wie kommt die Zukunft in den Fonds?” pra-
sentiert.

Zur Einfiihrung in die Veranstaltung tra-

gen Prof. Dr. Karl Lauterbach, stellvertreten-
der Fraktionsvorsitzender der SPD-Bundes-
tagsfraktion, und Prof. Josef Hecken, un-
parteiischer Vorsitzender des gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA), ihre Erwartungen
an die Umsetzung des Fonds vor. Dr. Kars-
ten Neumann, Geschéftsfiihrer des IGES-Ins-
tituts, stellt im Anschluss die Ergebnisse des
Gutachtens zu Kernfragen der Ausgestaltung
des Innovationsfonds vor. AbschlieRend dis-
kutieren sie gemeinsam mit Ulrike Elsner, der
Vorstandsvorsitzenden des vdek, Dr. Markus
Muschenich, Vorstand des Bundesverbands
Internetmedizin (BiM), und Professor Dr.
Wolfgang Hoffmann, Geschaftsfiihrer des In-
stituts fiir Community Medicine der Universi-
tat Greifswald, die Vorschldage des vdek.

Die Veranstaltung findet am 30. Juni 2015
ab 17 Uhr in der Landesvertretung Sachsen-
Anhalt beim Bund statt, Anschrift: Luisen-
stralle 18, 10117 Berlin. <<

Diabetes-Medikament Dulaglutid: ,Zusatznutzen nicht belegt”

>> ,Der Zusatznutzen zeigte sich durch die im
Vergleich zur ZVT statistisch signifikant besse-
re glykdmische Kontrolle im Sinne einer signi-
fikant starkeren Reduktion des HbAlc-Wertes
unter Dulaglutid,” schrieb Lilly in seinem Dos-
sier zu Dulaglutid (, Trulicity”). Das IQWiG ur-
teilt hingegen, dass das Pharmaunternehmen
zu wichtigen Fragen keine relevanten Daten
vorgelegt hédtte und spricht in drei Fragestel-
lungen die Empfehlung ,Zusatznutzen nicht
belegt” aus. Immerhin in einer (Therapie-
option: Dulaglutid + ein kurzwirksames Insu-

lin mit oder ohne Metformin) sieht das Kol-
ner Institut zumindest einen Anhaltspunkt
fiir einen geringen Zusatznutzen. Die Frage
wird nun sein, wie der G-BA, der unter Vorsitz
des unparteiischen Vorsitzenden, Prof. Josef
Hecken, nach Stellungnahme und Anhdrung
schon Mitte Juli dariiber zu entscheiden hat,
sich diesmal positioniert: Folgt er der IQWiG-
Bewertung (was der G-BA nach Heckens Aus-
sagen in nur 40 % der Fdlle tut) oder nicht?
Dann wird klar, ob erneut eine Diabetes-The-
rapieoption gefdhrdet sein kdnnte. <<
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Veranstaltung ,Der Wert von Medizinprodukten” der B. Braun-Stiftung und der Hochschule Neubrandenburg

Malgebend sind Therapieerfolg und -sicherheit, aber wie gehen diese und andere Kriterien in eine Nutzenbewertung ein und wie
kann die Bewertung fiir den Patienten aussehen? Dieser Frage ist die Veranstaltung ,Der Wert von Medizinprodukten” der gemein-
niitzigen und unabhangigen B. Braun-Stiftung und der Hochschule Neubrandenburg in Berlin nachgegangen. Gesundheitsokonomen,
Arzte, Politiker, Patienten und Hersteller diskutierten dort {iber die im GKV-VSG geplante Nutzenbewertung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden von Medizinprodukten mit hoher Risikoklasse und besonders invasivem Charakter des Eingriffs.

>> Die Referenten waren sich einig dariiber,
dass die Sicherheit von Medizinprodukten im
Interesse aller Beteiligten liegt und eine Nut-
zenbewertung Chancen bietet. Fiir eine wei-
tergehende Nutzenbewertung von Eingriffen
mit Verwendung von Medizinprodukten hoher
Risikoklasse seien einheitliche Bewertungs-
kriterien und eine prazise Wert- und Nutzen-
definition notwendig. Die Nutzenbewertung
beinhalte nicht nur das Messen und Festhal-
ten von klinisch relevanten Studiendaten,
sondern auch deren definierte Bewertung.
.Bei der Bewertung von klinischen Effekten
einer Technologie miissen die Entscheidungs-
gremien auf einheitliche Werturteile zuriick-
greifen. Aus diesem Grunde sollten die einzel-
nen Entscheidungstrdger ihre Werturteile auf
Basis von Patientenpraferenzen formulieren”,
erkldrte Gesundheitsokonom Prof. Dr. Axel
Miihlbacher aus Neubrandenburg.

Ahnlich wie bereits im ambulanten Sek-
tor soll der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) zukiinftig entscheiden, ob eine Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethode mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse und in-
vasivem Charakter im Krankenhaus eine be-
sondere Erstattung erzielt bzw. iiberhaupt ein-
gesetzt wird. Die Referenten kritisierten unter
anderem an dem Gesetzentwurf des GKV-VSG,
dass nicht gekldrt sei, welche Innovationen
zukiinftig auf ihren Nutzen hin gepriift wer-

den sollen. Die Definition im Gesetzentwurf,
nach der Hersteller und Krankenhduser nur
dann Studien vorlegen miissen, wenn die neue
Methode auf einem neuen ,theoretisch wis-
senschaftlichem Konzept” beruht und deren
Anwendung ,einen besonders invasiven Cha-
rakter aufweist”, stehe noch aus. AuRerdem
mangelt es laut der Experten noch an Aussa-
gen zur Systematik, Zielkriterien und weiterer
Verwendung einer Nutzenbewertung. Auch
konnten die vorgesehenen Zeitablaufe zu ge-
ring bemessen sein, und es wird befiirchtet,
dass Medizinprodukt-Innovationen zukiinftig
spater als bisher in den Markt gelangen.

Die Diskussion machte deutlich, dass der
Nutzen von Medizinprodukten im Interesse
aller Beteiligten liegt. Zwar hat jede Interes-
sensgruppe ihre eigenen Wertvorstellungen,
doch zeigt sich in den einzelnen Positionen
eine dhnliche Herangehensweise: So lag fiir
die Vertreterin der Patienten, Dr. Siiri Doka
von der Bundesarbeitsgemeinschaft Selbst-
hilfe, der Wert eines Medizinproduktes darin,
dass es sicher ist, den Gesundheitszustand
verbessert und fiir den Patienten zuganglich,
sprich erstattungsfahig ist. Eine &hnliche
Sichtweise zeigten die Krankenhduser. Fiir sie
setzt sich der Wert eines Medizinproduktes
aus der Sicherheit, der Wirksamkeit und dem
gesundheitlichen Nutzen fiir den Patienten
zusammen. ,Das Produkt muss entsprechend

Hintergrund

0b eine medizinische oder medizinisch-technische Untersuchungs- und Behandlungsmethode Patienten als GKV-Leistung
angeboten werden kann, ist in Deutschland fiir den ambulanten und stationdren Bereich bisher unterschiedlich geregelt.
Grundsétzlich haben die Krankenhduser einen barrierefreien Zugang zu Innovationen. Es gilt die Erlaubnis mit Verbotsvor-
behalt, das heillt zugelassene Produkte kdnnen bisher ohne Genehmigung des G-BA im Krankenhaus eingesetzt werden; in
der vertragsarztlichen Versorgung stehen neue Methoden unter einem Erlaubnisvorbehalt. Hier entscheidet der G-BA, ob
Produkte in den Leistungskatalog der Krankenkassen aufgenommen werden. Allerdings werden im Krankenhaus Innovati-
onen héufig nicht addquat vergiitet, weil sie im DRG-System nicht abgebildet werden. Durch die retrospektive Kalkulation
des DRG-Fallpauschalensystems dauert es bis zu vier Jahre, bis eine sachgerechte Eingruppierung in die Fallpauschalen
oder Zusatzentgelte einlduft. Alternativ kdnnen Krankenhduser eine Anfrage fiir eine neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode (NuB) stellen. Der Bewertungsprozess wird vom Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
vorgenommen. Der Gesetzgeber plant jetzt mit dem Entwurf im GKV-VSG ein Zulassungsverfahren fiir das Krankenhaus fiir
Medizinprodukte hoher Risikoklassen mit invasivem Charakter. ,Die GroRe Koalition mdchte mit dem § 137h SGB V-E zur
Nutzenbewertung die Sicherheit der Patienten erhhen”, erklarte MdB Dietrich Monstadt aus dem Gesundheitsausschuss
und Berichterstatter der Unionsfraktion fiir Medizinprodukte auf der Veranstaltung der B. Braun Stiftung. Dieses Gesetz
wird unmittelbaren Einfluss auf die Vergiitung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NuB Verfahren)
haben. Vor diesem Hintergrund méchte die B. Braun Stiftung mit ihrem Forschungsprojekt zur Nutzenbewertung in der
Medizintechnik eine Diskussionsgrundlage erarbeiten, zumal Kriterien und Verwendungslogik der Nutzenbewertung laut
Meinung der Stiftung nicht geklart sind.
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verglitet sein, und Studienkriterien miissen
sich am Patientennutzen orientieren”, erklar-
te Prof. Dr. Klaus Bonaventura aus Potsdam.

~Angepasste” Studien

Im Hinblick auf die Studien mit Medizin-
technikprodukten stellen sich nicht nur Fra-
gen zu den Studienkriterien, sondern auch der
Umsetzung und des Evidenzgrades. Das Institut
fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) forderte evidenzbasierte
klinische Studien, die an die Besonderheiten
von Medizinprodukten angepasst sind. PD Dr.
Stefan Sauerland sah im Hinblick auf die me-
dizinischen Ziele keinen Unterschied zwischen
Arzneimittel und Medizinprodukten.

Kontroverse Positionen nahmen die Kran-
kenkassen und die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft (DKG) ein. So beméngelte Dr.
Matthias Dettloff vom GKV Spitzenverband,
dass Medizinprodukte derzeit ohne Kontrolle
in den Krankenhausmarkt gelangen. Er for-
derte fiir einen Nutzenbeweis den Vergleich
des neuen Verfahrens mit bestehenden Be-
handlungsmethoden. Im Gegenzug hielt Georg
Baum von der DKG die jetzigen Regelungen fiir
ausreichend. Er befiirchtet eine Mehrbelastung
der Krankenhduser und damit eine Schwa-
chung der Innovationskraft des Systems.

Auch Prof. Dr. Moritz Wente, Aesculap AG,
und Christoph Miethke, Medizintechnikherstel-
ler Miethke, sahen den Wert eines Medizinpro-
duktes in seiner Bedeutung fiir die Patienten
in Bezug auf Sicherheit und Herstellung des
gewiinschten Therapieerfolges. Der Wert einer
entsprechenden Behandlungsmethode ergebe
sich aus der Medizintechnologie an sich und
weiteren wichtigen Faktoren wie z. B. Ausbil-
dung und Fahigkeiten des Anwenders. <<

von: Andrea Théne

Vorschau

Geplant sind vier Methodenworkshops und ein weiteres
Symposium zu den Themen Messen und Bewerten von
klinischen Effekten, Entscheiden tber Entwicklung, Zu-
lassung, Vergiitung und Inanspruchnahme sowie Uber
die Abwdgung von Evidenz, Risiko und Nutzen.



TMF Schriftenreihe: Datenqualitdt und Leitfaden Datenschutz in der medizinischen Forschung

Hrsg.: Nonnemacher, Nasseh,
Stausberg

Datenqualitat in der
medizinischen Forschung
Verlag: MMW, 2014

244 Seiten

ISBN: 978-3-95466-121-3
Preis: 59,95 Euro

>> Wer sich mit medizinischer Forschung
(auch in Kohortenstudien und Registern) be-
schdftigt, muss sich zwangsldufig mit vie-
len Fragestellungen auseinandersetzen, vor
allem aber mit jener der notigen Datenqua-
litdt, und wenn die vorhanden ist, notge-
drungen mit dem Datenschutz, gibt er doch
auch Vertrauen in medizinische Forschung.
Zu diesen wichtigen Themenkreisen gibt die
TMF-Schriftenreihe wertvolle Hinweise, zum
einen im Fachbuch ,Datenqualitdt in der
medizinischen Forschung”, in zweiter aktu-
alisierter und erweiterter Auflage herausge-
gegeben von Dr. rer. medic. Dipl.-Inf. Micha-
el Nonnemacher und Prof. Dr. med. Jiirgen
Stausberg, wédhrend der Mitherausgeber der
zweiten Auflage, Dipl.-Bioinf. Daniel Nasseh,
an der ersten nicht beteiligt war.

In der neuen Auflage wird eine Leitlinie
dargestellt, die im Rahmen von Projekten der
TMF erarbeitet und weiterentwickelt wurde,
und u.a. ein Indikatorenset bereitstellt und
die Anwendung der Indikatoren beispielhaft
fiir verschiedene Typen von empirischen For-
schungsvorhaben beschreibt. Die Leitlinie
wird abgerundet durch eine aktuelle Litera-
tursichtung und -analyse. Sie ist damit ein
wichtiger Bestandteil des MaRnahmenspekt-

awF . s

Datengualitit in der
medizinischen Forschung

Leitfaden zum
Datenschutz

in medizinischen
Forschungsprojekten

rums zur Verbesserung und Sicherung der Da-
tenqualitdt in der medizinischen Forschung.

,Der Nutzen von Kohortenstudien und Re-
gistern in der patientenorientierten Verbund-
forschung hdngt wesentlich von der Quali-
tat der dort erfassten Daten ab”, schrieben
die Autoren im Vorwort. Und weiter: ,Ver-
sorgungs- und Qualitdtsforschung sind auf
wissenschaftlich abgesicherte Methoden und
Verfahren zur Sicherstellung einer hohen
Datenqualitdt angewiesen. Die vorliegende
Leitlinie enthalt entsprechende Empfehlun-
gen zum Management von Datenqualitdt in
Registern, Kohortenstudien und Data Repo-
sitories.”

Doch wie geht man mit dem Datenschutz
um? Das beschreiben Prof. Dr. rer. nat. Klaus
Pommerening, Dr. Johannes Drepper, Dr. Kris-
ter Helbing und Dr. Thomas Ganslandt (un-
ter Mitarbeit von Thomas Miiller, Ulrich Sax,
Sebastian Claudius Semler und Ronald Speer)
in ihrem TMF-Buch ,Leitfaden zum Daten-
schutz in medizinischen Forschungsprojek-
ten” mit der Unterzeile ,Generische Ldsun-
gen der TMF 2.0" Das Kiirzel 2.0 soll darauf
hindeuten, dass die TMF bereits vor mehr als
eiener Dekade (2003) erstmals generische
Datenschutzkonzepte fiir medizinische For-

Deutscher Pflegekongress unter dem Dach des Hauptstadtkongresses

>> Der Deutsche Pflegekongress, eine Kom-
munikationsplattform fiir fachliche und poli-
tische Fragen in der Pflege, findet vom 10.
bis 12. Juni im Rahmen des Hauptstadtkon-
gresses in Berlin statt. Die Themen sind viel-
faltiger denn je: Es geht um die Auswirkun-
gen des ersten Pflegestdrkungsgesetzes und
die Erwartungen an das zweite. Und darum,
was der neue Pflegebediirftigkeitsbegriff im
Pflegealltag bewirkt.

Im Fokus stehen auch Nachwuchssiche-
rung und Fachkraftegewinnung, Gewaltpra-
vention, zunehmender IT-Einsatz und immer
intensivere Dokumentationspflichten. Eine

wichtige Rolle werden auch Ausbildung und
Karrierechancen in der Pflege spielen - auch,
was die Akademisierung von Pflegeberufen
bewirken kann. Vor allem aber: Stellenredu-
zierungen haben Deutschland im EU-Vergleich
die schlechteste pflegerische Personalaus-
stattung beschert. Reichen die Bemiihungen
der Bundesregierung aus, um den Kollaps zu
verhindern?

Wie trotz allem Qualitdtseinbriiche ver-
mieden werden konnen, wird die Podien des
Kongresses intensiv beschaftigen.

Weitere Infos: http://www.hauptstadt-
kongress.de/2015/anmeldung/ <<
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schungsverbiinde ver6ffentlicht, mit den Da-
tenschutzbeauftragten des Bundes und der
Lander abgestimmt und der Forschergemein-
schaft bereitgestellt hat.

Das tut die TMF-Technologie- und Metho-
denplattform fiir die vernetzte medizinische
Forschung e.V. auch mit dem vorliegenden
Buch, das auf die in der Vergangenheit ge-
wonnenen Erfahrungen aufsetzt und die in
die jetzt vorliegende grundlegende Uberar-
beitung der generischen Konzepte eingeflos-
sen sind. So trdgt das in diesem Buch dar-
gestellte neue Konzept der Vielschichtigkeit
medizinischer Forschungsprozesse durch ei-
nen modularen Aufbau (der auch die Nut-
zung fiir kleine wie grof3e Projekte mit unter-
schiedlichsten Anforderungen erlaubt) Rech-
nung. Zudem wurde ein umfassender Leitfa-
den erarbeitet sowie eine Ubersicht iiber ver-
fiigbare Checklisten, Policies, Standards und
Musterdokumente hinzugefiigt. Ubrigens wur-
de auch das neue Konzept ausfiihrlich mit Da-
tenschiitzern abgestimmt und wird im Ergeb-
nis von der Konferenz der Datenschutzbeauf-
tragten des Bundes und der Lander medizi-
nischen Forschungsprojekten und Verbiinden
als Basis fiir die konkrete Ausarbeitung von
Datenschutzkonzepten empfohlen. <<

Gesundheit & Versorgung

>> Am 16. und 17. Juni 2015 findet wieder
der Fachkongress ,Gesundheit & Versorgung”,
veranstaltet von der Gesundheitsforen Leipzig
GmbH in den Leipziger Foren, statt. Der Fo-
kus liegt auf neuen Ideen und Geschaftsmo-
dellen, aktuellen Entwicklungen und Trends
sowie innovativen Ansdtzen der Gesundheits-
versorgung sowie deren wissenschaftliche Be-
wertung und Unterstiitzung. Die Keynote zum
Thema ,Patientensouverdnitdtsstarkungsmo-
dell - ein neuer Denkansatz?“ hdlt Prof. Dr.
Giinter Neubauer, Direktor des Instituts fiir
Gesundheitsokonomik in Miinchen.
Infos: www.gesundheitsforen.net. <<
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Expertenforum ,Diabetes als Volkskrankheit”

Prof. Dr. Eberhard Wille (rechts im Bild, stellv. Vorsitzender des SVR Ge-
sundheit) moderierte die Podiumsdiskussion, an der (von links gesehen)
Dietrich Monstadt (MdB, Landesvorsitzender des Deutschen Diabetiker
Bundes Mecklenburg-Vorpommern) sowie die Vortragenden - Prof. Dr. med.
Dirk Miiller-Wieland (DDG), Helmut Hildebrandt (OptiMedis AG), Christian
Traupe (AOK Nordost) und Prof. Dr. Beate Kretschmer (Lilly Deutschland)
- teilnahmen.

Mit der Forderung nach einem Beauftragten der Bundesregierung fiir Diabetes brachte sich MdB Dietrich Monstadt auf dem
Expertenforum ,Diabetes als Volkskrankheit — Neue Versorgungs- und Therapiestrategien auf dem Priifstand”, veranstaltet
von der RS Medical Consult in Zusammenarbeit mit der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG), schon mal in Position. Das
tat er wahrend der auf den Vortragsreigen folgenden Podiumsdiskussion, an der alle Vortragenden, die (bis auf Hecken und
iegel) bis zum Schluss blieben, teilnahmen. Das ist Teil des Konzepts der Veranstaltung, die diesmal finanziell von den beiden
Pharmaunternehmen Lilly und Novartis unterstiitzt wurde.

>> MdB Monstadt, seit 2009 im Deutschen
Bundestag und seit 2013 Berichterstatter
seiner Fraktion (CDU/CSU) zur Medizinpro-
dukten, Diabetes und Adipositas kam, wobei
er leider die Vortrdge verpasste, gerade aus
der Anhdrung zum Prdventionsgesetz. Umso
aktueller konnte er von der parlamenta-
rischen Anhorung berichten, in der im Zuge
des Praventionsgesetzes unter anderem ver-
ankert worden sei, als nationales Ziel den
Diabetes zu bekdampfen, als eigenes Gesund-
heitsziel festgeschrieben werden soll. Das
sieht der CDU-Politiker, von dem selbst Bun-
desgesundheitsminister Grohe sagt, dass er
sich in seiner politischen Arbeit (aber auch
als von dieser Krankheit selbst Betroffener)
fiir einen Push der Diabetikerversorgung ein-
setzt, als ersten groRen Schritt hin zu einer
Nationalen Diabetesstrategie; einen ersten
Schritt auf einem sehr langen Weg iibrigens,
an dem er und viele andere fast zwei Jahre
gearbeitet haben. ,Daran sehen Sie”, meint
Monstadt, ,wie lange politische Prozesse oft
dauern”.

Dieser Prozess hat in Deutschland sowieso
eine eher leidvolle Historie, die unter ande-
rem auch der Tatsache geschuldet ist, dass
sich die fachlichen Protagonisten in dem von
ihnen vorgeschlagenen Nationalen Diabetes-
plan nicht auf einen Weg einigen konnten.
Aber ebenso dem traurigen Fakt, dass fiir ein
derartiges - an einen Nationalen Krebsplan
angelehntes - Vorgehen die notwendigen
Ressourcen im Bundesgesundheitministerum
einfach nicht vorhanden sind. Darum hat
sich die CDU/CSU-Fraktion mit einem eigenen

Papier dieses sehr komplexen Themas ange-
nommen und sich darin auf eine Nationale
Diabetes-Strategie verstandigt.

Nachdem deren Rahmenbedingungen in-
nerhalb des Prdventionsgesetzes verankert
sind, sollen diese auf regionale Landerbe-
reiche dekliniert werden. Das geschieht laut
MdB Monstadt vor dem Hintergrund der rich-
tigen Erkenntnis, dass die regionalen Beson-
derheiten in regionale Pline aufgenommen
werden miissen.

Dariiber hinaus fordert Monstadt eine res-
sortiibergreifende und gesamtgesellschaft-
liche Strategie. ,Es reicht nicht, eine solche
Strategie nur im Gesundheitsbereich anzuset-
zen”, erkldrt der CDU-Polikiker. Um den auf die
deutsche Gesellschaft durch Diabetes zurol-
lende Kosten-Tsunami zu begegnen, miissten
vor allem in Kindergarten, Schule und auch
Erndhrung begonnen werden, an Lebensstil-
anderungen zu arbeiten. Das brauche, meinte
Monstadt, auch eine entsprechende politische
Forderung und Prasenz, die am besten ein
Bundesbeauftragter fiir Diabetes wahrnehmen
konne. Das sind {ibrigens Forderungen, die in
dhnlicher Weise auch die beiden Vertreter der
DDG - Prof. Dr. med. Dirk Miiller-Wieland und
PD Dr. med. Erhard Siegel - in ihren jeweil-
ligen Vortrdgen erhoben hatten.

Wie man bei einem Sachverhalt grundle-
gend verschieden argumentieren und zu durch-
aus diametralen Ergebnissen kommen kann,
bewiesen Prof. Josef Hecken, der unparteii-

sche Vorsitzende des G-BA, und Prof. Dr. Beate
Kretschmer, Leiterin Market Access Strategie
von Lilly Deutschland, in ihren Vortrdgen (si-
ehe dazu MA&HP 04/15). ,Das AMNOG geféhr-
det innovative Arzneimittelversorgung nicht”,
ist sich Hecken sicher und verweist auf ,ledig-
lich 9 Marktaustritte” bei 118 bislang durch-
geflihrten Nutzenbewertungsverfahren. Diese
allerdings gab es vor allen Dingen im Bereich
der Epilepsie (2) und des Diabetes (4). Wah-
rend sich Hecken auf den Standpunkt stellte,
dass ,ausreichend Behandlungsalternativen im
Markt” seien, ist sich Kretschmer sicher, dass
es ,vielfdltige Therapieoptionen” geben miis-
se, um individualisierte Therapieziele erreichen
zu kdnnen.

So hdtte es bei den G-BA-Entscheidungen
bei Anti-Diabetika im Vergleich zu anderen
Produkten 78% Bewertungen mit ,keinem Zu-
satznutzen (ZN)” und nur 22% (2 Produkte)
mit einem ,geringen” gegeben. Bei den an-
deren Produkte (aufler Orphan und Anti-Dia-
betika; n=74) hingegen, wiirde das Verhaltnis
so aussehen: 36% kein ZN, 26% geringer ZN,
24% betrdchtlicher ZN, 12% nicht quantifizer-
barer und 1% sogar ein erheblicher ZN. Einen
mdglichen Grund fiir das unterschiedliche ,,Ab-
schneiden” sieht Kretschmer - und zitiert dabei
sogar Hecken selbst - darin verortet, dass die
Endpunkte bei Therapien chronischer Krank-
heiten, etwa Diabetes, erst in ferner Zukunft
lagen und im Rahmen von Zulassungsstudien
kaum erreichbar seien. Eine Losung indes ist
nicht in Sicht, sie fordert darum ein ,gesamt-
gesellschaftliches Handeln von Politik, Kran-
kenkassen, Industrie und jedem Einzelnen.” <<
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INNOFONDS

Uberlegungen zur Gestaltung einer wertvollen nationalen Initiative

Wie gibt man 300 Mio. Euro aus?

Die Modernisierung des deutschen Gesundheitssystems hat eine Reihe von Paradigmen
hervorgebracht, unter denen sich jeweils mehrere Jahre lang Politiker, Praktiker und
Wissenschaftler iiber die Weiterentwicklung des Gesundheitssystems verstdndigen
konnten. Dies waren ,Qualitatssicherung”, ,Gesundheitsberichterstattung”, ,evi-
denzbasierte Medizin”, ,Disease Management” und ,Integrierte Versorgung” um nur
einige versorgungsnahe Paradigmen anzufiihren. Sicherlich waren der ,Risikostruk-
turausgleich” oder die ,pauschalisierte Vergiitung” zu nennen, wenn man nach 6ko-
nomischen Paradigmen fragt. Am Vorabend der Gesetzwerdung des Innovationsfonds
stellen wir fest, dass dem Paradigma der ,Versorgungsforschung” ein Einzelbudget
gewidmet wird, das in dieser Sichtbarkeit seinesgleichen nicht hat.

>> Sicherlich wurden in der Vergangenheit
auch schon groRe Budgets ausgegeben (z. B.
fiir die Herz-Kreislaufforschung). Auch fiir die
Versorgungsforschung gab es schon Budgets
des Bundes, der Krankenkassen und selbst
von der Bundesdrztekammer. Aber nie zuvor
ging es um dreistellige Millionenbetrdge, die
binnen vier Jahren ausgegeben werden soll-
ten. Man stellt aber auch fest, dass diesem
stattlichen Budget bisher kaum eine Detail-
lierung der Zielsetzung gegeniibersteht. Man
wiirde normalerweise erwarten, dass ein so
grof3es Programm mit einer gut begriindeten
Zielsetzung startet.

Nicht zuletzt dadurch steigen auch die
Anforderungen an die Realisierung des Pro-
gramms, weil dieses seine Zielsetzung quasi
mit erarbeiten muss bzw. durch eine kluge
Forderpolitik erreicht, dass ein moglichst
groRer Nutzen aus diesem Programm gezo-
gen wird. Beim genaueren Hinsehen entdeckt
man einige Herausforderungen, die bestan-
den werden miissen, wenn das Programm ein
Erfolg werden soll.

Die Dimension

Der Entwurf des VSG nimmt die Ankiindi-
gung des Koalitionsvertrages von 2013 ge-
treu auf und legt fest, dass in den vier Jahren
von 2016 bis 2019 jeweils 75 Millionen Euro,
also insgesamt 300 Millionen Euro fiir die
Versorgungsforschung bereitgestellt werden
sollen. Als weitere Bedingung wird genannt,
dass die Fordermittel, die am Ende eines
Haushaltsjahres nicht aufgebraucht seien, an
den Gesundheitsfonds und die Krankenkassen
zuriickflieRen sollen. So viel Geld ist fiir die-
sen Zweck noch nie am Stiick bereitgestellt
worden.

Wie viel Geld sind diese 75 Millionen?

Als erste Anndherung kann man diese Sum-
me durch die Personalkosten teilen, die als
~Arbeitgeberbrutto” fiir einen Mitarbeiter pro
Jahr zu rechnen sind. Wenn wir diesen Betrag
mit 100.000 Euro ansetzten, kdnnen in die-
sem Programm 750 Versorgungsforscherinnen
und Versorgungsforscher beschaftigt werden.
Wahrlich eine groRe Zahl. Vermutlich werden
alle verfiigharen Spezialisten mit diesem Pro-
gramm vier Jahre lang ausgelastet sein. In
der Wirklichkeit wird man daher noch viele
andere Menschen in diesem Programm sehen:
Arzte, Okonomen, Sozialwissenschaftler, Sta-
tistiker etc. Dies sollte man als Chance se-
hen, mdglichst viel Expertise zu allozieren.

Wie viele Projekte kann man fordern?

Herkommliche Projektbudgets sind in der
Versorgungsforschung in Deutschland tradi-
tionell gering. Die 33 bisher vom BMBF ge-
forderten Projekte hatten ein durchschnitt-
liches Projektvolumen von 0,3 Millionen Euro
bei einer durchschnittlichen Laufzeit von 2,6
Jahren. Dies ergibt ein jahrliches Fordervo-
lumen (im Folgenden ,Intensitdt” genannt)
von 0,1 Mio. Euro p.a. Auf die o0.a. GroRen-
ordnung bezogen hat ein Projekt im Durch-
schnitt einen wissenschaftlichen Mitarbeiter
fiir ca. 2,6 Jahre beschéftigt. Bewertet man
die Angaben zu 27 laufenden Projekten aus
der Versorgungsforschung ergibt sich eine
Intensitdt von 0,2 bei 3,5 Jahren Laufzeit,
also eine Verdoppelung des Projektvolumens
von 0,3 auf 0,6 Mio. Euro.

Mit diesen GroRRenordnungen kénnte man
bei einem gesamten Fordervolumen von 300
Mio. Euro zwischen 500 und 1.000 Projekten
fordern. Aufgrund der relativ langen Lauf-
zeiten miissten diese alle weitgehend zu Be-
ginn der Forderperiode starten. Man braucht
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Liebe Leserinnen und
Leser,

noch nie gab es so
viel Geld fiir die
Versorgungsforschung.
300 Millionen Euro,
aufgeteilt auf vier
Jahresbudgets von je
75 Millionen Euro von
2016 bis 2019. Das
gab es in dieser Gro-
Renordnung noch nicht, und damit kann
der Innovationsfonds einen entschei-
denden Impuls fiir die Etablierung der
Versorgungsforschung in Deutschland und
auch fiir ihre internationale Bedeutung
geben. Aber es stellt sich die Frage: Wie
kann und soll das genau gehen? Was soll
und was kann gefordert werden, damit ein
moglichst groBer Nutzen entsteht?

MVF-H”érausgeber
Prof. Dr.
Reinhold Roski

Der Fonds und seine Chancen setzen
allerorten viel Fantasie frei. Auch deswe-
gen, weil die Details der Zielsetzung des
enormen Forderprogramms noch nicht
klar sind. Die verschiedenen Beteiligten
und Interessenten bringen sich zurzeit in
Stellung, sie formulieren ihre Ziele und
Anspriiche.

Nur: Was ist iiberhaupt moglich? Professor
Haussler, Vorsitzender der Geschifts-
filhrung des IGES Instituts Berlin und
Mitglied des MVF-Herausgeberbeirates,
steckt in diesem Beitrag den Rahmen der
Forderung ab, die mit den Mitteln des
Innovationsfonds durchgefiihrt werden
kann. Das ist fiir alle Beteiligten, die
potenziellen Antragsteller und fiir uns alle
wichtig, die iiberlegen, welche Ergebnisse
mit dem Innovationsfonds iiberhaupt
erreicht werden konnen.

Bitte beteiligen Sie sich auch mit eigenen
Beitrdgen, mit Leserbriefen und Kommen-
taren an unserer Diskussion. Der Diskurs
wird mit Sicherheit spannend, und die
groRe Bedeutung des Innovationsfonds
fiir die Versorgungsforschung verdient es
allemal.

Ihr
Prof. Dr. Reinhold Roski

nicht weiter auszufiihren, dass diese Dimen-
sionen nicht zu managen sind. Projektvolu-
mina und Forder-Intensitat miissten deutlich
hoher sein, damit die Zahl der Projekte deut-
lich sinkt.



Restriktionen fiir die Gestaltung

Zwei Bedingungen sind es insbesondere,
die die zukiinftige Gestaltung einengen: Das
im derzeitigen Gesetzentwurf vorgesehene
Verbot, nicht ausgegebene Mittel von einem
Haushaltsjahr auf die kommenden zu iiber-
tragen, sowie die Tatsache, dass die Admini-
stration der Projekte mit einem erheblichen
Arbeitsaufwand verbunden ist und erhebliche
zeitliche Fristen beansprucht.

Der Zeitbedarf fiir die Administration des
Projektes bedeutet zundchst, dass der Forder-
zeitraum dadurch deutlich eingeschrankt wer-
den kann, als zu Beginn die im §92b SGB V
vorgesehenen Institutionen ,Innovations-
ausschuss”, ,Geschéftsstelle” und ,Experten-
beirat” gegriindet werden miissen. Die Her-
stellung ihrer Arbeitsfahigkeit fiihrt dann zu
einem Ausfall von Forderzeit, wenn sie nach
dem 1. Januar 2016 nicht abgeschlossen ist.
Im Anschluss daran missen Richtlinien der
Forderung erarbeitet und bekannt gemacht
werden. Nach einer ausreichenden Frist be-
ginnt die aufwandige Sichtung der Projekt-
vorschldge durch die Geschédftsstelle, deren
Bewertung durch Expertenbeirat (,Kurzbe-
gutachtung”) und Innovationsausschuss so-
wie die Beschlussfassung durch letzteren.

Danach muss jedes Projekt unabhdngig
von Fordersumme und -dauer rechtlich ein-
wandfrei gepriift (u. a. im Hinblick auf die
Konformitdt mit den Beihilfevorschriften der
EU) und von der Geschaftsstelle freigegeben
werden, bis es zur Auszahlung von Mitteln
kommen kann. Die Projekte kdnnen bis zu
dieser Freigabe vielfach nicht beginnen, weil
bindende Entscheidungen, insbesondere Ein-
stellungen vielfach nicht vorgenommen wer-
den konnen, wenn diese Bedingungen nicht
vorliegen.

Alle vorbereitenden Arbeiten, die nicht
zwischen der Verabschiedung des Gesetzes
und dem Ende dieses Jahres erledigt werden,
gehen faktisch zu Lasten des gesamten For-
dervolumens, insbesondere wenn - wie vor-
gesehen - die Mittel nicht tibertragen werden
konnen.

Die Arbeit der Administration selbst ist
nicht nur ein Zeit-, sondern auch ein Ko-
stenfaktor, der aus der Fordersumme zu be-
zahlen ist. Dies kann durch eigene perso-

Verteilung der Fordermittel iiber die Haushaltsjahre

| Ohne Ubertragbarkeit

Fordersumme in Mio. Euro

oMVF 2016

. mit Ubertragbarkeit

2018

2019 2020 2021

Abb. 1: Verteilung der Fordermittel iiber die Haushaltsjahre. Quelle: IGES-Simulation.

nelle Ressourcen der Geschaftsstelle erfolgen
oder durch die Beauftragung eines beste-
henden Projekttrdgers mit entsprechenden
Erfahrungen. Ohne genaue Kenntnis wird
geschdtzt, dass fiir die sachgerechte Admi-
nistration fiinf bis zehn Prozent der Forder-
summe zu veranschlagen sind, die fiir die
Forderung von Projekten nicht mehr zur Ver-
fiigung stehen.

Diese Restriktionen sind sicherlich dazu
angetan, die Zahl der Projekte moglichst ge-
ring zu halten. Dies ldsst erwarten, dass in
den Forderrichtlinien ld@ngere Projekte mit
groReren jahrlichen Finanzierungsvolumina
bevorzugt werden, obwohl dies nicht den Er-
fahrungen der Mehrzahl der Versorgungsfor-
scher in Deutschland entspricht.

Aus Sicht der Anbieter von Projekten
wird es vermutlich eine weitere finanzielle
Restriktion geben, wenn der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) von den vorgese-
henen Mdglichkeiten Gebrauch macht, die fiir
Versorgungsforschung vorgesehenen Mittel
sauch fiir Forschungsvorhaben zur Weiter-
entwicklung und insbesondere Evaluation
der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses” (Absatz 2) einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund wird die Annah-
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me getroffen, dass von den maximal 75 Mio.
Euro jahrlich ,netto”, d. h. nach Abzug der
Verwaltungs- bzw. Verfahrenskosten, nur 60
Millionen (80%) fiir beantragte Versorgungs-
forschungsprojekte zur Verfiigung stehen.

Bedeutung fiir das Programm
«Versorgungsforschung®
im Innovationsfonds

Vor dem Hintergrund der bisherigen Aus-
fithrungen ist zu erwarten, dass dreijahrige
Projekte gegeniiber kiirzer laufenden Pro-
jekten bevorzugt werden. Ferner ist zu erwar-
ten, dass Projekte mit einem hoheren jdhr-
lichen Budget (im Folgenden: Projekte mit
hoherer Intensitdt) gegeniiber weniger inten-
siven Projekten bevorzugt werden, weil die
administrativen Fixkosten im Verhdltnis zum
Férdervolumen um den Faktor zehn variieren
konnen. Dies wird deutlich, wenn man davon
ausgeht, dass dreijahrige Projekte Volumina
von 0,6, 1,0, 3,0, 6,0 und 9,0 Mio. Euro ha-
ben kénnen (entsprechend einer ,Intensitat”
zwischen 0,2 und 3 Mio. Euro pro Jahr).

Simulation 1:
Verbot der Ubertragbarkeit der
Mittel auf nachfolgende
Haushaltsjahre

Unter der Annahme, dass dreijahrige Pro-
jekte bevorzugt werden, und dass von jedem
der oben genannten fiinf verschiedenen Pro-
jektvolumina jeweils acht Projekte gefordert
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weils 20 Projekte starten. Damit wdre das
oben angenommene jahrlich verfiighare Bud-
get von 60 Mio. Euro mit 52 Mio. Euro in den
Jahren 2017 und 2018 zu fast 90% ausge-
schopft. In den ,Eckjahren” 2016 und 2019
lage die Ausschopfung mit 26 Mio. Euro unter
50% der moglichen Hohe.

Falls es zu einer deutlichen Verschiebung
des faktischen Starts der Projekte kdme (z. B.
um ein Jahr), wiirde sich an der Zahl der (bis-
her angenommenen 40) Projekte nichts an-
dern. Es kdme lediglich dazu, dass sich auch
im letzten Jahr die Rate der Ausschdpfung
stark erhdhen wiirde.

Eine Beriicksichtigung kleinerer Projekte
mit ein- oder zweijahriger Forderdauer und
Volumina bis zu 0,7 Mio. Euro wédre unter
den getroffenen Annahmen zusdtzlich még-
lich in der GroRenordnung von einjdhrigen
Projekten, von denen je acht in allen vier
Jahren starten konnten, sowie zweijdhrigen
Projekten, von denen jeweils weitere acht
Projekte in den ersten drei Jahren starten
konnten.

Unter den genannten Annahmen wiirden
in den Jahren 2016 und 2017 insgesamt je-
weils 36 Projekte starten konnen, 2018 waren
es 16 und 2019 acht Projekte. Uber den ge-
samten Forderzeitraum waren es 96 Projekte
mit einem maximalen Fordervolumen von je-
weils 60 Mio. Euro in den Jahren 2017 und
2018. In den Eckjahren wiirden jeweils nur
ca. 30 Mio. Euro abgerufen. Das gesamte For-
dervolumen wiirde damit etwa 180 Mio. Euro
betragen und damit nur 60% der insgesamt
moglichen Férdersumme von 300 Mio. Euro.

Dieses Missverhaltnis ist im Wesentlichen
dem Verbot der Ubertragung unverbrauchter

und kann nur leicht dadurch gemildert werden,
dass im letzten Jahr eine groRere Zahl von
kleinen einjahrigen Projekten gefdrdert wiir-
de. Dies wdre im ersten Jahr ebenfalls theo-
retisch moglich, wiirde aber vermutlich an
den noch nicht ausgebauten administrativen
Kapazitaten scheitern.

) Simulation 2:
Ubertragung unverbrauchter Mittel
auf bis zu zwei Folgejahre mdglich

Unter der Annahme, dass unverbrauch-
te Mittel bis in die Jahre 2020 und 2021
tibertragen werden diirfen, kdme es zu einer
deutlichen Entzerrung des Fordergeschehens.
Insbesondere kdnnten dreijdhrige Projekte
auch in den Jahren 2018 und 2019 begin-
nen. Dariiber hinaus kdonnten sogar bis zu
fiinfjahrige Projekte gefordert werden. Die
Anzahl der Projekte konnte gleich bleiben,
die Verteilung auf kurz- und langfristige bzw.
kleinere und groRere Projekte kdnnte dhnlich
der oben beschriebenen Simulation erfolgen.
Die maximale Zahl der neu startenden Pro-
jekte konnte auch zu Beginn unter 30 pro
Jahr liegen und damit zu einer wesentlichen
Entlastung der Administration beitragen.

Die Begrenzung des Fordervolumens durch
eine jahrliche Obergrenze wiirde durch diese
MaRnahme ihre Bedeutung verlieren, weil
sich das ganze Fordervolumen auf sechs
Jahre verteilen konnte. Das gesamte, hier
als verfiigbar angenommene Fordervolumen
(240 Mio. Euro) kdme zum Einsatz im Unter-
schied zu der derzeit angedachten Situation
ohne Ubertragbarkeit der Fordermittel (siehe
Abb. 1).

1: Man darf jedoch nicht auRer Acht lassen, dass das Programm vermutlich auch Antragstellern aus dem

europdischen Ausland offen stehen muss.
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Der Innovationsfonds kann - insheson-
dere auch mit seinem Programmteil ,Versor-
gungsforschung” - einen wichtigen Impuls
setzen, die Realitdt der Versorgung zu be-
leuchten und dariiber hinaus auch Erkennt-
nisse liefern, die das Versorgungsgeschehen
in Deutschland nachhaltig beeinflussen kon-
nen. Auch in internationaler Hinsicht ware
es sehr wiinschenswert, wenn dadurch die
deutsche Sichtbarkeit international gesteigert
werden konnte.!

In Bezug auf die Forderpolitik ergeben sich
jedoch mehrere Anregungen:

e Kleinere Projekte sollten zugelassen wer-
den, um die deutschen Versorgungsforsche-
rinnen und -forscher ,.abzuholen”),

e die Ubertragbarkeit von Fordermitteln auf
die folgenden Haushaltsjahre sollte unbe-
dingt erlaubt sein,

e die projektbezogene Verwendung der Mittel
sollte - wie auch vom Bundesrat in seiner
Stellungnahme zum Gesetzentwurf gefor-
dert - noch zwei Jahre nach Ablauf der Be-
reitstellung der Budgets auf die Jahre 2020
und 2021 moglich sein,

e die Administration des Fdrderprogramms
sollte ausreichend ausgestattet sein, um
das zu erwartende Projektgeschdft mit der
erforderlichen Sorgfalt abzuwickeln.

Letzteres ist gerade deshalb wichtig, weil
mit einer Strategiebildung bei der Antragstel-
lung gerechnet werden muss, die zum einen
zu einer Aufblahung der Projektbudgets fiih-
ren kann und zum anderen zu Mitnahmeeffek-
ten, indem themenfremde Vorhaben zu Vor-
haben der Versorgungsforschung umgedeutet
werden. Beides wiirde an der Effizienz und am
inhaltlichen Erfolg des Programms zehren. <<
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Interview

Prof. Dr. med. Bjorn Briicher zum Thema Versorgungsforschung und Versorgung von Krebspatienten

Versorgungsforschung benotigt Ursachenklarung

Nicht das Entwickeln einer neuen Hypothese, sondern das Verstehen-wollen zeichnete den Ansatz aus, den Prof. Dr. med.
Briicher gewahlt hatte, um unvoreingenommen nach mdglichen Ursachen fiir die Entstehung von Krebs zu suchen. Die
Herangehensweise erwies sich als erfolgreich: Entstanden ist nicht nur eine neue Theorie, die die bisherigen Hypothesen
von Grund auf in Frage stellt, sondern auch eine neue, Outcome-orientierte Krebs-Strategie. Welche Auswirkungen die neuen
Erkenntnisse auf die Pravention von Krebs, auf die Ursachen-orientierte Grundlagen-Versorgungsforschung und die Erarbei-
tung innovativer Versorgungsforschungskonzepte in der Indikation Krebs haben, erkldrt Briicher im Gesprach mit ,Monitor
Versorgungsforschung” Und last but not least blickt der Mediziner auch retrospektiv auf die Geschichte und die groRten

Errungenschaften in der Versorgungsforschung selbst.

>> Herr Prof. Briicher, zunédchst eine grundsdtzliche Frage an Sie als
Mediziner: Wie definieren Sie Versorgungsforschung?

Vielen Dank fiir die spannende Frage. Im Jahr 1999 wurde
Versorgungsforschung von der Deutschen Forschungsgemeinschaft
(DFG) als ein Aspekt von dreien definiert, sie wird allerdings politisch
noch stiefmiitterlich behandelt.

Die Versorgungsforschung umfasst die Forschung auf dem Gebiet
der Krankenversorgung (Betreuung, Pflege, Diagnose und Behandlung
sowie Nachsorge), der Gesundheitsforschung (einschlieSlich Praven-
tion und Gesundheitsférderung) und Pflegeforschung. Damit ist die
Versorgungsforschung fachiibergreifend. Daraus sind in letzter Zeit
Folgezentren (Darmzentren, Vaskuldre Zentren, Diabetes-Zentren, kar-
diologische Zentren etc.) entstanden.

Ihr Fachgebiet ist die Chirurgie. Welche Rolle hat diese Disziplin in
der Geschichte der Versorgungsforschung bislang gespielt?

Schon Theodor Billroth forderte vor iiber 100 Jahren, Ergebnisse
der Chirurgie zur Verbesserung der Patientenbehandlung transparent
darzulegen. Daraus entwickelte sich in den 1970er Jahren die klinische
Qualitdtssicherung, die die Grundlage klinischer Versorgungsforschung
darstellt. Die Chirurgie war auch hier Motor weiterer Entwicklungen.
Qualitdtssicherung wurde erstmalig 1977 von dem aus Dresden stam-
menden und in Krefeld wirkenden Chirurgen Professor Wolfgang Sche-
ga als Kongressthema aufgegriffen. Die in Ostdeutschland tdtigen
Professoren Ingo Gastinger und Hans Lippert griffen diese Thematik
daraufhin auf und iiberarbeiteten in einer Sisyphus-Arbeit den alten
Operationskatalog der WHO von 1953. Das Ergebnis ist heute - mit
marginalen Anderungen - ein in ganz Deutschland giiltiger und Ver-
wendung findender Operations-Katalog.

Wiirden Sie diese drei Mediziner - Wolfgang Schega, Ingo Gastinger
und Hans Lippert - als Stammvater der Versorgungsforschung bezeich-
nen?

Nicht nur sie. Erwahnung muss auch finden, dass der bereits er-
wahnte, in miihsamer Kleinarbeit eingefiihrte Katalog wahrend der
Wende in das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) nach K&ln verbracht und dann ohne Nennung der
Autoren aus der alten DDR in ganz Deutschland eingefiihrt wurde. Die
damaligen Pioniere waren wegweisend und sollten neben den vorigen
ebenfalls namentlich genannt werden: Walter Asperger, Wolfgang Har-
tig, Hermann Herwig, Josef Horntrich, Andreas Koch, Winfried Mokros,
Horst Rupprecht, Harald Schramm und Klaus Gellert.

Die Gruppe um den damals an der Berliner Charité wirkenden Pro-
fessor Helmut Wolff etablierte diesen Ansatz erstmalig als einheitliches
flichendeckendes, das gesamte Klinikprofil umfassendes und somit

vergleichbares System der chirurgischen Leistungserfassung.

Grundlage hierfiir war unter anderem, dass Anfang des 20. Jahr-
hunderts die klinische Forschung nicht allein den Universitdten und
anderen Forschungseinrichtungen vorbehalten war, sondern auch in
den Stadt-, Kreis- und Privatkrankenhdusern anspruchsvolle wissen-
schaftliche Themen bearbeitet wurden.

Mittlerweile ist ein zunehmender Verlust an wissenschaftlicher
klinischer Arbeit in diesen Krankenhdusern zu beobachten. Auch in
Forschungsprogrammen werden diese kleinen Krankenhduser wenig
beriicksichtigt. Dies fiihrt nicht nur zur EinbuRe an Wissen und Kon-
nen, sondern hat auch fehlenden Einfluss auf die Patientenbehand-
lung. Dabei ist hervorzuheben, dass 80% der Krebspatienten nicht in
Tumorzentren behandelt werden! Dies allein zeigt schon die absolute
Notwendigkeit einer Versorgungsforschung.

Welche Bedeutung kommt der Versorgungsforschung aus Ihrer
Sicht im heutigen klinischen Alltag zu, worauf kommt es dabei an?

Versorgungsforschung als Anwendungsforschung ist greifbar. Denn
dieser Zweig ist von besonderer Bedeutung, um optimale diagnostische
und therapeutische Verbesserungen fiir den Patienten zu erreichen.
Mittlerweile greifen unter anderen die Bertelsmann-Stiftung sowie das
Wissenschaftliche Institut der AOK regelmaRig diese Themen auf.

An dieser Stelle mochte ich auch ein konkretes Beispiel aufzeigen:
Jahrzehntelang wurde angenommen, dass die Tumorlokalisation von
Kolonkarzinomen einen Einfluss auf das Uberleben hat. Kiirzlich wurde
im ,Journal of the National Cancer Institute” anhand von 2.027 unter-
suchten Patienten aber gezeigt, dass Tumore des rechten Hemikolons
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eine schlechtere Prognose aufweisen. Diese Daten wurden bereits 5
Jahre zuvor von den Vorreitern der Versorgungsforschung in Deutsch-
land an 17.641 Patienten klar aufgezeigt. Wichtig ist, dass solche
Daten im weiteren Verlauf prospektiv und multizentrisch wiederholt
werden, um friihzeitig neue Entwicklungen und Verdnderungen fest-
zustellen.

Wo sehen Sie die Grenzen und Hindernisse der Versorgungsforschung?

Hier sehe ich zwei Einschrdnkungen. Zum einen kann bei unbe-
kannter Ursache einer Erkrankung nur schwer eine Anwendungsfor-
schung betrieben werden. Zum anderen fehlt derzeit eine vom Staat
finanzierte Grundausstattung, die notwendig ware. Und das obwohl
doch Gesundheit das hochste und zerbrechlichste Gut ist und die
Versorgungsforschung unmittelbar dem personlichen und dem Gemein-
wohl dient und somit auch im 6ffentlichen Interesse liegt.

Auf welche Erkrankungen sollte sich die Versorgungsforschung aus
Ihrer Sicht in den nachsten Jahrzehnten konzentrieren?

Neben den auszubauenden Qualitdtssicherungen sind die nachsten
drei Jahrzehnte von einer erheblichen Zunahme folgender Neuerkran-
kungen gepragt:

des kardiovaskuldren Systems/Diabetes (+40%),

des neurologischen Formenkreises inklusive Demenz oder Parkinson

(+90%)

sowie von Krebserkrankungen (+30%).

Es handelt sich dabei um chronische

Erkrankungen, und weil diese im Alter auf-
treten, stellt allein die Altersentwicklung
mit ihren Folgen eine globale Herausforde-
rung fiir alle Gesundheitssysteme dar.

Die zuletzt genannte Indikation - Krebs - entspricht auch Ihrem
Forschungsgebiet. Sie befassen sich derzeit mit der Entstehung von
Krebs. Auf Basis Ihrer aktuellen Forschungserkenntnisse stellen Sie die
bisherigen Ansdtze in der Krebsbehandlung in Frage, warum?

Die Realitdt zeigt, dass Krebs zum einen durch Mutationen (5 bis
10%,) verursacht wird, zum anderen durch Infektionen (15% - Hepati-
tis und Lebertumore oder Helicobacter-Infektion und Magenkrebs oder
Papillomavirus und Gebarmutterhalskrebs). Doch 80% der Félle entste-
hen sporadisch, was soviel heilkt, dass die Ursache nicht bekannt ist.

Einige Krebsformen konnten in der Vergangenheit mit Mutationen
in Verbindung gebracht werden - allerdings nie mehr als 10%. Beim
Magenkrebs sind dies weniger als 1%, bei Dickdarmtumoren zwischen
3 und 5%. Patientinnen mit Brustkrebs und dem BRCA-Gen weisen nur
in 8% eine Mutation auf. Infektios verursachte Tumore haben unter-
schiedliche Krebsformen zur Folge. Hepatitis B/C-Virusinfektionen sind
zu 80% fiir eine Unterform von Leberkrebs verantwortlich; Lymphome
konnen durch Viren verursacht werden (Epstein-Barr-Virus); Magen-
krebs wird zu ca. 50% durch das Bakterium Helicobacter pylori verur-
sacht und Papillomaviren verursachen zu 75% Gebadrmutterhalskrebs.

Der Punkt ist aber: 80% der Tumore sind sporadisch - das bedeutet
zugleich: ,unbekannte Ursache” Das allein ist erschreckend, da nun
ersichtlich wird, dass ca. 90% onkologischer Forschungsgelder in ca.
5% von Tumoren investiert werden, obwohl man sagen kann: ,Genetik
ist wichtig - erklart aber nicht alles”.

Wie kommt es denn dazu, dass die Forschung sich in den letzten
Jahrzehnten offenbar den ,falschen” Ursachen gewidmet hat?
Der USA-Prasident Nixon erklarte 1971 den ,Krieg gegen den Krebs”-

.80% der Krebspatienten werden nicht in Tumor-
zentren behandelt! Das allein zeigt schon die abso-
lute Notwendigkeit einer

seitdem sind mehrere hundert Milliarden US-Dollar in Tumorforschung
allein in den USA investiert worden. Wir sollten uns aber fragen: ,Wie
kann man einen Krieg fiihren, wenn der Feind in der Mehrheit der Fille
unbekannt ist?” Das wiirde doch keine Regierung der Welt tun, oder?
Um das zu verstehen, muss man sich mit der Entwicklung bisheriger
Lehrmeinung auseinandersetzen.

Entstanden ist diese sogenannte somatische Mutationstheorie vor
etwa hundert Jahren, als 1914 der aus Bamberg stammende Theodor
Boveri diskutierte, ob die Verdnderungen der Chromosomen ursdch-
lich fiir Krebs seien. 1928 vermutete der Heidelberger Professor Karl
Heinrich Bauer erstmalig, dass Mutationen Krebs verursachen. Fiir
die damalige Zeit war dies sehr mutig. Nach Vorarbeiten von Erwin
Chargaff 1940 sowie Martha Chase und Alfred Hershey 1952 fiihrten
Rosalind Franklin und Maurice Wilkins zwischen 1950 bis 1953 soge-
nannte Rontgenbeugungsuntersuchungen durch. Mittels intellektueller
Diskussion - nicht durch Experimente - kamen 1953 Watson und Crick
zu dem Schluss, dass die DNA eine Doppelhelix haben miisse. Beide
erhielten zusammen mit Maurice Wilkins 1962 den Nobelpreis.

AnschlieRend entstand ein regelrechter Zeitgeist, der Forscher ver-
muten lie}, dass genetische Veranderungen ursdchlich fiir verschie-
denste Erkrankungen seien. Carl Nordling griff 1953 die Gedanken von
Boveri und Bauer auf und folgerte, dass mehrere Mutationen Krebs ver-
ursachen konnten. 1971 schlug Alfred Knudson vor, dass eine Mutation
einen Klon von Tumorzellen bedingt und so Krebs entstehen wiirde.

Man erkannte allerdings, dass dies
nicht ausreichen kann und verdnderte
diese Theorie spdter zur sogenannten
2-hit- und im Weiteren zu einer multi-hit-
Mutationstheorie. Eine Abwandlung stellt
die von dem aus Miinster stammenden
und in Berkeley tdtigen Peter Duesberg dar, der schon 1970 erstmals
ein Onkogen identifizierte. Duesbergs Gedanke war, dass Genmutati-
onen (aneuploide Zellen) fehleranfillig seien und folgerte, dass zufal-
lig entstehende Mutationen Krebs verursachen kdnnten.

Die Erforschung von Genen und Mutationen ist von Bedeutung fiir
das Verstdandnis der Biologie und Natur, wie natiirlich auch von Krebs.
Doch wird die Mutationstheorie zunehmend in Frage gestellt, auch weil
diese kaum zu einer Verbesserung des Uberlebens von Krebspatienten
gefiihrt hat. Diese seit iiber 100 Jahren bestehende Mutationstheorie
ist ursdchlich nur 5-10% aller Krebsformen zuzuordnen. Wesentlich
hierflir erscheint, dass richtige Beobachtungen (Messungen von Mu-
tationen im Tumorgewebe) félschlicherweise damit gleichgesetzt wur-
den, Krebs zu verursachen. Es gibt aber erhebliche Unterschiede im
manifesten Krebs und solchem Gewebe, in dem Krebszellen entstehen.
Nehmen Sie einen Apfel: Wenn Sie einen solchen im Auto finden, wiir-
den Sie sicherlich nicht annehmen, dass Apfel in Autos wachsen, genau
das ist allerdings passiert.

Versorgungsforschung.”

Welche neuen Erkenntnisse iiber die Krebsentstehung haben Sie und
Ihre Kollegen gewinnen konnen?

Unsere Forschungsarbeiten fiihrten zu einer Erkldrung fiir die Mehr-
heit der Tumore, die bislang als sporadisch eingestuft werden. Sie ent-
stand iber einen langen Zeitraum aus dem Bestreben heraus, Krebs
verstehen zu wollen. Wir suchten nicht von vornherein nach einer Er-
klarung, wie etwa die Mutationstheorie in eine Krebstheorie passen
konnte. Unser Ansatz war eben das Verstehen-wollen an sich, und ge-
nau das hat sich als Erfolg erwiesen. Kernpunkte der neuen Krebstheo-
rie* sind sechs Sequenzen:

(1) Ein biologischer oder chemischer pathogener Stimulus fiihrt zu-
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ndchst zu einer normalen Reaktion in Form einer Wundheilung bzw.

Entziindung.

(2) Wenn dieser Reiz persistent ist und zu lange andauert, scheitert der
normale Wundheilungsprozess, und der Organismus versucht, des-
sen Herr zu werden, indem eine chronische Entziindung entsteht.

(3) Die chronische Entziindung geht uber in eine Fibrose (Verdickung
durch krankhafte Vermehrung des Bindegewebes: des Gewebes zwi-
schen den Zellen).

(4) Aus dieser Fibrose kann sich eine prakanzerdse Nische bilden, und
es entsteht eine chronisch gestresste Zellmatrix. Doch - das haben
schon Forschungen in der Evolution gezeigt - der menschliche Kor-
per ist nicht dazu geeignet, Stress auf Dauer zu bewiltigen.

(5) Der Organismus befindet sich nun in einer Art Teufelskreis, einem
Dauerstress, und entwickelt hiergegen eine chronische Stressver-
meidungsstrategie.

(6) Wenn dies scheitert und die prakanzerdse Nische nicht aufgeldst wer-
den kann, wandelt sich eine normale Zelle um in eine Krebszelle um.
Der lange Peer-review-Prozess von acht Monaten ldsst erahnen, dass

die Gutachter anfangs ihre Schwierigkeiten mit den neuen Erkenntnis-

sen Ihres Papers hatten. Offenbar straubt sich noch die wissenschaft-
liche Community gegen Ihre Theorie. Wie gehen Sie damit um?

Man kann nicht erwarten, dass eine mittlerweile als Dogma emp-
fundene Theorie (Mutationstheorie), die sich innerhalb von 100 Jahren
etablierte und Eingang in Lehrbiicher und Lehrmeinungen fand, mit
einem Schlag zu einem Umdenken fiihrt.

Uns war klar, dass unsere neue Krebstheorie sich den wissenschaftli-
chen Regeln und Kriterien stellen und damit einer kritischen Begutach-
tung (dem Peer-review-Prozess) unterwerfen muss — nur so wird seridse
Forschung gemacht. Andererseits wollten wir nicht nur, dass das Manu-
skript offentlich frei zugdnglich ist, sondern auch dass der Begutach-
tungsprozess transparent nachvollziehbar ist, was selten gegeben ist.

Da die Gutachter der Zeitschrift ,,BMC Cancer” sich automatisch dazu
bereit erkldren, dass ihre Begutachtungen transparent sind, haben wir
diese Zeitschrift ausgewdhlt. Dieses Einstehen fiir die Transparenz mag
auf Anhieb trivial erscheinen, man muss aber bedenken, dass sich auch
in der Wissenschaft viele nicht trauen, ihre Begutachtung &ffentlich zu
machen. Doch gerade bei einer neuen Krebstheorie schien uns dieses
Vorgehen geeignet, um zu beweisen, dass der Begutachtungsprozess
extrem sorgfaltig durchgefiihrt wurde. Einer der fiihrenden forschenden
Genetiker der Welt von der Universitdt in Kansas hielt unsere Auf-
fassung fiir plausibel und befiirwortete die Verdffentlichung. Parallel
zu unserer neuen Krebstheorie verfassten wir ein weiteres 30-seitiges
Manuskript mit detaillierten biochemischen und physiologischen Erkla-
rungen der beteiligten Signalwege in der Krebsentstehung*.

Welche Konsequenz hat das Verwerfen der alten Theorie
fiir die Versorgungsforschung? Und wie miisste schlieRlich die
Versorgungsforschung zu Krebserkrankungen in Deutschland ausgerich-

tet werden - gemald Ihren neuen Erkenntnissen?

Die Versorgungsforschung benétigt eine Ursachenkldrung. Nur so
ist eine effiziente Vorsorge (Pravention) mdglich. Diese sollte in eine
Anti-Krebs-Strategie eingebunden werden, die darauf abzielt, auch den
direkten Einfluss neuerer Erkenntnisse zuzulassen. Deshalb haben wir
parallel zu den genannten zwei Verdffentlichungen eine neue Anti-
Krebs-Strategie zusammen mit 30 Wissenschaftlern aus vier Konti-
nenten erarbeitet und publiziert**. Dies ist auch der Grund, warum
einige Wissenschaftler diese drei Verdffentlichungen als Trilogie be-
zeichnen, die als Allegorie (Entschliisselung im mehrfachen Sinne)
dienen kann, Krebs besser zu verstehen und ursachengerecht zu the-
rapieren.

Was sind die Kernpunkte der von Ihnen vorgeschlagenen Outcome-
orientierten Antikrebsstrategie?

Die Krebsforschung hat zwar vieles erreicht, aber sie tritt auch in
vielen Bereichen noch auf der Stelle. Aus diesem Grund schlagen wir
vor, dass eine neue Anti-Krebs-Strategie auf mehr Kriterien als nur auf
einer Beurteilung unter dem Mikroskop sowie auf zwei Ebenen, einer
personalisierten und einer individualisierten, besteht:

Die personalisierte Strategie untersucht den Tumor genauer als bis-
her. Sie kombiniert die vorhandene histopathologische Tumorklas-
sifikation (TNM) mit molekularen, metabolischen, immunologischen
Markern, das Ansprechen voraussagender Biomarkern, einem kalku-
lierbarem Patientenrisiko, der Lebensqualitdt, sowie dem psychoso-
matischem Profil.

Die personalisierte Strategie ist Patienten-Outcome-orientiert und
erlaubt so eine Stratifikation verschiedener Tumortherapien. Schon
heute erhalten die meisten Patienten eine multimodale Therapie.
Diesem muss Rechnung getragen werden, um zum Beispiel bei
einem Nicht-Ansprechen auf eine Therapie diese zielgerichtet und
standardisiert zu modifizieren, was durch eine individualisierte Anti-
Krebs-Strategie erfolgt: Tumor- und Patienten-spezifische Variablen
wie Biomarker, histopathologische Parameter, bildgebende Marker,
biochemische Profile, Lebensqualitdt und psychosomatische Profile
definieren diese.

Wie miisste denn die Versorgung von Krebspatienten in Deutschland
angepasst werden, um Ihrer Hypothese gerecht zu werden?

Krebsforschung dient als Motor zur Verbesserung der Patientenversor-
gung. Hierzu ist eine Ursachenkldrung zusammen mit einer am Patienten-
Outcome-orientierten Strategie in Diagnose und Therapie notwendig. Ohne
diese beiden Bestandteile wird keine langfristige Pravention mdglich sein.

Die Evaluation doppelt komplexer Situationen, bedingt einerseits
durch die Komplexitdt der Intervention als solcher und anderer-
seits durch die Komplexitdt des Kontextes, in der diese Intervention
stattfindet, bedarf einer ebenso komplexen Evaluation: Zum Ersten,
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einer klinisch evaluativen (klinischen) Forschung, deren Grundan-
nahmen natiirlich stimmig sein miissen und deren Validitdt durch
EBM gewdhrleistet sein muss, zum zweiten aber einer begleitenden
Versorgungsforschung, deren Validitdt in der Evidence-Based Health
Care (EBHC) dargestellt wird. Sind ihrer Meinung nach beide Studien-
bereiche vereinbar?

Dies ist ein sehr wichtiger Punkt. Wir befinden uns in einer Zeit der
sogenannten ,Big Data” Medizin ist auch eine Handlungswissenschaft.
Ihr Handeln muss wissenschaftlich fundiert sein und sich einer wissen-
schaftlichen Kontrolle unterziehen. Evidence-Based Medicine (EBM) ist
ebenso zundchst einmal klinische Medizin und damit wissenschaftliche
Heilkunde. Wie bereits richtig von Professor Heiner Raspe aus Liibeck
aufgeworfen, miissen aber auch die Grenzen der EBM Beriicksichtigung
finden. Denn es gibt nicht viele kontrollierte Studien, aus deren Er-
gebnissen sich allgemeine Empfehlungen fiir ihre Anwendung ableiten
lassen. Und EBM garantiert auch keinen humanen Umgang zwischen
Arzt und Patient. Sie ist nicht per se patientenzentriert. Die in der EBM
geforderte technisch-professionelle Rationalitdat muss aber im Einklang
mit humanitdrem Denken und Handeln vergesellschaftet sein.

Wenn wir einen Nutzen mit EBM {iberpriifen wollen, miissen wir den
Nutzen festlegen, und damit ist dieser zweck- und nicht werterational
(Beispiel: Sterbehilfe). Andererseits kann auch EBM hinderlich sein,

wenn es darum geht, schnell neue Arzneimittel auf den Markt zu brin-
gen, da diese sorgfaltig tiberpriift sein miissen. Damit kdnnen schon
die Schwidchen der EBM aufgezeigt werden: die Wirtschaftlichkeits-
tiberlegungen. Selbstverstandlich weisen randomisierte Studien bei
sorgféltiger Planung eine hohe innere Validitdt auf, dennoch haben sie
eine geringere externe Validitat und beantworten einige Fragen nicht,
wie etwa: ,Wie ist die Wirkung unter bestimmten Kontextaspekten?”
Weiterhin werden Subgruppen-Analysen primdr weniger beriicksichtigt,
was eine Unvollstandigkeit bedingt. Hierin ist eine groRe Chance der
Versorgungsforschung zu sehen, gerade weil die EBM sekundar erganzt
werden muss.

Ich bin der Auffassung, dass sowohl die EBM als die auch
Versorgungsforschung durchaus differenziert gesehen und wahrgenom-
men werden muss, denn beides zusammen kann eine gewisse triigerische
Sicherheit bedingen. Somit ist Evidence-Based Healthcare (EBHC) ein
hervorragendes Instrument, um Therapien oder Forschungsansitze
valide zu {iberpriifen. Allerdings ist nur ein Bruchteil medizinischer
Versorgung mittels EBM {iberpriifbar, und meines Erachtens muss die
Versorgungsforschung hier einen integralen Bestandteil bilden.

Herr Prof. Briicher, vielen Dank fiir das Gesprach. <<
Das Interview fiihrte MVF-Redakteurin Olga Gilbers.

Vita

Prof. Dr. med. Bjorn Briicher studierte Humanmedizin in Mainz und absolvierte Teile des Studiums in Oxford, Bradford und Edinburgh. Nach der Promotion 1993 absolvierte er seine
chirurgische Aus- und Weiterbildung an der Technischen Universitdt Miinchen (TUM). Nach Erlangung des Facharztes fiir Chirurgie 2001 erfolgte seine Habilitation nach erfolgreichem
Abschluss klinischer und molekularbiologischer Teilprojekte zusammen mit der TUM sowie am GSF - Forschungszentrum fiir Gesundheit und Umwelt in Miinchen 2003. Direkt im Anschluss
verbrachte Briicher einen DFG-finanzierten molekularbiologischen Forschungsaufenthalt am groRten Krebsforschungszentrum der Welt, dem MD Anderson Cancer Center in Houston,
Texas, USA. Seine Schwerpunktbezeichnung ,Viszeralchirurgie” erfolgte 2005. Seine Professur fiir Chirurgie erhielt Briicher 2008. Zwischen 2007 und 2012 war Briicher als Leiter der
Tumorchirurgie am Universitatsklinikum Tiibingen tdtig. 2013 wurde er Botschafter der Europdischen Vereinigung fiir Krebsforschung (European Association of Cancer Research - EACR)
und wurde an das Bon Secours Cancer Institute in Richmond, Virginia, USA, abgeworben. Er griindete 2008 die Theodor-Billroth-Akademie mit dem Ziel, die Ausbildung des chirurgischen
Nachwuchses zu verbessern. AuRerdem ist er Professor fiir Ethische Fiihrung am New Westminster College in Vancouver, Kanada, und wurde 2014 als einziger deutscher Tumorchirurg
als Experte im Bereich des oberen Gastrointestinaltraktes fiir das AJCC (American Joint Cancer Committee) fiir die neue zu erarbeitende Tumorklassifikation 2017 eingeladen.

Kontakt: b-bruecher@gmx.de

Wissenschaftspreis ,regionalisierte Versorgungsforschung”

,Neue AnstoRe fiir mehr Qualitat”

>> Um die Erforschung regionaler Unterschie-
de in der medizinischen Versorgung zu for-
dern, schreibt das Zentralinstitut fiir die kas-
sendrztliche Versorgung in Deutschland (Zi)
in diesem Jahr zum vierten Mal den mit 5.000
Euro dotierten Wissenschaftspreis ,regionali-
sierte Versorgungsforschung” aus.

Mit dem Wissenschaftspreis ,regionalisier-
te Versorgungsforschung” mochte das Zi die-
sen Forschungsbereich weiter starken. Mit
dem Preis sollen Arbeiten aus allen Bereichen
der Versorgungsforschung ausgezeichnet wer-
den, die regionale Unterschiede in der Ge-
sundheitsversorgung thematisieren.

Das Zi ruft dazu auf, sich mit entspre-
chenden Arbeiten zu bewerben. Neben Origi-
nalarbeiten werden auch bereits anderweitig
verdffentlichte Publikationen aus dem Vor-
jahr akzeptiert. Ergebnisse aus Diplom- oder
Masterarbeiten sowie aus Dissertationen sind
ebenfalls willkommen, wenn diese den Anfor-
derungen des Versorgungsatlas entsprechen.

Auch Arbeiten in englischer Sprache werden
angenommen. Einsendeschluss ist der 7. Au-
gust 2015. Bewertet werden die Arbeiten
durch den wissenschaftlichen Redaktionsbei-
rat und die Redaktion des Versorgungsatlas.
Die Preisverleihung findet im Dezember 2015
statt. Die ausgezeichnete Arbeit wird auf dem
Portal ,Versorgungsatlas” veroffentlicht. <<

8,7 Mio. Dollar fiir Studien

>> Eine Initiative zur Prdvention von Typ 1
Diabetes startet der Leona M. und Harry B.
Helmsley Charitable Trust, USA mi einer Start-
investition von iiber 8,7 Mio. Dollar. Damit
sollen Infrastrukturen geschaffen werden, da-
mit hunderttausende Neugeborene und Kinder
mit Typ 1 Diabetes-Risiko in den USA, Europa
und Australien an Beobachtungs- und klini-
schen Interventions-Studien teilnehmen kon-
nen. Mit dabei: Helmholtz Zentrum Miinchen
und das DFG Center for Regenerative Thera-
pies der TU Dresden. <<

>> Die Erwartungen an den Innovationsfonds
und das neue Institut fiir Qualitdtssiche-
rung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTiG) sind hoch. Vom geplanten E-Health-
Gesetz erhofft man sich entscheidende Fort-
schritte fiir ein modernes Gesundheitswesen.
Das wissenschaftliche Symposion der Gesell-
schaft fiir Recht und Politik im Gesundheits-
wesen e.V. (GRPG) stellt diese neuen Geset-
zesvorhaben der Bundesregierung am 25. und
26. Juni im Berliner Logenhaus auf dem Priif-
stand. Mit dabei sind Prof. Josef Hecken (G-
BA), Dr. Christof Veit (IGTiG), Dr. Jens Baas
(TK), Georg Baum (DKG), Prof. Dr. med. Jorg
Otto Schwab (Deutsche Gesellschaft fiir Kar-
diologie), Dr. Christian Rybak (Ehlers, Ehlers
& Partner) und Prof. G. Fischer (Universitdt
Erlangen-Niirnberg). Die Moderation iiber-
nehmen Prof. Dr. Eberhard Wille und Prof. Dr.
Jiirgen Zerth. Weitere Austauschmdglichkei-
ten bietet das gemeinsame Abendessen am
ersten Abend. Infos: www.grpg.de. <<
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Hecken setzt auf ,,wissenschaft-
lichen Dialog® mit dem DNVF

Mehr als 150 Teilnehmer aus den Reihen der DNVF-Mitglieder, den Organisationen der
Selbstverwaltung, der Forderer wie dem BMG und dem BMBF sowie Patientenvertreter
trafen sich beim 3. DNVF-Forum Versorgungsforschung in Berlin und diskutierten das
Thema ,Innovationsfonds - Qualitdt, Transparenz und Nachhaltigkeit”. Den ganzen Tag
auf der DNVF-Veranstaltung dabei war Prof. Josef Hecken, der unparteiische Vorsit-
zende des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), der in seinem Vortrag nicht nur
die Sicht des G-BA zum Innovationsfonds vorstellte, sondern gleich mehrmals darauf
hinwies, dass er diese Veranstaltung als ,Beginn eines Dialogs” ansah, da sowohl
der G-BA als auch der bei ihm angesiedelte zehnkopfige Innovationsausschuss, aber
auch der noch vom BMG zu bestellende ebenfalls zehnkdpfige Expertenrat nicht in
der Lage sei, neben diversen inhaltlichen Festlegungen innerhalb relativ kurzer Zeit
wissenschaftliche Kriterien zu definieren, und daher auf den ,wissenschaftlichen
Dialog” angewiesen sei. Deshalb wiirde er groRen Wert darauf legen, dass - so Hecken
cora publico - ,Sie als fiir Versorgungsforschung berufene Spezialisten den Versuch
unternehmen, sehr friih zu definieren, was Ihre Anforderungen an Prozesse sind, die

wir in Zukunft im Innovationsfonds zu gestalten haben.”

Das DNVF machte nicht nur den Versuch,
sondern stellte dem G-BA-Vorsitzenden mit
diversen Vortrdgen gleich eine Themen- und
Benchmark-Ubersicht zur Verfiigung. Nach
einleitenden Worten von Prof. Dr. Edmund A.
M. Neugebauer (Vorsitzender des DNVF e.V.,
IFOM Universitat Witten/Herdecke) und Prof.
Dr. Holger Pfaff (DNVF-Vorstandsmitglied,
IMVR, Universitdt zu Kdln) wurde der Innova-
tionsfonds aus unterschiedlichen Sichtweisen
beleuchtet - wie aus Sicht der Krankenkassen
(durch Franz Knieps, Vorstand BKK Dachver-
band e.V.), der Erwartungen aus Sicht der Pati-
enten (dargestellt von Dr. Martin Danner, dem
Sprecher des Koordinierungsausschusses der
Patientenvertretung im G-BA und Bundesge-
schaftsfiihrer der BAG Selbsthilfe) und jener
der Patientensicherheitsforschung (erldutert
von Hardy Miiller, dem beim WINEG angestell-
ten, indes ehrenamtlich tatigen Geschaftsfiih-
rer des Aktionshiindnis Patientensicherheit).

Erganzend dazu vertiefte Prof. Dr. Gabriele
Meyer, die stellvertretende Vorsitzende DNEbM
und Direktorin des Instituts fiir Gesundheits-
und Pflegewissenschaft, Universitatsklinikum
Halle (Saale), die Erwartungen an Begutach-
tungs- und Evaluationskriterien aus Sicht des
Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin

e. V., wahrend Prof. Dr. Holger Pfaff den Hand-
lungsbedarf aus Sicht des DNVF e. V. beziig-
lich Qualitdt, Transparenz und Nachhaltigkeit
vertiefte, was Prof. Dr. Jochen Schmitt, DNVF-
Vorstandsmitglied, ZeG, Universitédtsklinikum
Dresden, mit der Vorstellung von Begutach-
tungs- und Evaluationskriterien, stammend
aus einer eigens dafiir durchgefiihrten Delphi-
Befragung des DNVF e. V. ergdnzte.

Den Blick auf Erfahrungen zur Realisierung
und Sicherung von Qualitdt, Transparenz und
Nachhaltigkeit der Fdrderprogramme im in-
ternationalen Raum scharfte dann Prof. Dr.
Reinhard Busse, Professor fiir Management im
Gesundheitswesen an der Fakultat Wirtschaft
und Management der TU Berlin, der vor allem
Beispiele aus den USA und GroRbritannien
anfiihrte, die seit mehr als 50 Jahren (USA)
und mehr als 10 Jahren (GB) in diesem Be-
reich millionen- und auch milliardenschwere
Invests tdtigen.

Dies ist ein Fakt, der auch Hecken sehr wohl
bewusst ist. Er davon sprach, dass Deutsch-
land mit dem aktuellen ,gigantischen Betrag”
in Hohe von 1,2 Milliarden Euro, aufgeteilt auf
vier Jahre, ,den Versuch mache, ein bisschen
Anschluss” zu finden, an das, was in anderen
europdische Staaten und in den USA seit vie-

Liebe Kolleginnen
und Kollegen,

im Mittelpunkt
dieser Ausgabe
steht die Diskussion
um den Innovati-
onsfonds, dem wir
das 3. DNVF-Forum
Versorgungsforschung
gewidmet haben.
Der Innovations-
fonds bietet fiir das
deutsche Gesundheitssystem die hervor-
ragende Mdglichkeit, Versorgungsmodelle
und -strukturen in angemessenem Rahmen
einer wissenschaftlichen Uberpriifung zu
unterziehen, bevor sie in die Regelversor-
gung iiberfiihrt werden. Um die Mittel aus
dem Innovationsfonds effektiv, gerecht und
nachhaltig zu nutzen, miissen die Auswahl,
die Durchfithrung und die Evaluation von
Forderprojekten sowie die Entscheidung fiir
oder gegen die Uberfiihrung von Modell-
vorhaben in die Regelversorgung unter
allen Interessengruppen inkl. den Nutzern
des Gesundheitssystems transparent, nach
einheitlichen Kriterien und methodisch auf
dem hochsten wissenschaftlichen Niveau
erfolgen. Das DNVF hat hierzu mittels eines
Delphi-Verfahrens praktikable Vorschldge
entwickelt, die wir mit dem 3. DNVF-Forum
Versorgungsforschung in den Dialog mit dem
Innovationsausschuss einbringen méchten.

Weitere Highlights dieser Mitteilung sind die
Ankiindigung der Verleihung der Ehrenmit-
gliedschaft des DNVF an den Versorgungsfor-
scher Prof. Dr. Gerd Glaeske.

! ™
)
Prof. Dr. Prof. h.c.
Edmund A.M. Neugebauer

Der Versorgungsforschungskongress im
Oktober 2015 wirft ebenfalls deutlich seine
Schatten voraus. Bitte registrieren Sie sich
moglichst friih. Neben methodischen Semi-
narthemen wird erstmalig ein Einsteigerse-
minar fiir Gesundheitspolitiker und deren
Referentinnen und Referenten der Bundes-
tagsabgeordneten stattfinden.

Viel SpaR bei der Lektiire

Ihr Edmund A. M. Neugebauer
- Vorsitzender des DNVF e.V.

14. Deutscher Kongress fiir
Versorgungsforschung

07.-09.10.2015 in Berlin

Aktuelle Infos zum Versorgungsfor-
schungskongress: www.dkvf2015.de.



len Jahren zu beobachten sei. Doch wenn
man zu Grunde lege, dass die Kosten im Zuge
von versorgungsverbessernden Projekten, der
an Regelversorgungskomponenten und -leis-
tungen erbracht werden miissten - anders
als beispielsweise in Danemark - aus dem
Versorgungssystem bezahlt wiirden, konnten
die 1,2 Milliarden Euro alleine dafiir einge-
setzt werden, um die Overheadkosten fiir
versorgungsrelevante Projekte zu finanzie-
ren, wobei davon 75 Millionen pro Jahr fiir
Versorgungsforschung zur Verfiigung stehen
wiirden.

Wahrscheinlich ist der Betrag aber noch
viel hoher. Hecken weist hier zu Recht auf
den Fonds-Bereich der Forderung innova-
tiver sektoreniibergreifender Versorgungs-
formen hin, auf dem zwar nicht explizit
Versorgungsforschung drauf stiinde, die aber
alle fachlich serios evaluiert werden miissten,
wenn sie denn fiir eine Forderung aus dem
Bereich der 225 Millionen Euro tiberhaupt in
Betracht kommen wollten. Daher kdnne man
hier von ,liberlappenden Projekten” ausge-
hen.

Wie das jedoch zu geschehen hat, ist He-
cken zur Zeit selbst noch unklar. ,Alle Pro-
jekte, die positiv beschieden werden sollen
und wollen, miissen wissenschaftlich be-
gleitet und ausgewertet werden®”, erklért er.
Doch wie die dazu nétigen Kriterien entwi-
ckelt und definiert werden konnten, sei vollig

Transparenz und Nachhaltigkeit” (v.li.) Franz Knieps, Prof. Josef Hecken, Prof. Dr Holger Paff und Prof. Dr.
Edmund A. M. Neugebauer. Nicht auf dem Bild: Dr. Martin Danner und Prof. Dr. Reinhard Busse.

offen. Bei dieser Frage sei der Innovations-
Ausschuss und auch der G-BA auf die Mithilfe
der Experten wie jener der DNVF abgewiesen,
denn das ,iiberfordert das, was der Innovati-
onsausschuss tun kann”.

Das ist ein Ball, den der DNVF gerne an-
nahm, ebenso den Hilferuf nach entspre-
chender Expertise bei der fachlichen Beurtei-
lung von Forderantrdgen, der Definition einer
wissenschaftlich fundierten Evaluation und
nicht zuletzt bei der Themenfindung ,guter
Projekte”, die bei der Evaluation des Innova-
tionsfonds am Ende des vierjahrigen Zeitraums
zeigten, dass Projekte auf Basis wissenschaft-

licher Notwendigkeiten und Kriterien ausge-
sucht worden sind, die nicht nur eine Verbes-
serung der Versorgung mit einer belastbaren
Evidenz gezeigt hdtten, sondern die auch
noch in die Regelversorgung iiberfiihrt werden
konnten. Dann, so ist sich Hecken sicher, be-
stiinde auch die Mdglichkeit der Fortsetzung
des Innovationsfonds in den kommenden Jah-
ren, die aber auch mit der Ubertragbarkeit der
Mittel, fiir die er kampfe - die aber derzeit
in der Regierungskoalition noch nicht konsen-
tiert sei - zusammenhange.

Kurzbericht von der Delegiertenkonferenz der AWMF

Seit Griindung des DNVF e.V. (2006) besteht eine enge Partnerschaft mit der AWMF, aus deren Reihen ein Mitglied im DNVF-
Vorstand kooptiert ist. Im Rahmen dieser Partnerschaft wird das DNVF regelmdRig zu den Delegiertensitzungen (2x/Jahr) der
AWMEF als nicht stimmberechtigter Teilnehmer eingeladen. AWMF und DNVF haben im Rahmen dieser Partnerschaft und Koope-
ration in einem gemeinsamen Papier Ziele definiert, die sich vor allem auf Fragen der Implementierung und Evaluation von

Leitlinien beziehen.

Die AWMF hat auf der Delegiertenkon-
ferenz als neuen Prdsidenten Prof. Dr. Kre-
ienberg (Dt. Ges. fiir Gyndkologie und Ge-
burtshilfe) gewadhlt. Er lost damit Prof. Dr.
Rahn nach Ablauf seiner Amtszeit ab. Die
Delegiertenkonferenz dankte Prof. Rahn fiir
seinen enormen Einsatz und die ausgezeich-
nete Fiihrung der AWMF {iber die vergange-
nen Jahre.

Auf der Tagesordnung standen neben wei-
teren reinen Vereinsthemen (Neuaufnahmen,
Kassenbericht, Verlagerung der Geschafts-
stelle nach Berlin, Pressearbeit) inhaltlich
mehrere spannende inhaltliche Punkte wie
die Implementierung von Leitlinien iiber eine
neu gebildete ad-hoc Kommission ,Choosing
wisely”- Gemeinsam Klug Entscheiden (GKE).

Die Qualitdtsoffensive der wissenschaftlichen
Fachgesellschaften der AWMF soll {iber die in
den USA im April 2012 gestartete Initiative
hinausgehen. Das DNVF wird einen Antrag ein-
bringen, sich hier an der weiteren Diskussion
zu beteiligen. Am 15. Oktober 2015 findet
dazu das 3. Berliner Forum statt.

Die AWMF hat weiterhin eine AMNOG-
Arbeitsgruppe gebildet, um den Fachgesell-
schaften mehr Mitspracherecht bei Entschei-
dungen des G-BA einzurdumen. Am 19. Juni
findet zur friihen Nutzenbewertung eine Ver-
anstaltung ,,AWMF im Dialog” statt.

Wichtig ist ebenfalls die iiber die AWMF
angestolRene Diskussion zum Thema Leis-
tungsevaluation in Forschung und Lehre. Der
LJournal Impact Factor” entscheidet heute

ganz wesentlich liber die Karriere von Wissen-
schaftlern. Die AWMF hat in einem Positions-
papier Kritik daran geiibt und alternative Kri-
terien vorgeschlagen. Unter Federfiihrung von
Chr. Herrmann-Lingen, Gottingen arbeitet
eine Kommission an deren Umsetzung: die 10
Empfehlungen zu Forschungsmetriken. Hierzu
findet am 15./16. Juli in Miinchen ein Sympo-
sium ,Hochschulforschung im Dialog” statt.
Ein letztes wichtiges Thema war die Dis-
kussion um die Griindung auReruniversitarer
Medizinstudiengdnge z.B. Salzburg/Niirnberg
und die infrage gestellte Qualitdt der Medi-
zinerausbildung, was vom Prdsidenten des
Hochschulverbandes, Prof. Kempen vorge-
tragen wurde - ein Thema, das auch fiir die
Versorgungsforschung sehr relevant ist.



Prof. Dr. Gerd Glaeske wird neues Ehrenmitglied

Im Mai 2015 hat der Vorstand des DNVF beschlossen, dem langjahrigen Vorstandsmitglied und Versorgungsforscher, Prof. Dr.
Gerd Glaeske, die Ehrenmitgliedschaft des DNVF e.V. zu verleihen. Die offizielle Ubergabe erfolgt am 11. Juni 2015 im Rahmen
des Bremer Symposiums ,Patientenbeteiligung durch Gegenoffentlichkeit”, das anldsslich der Emeritierung von Prof. Glaeske

in Bremen stattfinden wird.

Auf der 18. Mitgliederversammlung des
DNVF am 18.05.2015 in Berlin verkiindete
Prof. Neugebauer, als Vorsitzender des Deut-
schen Netzwerks Versorgungsforschung, den
Mitgliedern die Entscheidung des Vorstands.
Vorgesehen war eine Verleihung und Lauda-
tion im Rahmen der Mitgliederversammlung,
die Herr Prof. Glaeske aber leider aufgrund
einer Erkrankung kurzfristig absagen musste.

Prof. Glaeske hat in Aachen und Hamburg
Pharmazie studiert und als Dr. rer. nat. in
den Priifungsfachern Pharmazeutische Che-
mie, Pharmakologie und Wissenschaftstheorie
promoviert. Von 1981 bis 1988 war er Wis-
senschaftlicher Mitarbeiter und Leiter der Ab-
teilung Arzneimittelepidemiologie im Bremer
Institut fiir Praventionsforschung und Sozi-
almedizin (BIPS). Ab 1988 leitete er diverse
Abteilungen in unterschiedlichen Krankenkas-
sen mit dem Schwerpunkt Pharmakologie. Seit
1999 Professor fiir Arzneimittelanwendungs-
forschung im Zentrum fiir Sozialpolitik (ZeS)
der Universitdt Bremen. Seit 2007 Co-Leiter
der Abteilung fiir Gesundheitsokonomie,
Gesundheitspolitik und Versorgungsforschung
im ZeS. Neben diesen Aufgaben hatte bzw. hat
er zahlreiche Funktionen {ibernommen.

Er war/ist:

Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat der
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkla-
rung (BZgA) seit 2003

Mitglied im Sachverstdndigenrat (SVR) zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen von 2003 bis 2009,
Vorsitzender des Wissenschaftlichen Bei-
rates zur Weiterentwicklung des Risiko-
strukturausgleiches beim BVA in den Jahren
2007 -2008

Mitglied des Ausschusses fiir den rationalen
Einsatz von Arzneimitteln des Arzneimittel-
beirates beim Bundesministerium flir Ge-
sundheit in Wien seit 2009 und

Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat der
DAK und BKK24.

Glaeske war seit Vereinsgriindung des DNVF
im Mai 2006 bis einschlieRlich Mai 2014 ak-
tives Vorstandsmitglied. 2008-2010 hatte er
das Amt des stellvertretenden Vorsitzenden
und von 2010-2014 das Amt des Hauptge-
schaftsfiihrers inne.

Zahlreiche Impulse gingen von ihm aus,
so beispielsweise die Griindung der Arbeits-
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gruppe ,Epidemiologische
Methoden”, die eines der er-
sten Memoranden verfasste.
Gemeinsam mit der Gesell-
schaft flir Arzneimittelan-
wendungsforschung und Arz-
neimittelepidemiologie e.V.
(GAA) hat Prof. Glaeske den
10. Jahreskongress des DNVF
2011 in Koln mit dem The-
ma ,Arzneimittelversorgung:
Qualitdt und Effizienz” er-
folgreich organisiert und ge-
staltet.

Bei der Offnung des Netz-
werks fiir die Unternehmen der Gesundheits-
branche hat er, nicht gerade als pharma-
freundlicher Aktivist bekannt, alle an einen
Tisch gefiihrt, weil er friih erkannt hatte, dass
Versorgungsforschung den Dialog zwischen
Versorgungspraxis und Wissenschaft braucht,
aber auch Regeln der Zusammenarbeit, um
die Wissenschaftlichkeit und Unabhangigkeit

b q

des Netzwerks und der Versorgungsforschung
zu sichern. Aus diesem Dialog ist das For-
mat ,DNVF-Forum Versor-
gungsforschung” entstan-
den. Er plante und moderier-
te die erste Veranstaltung
dieser Reihe zum Thema
.Regeln der Zusammen-
arbeit zwischen Industrie
und Versorgungsforschung
- Goes und No-Goes”.

Ebenso hat Prof. Glaes-
ke durch seine Tatigkeit im
SVR und seine Gutachten
und Aktivitaten auf gesund-
heitspolitischer Seite die
Weichen fiir die Anerken-
nung und Forderung derVersorgungsforschung
sowie den Dialog zwischen Wissenschaft und
Politik gestellt.

Das DNVF zeichnet Prof. Glaeske fiir seine
groBen Verdienste als Versorgungsforscher
und Lobbyist fiir Versorgungsforschung so-
wie fiir sein groRes und wirkungsvolles En-
gagement im Netzwerk und Vorstand aus.

Zahlen, Fakten, Stellungnahmen

Neue Mitglieder: Die Deutsche Sepsis-
Gesellschaft (DSG) wurde im Mai als neues
Mitglied der Sektion 1 ,Fachgesellschaften”
aufgenommen. Die Anzahl der Natiirlichen
Personen (Sektion 4) ist im Mai auf 82 Per-
sonen gestiegen.

Jahresbericht der Arbeits- und Fach-
gruppen: Im Rahmen der Mitgliederversamm-
lung am 18.05.2015 stellte der Vorsitzende
die umfangreichen Aktivitdten des Netzwerks
im vergangenen und laufenden Jahr vor. In
Ergdnzung zu diesem miindlichen Bericht ha-
ben die Arbeits- und Fachgruppen im DNVF
einen Jahresbericht erstellt, der in prdgnanter
Form iiber die Aktivitaten in den einzelnen
Gruppen informiert. Der Bericht wurde auf den
DNVF-Webseiten in der Rubrik ,Arbeits- und
Fachgruppen” veroffentlicht.

DNVF-Stellungnahme: Das AQUA-Institut
wurde im Marz 2013 beauftragt, Instrumente

zur Abbildung der Patientenperspektive zu
erarbeiten. Konkret ging es um die Entwick-
lung eines Instruments, das Ergebnis- und
Prozessqualitdt bei Arthroskopie am Kniege-
lenk valide erhaben kann. Das Ergebnis die-
ser Arbeiten liegt in Form eines Vorberichts
inkl. Anhang und Indikatorenset vor.

Auf Einladung des AQUA-Instituts hat das
DNVF e.V. unter Federfiihrung von Herrn Prof.
Koller (Sprecher der AG Patient Reported Ou-
come) eine Stellungnahme verfasst, die auf
der Webseite des DNVF zum Download be-
reitsteht.

www.dnvf.de >> Publikationen >>
Stellungnahmen



Einfiihrung fiir die Politik

Traditionell bietet das DNVF am Vormittag des ersten Veranstaltungstages des Deut-
schen Kongresses fiir Versorgungsforschung kostenpflichte Preconference-Seminare
an (s.u.). Neben methodischen Seminarthemen wird erstmalig ein Einsteigerseminar
fiir Gesundheitspolitiker und die Referentinnen und Referenten der Bundestagsab-

geordneten stattfinden.

Spatestens seit dem GKV-Versorgungsstdr-
kungsgesetz der GroKo beschiftigt die Frage:
Was kann die gesundheitspolitische Praxis
von der Versorgungsforschung erwarten und
wie kann die Kooperation erfolgreich gestal-
tet werden?”

Im Preconference-Seminar, das sich spe-
ziell an Akteure im Bereich der Gesundheits-
politik (z.B. Referentinnen und Referenten
der Bundestagsabgeordneten) wendet, wer-
den zundchst grundlegende Aspekte der
Versorgungsforschung thematisiert. Im Mit-
telpunkt stehen die Bedingungen eines er-
folgreichen Transfers von Inhalten und Er-
gebnissen, der einerseits die Antizipation
des zu erwartenden Erkenntnishorizonts,
andererseits die Formulierung wissenschaft-
lich  operationalisierbarer Fragestellungen
beinhaltet. Vor diesem Hintergrund sol-
len die Moglichkeiten und Grenzen der
Versorgungsforschung erdrtert werden. Wie
kann Versorgung auf der Basis von Daten
der Versorgungsforschung gestaltet werden?

Welche Rahmenbedingungen liegen fiir die
Versorgungsforschung in Deutschland vor?
Wo stoRt die Versorgungsforschung an ihre
eigenen oder an systemisch bedingten Gren-
zen? AbschlieBend wird die grundlegende
Frage erldutert, wie die Interaktion zwischen
Versorgungsforschung und Politik langfristig
gestaltet werden kann. Das Seminar ist im
Sinne einer offenen Diskussion zwischen Teil-
nehmenden und Referierenden angelegt.

Mit Prof. Dr. Matthias Schrappe (Univer-
sitdt Koln) und Prof. Dr. Gerd Glaeske (Uni-
versitdt Bremen) stehen zwei ausgewiesene
Experten zur Verfiigung, die sowohl durch
ihre Tatigkeiten als ehemalige Mitglieder des
Sachverstandigenrats fiir die Entwicklung im
Gesundheitswesen sowie ihre Beratungen im
Bereich der Gesundheitspolitik als auch durch
ihre Erfahrungen als Versorgungsforscher und
langjdhrige Mitglieder im DNVF-Vorstand die
wissenschaftliche wie auch politische Per-
spektive kennen und verstehen.

Weitere Infos: www.dnvf.de

Preconference-Seminare am 07.10.2015 in Berlin

PCS 1 Qualitative Versorgungsforschung - eine Einladung zum Entdecken ihrer Grundge-

danken und Potenziale
Referent/in
Zielgruppe

Prof. Dr. Thorsten Meyer (Hannover), Prof. Dr. Maren Stamer (Berlin)
GesundheitswissenschaftlerInnen ohne Erfahrungen mit Methoden qualitativer Sozialfor-

schung, VertreterInnen von Leistungstragern und Forschungsforderer

PCS 2 Einsatz und Betrieb von Registern

ReferentInnen Dr. Birga Maier (Berlin), Joachim Kieschke (Oldenburg), N.N

Moderation Prof. Dr. Jiirgen Stausberg (Essen)

Zielgruppe Personen, die sich mit der Konzeption und dem Betrieb von Registern befassen sowie
Wissenschaftler, die Daten eines Registers nutzen mochten und hierfiir eine methodische
Bewertung vornehmen wollen. Vorerfahrungen mit Registern werden erwartet

PCS 3 Peer Support Workshop ,,Projektmanagement und Fallstricke in Versorgungsfor-
schungsstudien”

Moderation ~ Jun.-Prof. PD Dr. Nicole Ernstmann (K6ln), Jun.-Prof. Dr. Lena Ansmann (Koln)

Zielgruppe Studierende und Wissenschaftliche Mitarbeiter/innen von (Fach)-Hochschulen

PCS 4 Was ist und was kann Versorgungsforschung? - Eine Einfiihrung in die
Versorgungsforschung fiir Akteure im Bereich der Gesundheitspolitik

Referent Prof. Dr. Matthias Schrappe (K&ln)

Moderation  Prof. Dr. Gerd Glaeske (Bremen)

Zielgruppe Akteure im Bereich der Gesundheitspolitik (z.B. Referentinnen und Referenten der Bun-

destagsabgeordneten)

Informationen zu den Seminarinhalten sowie die Online-Anmeldung finden Sie auf der Kongress-

homepage: www.dkvf2015.de

12.-13.06.15, Berlin

42. Jahrestagung der Deutschen Gesell-
schaft fiir Pravention und Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkrankungen (DGPR)

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

14.-16.06.15, Minneapolis
AcademyHealth’s Annual Research Meeting

>> http://arm.academyhealth.org/arm/
home

25.-27.06.15, Leipzig
35. Jahrestagung Deutsche Gesellschaft
fiir Senologie

>> http://www.senologiekongress.de

30.06.15, Berlin

TMF-Forum Versorgungsforschung ,Daten-
korper fiir die Versorgungsforschung”
>> www.tmf-ev.de

02.-03.07.15 Bremen

8. Workshop der Arbeitsgemeinschaft
Pharmakoepidemiologie
in der DGEpi und der GMDS

>> www.dgepi.de > Arbeitsgruppen
> AG 11

03.-04.07.15, Berlin
5. IQUO-Kongresses
>> http://www.iquo-kongress.de/

08.-10.07.15, Nauen

TMF-School 2015 mit dem Schwer-
punktthema ,IT-Unterstiitzung und Qualitats-
management” in der medizinischen Forschung

>> www.tmf-ev.de

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
(DNVF) e.V.
Geschiftsstelle

c/o IMVR

Eupener Str. 129

50933 Koln

Tel. 0221-478-97115
Fax 0221-478-1497111

Bei Interesse an einer Mit-
gliedschaft kontaktieren Sie
bitte die DNVF-Geschafts-
fiihrerin Dr. Gisela Nellessen-
Martens.

URL: www.dnvf.de




Die intravitreale operative Medikamenteneingabe (IVOM)
ist seit 2005 eine Standardleistung von chirurgisch tdtigen
Augendrzten (Ophthalmochirurgen). Die Zulassung von ,,Macu-
gen” erfolgte durch die europdische Zulassungsbhehdrde EMA
am 31. Januar 2006*. Am 22. Februar 2007 folgte die Zulas-
sung von Ranibizumab (,Lucentis“)?. Die Firma Genentech
konnte mit den Zulassungsstudien MARINA und ANCHOR fiir
~Lucentis” nachweisen, dass eine monatliche Verabreichung
von 0,5mg Ranibizumab bei rund 95% der Patienten zu einer
Visusstabilisierung fiihrt und bei rund 34% der Patienten
eine klinisch signifikante Visusverbesserung erreichbar ist34,
Dieser medizinische Durchbruch bei der Behandlung der
feuchten AMD veranlasste ab dem Jahr 2005 eine Vielzahl
der Augendrzte u.a. in Baden-Wiirttemberg, die Behandlung
der feuchten AMD mit Bevacizumab anzubieten, um all jenen
Patienten zu helfen, die ansonsten zumindest bis zur EMA-
Zulassung und der Verfiigharkeit von ,,Lucentis” in Deutschland
irreversible Visusverluste erlitten hétten. Bevacizumab und
Ranibizumab besitzen einen identischen Wirkmechanismus®.
Somit stand auch ein signifikanter Anteil der Versicherten der
AOK Baden-Wiirttemberg mit feuchter AMD zum Zeitpunkt der
Markteinfiihrung von ,Lucentis” im Februar 2007 bereits unter
Bevacizumab-Therapie.

>> Die Markteinfiihrung von ,Lucentis” verlief nicht ohne Aufsehen
zu erregen. Seit rund zwei Jahren waren die Augendrzte gewohnt, mit
1,25mg Bevacizumab ein Rezepturarzneimittel einzusetzen, welches
ca. 50,00 Euro pro Zubereitung kostet. Ab Februar 2007 sollten Be-
handler mit ,Lucentis” ein Arzneimittel mit einem gravierend hoheren
Preis von 1.523,26 Euro (AVP) verordnen. Auch die Mehrheit der Au-
gendrzte empfand diesen Preis fiir eine Packungseinheit ,Lucentis” als
unangemessen hoch. Die Firma Novartis lieferte ,Lucentis” in einer
Durchstechflasche, die 3,0 mg in 0,3 ml Losung enthielt. Dieser In-
halt war fiir einige herstellende Apotheken ausreichend, um mehrere
Ranibizumab-Fertigspritzen aus einer Packungseinheit herzustellen.
Der Einsatz dieser Ranibizumab-Fertigspritzen ermdglichte den Auge-
narzten eine Reduktion der Arzneimittelkosten von 1.523,26 Euro auf
weniger als 700,00 Euro pro Behandlung.

Die IVOM-Versorgung darf jedoch nicht allein auf die 6konomischen
Gegebenheiten reduziert werden. Neben den Fragestellungen zur An-
gemessenheit eines Arzneimittelpreises und dem zu erwartenden Aus-
gabenvolumen waren es in den Jahren 2007 bis 2010 insbesondere die
nachfolgenden Herausforderungen, die die AOK Baden-Wiirttemberg

Zusammenfassung

Mit Wirkung zum 1. Mai 2012 unterzeichnete die AOK Baden-Wiirttemberg mit
der QMBW GmbH den §73c-Vertrag IVOM, in den sich 210 Ophthalmochirurgen
und 12.139 Patienten einschrieben (Stand: 31.12.2014). Betrachtet man
die Verteilung der 15.307 gesicherten Diagnosen (15.307 Augen von 12.139
Patienten) ldsst sich feststellen, dass die neovaskuldre AMD mit rund 62,3 %
die hiufigste Diagnose im IVOM-Markt stellt (DMO 22,2% und RVV 11,9%). Der
§73c-Vertrag ist infrastrukturell durch ein elektronisches Register zur Abrech-
nung und Qualitatssicherung untermauert, das den Vertragspartnern erlaubt,
Trends und Entwicklungen unmittelbar zu erkennen und Entscheidungen fiir eine
stetige Versorgungsverbesserung zu treffen. Die Verwendbarkeit aller verfiigha-
ren Arzneimittel, die Integration von evidenzbasierten Therapieschemata, die
Verwendung der SD-OCT fiir eine bedarfsorientierte Arzneimitteltherapie sowie
die unabhingige Uberwachung der Arzneimittelsicherheit sind auRergewdhn-
liche Fortschritte, die nur mit einem Selektivvertrag von innovativen Partnern
flachendeckend implementierbar sind.

Schliisselworter

IVOM, Selektivvertrag, & 73c, Ranibizumab, Lucentis, Bevacizumab, Avastin,
Aflibercept, Eylea, Ozurdex, Register, Rezepturarzneimittel, Arzneimittel-
steuerung, Versorgungsdaten, feuchte AMD, neovaskuldre AMD, diabetisches
Makuladdem, retinaler Venenverschluss, AOK, Augenheilkunde, gesetzliche
Krankenversicherung

dazu bewogen haben, einen §73c-Vertrag IVOM in Angriff zu nehmen:

Die fiir die intravitreale operative Medikamenteneingabe zur Verfi-
gung stehenden Arzneimittel bieten keinen kurativen Therapieansatz.
Es handelt sich vielmehr um die symptomatische Behandlung eines
chronisch kranken Menschen. Aufgrund der demographischen Entwick-
lung ist von einem stetigen Wachstum an behandlungsbediirftigen Ver-
sicherten auszugehen.

Die Mehrheit der Patienten mit feuchter AMD wurde und wird mit
Bevacizumab behandelt. Die ophthalmologische Anwendung und der
damit aus Herstellersicht verbundene nicht-bestimmungsgemalle Ge-
brauch eines Arzneimittels fiihrt zu mdglichen Defiziten in der Uber-
wachung der Arzneimittelsicherheit.

Der IVOM-Markt ist ein dulerst dynamischer Markt. In jedem Jahr
seit seiner Entstehung im Jahr 2005 zeigt er zu beachtende Verande-
rungen, insbesondere Neuzulassungen von Fertigarzneimitteln, Indika-
tionserweiterungen bei Bestandsarzneimitteln, neue Erkenntnisse zum
optimierten Einsatz der Arzneimittel (Therapieschemata) oder auch
neue nicht-medikamentdse Behandlungsmethoden.

Die intransparente Kostenerstattungspraxis (aufgrund der bis zum
01.10.2014 nicht vorhandenen EBM-Ziffer) fiir die intravitreale opera-
tive Medikamenteneingabe sollte durch das patientenfreundliche Sach-
und Dienstleistungsprinzip ersetzt werden.

Mit dem Ziel, jedem Versicherten, der eine intravitreale Arzneimit-
telbehandlung bendtigt, die bestmdgliche Therapie bieten zu kdnnen,
entschied sich die AOK Baden-Wiirttemberg fiir die Ausschreibung
eines Vertrages zur besonderen ambulanten Versorgung gemaR & 73c
SGB V. Mit diesem Vertrag sollte neben der Sicherstellung der ambu-
lanten drztlichen Versorgung insbesondere das Folgende gewdhrleistet
werden:

Prospektives Management der Qualitat (Plan)

Umsetzung der Vertragsinhalte unter universitdrer operativer Steu-
erung (Do)

Retrospektive Evaluation und Sicherung der Behandlungsqualitdt
(Check)

Ableitung von Managementhandlungen auf der Basis von Versor-
gungsdaten (Act)

Mit Wirkung zum 1. Mai 2012 unterzeichnete die AOK Baden-Wiirtt-
emberg mit der QMBW GmbH den §73c-Vertrag IVOM. Die QMBW GmbH
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ist eine Managementgesellschaft mit folgenden Gesellschaftern:
Universitdtsklinikum Tiibingen
Universitdtsklinikum Mannheim
Universitdtsklinikum Freiburg
Universitdtsklinikum Heidelberg
SLK Kliniken Heilbronn
St. Vincentius gAG Karlsruhe
Ev. Diakonissenanstalt Karlsruhe
Klinikum Stuttgart in Trdgerschaft der Landeshauptstadt Stuttgart

Im weiteren soll liber die erfolgreiche Entwicklung und Umsetzung
des §73c-Vertrages IVOM in den Kalenderjahren 2013 und 2014 berich-
tet werden.

Die Bewertung der Vertragswirkung erfolgt auf der Basis der Da-
ten des Abrechnungsregisters fiir den Zeitraum vom 01.01.2013 bis

31.12.2014. Diese Datengrundlage ist als besonders valide zu betrach-
ten, da jeder Behandlungsfall auf Plausibilitdt und Richtigkeit gepriift
wird. Ein Fall ist nur abrechnungsfahig, wenn die &rztliche Leistung
tatsachlich erfolgte. Dabei zur Anwendung gebrachte Arzneimittel
werden in einem separaten Apothekenabrechnungsregister gesondert
erfasst und gepriift.

Erfolgreiche Annahme des §73c-Vertrages IVOM durch Augendrzte
und Patienten

Da die Vertragsteilnahme sowohl fiir die Leistungserbringer, Augen-
arzte und herstellende Apotheken (in Bezug auf den Apothekenver-
trag), als auch fiir die Versicherten freiwillig ist, ldsst sich der Erfolg
eines Vertrages nicht zuletzt an der Anzahl der Vertragsteilnehmer
messen. Der §73c-Vertrag IVOM startete mit Wirkung zum 1. Mai 2012.
In den folgenden Monaten wurde der Vertrag offentlich durch seine
Vertragspartner, die QMBW GmbH und die AOK Baden-Wiirttemberg,
erfolgreich beworben. Am 5. November 2012 stellten die Vertragspart-
ner die Flachendeckung gemal} § 16 Absatz 2b in Verbindung mit der
Anlage 10 des Vertrages fest. Die Flachendeckung gilt dann als gege-

Beitritt der Arzte iiber Zeit
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Abb. 1: Im Zeitraum vom 01.01.2013 bis 31.12.2014 stieg die Anzahl der am §73c-Vertrag IVOM teilnehmenden Ophthalmochirurgen kontinuierlich an. Die Tatsa-
che, dass zum 31.12.2014 insgesamt 210 teilnehmende Ophthalmochirurgen ihren Vertragsbeitritt erkldrt haben, bedeutet, dass nahezu alle in Baden-Wiirttemberg
anséssigen Ophthalmochirurgen Vertragspartner der AOK Baden-Wiirttemberg sind.
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Abb. 2: Im Zeitraum vom 01.01.2013 bis 31.12.2014 stieg die Anzahl der am §73c-Vertrag IVOM teilnehmenden Patienten kontinuierlich von 1.558 auf 12.139
Patienten an. Die intravitreale VEGF-A-Inhibition stellt eine symptomatische Behandlung eines chronisch Kranken dar. Dadurch, dass zum gegenwartigen Zeitpunkt
kein kurativer Therapieansatz fiir die Erkrankungsbilder des AOK-Vertrages IVOM existiert, kumulieren die behandlungsbediirftigen Patienten. Fiir die drztlichen
Leistungserbringer bedeutet die stetige Steigerung der Patientenanzahl eine zunehmende Auslastung (moglicherweise Uberlastung) der OP-Kapazitat. Fiir die
Leistungstrager bedeutet dieser demographische Faktor eine stetige Steigerung der Ausgaben.
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ben, wenn landesweit in Baden-Wiirttemberg mindestens 50 drztliche
Leistungserbringer an dem AOK-Vertrag IVOM teilnehmen. Gleichzeitig
miissen in jeder der 14 AOK-Bezirksdirektionen mindestens drei drzt-
liche Leistungserbringer ihre Vertragsteilnahme ausgesprochen haben.
Im Verlauf der Kalenderjahre 2013 und 2014 stieg die Zahl der am
Vertrag teilnehmenden Arzte stetig an, sodass sich am 31.12.2014 ins-
gesamt 210 Ophthalmochirurgen in 108 Zentren eingeschrieben hatten
(siehe Abb. 1).

Ebenso grofen Anklang fand der AOK-Vertrag IVOM bei den Versi-
cherten. Der sofortige Zugang zur wissenschaftlich anerkannten Be-
handlung, die ausschlieRliche Verwendung von qualitdtsgesicherten
Arzneimitteln oder die Erstattung der Kosten der optischen Kohdrenz-
tomographie sind nur einige Argumente, die zu hohen Patientenein-
schreibungszahlen fiihrten. Im Anschluss der Feststellung der Flachen-
deckung durch die Vertragspartner am 5. November 2012 , wurden von
den teilnehmenden Ophthalmochirurgen die Monate November und De-
zember 2012 genutzt, um die Patienten iiber die Existenz des Vertrages
zu informieren. Bereits im Januar 2013 hatten sich 1.558 Patienten
eingeschrieben. In den folgenden 24 Monaten zeigte sich eine kon-
tinuierliche Zunahme der Patienteneinschreibungen. Ende des Jahres
2014 (Stichtag: 31.12.2014) hatten insgesamt 12.139 Patienten ihre
Vertragsteilnahme gegeniiber der AOK Baden-Wiirttemberg erklart.

.IVOMRegister”: Grundlage der Transparenz und Entscheidungen

Die ContraCare GmbH stellt den Vertragspartnern AOK Baden-
Wiirttemberg und QMBW GmbH das Abrechnungs- und Qualitdtssiche-
rungsregister (,,IVOMRegister”) bereit und iibernimmt als zugelassener
Inkassodienstleister die Abrechnung der drztlichen Leistung und der
Rezepturarzneimittel fiir die teilnehmenden Ophthalmochirurgen und
Apotheken gegeniiber der AOK Baden-Wiirttemberg. Die Abrechnung
der Rezepturarzneimittel erfolgt daher auf der Grundlage der Rege-
lungen des § 300 SGB V.

Verteilung der Vertragsdiagnosen

3,05%
CNV inf. pathologi-
scher Myopie (467)

Makuladdem

11,85% als Folge eines

62,25% RVV (1814)

Neovaskuldre
AMD
(9529)

22,22%
Diabetisches
Makuladdem

(3401)

Pseudoxan-
thoma elasti-

cum (5)
Abb. 3: Zum 31.12.2014 waren 12.139 Patienten in den §73c-Vertrag IVOM ein-
geschrieben. Fiir diese Patienten wurden 15.307 Diagnosen (fiir 15.307 Augen)
gestellt. Die neovaskuldre AMD ist die hdufigste Diagnose und wurde 9.529-
fach dokumentiert. Das diabetische Makuladdem und das Makuladdem infolge
eines retinalen Venenverschlusses wurden 5.215-fach dokumentiert und stellen
rund ein Drittel der Diagnosen. Auch sehr seltene Erkrankungen wie das Pseu-
doxanthoma elasticum, mit 5 dokumentierten Fillen (Augen), lassen sich mit
dem Register vereinfacht detektieren und nachverfolgen (n = 15.307).

0,03%

Fiir das Controlling der Vertragsumsetzung steht ein Echtzeit-Re-
porting zur Verfligung. Dies bedeutet, dass vertragskonform erbrachte
Leistungen, die von den Ophthalmochirurgen und den Apotheken
tdglich direkt in die Register-Software dokumentiert werden, umge-
hend zur Verfiigung stehen. Trends und Entwicklungen sind anhand
des elektronischen Registers somit umgehend nach Dokumentation er-
kennbar. Dem Nachteil einer in der Regel retrospektiven Betrachtung
von Entwicklungen in Verbindung mit Verzégerungen von Monaten bis
Jahren in Kombination mit der fehlenden Maglichkeit, addquat auf
Verdanderungen zu reagieren, kann iiber den AOK-Vertrag IVOM Abhilfe
geschafft werden.

Fiir sechs Erkrankungen besteht eine ausreichende evidenzbasier-
te Datengrundlage, welche die Integration in den §73c-Vertrag IVOM
erlaubt:

CNV infolge pathologischer Myopie

Diabetisches Makuladdem

Makuladdem als Folge eines retinalen Venenverschlusses
Neovaskuldre AMD

Pseudoxanthoma elasticum (PXE, angioid streaks)
Nicht-infektidse Uveitis

Erkenntnisse aus dem Monitoring des AOK-Vertrages IVOM

Das elektronische Register erlaubt eine stichtagsgenaue Betrach-
tung der gesicherten Diagnosen. Diese revisionssichere Dokumentation
ist fiir die nachhaltige Finanzierung des Vertrages fiir eine gesetzliche
Krankenversicherung von hoher Bedeutung.

Betrachtet man die Verteilung der 15.307 gesicherten Diagnosen
ldsst sich erkennen, dass die neovaskuldre AMD mit rund 62,3 % den
Markt der intravitrealen Arzneimitteltherapie dominiert. Das diabe-
tische Makuladdem (22,2 %) und das Makuladdem als Folge eines reti-
nalen Venenverschlusses (11,9 %) stellten zusammen rund ein Drittel
der gesicherten Diagnosen (siehe Abb. 3).

Abgerechnete Arzneimittel

Sonstige: davon 1,9%
Lucentis 10mg/ml Inj.-
Lsg. 1,65 mg Fertigspritze
(1415)

2,8 %

Eylea 40mg/ml Inj.-Lsg.
Durchstechflasche (3123)

Aflibercept-Fertig-
spritze (3475)

76,0%
Bevacizumab-
Fertigspritze

(57695)

Ranibizumab-
Fertigspritze
(4891)

Abb. 4: Die Bevacizumab-Fertigspritze ist mit 76,0 % Marktanteil das am hau-
figsten verabreichte Arzneimittel im §73c-Vetrag IVOM der AOK Baden-Wiirt-
temberg. Insgesamt stellen die auf der Basis einer drztlich Verordnung indivi-
duell durch besonders qualifizierte Apotheken hergestellten Fertigspritzen rund
87,3 % (n = 66.268) der verwendeten Arzneimittel (n = 75.918).

Monitor Versorgungsforschung 03/2015 41



Diagnosebezogene Betrachtung der Arzneimittelauswahl

Arzneimittel prozentual CNV inf. pa- Diabetisches Makulaédem @ Neovasku- | Nicht-infek- Pseudoxan-
thologischer = Makulaodem als Folge lare AMD | tidse Uveitis thoma ela-
Myopie eines RVV sticum
Aflibercept-Fertigspritze 0,79% 1,23% 1,61% 6,40% 5,26% 0,00%
Bevacizumab-Fertigspritze 90,39% 77,86% 77,41% 74,54% 52,15% 100,00%
Dexamethason-Fertigspritze 0,04% 0,04% 0,08% 0,01% 0,96% 0,00%
Eylea 40mg/ml Inj.-Lsg. Durchstechflasche 2,34% 0,82% 1,10% 5,86% 0,00% 0,00%
Lucentis 10mg/ml Inj.-Lsg. 1,65 mg Fertigspr. 2,12% 2,35% 2,47% 1,61% 0,00% 0,00%
Lucentis 10mg/ml Inj.-Lsg. Durchstechflasche 0,00% 7,78% 5,50% 5,85% 0,00% 0,00%
Macugen 0,3mg Injektionslosung 0,00% 0,00% 0,00% 0,01% 0,00% 0,00%
Ozurdex 700 Mikrogramm Implantat 0,00% 0,52% 3,60% 0,06% 24,88% 0,00%
Ranibizumab-Fertigspritze 2,64% 8,88% 7,77% 5,59% 1,91% 0,00%
Triamcinolonacetonid-Fertigspritze 0,09% 0,51% 0,46% 0,06% 14,83% 0,00%

Tab. 1: Die diagnosebezogene Betrachtung der Arzneimittelauswahl zeigt, dass Ranibizumab ahnlich haufig fiir die Behandlung der neovaskuldren AMD, des
diabetischen Makuladdems und fiir Makulagdeme infolge retinaler Venenverschliisse angewendet wird. Aflibercept zeigt dagegen eine haufige Auswahl bei der
neovaskuldren AMD. Dieser Unterschied lasst sich vermutlich dadurch erkldren, dass Ranibizumab zeitlich friiher fiir die genannten Indikationen zugelassen wurde.

Der §73c-Vertrag IVOM steht sowohl fiir die Freiwilligkeit der Teil-
nahmeentscheidung als auch fiir die drztliche Therapiefreiheit. Bereits
drei Jahre vor Einfiihrung der drztlichen Vergiitung von Leistungen zur
intravitrealen operativen Medikamenteneingabe sowie zur Betreuung,
Kontrolle und Nachsorge eines Patienten nach Durchfiihrung einer
intravitrealen operativen Medikamenteneingabe in den Einheitlichen
BewertungsmaRstab (EBM) zum 01.10.2014 in Deutschland wurde von
der AOK Baden-Wiirttemberg fiir ihre Versicherten das vorteilhafte
Sach- und Dienstleistungsprinzip implementiert, auf dessen Basis fiir
die Versicherten der AOK Baden-Wiirttemberg die drztlich empfohlene
Behandlung gewahrt wird.

Alle verfiigbaren Arzneimittel, fiir die eine evidenzbasierte Grund-
lage existiert, konnen im Rahmen des §73c-Vertrages IVOM eingesetzt

und erstattet werden. Insofern lasst sich mit dem elektronischen Ab-
rechnungsregister und den Abrechnungsdaten zeigen, in welcher Hau-
figkeit die Arzneimittel Anwendung finden. Zum 31. Dezember 2014
wurden insgesamt 75.918 intravitreale operative Medikamenteneinga-
ben durchgefiihrt. Dabei wurde Bevacizumab 57.695-fach verwendet
und stellt mit 76,0 % Marktanteil das am hdufigsten verwendete Arz-
neimittel dar. Der Wirkstoff Ranibizumab fand im genannten Zeitraum
insgesamt 10.930-fach Anwendung (rund 14,4 %), Aflibercept insge-
samt 6.598fach (rund 8,7 %) (Abb. 4).

Betrachtet man die Verteilung der Arzneimittel je Diagnose wird er-
sichtlich, dass die behandelnden Ophthalmochirurgen eine gezielte Arz-
neimittelauswahl treffen. Im direkten Vergleich zwischen Ranibizumab
und Aflibercept fallt auf, dass bei der neovaskuldren AMD beide Wirk-

Fertigarzneimittelauswahl iiber Zeit

9%
. Aflibercept-Fertigspritze

_——-_-_--_-_-_

8% === Dexamethason-Fertigspritze
“=== Eylea 40mg/ml Inj.-Lsg. Durchstechflasche

7% Lucentis 10mg/ml Inj.-Lsg. 1,65 mg Fertigspr.

| )

ucentis 10mg/ml Inj.-Lsg. Durchstechflasche
6% Macugen 0,3mg Injektionslésung
Ozurdex 700 Mikrogramm Implantat
5% Ranibizumab-Fertigspritze

" Triamcinolonacetonid-Fertigspritze
4%
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Abb. 5: Die Darstellung der Fertigarzneimittelauswahl tiber Zeit (ohne Darstellung von Bevacizumab aufgrund einer besseren Lesbarkeit) offenbart ein starkes
Wachstum von Aflibercept. Die ,Lucentis”-Durchstechflasche wird zunehmend gegen die ,Lucentis”-Fertigspritze ausgetauscht.
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stoffe nahezu gleichverteilt Anwendung finden (Ranibizumab: 13,1 %
vs. Aflibercept: 12,3 %). Bei den Erkrankungsbildern diabetisches Ma-
kuladdem (Ranibizumab: 19,0 % vs. Aflibercept: 2,1 %) und Makulad-
dem als Folge eines retinalen Venenverschlusses (Ranibizumab: 15,7
% vs. Aflibercept: 2,7 %) wird Ranibizumab hdufiger als Aflibercept
verabreicht. Das Dexamethason-Implantat ,0zurdex” tritt bei zwei Er-
krankungsbildern in einer nennenswerten Haufigkeit auf: Makuladdem
als Folge eines retinalen Venenverschlusses und die nicht-infektiose
Uveitis. Im Gebiet der nicht-infektiosen Uveitis stellt ,,0zurdex” immer-
hin 24,9% der verabreichten Arzneimitteleinheiten (Tab. 1).

Bei der Betrachtung der Fertigarzneimittelauswahl im Zeitverlauf
werden zudem interessante Details erkennbar. Beispielsweise zeigt
Aflibercept in Summe das starkste Wachstum im betrachteten Zwei-
jahreszeitraum. Seit Einfiihrung der ,Lucentis”-Fertigspritze ldsst sich
nachweisen, dass die Augendrzte diese Fertigspritze zunehmend als
Alternative zur ,Lucentis”-Durchstechflasche verwenden.

Der §73c-Vertrag IVOM der AOK Baden-Wiirttemberg und der QMBW
GmbH ist ein Meilenstein in der Versorgung von Patienten mit reti-
nalen Augenerkrankungen und ein beeindruckendes Beispiel fiir einen
Losungsansatz komplexer Fragestellungen mittels eines Selektivver-
trages. Hierbei ist es gelungen, einen Selektivvertrag zu konzeptio-
nieren, der den auf Dauer erkrankten Versicherten zentrale Mehrwerte
bietet. Die Antwort auf das Angebot der AOK Baden-Wiirttemberg er-
folgte in Form der Teilnahme nahezu aller beitrittsfahigen Ophthalmo-
chirurgen und einer, die Erwartung iiberschreitenden hohen Anzahl an
teilnehmenden Versicherten.

Der §73c-Vertrag ist infrastrukturell durch ein elektronisches Re-
gister zur Abrechnung und Qualitatssicherung untermauert, welches
den Vertragspartnern erlaubt, Trends und Entwicklungen sofort zu er-
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Drug management using the example
of intravitreal injections in Baden-
Wiirttemberg

Effective May, 1st 2012 AOK Baden-Wuerttemberg and QMBW GmbH
signed the §73c contract IVI. As of December, 31st 2014 210 eye
surgeons and 12,139 patients were enrolled. 15,307 eyes of 12,139
patients were diagnosed. With a market share of 62.3% wet amd
(neovascular age-related macular degeneration) is the most common
diagnosis in the market of intravitreal injections (DME 22.2% and
RVO 11.9 %). The contract is managed (billing and quality manage-
ment) with a web based registry, which allows both contract parties
to identify trends and developments immediately and therefore to
allow decisions for a continuously improvement regarding treatment
of patients. The integration of all available drugs and evidence
based treatment schemes, the reimbursement of SD-OCT and the
independent drug safety evaluation are milestones which can only
be implemented by innovative contract parties.

Keywords
1IVI, intravitreal injection, Ranibizumab, Lucentis, Bevacizumab, Ava-
stin, Aflibercept, Eylea, Ozurdex, registry, prefilled syringe, wet AMD,
neovascular AMD, diabetic macular edema, retinal vein occlusion,
AOK, ophthalmology, statutory health insurance

kennen. Die geschaffene Versorgungstransparenz bietet die optimale
Grundlage fiir Entscheidungen zur stetigen Versorgungsverbesserung.
Die Versorgung der Versicherten im bestehenden §73c-Vertrag IVOM
ist der EBM-Versorgung in vielerlei Hinsicht iiberlegen. Der §73c-Ver-
trag IVOM ermdglicht eine Versorgung unter Beriicksichtigung aktueller
wissenschaftlicher Erkenntnisse. Die Verwendbarkeit aller verfiigharen
Arzneimittel, die Integration von evidenzbasierten Therapieschemata,
die in den Fachinformationen der zugelassenen Fertigarzneimittel
nicht abgebildet sind, die Verwendung der optischen SD-Kohdrenzto-
mographie (SD-OCT) fiir eine bedarfsorientierte intravitreale Arzneimit-
telgabe oder die unabhingige Uberwachung der Arzneimittelsicherheit
sind auRBergewdhnliche Fortschritte, die nur mit einem Selektivvertrag
von innovativen Partnern flachendeckend implementierbar sind. <<
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fiir die AOK Baden-Wiirttemberg.
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In Arztpraxen werden Patientinnen und Patienten in zuneh-
mendem Mal3e individuelle Gesundheits-Leistungen (IGel)
angeboten. Diese Leistungen sind von den Versicherten selber
zu bezahlen, da sie sich aulRerhalb des Leistungskatalogs der
gesetzlichen Krankenversicherung bewegen. Fiir die Patienten
ist es wichtig, vor Inanspruchnahme einer IGel gut {iber den
Nutzen und die mdoglichen Schdden dieser medizinischen
Malinahmen aufgekldrt zu werden. Ebenso ist es wichtig, dass
unabhdngige Informationen zu IGel-Leistungen zur Verfligung
stehen. Aus diesem Grund hat der Medizinische Dienst des
GKV-Spitzenverbandes das Bewertungsportal ,IGelL-Monitor”
gestartet, in dem Bewertungen hdufig angebotener IGel-
Leistungen und weitere Informationen zu den IGel-Leistungen
verdffentlicht werden. In dem Beitrag wird die Entwicklung
des IGeL-Marktes dargestellt, die Informationsplattform IGelL-
Monitor und ihre Bewertungsergebnisse vorgestellt und darauf
aufbauend einige Schlussfolgerungen zum Umgang mit IGel-
Leistungen gezogen. Dabei wird vor allem die Verantwortung
der Arzteschaft beim Verkauf von IGel-Leistungen herausge-
stellt und Empfehlungen fiir Patientinnen und Patienten zum
Umgang mit IGeL-Angeboten gegeben.

>> Individuelle Gesundheitsleistungen, kurz IGel, sind weder gesetz-
lich definiert, noch gibt es eine andere einheitliche Definition. Im nor-
malen Sprachgebrauch werden als individuelle Gesundheitsleistungen
Selbstzahlerleistungen bezeichnet, die ein Patient in der Praxis erhilt.
Eindeutiger ist es, unter IGel alle Leistungen zu verstehen, die nicht
zum festgeschriebenen Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkas-
sen gehoren. IGel sind demnach zum einen Leistungen, die per Gesetz
nicht zu den Aufgaben der GKV gehdren, wie Atteste und Impfungen
fiir Fernreisen. Zum weitaus grofReren Teil sind es jedoch medizinische
MaRRnahmen der Friiherkennung und Therapie von Krankheiten, die
nicht die Anforderungen an GKV-Leistungen erfiillen. Die IGelL-Ange-
bote reichen von kosmetischen Behandlungen, Sportuntersuchungen,
Reiseimpfungen und Fritherkennungsuntersuchungen bis hin zu neu-
en oder alternativen Behandlungsverfahren. Fiir alle Selbstzahlerlei-
stungen gilt, dass sie den Arzten eine weitere Einnahmequelle neben
ihren Honoraren von Seiten der gesetzlichen bzw. der privaten Kran-
kenversicherung erschlieRen.

Der Markt fiir individuelle Gesundheitsleistungen boomt. Dies zei-
gen aktuelle Untersuchungen. So hat das Meinungsforschungsinstitut
FORSA im Auftrag der Techniker-Krankenkasse 2000 Erwachsene repra-
sentativ zu ihren Erfahrungen mit dem Gesundheitswesen und auch
zu IGel befragt. Auf die Frage, ob ihm beim Arzt schon Selbstzah-
lerleistungen angeboten wurden, antwortete mehr als jeder zweite
Versicherte (52 Prozent) mit ,ja” 15 Prozent berichteten iiber ein
einmaliges Angebot, 34 Prozent erhielten 6fter solche Angebote und

Zusammenfassung

In Arztpraxen werden Patienten in zunehmendem MaRe Individuelle Gesund-
heits-Leistungen angeboten, die vom gesetzlich Krankenversicherten selber zu
zahlen sind. Jeder zweite Versicherte hat bereits IGeL-Leistungen angeboten
bekommen. In rund drei Viertel der Falle sind die Leistungen realisiert, so dass
von einem aktuellen Marktvolumen von rund 1,14 Mrd. Euro auszugehen ist. Mit
dem Marktwachstum wachst auch der Bedarf an unabhéngigen, Informationen.
Diesen Bedarf begegnet der IGeL-Monitor, in dem evidenzbasierte und laien-
verstandliche Bewertungen haufig angebotener IGeL-Leistungen verdffentlicht
werden. Der IGeL-Monitor hat inzwischen 34 IGel-Leistungen bewertet. Das
Ergebnis ist erniichternd.* IGeL werden, basierend auf der Abwdgung von Nut-
zen und Schaden, mit ,negativ” und 12 mit ,tendenziell negativ” bewertet.
13 IGel schnitten mit ,unklar” ab und nur 4 mit ,tendenziell positiv” Vor
diesem Hintergrund dieser schlechten Bewertungen ist ein kritischer Umgang
mit IGel-Leistungen angezeigt. Die Arzte sind aufgefordert, IGeL-Leistungen
zuriickhaltender und unter Einhaltung von Regeln anzubieten. Die Patienten sind
in ihrer Entscheidungsautonomie zu stdrken und die Politik ist gefordert, den
Rahmen fiir diesen Markt im Interesse des Patientenschutzes neu zu justieren.

Schliisselworter

Individuelle Gesundheitsleistungen, Informierte Entscheidung, Gesundheits-
informationen, Patientenautonomie, Evidenzbasierte Medizin, Gesundheits-
ausgaben, Gesundheitspolitik

3 Prozent gaben an, dies sei bei fast jedem Arztbesuch geschehen.?
(Abb. 1.)

Die TK-Umfrage ergab auch, dass Frauen weitaus (58 Prozent) hdu-
figer IGeL angeboten bekommen als Mdnner (46 Prozent). Aber auch
das Einkommen der Patienten spielte eine wesentliche Rolle. Bei einem
Einkommen von mehr 4.000 Euro im Monat steigt die Angebotsquote
auf fast zwei Drittel (64 Prozent).

Zu dhnlichen Ergebnissen kommt das Wissenschaftliche Institut der
AOK (WIdO) in seinen in regelmdRigen Abstanden durchgefiihrten Be-
fragungen des WIdO-Monitors.2 Auf die Frage, ob ihnen im Laufe der
letzten zwolf Monate in einer Arztpraxis eine drztliche Leistung als Pri-
vatleistung angeboten wurden, antworteten ein Drittel (33,3 Prozent
aller GKV- Versicherten mit ,ja“ 2001 lag dieser Wert noch unter 10
Prozent. Gleichzeitig ist die Menge der angebotenen IGel-Leistungen

TK-Meinungspuls IGeL

15 %
3% Ja, einmal
fast bei jedem ;
Arztbesuch

Abb. 1: Techniker-Krankenkasse Meinungspuls 2014. Frage: ,Haben Sie beim
Arzt schon mal eine IGeL-Leistung angeboten bekommen, die die Krankenkas-
sen nicht ibernehmen?”

1: Techniker-Krankenkasse Meinungspuls 2014, S. 27
2: WIdO-Monitor 1/2015, S. 1
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WIdO -Monitor 1/2015

Jahr 2001 2004 2005 2007
Anzahl befragter GKV-Versicherte = 2.848 = 3.003 3.000 3.005
Zustimmung in % 8,9 16,0 23,1 25,2

auf 24,1 Mio. (2012) angestiegen. In rund drei Viertel der Félle werden
die angebotenen IGeL-Leistungen realisiert, so dass von 17,4 Mio. ab-
gerechneten IGeL-Leistungen auszugehen ist.

In seiner neuesten Untersuchung erhebt das WIdO erstmals die
Kosten der IGelL-Angebote nach Leistungsgruppen. Die befragten Ver-
sicherten geben eine Preisspanne von 5 bis 1.800 Euro an. Der Mit-
telwert der genannten Beitrdge liegt bei 65,65 Euro. Auf Basis dieser
Angaben schatzt das WIdO das aktuelle Marktvolumen auf rund 1,14
Mrd. Euro.

Von Interesse ist auch, welche Privatleistungen angeboten werden.
Auch wenn die Angebote eine grolRe Bandbreite aufweisen, so sind
Ultraschalluntersuchungen und Leistungen im Rahmen der Glaukom-
vorsorge mit deutlichem Abstand die filhrenden Angebote. Allein diese
beiden Leistungsgruppen machen 40 Prozent des IGelL-Marktes aus.
Danach folgen Medikamente, Heil- und Hilfsmittel (11,4 Prozent) so-
wie Blutuntersuchungen und Laborleistungen (11,2 Prozent). Von gro-
Rerer Bedeutung sind des Weiteren ergdnzende Krebsfriiherkennungen
bei Frauen und die PSA-Wert-Bestimmung bei Mannern (Tab. 2.)

Entsprechend variieren IGeL-Angebote stark zwischen den Arztgrup-
pen. Am hdufigsten treten Gyndkologen als Anbieter auf.® Auf Rang 2
liegen die Zahndrzte. 32 Prozent der Befragten kennen etwa das Ange-
bot einer professionellen Zahnreinigung. Auf dem dritten Platz liegen
die Augendrzte. Auf den weiteren Plitzen folgen die Urologen, die All-
gemeinmediziner, die Hautdrzte und Orthopaden. Bei der Interpretati-
on dieser Zahlen ist zu beachten, dass die entsprechenden Arztgruppen
unterschiedlich groR sind. Als klare Tendenz stellt sich heraus, dass
IGeL-Angebote insbesondere von Fachdrzten gemacht werden, wahrend
Allgemeinmediziner und praktisch titige Arzte eher zuriickhaltend mit

Verteilung privat angebotener drztlicher Leistungen

Art der Leistung Angaben in %

Ultraschalluntersuchungen 24,8
Glaukomvorsorgeuntersuchung 17,6
Verordnung Medikament bzw. Heil- und Hilfsmittel 11,4
Blutuntersuchungen / Laborleistungen 11,2
erganzende Krebsfriiherkennung bei Frauen 8,2
PSA-Wert-Bestimmung 4,3
Akupunktur EAl
Kosmetische Leistungen 3,0
Hautkrebsvorsorge 2,8
Knochendichtemessung 1,8
EKG 0,7
Nahrungserganzungsmitte 0,3
Sonstige Leistungen 10
gesamt 100

Tab. 2. WIdO-Monitor. Frage: Die Verteilung privat angebotener Leistungen bei
Arzten in der ambulanten Versorgung ,Welche Leistungen waren das genau?”
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2008 | 2010 2012 2015 pgp, 1: Quelle WIO-Monitor 1/2015. Fra-

ge: , Ist Thnen - im Laufe der letzten 12
3.006 2.285 2.003 1.705 Monate - in einer Arztpraxis eine arztli-
26.7 283 299 333 che Leistung als Privatleistung angeboten

oder in Rechnung gestellt worden?”

IGeL-Angeboten umgehen.

Betrachtet man den rechtlichen Rahmen, so gelten fiir IGelL die
gleichen Informations- und Aufkldrungsregelungen wie fiir andere
medizinische MaRnahmen, d. h. die Versicherten sind umfassend und
verstandlich tiber die angebotenen IGelL und deren Nutzen aufzukla-
ren und es ist ihnen eine ausreichende Bedenkzeit einzurdumen. In
der Versichertenbefragung des WIdO wird unter anderem nach der Ein-
schatzung des Versicherten iiber die durchgefiihrte Aufkldrung gefragt.
Auf die Frage, ob der behandelnde Arzt iiber die Zuverldssigkeit der
relevanten Untersuchungsmethode gesprochen hat, antwortet mehr als
die Halfte der Patienten (56,5 Prozent) mit ,ja“ Bei zwei Fiinfteln
(39,3 Prozent) wurde dies gar nicht angesprochen, 4,2 Prozent erin-
nern sich nicht. Zum Thema Bedenkzeit bekundeten rund 20 Prozent
der Befragten (19,3 Prozent), dass sie keine ausreichende Bedenkzeit
gehabt habe, ob sie die angebotenen Leistungen in Anspruch nehmen
wollen oder nicht. Auch wenn die Informationen durch die Arzte im
Zeitablauf besser geworden sind, so ist die Aufklarung weiter verbes-
serungsfahig.

Zunehmend berichten Patienten, dass sie sich beim Angebot von
IGel {iberredet oder unter Druck gesetzt fiihlen. So schreibt ein Patient
an den IGel-Monitor: ,Ich komme zu meinem Urologen, Wartezeit fiir
die Vorsorgeuntersuchung vier Monate, und werde vor dem Beginn der
Untersuchung von der Sprechstundenhilfe an einen Tisch gebeten. Dort
liegt eine ,Kostenaufstellung und Leistungsauswahl” vor. Niemand
klart den Patienten in irgendeiner Weise auf, welche anzukreuzende
Maglichkeit der IGel-Leistung denn auch sinnvoll ist. Als Laie sitzt
man dann ahnungslos vor dem Formular und weill aber auch nicht,
welche Grundleistung von der Krankenkasse {ibernommen wird. Man
mochte natiirlich fiir sich gerade bei der jahrlichen Vorsorgeuntersu-
chung das Beste und macht dann sein Kreuz”. Der Patient entscheidet
sich dann fiir ein Vorsorgepaket zum Blasenkrebs und zwei Stuhlunter-
suchungen zum Darmkrebs. Die Abrechnung lautet dann 201,56 Euro.

Der hier dargestellte Fall ist kein Einzelfall. Ahnliche Berichte fin-
den sich auch auf dem Portal ,Igel-Arger” der Verbraucherzentrale.*
Dort schildert eine Patientin ihre Erfahrungen beim Augenarzt wie
folgt: ,Gleich bei der Anmeldung bekam ich einen Flyer fiir die Glau-
kom-Untersuchung in die Hand gedriickt. Kurze Zeit spéter wollte die
Arzthelferin wissen, fiir welche der kostenpflichtigen Untersuchung ich
mich entschieden hatte. Nachdem ich abgelehnt hatte, nahm mich der
Arzt ins Gebet. Aus dieser Schlinge kam ich nicht mehr heraus.” Diese
Beispiele zeigen, dass das Angebot von IGeL-Leistungen die Arztpraxis
zu einem Markt macht, mit dhnlich negativen Auswiichsen wie sie auf
anderen Mdrkten festzustellen sind.

Das Internetangebot ,IGelL-Monitor” (www.igel-monitor.de) des
MDS wurde entwickelt, um Versicherten Informationen zur Verfiigung
zu stellen, die ihnen helfen kdnnen, eine Entscheidung fiir oder gegen

3: Techniker-Krankenkasse, Meinungspuls 2014, S. 27.
4: www.igel-aerger.de, Portal der Verbraucherzentrale Nordrhein-Westfalen



IGeL A - Z: Ubersicht iiber veroffentlichte Bewertungen/ Beschreibungen

Individuelle Gesundheitsleistung

Atteste und Gutachten

Entfernung von Tatowierungen

Reisemedizinische Versorgung

Sport-Check

Bestimmung des Immunglobulin G (IgG) gegen Nahrungsmittel*
Colon-Hydro-Therapie (diverse Indikationen)
Toxoplasmose-Suchtest bei Schwangeren (Fritherkennung)
Ultraschall der Eierstocke (Friiherkennung Eierstockkrebs)**
Augenspiegelung mit Messung des Augeninnendrucks zur Glaukom-Friiherkennung
Bestimmung der Protein C- Aktivitdt (,, Thrombose-Check”)
Blutegeltherapie bei Kniearthrose

Eigenbluttherapie bei Tendinopathie**

Extrakorporale StoRwellentherapie beim Tennisarm**

Hyperbare Sauerstofftherapie beim Horsturz

Hyaluronsdure bei Kniearthrose

Laser-Behandlung von Blutschwdmmchen beim Saugling
Messung des Augeninnendrucks (Glaukom-Friiherkennung)

MRT zur Fritherkennung einer Alzheimer-Demenz

NMP22-Test zur Friiherkennung von Harnblasenkrebs

Operative Behandlung des Schnarchens (Rhonchopathie)*

PSA Test (Friiherkennung Prostatakrebs) ***

Akupunktur zur Migraneprophylaxe

Extrakorporale StoRwellentherapie beim Fersenschmerz
Laserbehandlung von Varizen (Krampfadern)

Lichttherapie bei saisonaler Depression

Akupunktur zur Spannungskopfschmerz-Prophylaxe
Bach-Bliitentherapie (diverse Indikationen)

HBA1c-Bestimmung (Diabetes Vorsorge)

Biofeedback-Therapie bei Migrdane

Diinnschichtzytologie (Friiherkennung Gebarmutterhalskrebs)****
Extrakorporale StoRwellentherapie bei Kalkschulter**
Hochtontherapie

Kunsttherapie bei Krebspatienten/ Angehdrigen

Kunsttherapie bei psychischen Erkrankungen*****
Magnetfeldtherapie beim Kreuzschmerz

M2-PK Stuhltest zur Darmkrebs-Friiherkennung

Professionelle Zahnreinigung (PZR) bei Erwachsenen ohne Parodontitis

Ultraschall der Brust (Friiherkennung Brustkrebs)

Tab. 3: Ubersicht iiber veroffentlichte Bewertungen/ Beschreibungen. Legende: * = Aktualisiert Dezember 2014; **
= Aktualisiert September 2014; *** = Aktualisiert Juli 2013; **** = Aktualisiert Februar 2015; ***** = Aktualisiert

Mérz 2015

eine IGel zu treffen. Dazu gehdren zum einen allgemeine Informati-
onen zum IGelL-Markt und seinen Akteuren ebenso wie Informationen
tiber die entsprechenden Leistungen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Der Kernpunkt des Portals ist die systematische wissenschaftliche
Bewertung der Evidenz zu einzelnen IGeL sowie allgemeinverstdndliche
Zusammenfassungen dieser Bewertungen.

Die Bewertung der IGeL erfolgt in einem Team wissenschaftlicher
Mitarbeiter nach einem standardisierten Prozess mittels der Metho-

Fazit
deskriptiv, keine Bewertung
deskriptiv, keine Bewertung
deskriptiv, keine Bewertung
deskriptiv, keine Bewertung

negativ
negativ
negativ
negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell negativ
tendenziell positiv
Tendenziell positiv
tendenziell positiv
tendenziell positiv
unklar

unklar

unklar

unklar

unklar

unklar

unklar

unklar

unklar

unklar

unklar

unklar

unklar

den der Evidenzbasierten Medizin. Es
erfolgt eine systematische Recherche
und Auswahl der relevanten Literatur
nach vorab definierten Einschlusskri-
terien und auf Basis einer Qualitdtsbe-
wertung der potentiell fiir das jewei-
lige Thema relevanten Publikationen.
Hierbei beruhen die Bewertungen des
IGeL-Monitors in erster Linie auf ak-
tuellen und methodisch hochwertigen
systematischen Ubersichtsarbeiten, die
um Primdrstudien ergdnzt werden, die
nach der Recherche der entsprechenden
Ubersichtsarbeit publiziert wurden.
Die Daten aller relevanten Publikati-
onen werden standardisiert extrahiert
und qualitativ zusammengefasst. In
Einzelfdllen werden eigene Metaana-
lysen gerechnet, wenn dies inhaltlich
notwendig und methodisch sinnvoll
erscheint. Auf Basis der aufbereiteten
Daten erfolgt eine Darstellung von Nut-
zen und Schaden der zu bewertenden
Intervention. Diese beiden GroRen wer-
den nach einem von uns festgelegten
Schema gegeneinander abgewogen und
fiinf moglichen Kategorien zugeordnet:
positiv, tendenziell positiv, unklar ten-
denziell negativ und negativ (Abb. 4).

Die Ergebnisse der IGel-Bewer-
tungen werden auf 5 Informations-
ebenen in unterschiedlicher Detailtiefe
und fiir unterschiedliche Zielgruppen
zusammengefasst. Abhdngig von ih-
rem Informationsbediirfnis  kdnnen
sich die Nutzer unterschiedlich viele
Stufen erschlieBen. Eine detaillierte
Darstellung des Recherche und Analy-
seprozesses findet sich im sogenannten
»Ergebnisbericht”. In der ,Evidenz-
synthese” werden die Ergebnisse der
wissenschaftlichen Literatur zusam-
mengefasst und die daraus abgeleitete
Bewertung dargestellt. Diese beiden
Dokumente werden von wissenschaftli-
chen Mitarbeitern des MDS sowie von
externen Gutachtern erarbeitet und
sind primdr fiir Experten geschrieben.
Die Dokumente ,IGeL-Info ausfiihrlich”
und ,IGelL-Info kompakt” werden auf
Basis der vorgenannten Dokumente

medizinisch-journalistisch aufbereitet und richten sich eher an Laien.
Diese beiden Dokumente unterscheiden sich untereinander v.a. im Um-
fang und damit in der Detailtiefe. Der erste Satz im Abschnitt ,IGeL-
Info kompakt” fasst die IGeL-Bewertung in einer von fiinf mdglichen
Bewertungsaussagen zusammen und ist damit die kiirzeste mdgliche
Information, die genutzt werden kann.

Als neues Format wird seit diesem Jahr zu jeder Bewertung ein
~Merkblatt fiir Ihr Arztgesprach” erstellt, indem auf einer Seite kurz
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Informationsebenen des IGeL-Monitors

Laienver-
standliche

Darstellung IGeL-Info

kompakt

IGeL-Info
ausfiihrlich
Detaillierte

Experten-
Darstellung

Evidenzsynthese

Ergebnisbericht

Abb. 2. Informationsebenen des IGelL-Monitors.

das wichtigste zu der jeweiligen IGel-Leistung inkl. der Bewertung
wiedergegeben wird und kann von den Versicherten als Gedankenstiitze
im Gesprach genutzt werden.

Seit dem Start im Januar 2012 wurden 34 Individuelle Gesundheits-
leistungen im Rahmen des IGEL-Monitors bewertet und verdffentlicht.
Dariiber hinaus wurden 4 Angebote, die per se nicht zum Leistungsum-
fang der gesetzlichen Krankenversicherung gehdren, beschrieben, aber
nicht bewertet. Eine Ubersicht iiber alle bisherigen Bewertungen und
Aktualisierungen gibt Tabelle 2.

Die Bilanz unserer bisherigen Bewertungen ist erniichternd. 4 Leis-
tungen wurden mit ,negativ” bewertet, 13 mit ,tendenziell negativ”.
13 Leistungen erhielten die Bewertung ,unklar” und nur 4 Leistungen
konnten wir mit ,tendenziell positiv* bewerten. Eine dieser Leistun-
gen, die StoRwellentherapie beim Fersenschmerz wird nun auf Antrag
des GKV-Spitzenverbandes im Gemeinsamen Bundesausschuss beraten.

Unter den negativen Bewertungen fanden sich insbesondere auch
einige der am hdufigsten angebotenen Leistungen, die Ultraschallun-
tersuchung der Eierstocke, der PSA-Test und die Augenspiegelung mit
Messung des Augeninnendrucks zur Glaukom-Friiherkennung.

Der IGeL-Markt ist groR und in einem stdndigen Wandel. Es gibt
mehrere hundert IGel zu denen stetig neue Leistungen hinzukommen
und ebenso auch Leistungen im Laufe der Zeit nicht mehr angeboten
werden. Individuelle Gesundheitsleistungen, die im IGelL-Monitor be-
wertet werden, sollten folgende Voraussetzungen erfiillen: Sie sollten
fiir die Praxis relevant sein, das heifSt, auch tatsdchlich in nennens-
wertem Umfang angeboten bzw. von den Versicherten nachgefragt
werden. Weiterhin sollten die Leistungen in der Praxis eines niederge-
lassenen Arztes angeboten werden. Die Angebote von Krankenhdusern
und Heilpraktikern werden nicht beriicksichtigt. Dies bedeutet, dass
wir filir unseren Themenfindungs- und Priorisierungsprozess Erhebungen
zur Haufigkeit einzelner IGel auswerten wie auch Vorschldge von Versi-
cherten und Arzten auswerten, die wir iiber Zuschriften erhalten.

Informationen kdonnen Patienten nur in der Entscheidungsfindung
unterstiitzen, wenn gewahrleistet ist, dass diese aktuell sind. Daher

Literatur

Techniker-Krankenkasse Meinungspuls 2014

WiDO-Monitor 1/2005

Selbst zahlen? Ein Ratgeber zu Individuellen Gesundheitsleistungen (IGel) fiir Patientin-
nen und Patienten sowie Arztinnen und Arzte, 2. Auflage, Nov. 2012

unterliegen alle Bewertungen einem regelméRigen Aktualisierungs-

prozess. Die Methodik entspricht derselben wie bei der Ersterstel-

lung der Bewertungen, hierbei umfasst die zugrunde liegende Re-

cherche den Zeitraum seit der letzten Recherche. Bisher wurden 10

Bewertungen aktualisiert; weitere sind in Bearbeitung.

Seit dem Start kann der IGeL-Monitor circa zwei Mio. Besucher
verzeichnen. Die Nutzerzahlen sind mittlerweile recht konstant und
liegen bei etwa 50.000 Zugriffen im Monat. Die Resonanz zeigt,
dass es einen starken Bedarf nach zusdtzlichen unabhdngigen In-
formationen gibt.

Bisher sind zu dem Angebot rund 4.500 Zuschriften eingegan-
gen. Der iiberwiegende Teil davon (ca. 3.000) sind Themenvorschla-
gen und Zustimmung zum IGelL-Monitor. Dariiber hinaus wurde das
Team mehr als 400 Mal im Sinne eines ,individuellen Beratungs-
bedarfes” kontaktiert, fast 500 Mal wurden zumeist negative Er-
fahrungen mit IGelL in der Arztpraxis geschildert. Natiirlich gibt es
auch kritische Kommentare zum IGel-Monitor sowie zu einzelnen
Bewertungen (insgesamt bisher ca. 250) oder auch Verstandnisfra-
gen zu einzelnen Bewertungen.

Insgesamt kann man sagen, dass das Angebot gut angenommen und
genutzt wird. Das Feedback der Nutzer ist wichtig, auch um das Ange-
bot kontinuierlich zu verbessern und zielgerichtet zu erweitern. Dies
bedeutet neben neuen Themen auch neue Medien wie beispielsweise
Kurzfilme, die fiir einigen Nutzer die Bewertung noch anschaulicher
machen sollen.

Das schlechte Abschneiden in der Evidenzbewertung, das grof3e In-
formationsbediirfnis und die zunehmenden Klagen der Patienten zei-
gen, dass ein kritischer Umgang mit IGel-Leistungen angezeigt ist.
Die Gesundheitspolitik ist gefordert, den Rahmen fiir das Angebot und
die Inanspruchnahme von IGel-Leistungen neu zu justieren. Das Pa-
tientenrechtegesetz hat hier leider keinen Durchbruch gebracht. Im
Patientenrechtegesetz ist nur festgelegt, dass bei der Erbringung von
IGelL-Leistungen die gleichen Rechte und Pflichten wie bei anderen
Untersuchungen und Behandlungen gelten. Dies bedeutet, dass der
Behandlung / Untersuchung eine ordnungsgemaRe Aufkldrung voran-
gehen muss, in der auf Behandlungsalternativen hinzuweisen, die Er-
folgsaussichten dargestellt und iiber die Belastungen und Risiken zu
informieren ist. Auch ist auf die Pflicht zur Ubernahme von Kosten
hinzuweisen und eine schriftliche Abrechnung zu erstellen. Die Erfah-
rungen zeigen, dass sogar diese Anforderungen von Arzten hiufig nicht
erfiillt werden.

Im Sinne der Patientinnen und Patienten ware es, ihnen eine ge-
setzliche vorgeschriebene Bedenkfrist von 24 Stunden vor der Erbrin-
gung von IGel-Leistungen einzurdumen. Des Weiteren ware angezeigt,
dass IGel-Leistungen getrennt von Kassenleistungen zu erbringen sind
und die Arzte zu einer detaillierten schriftlichen Information iiber die
angebotenen IGel-Leistungen zu verpflichten. Dies wiirde die Transpa-
renz des IGeL-Geschehens erhdhen und die Position des Patienten als
Verbraucher starken.

Die kritische Diskussion {iber den Umgang mit IGel-Leistungen
richtet sich auch an die Arzteschaft. Die Bundesirztekammer und die
Kassenarztliche Bundesvereinigung haben in Zusammenarbeit mit dem

5: Selbst zahlen? Ein Ratgeber zu Individuellen Gesundheitsleistungen (IGeL) fir
Patientinnen und Patienten sowie Arztinnen und Arzte, 2. Auflage, Nov. 2012.
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Deutschen Netzwerk Evidenzbasierte Medizin® einen Ratgeber zu Indi-
viduellen Gesundheits-Leistungen fiir Patientinnen und Patienten so-
wie Arztinnen und Arzte erstellt. Darin ist eine IGeL-Checkliste fiir Arz-
tinnen und Arzte enthalten, in der Punkte fiir einen seriésen Umgang
mit IGeL-Leistungen zusammen gefasst sind. Diese Checklisten werden
zu oft nicht beachtet. Auch wenn es Arzte gibt, die keine IGel anbie-
ten oder dies eher zuriickhaltend tun, so gibt es nicht wenige Arzte,
die IGel als verkaufsorientiertes Feld zu Einnahmesteigerung ansehen.

Der Arzteschaft sollte bewusst sein, dass sich durch ein IGelL-Ange-
bot das Arzt-Patienten-Verhdltnis verdndert. Der Arzt ist damit nicht
nur Behandler bzw. Begleiter des Patienten, er wird zum Verkdufer. Da-
mit dringen 6konomische Interessen in das Arzt-Patienten-Verhaltnis.
In der Befragung des WIdO-Monitors sieht bereits ein knappes Drit-
tel aller GKV-Versicherten das Vertrauensverhdltnis zwischen Arzt und
Patienten beeinflusst. Jeder vierte GKV-Versicherte sieht im Angebot
von IGel-Leistungen sogar eine Verschlechterung der Arzt-Patienten-
Beziehung. Dies spricht fiir einen zuriickhaltenderen Umgang mit IGeL-
Leistungen.

Die Patientinnen/Patienten sind in ihrer Position zu stérken, damit sie
eine freie Entscheidung fiir oder gegen eine IGeL-Leistung treffen konnen.
Ihnen konnen folgende Handlungsempfehlungen gegeben werden:

IGeL sind in der Regel nicht medizinisch notwendig oder sogar
schddlich. IGel-Leistungen sind zumeist ergdnzende Angebote zu
bestehenden GKV-Leistungen.

Besondere Vorsicht ist vor allem bei Friiherkennungsuntersuchungen
geboten. Die als IGel-Leistung vermarkteten Untersuchungen haben
eine deutlich niedrigere Evidenz als die im GKV-Leistungskatalog
enthaltenen.

Die Patienten sollten sich vorher {iber IGeL-Angebot informieren.
Dies ist mithilfe des IGeL-Monitors oder anderer Informationsange-
bote mdglich.

Der Arzt sollte gefragt werden, welchen Nutzen er in der angebo-
tenen Leistung sieht, wie gut die Methode gepriift ist und welche
Risiken damit verbunden sind.

Ganz wichtig ist, dass sich Patienten nicht unter Druck setzen lassen.
Sie sollten schriftliche Informationen und Bedenkzeit einfordern.
Denn IGelL-Leistungen sind keine dringenden Leistungen.
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Individual out-of-pocket health
services and IGeL-Monitor

Health-care providers increasingly offer individual out-of-pocket
health services (in German: Individuelle Gesundheits-Leistungen
(IGelL)) to patients who have statutory health insurance. Every
other has ever been faced with out-of-pocket health services.
About a quarter of the patients accept these additional services,
which means a market volume of about 1.14 Mrd. Euro. The growing
market affects people’s information needs especially with regard to
independent information. For this purpose IGelL-Monitor provides
evidence-based and easily understandable assessments of frequently
offered out-of-pocket health services. Currently 34 assessments are
available. The results are sobering: Regarding benefits and harms
4 IGeL were assessed as “negative” 12 as “negative by trend”. 13
IGeL were assessed as “unclear” and only 4 as “positive by trend”.
Against the background of these assessments a critical use of out-of-
pocket health services seems to be appropriate. Health-care providers
should be more cautious in offering these services bearing in mind
the existing regulations. Patients should be empowered to make
informed decisions on health questions. It is an important task for
politicians to manage the IGelL-market with a view to achieving high
protection for patients.

Keywords

Individual Out-of-pocket Health Services, Informed Decision Making,
Patient Autonomy, Consumer Health Information, Evidence-based
Medicine, Health Expenditures, Statutory Health Insurance, Health
Policy

Insgesamt kommt es darauf an, die Patienten durch fundierte Infor-
mationen in ihrer Entscheidungsautonomie zu stdrken.

Versicherten werden zunehmend individuelle Gesundheitsleistungen
angeboten. Fiir viele dieser Angebote ist die Bewertung der Evidenz
erniichternd. Dies sowie die nicht ausreichende Einhaltung der recht-
lichen Rahmenbedingungen beziiglich Informationen und Aufkldrung
sowie der Abrechnung verunsichern Patienten und sind auch im Sinne
von Patientenrechten nicht zu akzeptieren. Die Versicherten sind in
ihrer Entscheidungsautonomie zu stdrken, so dass sie eine informierte
Entscheidung treffen konnen. Und die Politik ist gefordert, den Rah-
men fiir diesen Markt neu justieren. <<
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Die Qualitatsbeurteilung der medizinischen Versorgung
anhand von Qualitdtsindikatoren spielt im deutschen
Gesundheitssystem eine wichtige Rolle. Die bereits im Jahr
1966 von Donabedian entwickelten Qualitdtsdimensionen
JStruktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat” stellen eine eta-
blierte Klassifikation fiir Qualitatsindikatoren dar (1). Eine
weitere Maoglichkeit der Klassifizierung von Qualitdtsindika-
toren bietet beispielsweise das Throughput-Modell nach Pfaff
(2), das zwischen Input, Throughput, Output und Outcome der
jeweiligen Messziele unterscheidet. Messziele stellen in diesem
Zusammenhang das zu messende Ereignis des Qualitatsindika-
tors dar. ,Qualitdtsindikator” ist kein geschiitzter Begriff und
wird von unterschiedlichen Akteuren im Gesundheitswesen fiir
eine Vielzahl von Fragestellungen genutzt. Vor allem in der
stationdren Patientenversorgung werden Qualitatsindikatoren
fiir die Messung und Abbildung der Versorgungsqualitat her-
angezogen (3,4). Auch im ambulanten Bereich (5-7) und iiber
die Sektorengrenzen hinweg (8) werden Qualitatsindikatoren
zunehmend eingesetzt, um den Effekt der Gesundheitsversor-
gung zu messen.

>> Bis vor einigen Jahren dienten Qualitdtsindikatoren der inter-
nen Analyse und Bewertung vor allem durch die Arzteschaft selbst
und lieferten damit einen wichtigen Beitrag zur internen Qualitats-
entwicklung eines Leistungserbringers. Die konsequente Vertffent-
lichung von Qualitdtsindikatoren, auch gegeniiber Patienten, war
in den friihen Jahren der Entstehung z.B. der externen stationdren
Qualitdtssicherung gemdR & 137 SGB V nicht vorgesehen und auch
nicht gewollt. Gefordert wurde das interne Qualitditsmanagement
durch den Vergleich von Qualitatsindikatoren im ,geschiitzten
Raum” Vor allem mittels Struktur- und Prozessindikatoren wurde
damit eine Steuerung und Weiterentwicklung des Behandlungser-
gebnisses angestrebt und vielfach auch erreicht (9). Ziel war es, die
Qualitatsentwicklung bei Leistungserbringern zu férdern. In diesem
Zusammenhang ist die regelmdRige und strukturierte Verdffentli-
chung von Qualitdtsergebnissen im Sinne einer internen Berichtser-
stattung erforderlich, um kontinuierlich eine Riickmeldung der Be-
handlungsergebnisse zu liefern. Die Bedeutung und der Stellenwert
von Ergebnisindikatoren sind dabei nicht zu unterschdtzen, auch
wenn hdufig die Meinung vertreten wird, dass die Entwicklung von
Ergebnisindikatoren zu anspruchsvoll sei (10). Ergebnisindikatoren

Zusammenfassung

Die Qualitatsbeurteilung der medizinischen Versorgung anhand von Qualitats-
indikatoren spielt im deutschen Gesundheitssystem eine wichtige Rolle. Bis vor
einigen Jahren dienten Qualitatsindikatoren der internen Analyse und Bewertung
vor allem durch die Arzteschaft selbst und lieferten damit einen wichtigen Bei-
trag zur internen Qualitdtsentwicklung eines Leistungserbringers. Allerdings sind
Anforderungen an die Giite von Qualitdtsindikatoren nicht definiert. Nach Ansicht
der Autoren miissen Qualitdtsindikatoren ebenso hohen Anforderungen geniigen,
wie sie an Endpunkte bzw. Zielparameter in klinischen Studien gestellt werden.
Diese umfassen eine hohe Validitdt, Reliabilitdt und Praktikabilitdt. In einer
Suche im Qualitdtsindikatoren-Thesaurus des GKV-Spitzenverbandes (QUINTH)
konnten 1.667 Qualitdtsindikatoren identifiziert werden, von denen 34 eine
hohe Validitat und Reliabilitdt ausgewiesen wurde. Mit welchen Methoden die
Evidenz der Qualitatsindikatoren bewertet und welche Daten die verschiedenen
Einstufungen (niedrig, mittel, hoch) begriinden, ist dem Nutzer von QUINTH
nicht ersichtlich. Damit bleibt die methodische Giite selbst der ,besten” 34
Qualitatsindikatoren fiir den Nutzer unklar. Aus der evidenzbasierten Medizin und
der Versorgungsforschung wissen wir, dass Messinstrumente unklarer Giite Effekte
von Interventionen liberschatzen, unterschatzen oder véllig falsch einschatzen
konnen und somit deren Einsatz kritisch hinterfragt werden muss. Gerade im
Kontext einer ganzheitlichen Bewertung des gesamten Versorgungsprozesses,
wie es im Rahmen von Value-based Healthcare erfolgt, stellen addquate, d.h.
valide, reliable und patientenrelevante Outcomes mit Qualitatsindikatoren einen
zentralen Bestandteil dar. Vor diesem Hintergrund sollten in einem evidenzge-
leiteten Konsensprozess unter Einbeziehung aller relevanten Interessensgruppen
wissenschaftlich fundierte Messinstrumente zur Erfassung, Bewertung und auch
zur Kommunikation der medizinischen Behandlungsqualitdt entwickelt werden.

Schliisselworter

Qualitdtsmessung, Evidenzbasierte Medizin, Value-based Healthcare

sind fiir eine umfassende Ergebnisdarstellung notwendig, um ei-
nen Uberblick zu kurz- (Bsp.: Krankenhausmortalitdt) und mittel-
fristigen (Bsp.: Wiederaufnahmerate bis zu einem Jahr) Ergebnissen
der durchgefiihrten Behandlung zu geben.

Im Rahmen der aktuellen Weiterentwicklung bestehender Qua-
litdtssicherungsverfahren wird patientenberichteten Ergebnissen
eine hohe Relevanz bescheinigt und Methoden zu deren Erfassung
integriert (11,12). Man unterscheidet dabei zwischen PROM (pati-
ent reported outcome measures), wie bspw. die Schmerzintensitat
(13) und PREM (patient reported experience measures), die u.a. die
Zufriedenheit der Patienten mit der Vorbereitung auf die stationdre
Entlassung umfassen (14).

Fiir die Entwicklung von Qualitdtsindikatoren existieren syste-
matische und unsystematische Ansdtze (15-17). Unsystematische
Ansdtze werden hdufig dann verfolgt, wenn Daten vorliegen aus
denen Informationen fiir Qualitdtsindikatoren gewonnen werden
konnen. Auch wenn diese Indikatoren den Vorteil bieten, zeit-
nah Ergebnisse abbilden zu konnen, existieren nur wenige Infor-
mationen bzgl. deren Giite. Systematische Vorgehensweisen zur
Entwicklung von Qualitdtsindikatoren sind zu bevorzugen, da sie
dazu beitragen die Validitdt der Qualitdtsmessung zu erhdhen (18).
Bestandteile einer systematischen Vorgehensweise umfassen dabei
(i) die Beschreibung des Messziels, (ii) die Auswahl und/oder Ent-
wicklung eines vorldufigen Sets an Qualitdtsindikatoren, (iii) die
methodische Bewertung durch den Konsens beteiligter Experten mit
Hilfe strukturierter Verfahren, (iv) den empirischen Test der konsen-
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tierten Indikatoren und (v) die Erstellung des Ergebnisberichtes mit
anschlieRender Nutzung der Indikatoren im Routinebetrieb (19).

Fiir die methodische Bewertung von Qualitdtsindikatoren exi-
stieren unterschiedliche Instrumente (20). Das Institut fiir Qualitdt
und Patientensicherheit (BQS-Institut) entwickelte im Jahr 2007
das Bewertungsinstrument QUALIFY. Dieses umfasst 20 Kriterien,
die den Bereichen ,Relevanz”, ,Wissenschaftlichkeit” und ,Prak-
tikabilitat” zugeordnet werden (Tabelle 1) (21). Das AQUA-Insti-
tut, das derzeit im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
(GBA) fiir die externe stationdre Qualitdtssicherung gemd® § 137
SGB V Qualitatsindikatoren entwickelt, nutzt zur Bewertung von
Qualitdtsindikatoren die Giitekriterien Relevanz, Verstandlichkeit,
Praktikabilitdt, (Erhebungs-) Aufwand, Risikoadjustierung, Diskri-
minationsfahigkeit und Eignung fiir eine 6ffentliche Berichterstat-
tung (20). Diese Auswahl basiert auf der international erprobten
RAND/UCLA Appropriateness Methodik (RAM), welche von der RAND
Corporation sowie der University of California Los Angeles (UCLA)
Ende der 1980er Jahre entwickelt wurde (22). Neben diesen In-
strumenten existieren weitere Verfahren zur Bewertung von Qua-
litdtsindikatoren (23). Generell werden diese Instrumente oder
davon modifizierte Vorgehensweisen zur methodischen Bewertung
von Qualitdtsindikatoren im Rahmen strukturierter Delphi Verfah-
ren eingesetzt. In Delphi Verfahren erfolgt die schriftliche Befra-
gung benannter Experten in mehreren Abfragerunden zu definierten
Fragestellungen. Diese Mdglichkeit hat sich als duRert praktikabel
und erfolgsversprechend in der Ableitung und Definition von Quali-
tatsindikatoren erwiesen (24).

Unabhéngig von der Art der Entwicklung, der Qualitatsdimension
oder der Berichtsart von Qualitatsindikatoren ist die Zielformulie-
rung, d.h. der Zweck der Qualitatsmessung entscheidend. Die Mes-
sung der erbrachten Behandlungsqualitdt kann nach Mansky (25)
verschiedene Ziele verfolgen:

Kommunikation unter Arzten und Pflegekriften zum kollegialen
Austausch Uiber die Qualitdt der Versorgung

Qualitdtsentwicklung (Performance) bei Leistungserbringern / in-
nerhalb eines Krankenhauses

Information der Offentlichkeit (bspw. Benchmarking)

Basis fiir Vergiitung

Aus methodischer Sicht sind Qualitdtsindikatoren Instrumente
zur Messung der Versorgungsqualitdt unter Alltagsbedingungen.
Neben den aufgefiihrten verschiedenen Zielformulierungen muss
geklart werden, wie die Behandlungsqualitdt auf den Ebenen der
Strukturen, Prozesse und Ergebnisse in Abhdngigkeit verschiedener
Patientenkollektive, Behandlungsformen und Erkrankungen defi-
niert wird. Nach Ansicht der Autoren miissen Qualitdtsindikatoren
per se ebenso hohen Anforderungen geniigen, wie sie an Endpunkte
bzw. Zielparameter in klinischen Studien gestellt werden (26), d.h.
sie miissen valide, reliabel und praktikabel sein (27). Validitat
bedeutet, dass ein Qualitatsindikator das zu messende Konstrukt
vollstdndig und richtig misst. Reliabilitat umfasst das AusmaR der
Ubereinstimmung mehrerer Messungen eines Qualititsindikators an
der gleichen Population. Neben diesen klassischen Giitekriterien
ist fiir die Implementierung und Akzeptanz von Messinstrumenten
in den Routinebetrieb auch eine hohe Praktikabilitdt wesentlich

(26,28). Praktikabilitdt beinhaltet dabei einerseits die Moglichkeit
der Datenverfiigbarkeit und -erhebung und andererseits auch die
Interpretierbarkeit der Qualitdtsergebnisse (29). Da im Gegensatz
zu klinischen Studien in der Routineversorgung keine Randomisie-
rung stattfindet ist zumindest fiir Indikatoren der Ergebnisqualitat
zusdtzlich eine addquate Risikoadjustierung notwendig.

Unterscheidet man Qualitdtsindikatoren anhand deren Zielformu-
lierung (25), so sind an Qualitdtsindikatoren die ausschlief3lich in-
nerhalb einer Einrichtung genutzt werden, moglicherweise weniger
strenge Anforderungen (Validitdt, Reliabilitat, Praktikabilitdt) zu
stellen als an Qualitdtsindikatoren die fiir die 6ffentliche Bericht-
erstattung, insbesondere zum Zweck des Benchmarking (Validitat,
Reliabilitdt, Praktikabilitdt, Risikoadjustierung (21,30-32)) genutzt
werden. Diese Diskussion wird derzeit auch international gefiihrt.
(33,34).

Eine Ubersicht deutschsprachiger Qualitidtsindikatoren stellt der
Qualitatsindikatoren-Thesaurus des GKV-Spitzenverbandes (QUINTH)
dar (35). Diese Datenbank wurde durch das BQS-Institut erstellt
und umfasst 1.667 Qualitdtsindikatoren (Stand: 30.10.2014). Zu
allen Qualitatsindikatoren sind Angaben zu deren Anwendungsge-
biet und Datengrundlage, Giite sowie deren Eignung fiir Pay for
Performance in QUINTH verfiighar, weshalb diese Datenbank eine
wertvolle Ressource darstellt. Anhand verschiedener Suchfilter, wie
Indikatorenart (Struktur-, Prozess- oder Ergebnisqualitdt), Status

Methodische Giitekriterien

Bedeutung des mit dem Qualitatsindikator erfassten Qua-
litatsmerkmals fiir das Versorgungssystem

Relevanz
Nutzen

Beriicksichtigung potenzieller Risiken / Nebenwirkungen
Indikatorevidenz

Klarheit der Definition (des Indikators und seine Anwen-
dung)

Reliabilitat
Wissenschaft-

lichkeit Statistische Unterscheidungsfahigkeit

Risikoadjustierung
Sensitivitat
Spezifitat
Validitat

Versténdlichkgit und Interpretierbarkeit fiir Patienten und
interessierte Offentlichkeit

Verstandlichkeit fiir Arzte und Pflegende

Beeinflussharkeit der Indikatorenauspragung
(D Datenverfiigharkeit

Erhebungsaufwand

Implementationsbarrieren beriicksichtigt

Die Richtigkeit der Daten kann gepriift werden

Die Vollstdndigkeit der Daten kann iiberpriift werden

Die Vollzahligkeit der Daten kann dberpriift werden

Tab. 1: QUALIFY Instrument zur Bewertung von Qualitatsindikatoren (21).
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QUINTH Qualitatsindikatoren verteilt nach ,Evidenz durch Autor”*

und bei hoher Evidenz nach ,Validitat”

amittlere Evidenz**
shohe Validitat

aniedrige Evidenz**
smittlere Validitat

sunbekannte Evidenz**
«niedrige Validitat

Abb. 1: Validitdt der Qualitdtsindikatoren des Qualitdtsindikatoren-Thesaurus des GKV-
Spitzenverbandes (n=1.667; Stand: 30.10.2014). Legende: * Bei QUINTH wird die Evidenz
der Qualitdtsindikatoren durch deren Autoren angegeben. Mit welchen Methoden die Auto-
ren der Qualitdtsindikatoren deren Evidenz bewerten und welche Daten die verschiedenen
Einstufungen (niedrig, mittel, hoch) begriinden, ist dem Nutzer von QUINTH nicht ersicht-

lich; ** durch Autor.

QUINTH Qualitatsindikatoren verteilt nach ,Evidenz durch Autor”*

und bei hoher Evidenz deren , Reliabilitat”

sunbekannte Evidenz**
=niedrige Reliabilitat

smittlere Evidenz**
=hohe Reliabilitit

sniedrige Evidenz**
=mittlere Reliabilitat

Abb. 2: Reliabilitdt der Qualitatsindikatoren des Qualitatsindikatoren-Thesaurus des GKV-

Spitzenverbandes (n=1.667; Stand: 30.10.2014). Legende: siehe Abb. 1.

oder Umsetzungsgrad, hat der Anwender dieser Datenbank die M&g-
lichkeit, den passenden Qualitdtsindikator fiir sein Anwendungsge-
biet und -zweck zu recherchieren. Aktuell bilden Prozessindikatoren
(n=724; 43,4%) die grofite Gruppe der in QUINTH aufgelisteten In-
dikatoren. Qualitdtsindikatoren zur Messung der Struktur- (n=384;
23,1%) und Ergebnisqualitdt (n=559; 33,5%) sind weniger hdufig
vertreten. Ergebnisqualitdt bezieht sich in QUINTH nicht nur auf
Behandlungsergebnisse, sondern umfasst auch Bereiche, die nicht
die direkte Patientenbehandlung betreffen, wie z.B. ,Arzte, die sich
iber Ziele und Aktivitdten im Versorgungsmodell gut informiert
fiihlen” (36). Betrachtet man die berichtete Evidenz der dargestell-
ten Qualitatsindikatoren, so wird 112 Qualitdtsindikatoren (6,7%)
eine hohe Evidenz durch deren Autoren bescheinigt, wovon aller-
dings nur 55 (3,3% aller Qualitdtsindikatoren) eine ,hohe” Validi-
tat aufweisen (Abbildung 1). Ein dhnliches Bild zeigt die Analyse
zur Reliabilitdt der vorhandenen Qualitatsindikatoren. Von den 112
Qualitatsindikatoren mit ,hoher Evidenz” wurde fiir 34 eine ,hohe”
Reliabilitdt angegeben (Abbildung 2). Insgesamt werden 34 / 1.667
Qualitatsindikatoren als valide und reliabel ausgewiesen (2% aller
in QUINTH enthaltenen Indikatoren). Mit welchen Methoden die

wEvidenz nicht anwendbar**
=RReliabilitat unbekannt

Wissenschaft

Autoren der Qualitdtsindikatoren deren Evidenz bewerten
und welche Daten die verschiedenen Einstufungen (nied-
rig, mittel, hoch) begriinden, ist dem Nutzer von QUINTH
nicht ersichtlich. Damit bleibt die methodische Giite selbst
der ,besten” 34 Qualitdtsindikatoren fiir den Nutzer un-
klar.

Ein dhnliches Bild zeigt ein systematisches Review al-
ler aktuellen S3-Leitlinien (Stand: 30.11.2013). Leitlinien
sind systematisch entwickelte Entscheidungsgrundlagen
diagnostischer und therapeutischer MaRnahmen (37). S3-
Leitlinien stellen in Deutschland den Goldstandard dar und
fulRen sowohl auf einer systematischen Evidenzrecherche,
-bewertung und -synthese als auch auf einem systema-
tischen Konsensprozess. Im Rahmen des systematischen
Reviews konnten 87 aktuelle und giiltige S3-Leitlinien
identifiziert werden, wovon 34 definierte Qualitdtsindika-
toren enthielten (38). Insgesamt wurden darin 344 Pro-
zessindikatoren, 17 Struktur- und 33 Ergebnisindikatoren
definiert. In keiner der Leitlinien wurde eine Aussage hin-
sichtlich der Giite der Qualitdtsindikatoren gegeben.

sEvidenz nicht anwendbar**
«Validitat unbekannt

Zwischenfazit

Die Analyse der S3-Leitlinien sowie die Befunde aus
der QUINTH Datenbank bestdtigen die aktuelle Situation
der Qualitdtsmessung in Deutschland: Es gibt sehr viele
Instrumente (Qualitdtsindikatoren), deren Giite und da-
mit Eignung - zumindest fiir den Zweck der offentlichen
Berichterstattung und der qualitdtsbezogenen Vergiitung
- groBtenteils unklar ist. Von der klinischen Forschung
und der Versorgungsforschung wissen wir, dass Messin-
strumente unklarer Giite Effekte von Interventionen iber-
schatzen, unterschédtzen oder vollig falsch einschatzen
konnen und somit deren Einsatz kritisch hinterfragt wer-
den muss (39).

Learnings hinsichtlich Qualitatsindika-
toren aus der Evidenzbasierten Medizin

Aufgrund der hohen Heterogenitdt der verwendeten Messinstru-
mente, die zur Darstellung der Therapieeffekte in klinischen Studien
verwendet werden, ist die Vergleichbarkeit der Ergebnisse und dem-
nach auch das Poolen von Studienergebnissen anhand einer Metaa-
nalyse im Rahmen systematischer Reviews hdufig nur eingeschrankt
oder gar nicht mdglich. Dies hat zur Folge, dass die Translation
des in klinischen Studien generierten Wissens in die praktische kli-
nische Versorgung maRgeblich behindert wird (40). Das Problem
»Clinical Trials are only as credible as their endpoints” (41) ist in
der Medizin lange bekannt. Die Cochrane Collaboration spielt in
diesem Zusammenhang eine essentielle Rolle, um die Briicke zwi-
schen medizinischem Wissen und drztlichem Handeln zu schlagen,
indem die Qualitdt klinischer Studien zusammengefasst, kritisch
bewertet und die zur Verfligung stehende Evidenz auf einer breiten
Basis zugdnglich gemacht wird. Eine der vier Hauptzielstellungen
der ,Cochrane Strategie 2020“ ist es, Entscheidungstrdger zu in-
formieren, um diese als Verantwortliche fiir eine evidenzgeleitete
Gesundheitsversorgung zu sensibilisieren (42). Dies kann jedoch
nur erreicht werden, wenn relevante und einheitliche Studienend-
punkte fiir die Feststellung der Effektivitat medizinischer MaR-
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Abb. 3: Value-based health care modifiziert nach Porter (45).

nahmen gemessen und verglichen werden. Vor diesem Hintergrund
wurde die Entwicklung von sogenannten Core Outcome Sets (COS)
initial im Jahr 1993 durch die Outcomes Measures in Rheumato-
logy Initiative (OMERACT) (41) angestofRRen. Ziel von OMERACT ist
es, erkrankungsspezifische konsentierte Outcome Domdnen (Core
Set bestehend aus Outcome Domdnen) und daran anschlieRend fiir
jede Outcome Domdne entsprechende valide, reliable und prakti-
kable Messinstrumente (Core Set bestehend aus Outcome Messin-
strumenten) zu empfehlen, die in jeder klinischen Studie gemessen
werden sollten. Selbstverstandlich kdnnen neben dem COS weitere
Zielkriterien eingesetzt werden, um spezifischen Studienanforde-
rungen oder Fragestellungen gerecht zu werden. Nach dem Vorbild
der OMERACT Initiative wurden fiir verschiedenste medizinische Be-
reiche (Erkrankungen wie auch Interventionen) in den vergangenen
Jahren COS fiir klinische Studien entwickelt. Eine Zusammenschau
aktueller COS ist iiber die Datenbank der COMET Initiative, die sich
zum Ziel gesetzt hat, die Entwicklung, Berichterstattung und Ein-
fiihrung von COS in klinischen Studien zu fordern, einsehbar (43).
In einem 2014 durchgefiihrten systematischen Review konnten be-
reits 198 COS identifiziert werden (44).

Um aussagekrdftige Messergebnisse zu erhalten, sind hohe An-
forderungen an Messinstrumente und deren psychometrische Testei-
genschaften zu stellen. Die internationale COSMIN-Gruppe (COn-
sensusbased Standards for the selection of health Measurement
INstruments) hat eine multiprofessionelle Delphistudie durchge-
fiihrt, um die Terminologie von Qualitdtsanforderungen und deren
Inhalt zu definieren und zu konsentieren (29). Der Fokus dieser
Bemiihungen lag auf Patienten-berichteten Instrumenten (PROM).
Dennoch sind die gewahlten Anforderungen auch fiir Messinstru-
mente zutreffend, die durch Arzte oder Pflegepersonal eingesetzt
werden.

Eine vergleichbare Methodik wird grundsatzlich durch die Auto-
ren vorgeschlagen, um standardisierte, relevante und allseits inter-
pretierbare Qualitatsindikatoren zu entwickeln.

Das Bewertungsprinzip des gesamten Versorgungsprozesses an-
hand adaquater, d.h. valider, reliabler und patientenrelevanter Out-
comes mit Qualitdtsindikatoren ist zentraler Bestandteil von Value-
based Healthcare (VbHc) (45). VbHc zielt auf eine Maximierung des
Patientennutzens pro ausgegebenen Euro ab (Abb. 3). Entscheidend
ist dabei die zustandsspezifische, multidimensionale Messung und

Bewertung der tatsdchlichen Behandlungsergebnisse, da die Pro-
zessqualitdt allein nicht alle mdglichen Interventionen abdecken
und die Vielzahl von Patienten mit heterogenen Ausgangszustand
und Risikofaktoren erfassen kann. Anhand dieser Kriterien werden
gemeinsam zwischen Arzt und Patient unter Beriicksichtigung der
individuellen Patientenprdferenzen, die passende Diagnostik und
Therapie im Rahmen des Behandlungsprozesses gewahlt. Alles un-
ter der Voraussetzung, dass zur optimalen Behandlung die erfor-
derlichen Strukturmerkmale, wie beispielweise die Qualifikation des
Personals oder die medizinisch technische Ausstattung zur Verfii-
gung stehen (46,47).

Im Fokus von VbHc steht der Prozess der Krankheitsvorbeugung,
-erkennung, der Behandlung sowie die Uberwachung des Follow-ups
aus Perspektive der Patienten im vollstandigen Versorgungszyklus
(full cycle of care). Die Analyse der Behandlungsqualitdt auf Ebene
eines Leistungserbringers hat eine untergeordnete Rolle, die ledig-
lich zur Feststellung des Teilnutzens fiir den Patienten dient. Alle
am Behandlungsprozess beteiligten Leistungserbringer haben die
Verantwortung, gemeinsam das bestmogliche Outcome zu erzielen.
Vor allem in Gesundheitsnetzwerken ist dies ein gdngiges Prinzip,
um eine flichendeckend hochwertige medizinische Versorgung si-
cherzustellen, unabhdngig davon bei welchem Netzwerkpartner die
tatsdchliche Leistung erbracht wird.

Um Behandlungsergebnisse messen und abbilden zu konnen, ist
die Entwicklung, Auswahl und Anwendung von addquaten Quali-
tatsindikatoren notwendig. Es handelt sich dabei um Pradiktoren
der spdateren Behandlungsergebnisse. Dazu tragen PROM als we-
sentlicher Bestandteil zur umfassenden Messung aus Patienten-
perspektive bei. Diese ermdglichen die Bewertung wesentlicher
Qualitdtsindikatoren und Behandlungsergebnisse aus Sicht der Pa-
tienten. Jedoch geben sie auch die Moglichkeit, die Compliance der
Patienten wahrend der Behandlungsprozesse retrospektiv zu mes-
sen. Somit kénnen Ergebnisse der Behandlung unter verschiedenen
Gesichtspunkten analysiert und bewertet werden.

Nach Porter (45), dem Begriinder der VbHc, existiert keine Alter-
native zur Messung der tatsdchlichen Behandlungsergebnisse und
deren Kosten auf Patientenebene, da das Ziel der Gesundheitsver-
sorgung die Maximierung des Patientennutzens (=Value) darstellt.

Die Messung relevanter Studien- und Behandlungsendpunkte
stellt einen wesentlichen Bestandteil einer evidenz- und valueba-
sierten Gesundheitsversorgung dar. In klinischen Studien werden
COS immer hdufiger eingesetzt, um anhand von Endpunkten kli-
nischer Studien den Nutzen einer Intervention vergleichend be-
werten zu konnen. In der Routineversorgung wurden Qualitdtsin-
dikatoren bisher vordergriindig zur Analyse und Bewertung in der
Arzteschaft oder zur Qualitidtsverbesserung von Leistungserbringern
eingesetzt und somit auch daran ankniipfende Anforderungen de-
finiert. Mit der verdnderten gesundheitspolitischen Intention weg
von einer ausschlieBlich internen Nutzung und Berichterstattung
von Qualitatsergebnissen, hin zu deren &ffentlichen Darstellung auf
Ebene der Leistungserbringer und auch einer damit verbundenen
qualitdtsorientierten Vergiitung, dndern sich diese Anforderungen.
Qualitatsindikatoren miissen hohen (Qualitats-)Anforderungen
entsprechen, um sowohl fiir die interne Qualitdtsverbesserung als
auch fiir die offentliche Berichterstattung geeignet zu sein. Hier
bedarf es einer systematischen und strukturierten Forderung zur
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Umsetzung einer an Behand-
lungsendpunkten orientierten
Bewertung  iiber  Struktur-
grenzen hinweg. Vor diesem
Hintergrund sollten nach un-
serer Auffassung in einem
evidenzgeleiteten Konsens-
prozess unter Einbeziehung
aller relevanten Interessens-
gruppen wissenschaftlich fun-

Evidence-based quality measurement as a requirement for
value-based health care

The quality of care is an important and current healthcare issue in the German health care system. Until
a few years, quality indicators serve as an instrument for internal analysis and provide an important con-
tribution to the internal quality development. Quality criteria for quality indicators are still not defined.
According to the authors, quality indicators must at least meet the same high standards that are required
for clinical trial end points. These include high validity, reliability and feasibility. In a review of the quality
indicators thesaurus of Statutory Health Insurance Funds Association (QUINTH) 1,667 quality indicators
were identified, of which 34 reported a high degree of validity and reliability. The QUINTH user is unclear

which data and methods were used to assess the evidence classification (low, medium, high) of the quality
indicators. Even with the ,best” 34 quality indicators, the methodological quality remains unclear. We know
from evidence-based medicine and health services research that measurement instruments of unknown
quality overestimate or underestimate effects of interventions or assess completely wrong. Especially in
the context of a holistic assessment of the full cycle of care provide quality indicators adequate, meaning
valid, reliable and patient-relevant outcomes key components, as is done in the context of value-based

dierte Messinstrumente als
Core Set zur Erfassung, Bewer-
tung und auch zur Kommuni-
kation der medizinischen Be-
handlungsqualitdt entwickelt

werden. << healthcare. The authors propose a multi-step, multi-professional, evidence-driven and evidence-generating
. consensus process on the basis of established methods of outcomes research for the advancement of quality
Autorenerkldrung assessment with quality indicators in Germany. All relevant stakeholders should participate in this process.

Die Autoren erkldren, dass
kein Interessenskonflikt
besteht.
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Jeder fiinfte hausarztlich versorgte Patient im Alter von iiber
65 Jahren in Deutschland leidet an einer peripheren arteriel-
len Verschlusskrankheit (pAVK) (Diehm et al 2009). Als eine
chronische, langsam progrediente Erkrankung, die in Stadien
verlduft, ist sie meist Folge einer Manifestation der Athero-
sklerose an den Bein-versorgenden Arterien. Die Atherosklerose
ist eine Systemerkrankung und eine der wichtigsten Ursachen
fiir kardiovaskuldre Erkrankungen und Todesfille in den west-
lichen Industrienationen (Barrows et al 2009). Im Verlauf der
pAVK kann es zu deutlichen Einschrdankungen der Mobilitdt,
Belastungsfahigkeit und Lebensqualitdt der Patienten kommen.
Eine gefiirchtete Spatfolge ist die Amputation (DGA 2009).

>> Die pAVK ist vor allem eine Erkrankung des &lteren Menschen. Daher
ist im Rahmen der demografischen Entwicklung der Gesellschaft eine
Zunahme der Prévalenz zu erwarten. GemalR der zwdlften koordinierten
Bevolkerungsvorausberechnung des Statistischen Bundesamtes aus
dem Jahr 2009 werden im Jahr 2060 34,0 % der Gesellschaft 65 Jah-
re und dlter sein (Statistisches Bundesamt 2009); gleichzeitig steigt
die durchschnittliche Lebenserwartung. Fortschritte nicht zuletzt im
Bereich der Medizintechnik und der Arzneimitteltherapie begiinstigen
eine Abnahme der Mortalitdt (SVR Gesundheit 2009). In den wenigen
Studien zu den Kosten der Versorgung von pAVK-Erkrankten im deut-
schen Gesundheitssystem zeigt sich, dass Patienten mit zunehmender
Schwere des Erkrankungsbildes hohere Kosten verursachen. Gemal} ei-
ner Studie auf Basis bundesweiter stationdrer Kostendaten stiegen die
pAVK-fallbezogenen Kosten real von 2007 bis 2009 um 21 % auf 2,56
Milliarden Euro im Jahr. In Relation zu den Gesamtkrankenhauskosten
wuchs der Anteil der pAVK-bedingten Behandlungskosten im selben
Zeitraum von 4,52 % auf 4,84 % (Malyar et al. 2013).

Zukiinftig werden demnach immer mehr und immer dltere pAVK-
Patienten mit einem hohen Grad an Komorbiditdt und einem hohen
kardiovaskuldren Risiko umfangreiche sekundar- und tertidrpraventive
MalRRnahmen bendtigen. Dies stellt den Patienten selbst und dessen
Angehdrige, die medizinischen Leistungserbringer und ebenso die
Kostentrdger vor wachsende Herausforderungen einer wirksamen und
effizienten Versorgung. Um diesen Herausforderungen wirkungsvoll zu
begegnen, ist es zum einen wichtig, den Status quo der pAVK-Versor-
gung inklusive ihrer gegenwdrtigen Defizite zu kennen. Zum anderen
ist es unverzichtbar, die Versorgung der pAVK als eine Erkrankung der
wachsenden Population der Alteren und Hochbetagten (65-84 Jahre
bzw. 85+ Jahre (Bohm et al. 2009)) zu beschreiben.

Zusammenfassung

Vor dem Hintergrund des demografischen Wandels ist eine Zunahme der
Pravalenz der peripher arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK) in der élte-
ren Bevilkerung zu erwarten. Aktuell leiden 20 % der iiber 65-jdhrigen
Hausarztpatienten an dieser vaskuldren Erkrankung. Multimorbide, betagte
Patienten mit einem hohen kardiovaskuldren Risikoprofil bendtigen eine
addquate Sekundarpravention auf allen Ebenen des Gesundheitssystems.
Kostentrdger und Leistungserbringer stehen vor betrachtlichen Heraus-
forderungen. Ziel des Artikels ist, Stand und Defizite der Versorgung von
Patienten mit pAVK in Deutschland zu analysieren und daraus Impulse fiir
eine zukiinftige optimierte pAVK-Versorgung abzuleiten. Der Fokus liegt
hierbei auf der Arzneimittelversorgung im ambulant-arztlichen Setting sowie
auf der Inanspruchnahme invasiver Leistungen im Krankenhaus. Verfiighare
Studiendaten zur medikamentdsen Sekundarpravention geben Hinweise auf
eine Unterversorgung im Bereich des pAVK- und Risikofaktorenmanagements.
Im stationdren Setting sind die Haufigkeit der Majoramputationen und
ebenso die Mortalitdt nach diesen Eingriffen in den vergangenen Jahren
riickldufig, jedoch weiterhin hoch. Zu den wichtigsten Herausforderungen
der zukiinftigen pAVK-Versorgung zahlen die flichendeckende Umsetzung von
pAVK-FritherkennungsmaRnahmen sowie die Durchfiihrung von Studien zur
Evidenz der invasiven Therapieverfahren im Hinblick auf die entsprechenden
pAVK-Stadien. Weiterhin ist die Auseinandersetzung von besonderer Bedeu-
tung, wie angesichts der Multimorbiditdt der pAVK-Patienten eine (alters)
addquate und evidenz-basierte Therapie realisiert werden kann.

Schliisselworter

Periphere arterielle Verschlusskrankheit; Alter; Multimorbiditdt, Versorgung,
demografischer Wandel, Amputation, Revaskularisierung

Der vorliegende Artikel untersucht aus diesem Grund zundchst auf
Basis epidemiologischer Daten fiir Deutschland die Prdvalenz der pAVK
im Alter. Hierbei wird der pAVK-Patient ebenso im Hinblick auf dessen
Risikoprofil beschrieben. Stand und Defizite der ambulant-arztlichen
Versorgung werden anschlieRend auf Basis aktueller Daten bzw. rele-
vanter Studien erortert. Informationen fiir das (hoch)betagte pAVK-
Patientenklientel werden, sofern vorliegend, einbezogen und separat
ausgewertet. Auf Basis der gewonnenen Erkenntnisse identifiziert der
Artikel zusammenfassend die Herausforderungen und Handlungsfelder
fiir eine addquate pAVK-Versorgung in einer alternden Gesellschaft.

Im Verlauf der pAVK kommt es zu einer langsam fortschreitenden
Stenosierung oder Okklusion der die unteren Extremitdten versor-
genden Arterien (Diehm 2007). Entsprechend dem klinischen Erschei-
nungsbild wird die pAVK in vier Stadien (Fontaine-Stadien) unterteilt
(Tab. 1.) (Diehm und Diehm 2007).

Die bundesweite, fiir die hausarztliche Versorgung reprdsentative
getABI-Studie (German epidemiological trial on Ankle Brachial Index),
eine groR angelegte Querschnittsuntersuchung zur Epidemiologie der
pAVK (definiert als ABI (Ankle Brachial Index 1) < 0,9 oder Zustand
nach peripherer Revaskularisierung und/oder Amputation), betrachtete
Hausarztpatienten im Alter von iiber 65 Jahren in Deutschland (n =
344 Praxen, n = 6.821 Patienten). Die altersadjustierte Pravalenz der
pAVK lag innerhalb der Studienpopulation bei 19,8 % (Frauen 19,4 %,
Ménner 20,4 %). In der Altersgruppe 65 bis 69 Jahre waren 11,5 % der
Frauen und 17,1 % der Manner an einer pAVK erkrankt. Dieser Anteil
stieg mit zunehmendem Alter und belief sich bei den iiber 84-Jdhrigen
auf 39,2 % bei den Frauen und auf 27,8 % bei den Mannern (Abb. 1)
(Diehm et al. 2004).

Im Rahmen eines Prdventionsprojektes des Bundesverbandes der
pAVK-Selbsthilfegruppen (Arteriomobil-Projekt) wurden im Zeitraum
von 1997 bis 2007 Teilnehmer aus der Bevélkerung (n = 14.785) im
Alter von 18 bis 102 Jahren mittels ABI-Messung untersucht. Die Pra-
valenz der pAVK (ABI < 0,9) unter den Teilnehmern dieser Untersu-
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Klassifikation der pAVK nach den Fontaine-Stadien

Stadium Klinisches Bild

I - Asymptomatische pAVK Asymptomatisch
Gehstrecke > 200m

Gehstrecke < 200m

ITa - Claudicatio intermittens
IIb - Claudicatio intermittens
III - Kritische Extremitdtenischamie = Ischamischer Ruheschmerz
IV - Kritische Extremitatenischamie

Tab. 1: Klassifikation der pAVK nach den Fontaine-Stadien. Quelle: IGES nach
Diehm und Diehm 2007.

Ulkus, Gangran

chung betrug 8,5 %. Auch hier war innerhalb der Studienpopulation
eine altersabhdngige Zunahme der Prévalenz der pAVK (ABI < 0,9) zu
beobachten (Abb. 1) (Pfeiffer et. al. 2008).

In der Heinz Nixdorf RECALL-Studie, einer bevolkerungsbezogenen
prospektiven Kohortenstudie zur Ermittlung des Risikos fiir Herzinfarkt
und plotzlichen Herztod im Ruhrgebiet, betrug die pAVK-Gesamtpra-
valenz in der Altersgruppe 45 bis 74 Jahre (n = 4.735) 6,9 % (8,2 %
der Manner; 5,5 % der Frauen). In dieser Untersuchung wurden Pati-
enten mit koronarer Herzerkrankung sowie Patienten im Alter von {iber
74 Jahren nicht betrachtet. Daher ist zu erwarten, dass die erhobene
pAVK-Prdvalenz unterschétzt ist (Kroger et al. 2006).

Klinisch kann sich die pAVK als Claudicatio intermittens duf3ern.
Diese kommt jedoch nicht ausschlieRlich bei pAVK-Patienten vor. Die
Pravalenz der Claudicatio intermittens betrug in der getABI-Studien-
population 7,7 %. 26,4 % der Patienten mit nachgewiesener pAVK und
3,6 % der Patienten ohne pAVK hatten eine Claudicatio intermittens
(Diehm et al. 2004).

Der Anteil der iiber 64-Jahrigen an der Bevdlkerung wird gemdR
amtlicher Bevolkerungsvorausberechnung von 20,7 % im Jahr 2012 auf
34,0 % im Jahr 2060 steigen (Statistisches Bundesamt 2009). Dies ist
primdr Resultat der sinkenden Geburtenrate und gestiegenen Lebens-
erwartung. Die demografische Entwicklung selbst fiihrt damit zum kon-
tinuierlichen Anstieg der Prdvalenz der pAVK und ebenso der (kardio)
vaskuldren Risikofaktoren in der Bevélkerung (Eckstein 2014, Kroger et
al. 2010, Muller-Buhl et al. 2011b).

Experten gehen davon aus, dass neue Behandlungsverfahren wie die
Entwicklung optimierter Stenttechnologien im Bereich der invasiven
Therapie und Fortschritte in der Pharmakotherapie, verbesserte Friih-
erkennungsmethoden sowie eine erhdhte erkrankungsspezifische Auf-
merksamkeit seitens der medizinischen Akteure und der Patienten zur
Erhdhung von Prognose und Lebenserwartung der pAVK-Betroffenen
und zugleich zu einer steigenden Zahl an diagnostizierten pAVK-Fllen
beigetragen haben (Debus 2014a, Tepe 2010).

Die amtliche Krankenhausstatistik zeigt fiir die vergangenen zwolf
Jahre einen im Vergleich zur Gesamtzahl der Hospitalisationen iiber-
proportionalen Anstieg der pAVK-begriindeten stationaren Fallzahlen
bei Patienten im Alter von mindestens 65 Jahren (Abb. 2). Wahrend
die stationdren Gesamtfallzahlen (diagnoseunabhéngig) in diesem Al-
terssegment von 2000 bis 2012 um 35,2 % zunahmen, belduft sich

1. Zur Ermittlung des ABI-Wertes wird der systolische Blutdruck jeweils an beiden
FiRen (Kndchel) mittels Dopplersonografie und an den Oberarmen auskultato-
risch mehrfach gemessen (in Ruhe und ebenso unter Belastung/Gehen) und der
Quotient aus beiden berechnet. Betrdgt der ABI-Wert < 0,9, ist vom Vorliegen
einer pAVK auszugehen. Bei Gesunden betrdgt der ABI-Wert > 1,0 (Diehm et al.
2007a, Huppert et al. 2009).

die Zunahme bei den pAVK-spezifischen Hospitalisationen auf 52,8 %
(Statistisches Bundesamt 2014).

Eine Auswertung der stationdren DRG-Daten fiir den Zeitraum 2005
bis 2009 verdeutlicht, dass die Zunahme der absoluten pAVK-bedingten
Hospitalisationen alle Fontaine-Stadien betrifft. So stieg die absolute
Haufigkeit der Hospitalisationen von pAVK-Patienten im Stadium I und
ITa um 12,0 %, im Stadium IIb um 16,4 % sowie im Stadium III um
22,1 %. Die Zahl der Fille mit besonders schwerer pAVK im Stadium IV
unterdessen wies einen Zuwachs um 32,1 % auf. Bei 51,1 % der Hospi-
talisationen von pAVK-Patienten im Stadium IV waren die Betroffenen
zum Zeitpunkt der stationdren Behandlung bereits iiber 74 Jahre alt
(Malyar et al. 2013).

In vielen Féllen verlduft die Erkrankung jahrelang klinisch stumm,
d. h. die Patienten haben keine Beschwerden. Dies hat zur Folge, dass
die pAVK iiber l@ngere Zeitrdume hinweg nicht oder nur zufillig erkannt
wird (DGA 2009). GemdR getABI-Studie (pAVK-Diagnose mittels ABI-
Messung) wies jeder fiinfte Studienteilnehmer eine pAVK auf, jedoch
nur jeder siebte Teilnehmer zeigte auch entsprechende Symptome wie
Schmerzen beim Gehen bzw. in Ruhe (Diehm et al. 2009). Im Rahmen
der INVADE-Studie, basierend auf prospektiven Daten von AOK-Versi-
cherten iiber 55 Jahre (n=3.851) aus dem Landkreis Ebersberg, Bayern,
war bei lediglich 24,5 % der Erkrankten die pAVK vor Studienteilnahme
bekannt (Sander et al. 2008).

Auf Basis der getABI-Studienergebnisse berichteten die Studienau-
toren im Jahr 2005, dass neben einer Million bekannter, d. h. drztlich
behandelter pAVK-Fille, von einer Dunkelziffer in Hohe von bis zu 4,5
Millionen pAVK-Patienten auszugehen sei (Nickolaus 2005). Auch fiir
diese beschwerdefreien, medizinisch nicht versorgten Erkrankten be-
steht ein erhdhtes Risiko, friihzeitig im Vergleich zur Gesamtbevdl-
kerung zu versterben. So ist laut getABI-Studie das Gesamtmortali-
tatsrisiko im Vergleich zu Personen ohne pAVK (n=5.392) sowohl fiir
Erkrankte mit symptomatischer pAVK, jedoch ebenso fiir jene mit asym-
ptomatischer pAVK (n = 836) deutlich erhdht. Im 5-Jahresverlauf lag
das Risiko (hazard ratio, HR) zu versterben bei Patienten mit asymp-
tomatischer pAVK bei 2,10 (95 % KI 1,73-2,54) (n = 138 / 836 versus
n =455 /5392) und unter symptomatischen pAVK-Patienten (n = 593)
bei 2,83 (95 % KI 2,32-3,46) (n=127 / 593 versus n = 455 / 5392)
(Diehm et al. 2009).

Pravalenz der pAVK
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Abb. 1: Prdvalenz der pAVK. Quelle: IGES nach Diehm et al. 2004, Kroger et al.
2006 und Pfeiffer et al. 2008.
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Der Zusammenhang zwischen kardiovaskuléren Risikofaktoren und
der Entstehung, Progredienz und Prognose der pAVK ist vielfach nach-
gewiesen. Die Prognose der Patienten mit pAVK wird maRgeblich durch
das erhohte Risiko, an anderen kardiovaskuldren Krankheiten wie Herz-
infarkt oder ischdamischem Schlaganfall zu erkranken oder friihzeitig zu
versterben, bestimmt. Sie bendtigen daher eine umfassende (kardio)
vaskuldre Sekundar- und Tertidrpravention (DGA 2009).

Die Risikofaktoren Rauchen, Diabetes mellitus, Hypertonie sowie
Hyperlipiddmie werden unter Patienten mit der pAVK besonders h&u-
fig beobachtet. Wéahrend der aktuelle bundesweite Gesundheitssurvey
DEGS1 (Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland) des Robert
Koch-Instituts von einem Raucheranteil von 30 % in der deutschen Be-
volkerung ausgeht, sind gemdR REACH-Register-Analysen rund 80 %,
gemdll getABI-Studie rund 58 % der pAVK-Patienten ehemalige oder
aktive Raucher (Diehm et al. 2004, Zeymer et al. 2009). Erhohte Blut-
zuckerwerte weisen laut DEGS ca. 8 % der Bevdlkerung auf, das REACH-
Register und die getABI-Studie malRen das Vier- bis Fiinffache in der
(im Vergleich zur DEGS wesentlich dlteren) pAVK-Population (42 %
bzw. 37 %) (Diehm et al. 2004, Heidemann et al. 2013, Lampert et al.
2013, Zeymer et al. 2009). Fiir die hausarztliche Versorgung bestatigte
die PRISMA-Studie, eine prospektive Querschnittstudie, fiir asympto-
matische und symptomatische Patienten mit vor Kurzem gestellter Erst-
diagnose eine hohe Pravalenz kardiovaskuldrer Risikofaktoren: 84,2 %
der Patienten mit Erstdiagnose pAVK hatten eine Hypertonie, 75,5 %
eine Hyperlipidamie, 47,3 % einen Diabetes mellitus und 45 % waren
aktive Raucher (Abb. 3). Die Haufigkeit der einzelnen Risikofaktoren
unterschied sich nur geringfiigig zwischen asymptomatischen und
symptomatischen pAVK-Patienten (Kroger et al. 2010).

Das Mortalitdtsrisiko scheint mit der Anzahl vorhandener Risiko-
faktoren und dem Schweregrad der pAVK zu steigen. So hatten in der
getABI-Studie (n=6.880, > 65 Jahre) Patienten mit metabolischem
Syndrom (erhhter Blutzucker, Stérungen des Fettstoffwechsels (er-
hdhte Triglyceride, erniedrigte HDL-Fraktion), erhohtem Blutdruck,
abdominelle Adipositas) und pAVK im Vergleich zu pAVK-Patienten
ohne beide Erkrankungen ein fast sechsfaches kardiovaskuldres Mor-
talitatsrisiko (HRR 5,7, 95 % KI 3,5-9,4) (Diehm et al. 2007b). Eine
Datenauswertung der US-amerikanischen Health Professionals Follow-
up-Studie untersuchte bei 44.985 Mannern (seit 1986, ohne kardio-
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Abb. 2: Entwicklung der stationdren Fallzahlen im hdheren Alter (65+ Jahre):
pAVK* im Vergleich zur Gesamtfallzahl in deutschen Krankenhdusern, 2000-2012.
Quelle: IGES nach Statistisches Bundesamt 2014.

vaskuldre Erkrankungsgeschichte, Median Follow-up-Zeit 24,2 Jahre)
die Assoziation von kardiovaskuldren Risikofaktoren (Rauchen, Hyper-
tonie, Hypercholesterindmie, Diabetes mellitus Typ 2) und dem pAVK-
Erkrankungsrisiko. 537 Manner erkrankten im Laufe der Studie an einer
pAVK. Die pAVK-Erkrankungshdufigkeit stieg von 18 bei Vorliegen eines
Risikofaktors bis hin zu 139 Erkrankungsfallen bei vier Risikofaktoren.
Das Hazard Ratio fiir jeden zusétzlichen Risikofaktor betrug 2.06 (95 %
(I, 1.92-3.2) (Joosten et al. 2012).

Ein effektives sekundarpraventives pAVK-Management ist demnach
von aulerordentlicher Bedeutung fiir die Reduktion von Morbiditat und
Mortalitdt. Es umfasst gemaR ESC-Leitlinie (2011) multiple pharmako-
therapeutische MaRnahmen sowie bei entsprechender Indikation eine
Lebensstildnderung, (medizinisch iiberwachte) Gehtrainings sowie in-
vasive Verfahren der Revaskularisierung (Tendera et al. 2011).

Die sekunddrpraventive medikamentdse Therapie der pAVK zielt
zum einen auf die Minderung bzw. Beseitigung der Durchblutungssto-
rung und Vermeidung von Re-Stenosen. Zum anderen fokussiert sie
die Vermeidung der kardiovaskuldren Morbiditat und Mortalitdt. Die
lebenslange Behandlung mit Thrombozytenaggregationshemmern
(TAH) sowie die Einnahme von Lipidsenkern, Antihypertensiva sowie
Antidiabetika im Abgleich mit dem patientenindividuellen Risikopro-
fil stellen die leitlinienkonforme medikamentdse Basisbehandlung des
pAVK-Patienten im Rahmen des kardiovaskuldren Risikomanagements
dar (Tendera et al. 2011).

Durch TAH lasst sich das Risiko fiir kardiovaskuldre Ereignisse um
bis zu 24 % senken. Die medikamentdse Senkung des Blutdrucks mit
Betablockern bzw. ACE-Hemmern bei pAVK-Patienten ist mit einer Ri-
sikoreduktion kardiovaskuldrer Ereignisse um bis zu 53 % bzw. 22 %
assoziiert. Die Behandlung mit Statinen fiihrt zu einer Risikosenkung
der Gesamtsterblichkeit um 12 %, der kardiovaskuldren Mortalitdt um
17 % sowie von kardiovaskuldren Ereignissen um 24 %. Die medika-
mentdse antidiabetische Behandlung bei pAVK-Patienten mit Diabetes
mellitus kann das Risiko kardiovaskuldrer Ereignisse um bis zu 41 %
senken (Bendermacher et al. 2005).

Neben der medikamentdsen kardiovaskuldren Sekundérpravention
konnen vasoaktive Substanzen ebenso wie Prostanoide verabreicht
werden. Ihr Einsatz im Kontext der pAVK-Therapie wird jedoch beziig-

Pravalenz von pAVK-Risikofaktoren
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Abb. 3: Pravalenz von kardiovaskuldren Risikofaktoren. Quelle: IGES nach Lam-
pert et al. 2013, Heidemann et al. 2013, Scheidt-Nave et al. 2013, Neuhauser et
al. 2013, Zeymer et al. 2009, Diehm et al. 2004, Krdger et al. 2010.
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lich Methodik und Bewertung des Wirksamkeitsnachweises seit eini-
gen Jahren kontrovers diskutiert (exemplarisch genannt sei Heidrich
2006). Die aktuelle ESC-Leitlinie (2011) empfiehlt die intravendse oder
intraarterielle Gabe von Prostanoiden ausschlieBlich bei Patienten im
Stadium der kritischen Extremitdtenischdmie - und auch nur dann,
wenn kein revaskularisierender Eingriff (mehr) mdoglich ist (Tendera
et al. 2011). Patienten im Stadium II (nach Fontaine) sollen vasoak-
tive Substanzen nur dann erhalten, wenn der Leidensdruck sehr hoch
ist, ein GefaRtraining nicht moglich/zielfiihrend ist und die invasive
Revaskularisierung nicht vorgenommen werden kann. Fiir die Therapie
mit dem vasoaktiven Wirkstoff Cilostazol wurden durch die Europdische
Zulassungsbehdrde EMA Anwendungseinschrankungen vorgenommen
(EMA 2013).

Zahlreiche Studien untersuchten in der Vergangenheit die Quali-
tat der therapeutischen Umsetzung von Leitlinienempfehlungen in
Deutschland. Sie geben Hinweise auf eine defizitire medikamentdse
pAVK-Sekundarpravention. Dieser Befund steht im Einklang mit den Er-
gebnissen eines kiirzlich erschienenen internationalen systematischen
Reviews zum Status der Leitlinienumsetzung im Rahmen der pAVK-
Sekunddrpravention (Flu et al. 2010). Abb. 4 fasst die wichtigsten
Studien in diesem Bereich fiir Deutschland mit Blick auf die Verord-
nungsraten von TAH und Statinen in der pAVK-Versorgung zusammen.

Auchim Bereich der Risikofaktormodulation mittels Antidiabetika und
Antihypertensiva geben verschiedene Studien fiir den deutschen Raum
Hinweise auf eine Unterversorgung. Wahrend in der CONTENT-Studie
lediglich 50 % der pAVK-Hausarztpatienten mit gesicherter ICD-10-Dia-
gnose I 73.9 (n=479) einen Betablocker verordnet bekamen, belief sich
dieser Wert bei ACE-Hemmern/AT-II-Rezeptor-Antagonisten auf 67 %
(Muller-Buhl et al. 2011a).

Die niedrigen Verordnungsraten begriinden die Autoren der Studie
zum einen mit einer zu geringen facharztlichen Beteiligung im Rah-
men der (ambulanten) pAVK-Versorgung. Betablocker haben zudem die
Eigenschaft, die GefdRe peripher zu schlieRen. Von daher wird, so die
Vermutung der Autoren des vorliegenden Artikels, auch das Abwagen
des Arztes zwischen herzprotektiver Therapie und der Behandlung ei-
ner symptomatischen, ggf. sich verschlechternden Claudicatio als ein
Grund fiir die drztliche Zuriickhaltung bei der Verschreibung von Beta-
blockern angenommen (Muller-Buhl et al. 2011a).

Barrows et al (2009) stellten im Rahmen einer Follow-up-Studie
(n=288, 75 % Mdnner, Datenerhebung 1986-2004, durchschnittliche
Follow up-Zeit: 3,9 Jahre) einen Versorgungsanteil mit Betablockern
von 35 % (erste Erhebung) bzw. 43,8 % (letzte Erhebung) und mit
ACE-Hemmern von 37,8 % bzw. 51,7 % fest. 77,0 % (erste Erhebung)
bzw. 86,5 % (letzte Erhebung) der pAVK-Patienten wiesen eine Hy-
pertonie auf (Barrows 2009). Bereits bei Patienten mit neu diagnos-
tizierter pAVK im Hausarztsektor, so verdeutlicht die PRISMA-Studie
(n =671, 62,1 % Manner, Durchschnittsalter 69,1 Jahre; Datenerhe-
bung 10/2007 bis 09/2008), ergeben sich Indizien fiir ein nicht aus-
reichendes Management der Risikofaktoren Bluthochdruck und Diabe-
tes mellitus. Weniger als die Halfte der pAVK-Patienten erhielt jeweils
Betablocker (43,9 %) und Antidiabetika (43,6 %), 62,4 % bekamen
ACE-Hemmer (Von Kroger et al. 2005).

Die PRISMA-Studie zeigte zudem, dass in der hausérztlichen Praxis
ein Viertel (25,8 %) der symptomatischen pAVK-Patienten mit vasoak-
tiven Substanzen behandelt wurde. Gemald der zum Studienzeitpunkt
giiltigen DGA-Leitlinie (2009) bestand fiir Cilostazol und Naftidrofuryl
ein nachgewiesener Nutzen fiir die Ldnge der Gehstrecke und die Le-
bensqualitat. 2,8 % bzw. 3,9 % der Patienten erhielten mindestens
eine Verordnung von Cilostazol bzw. Naftidrofuryl. Zum Einsatz im

Rahmen der pAVK-Therapie kamen jedoch ebenso Wirkstoffe, fiir die
laut DGA-Leitlinie keine Evidenz vorlag. So erfolgte bei knapp einem
Zehntel der Patienten die Verordnung von Pentoxyfillin, bei 5 % der
Patienten die Verordnung von Gingko-Praparaten, bei 1,8 % von Buflo-
medil (Von Kroger et al. 2005).

Als eine der Hauptursachen fiir die geringen Verordnungsraten im
Bereich des kardiovaskuldren Risikomanagements gelten mangelndes
arztliches Leitlinienwissen, die Unterschdtzung des kardiovaskuldren
Risikos der pAVK-Patienten seitens des Arztes und der Zeitmangel im
Praxisalltag (Flu et al. 2010). Der kardiovaskuldre Hochrisikopatient
mit pAVK bedarf einer interdisziplindren &rztlichen Behandlung; hier-
bei kann ebenso ein Mangel an Koordination der haus- und fachérzt-
lichen Leistungserbringer eine Leitlinienabstinenz in der Behandlungs-
praxis begiinstigen. Schlieflich ist zudem eine mangelhafte Adhdrenz
des Patienten einzubeziehen, welche wiederum von einer Vielzahl von
Faktoren beeinflusst wird (Flu et al. 2010, Hoeks et al. 2009). Zusam-
mengefasst weisen diese Faktoren auf eine Unterversorgung der pAVK-
Patienten in Deutschland hin.

Aus methodischen Gesichtspunkten muss bei der Bewertung von
Studien, die sich auf administrative Verordnungszahlen beispielswei-
se der gesetzlichen Krankenkassen stiitzen, beriicksichtigt werden,
dass ASS rezeptfrei erhdltlich ist; eine Nichtbeachtung fiihrt zu einer
Unterschdtzung der TAH-Verordnungshaufigkeit. Internationale Un-
tersuchungen, die indikationsunabhdngig wiederum den zu geringen
Gebrauch bspw. von Betablockern im Alter problematisieren, fiihrten
die altersbedingt verdnderte physiologische Wirkweise der Betablocker,
die Komorbiditdt, die gleichzeitige Gabe mehrerer Wirkstoffe, die Wirk-
stofftoleranz sowie eine geringe Patientencompliance als die zentralen
Ursachen an (Cooper 2002, Mensah und Bakris 2010).

Der Sachverstdndigenrat fiir die Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen (SVR Gesundheit) verwies in seinem Gutachten aus
dem Jahr 2009 explizit auf die allgemein intensive Inanspruchnah-
me von Gesundheitsleistungen durch dltere und alte Menschen: zwei
Drittel des jdhrlichen Gesamtverordnungsvolumens an Arzneimitteln
(gemessen in Defined Daily Dose - DDD) wurden durch die Patienten
im Alter von {iber 60 Jahren - und damit wiederum 26,7 % der ge-
setzlich Versicherten laut Gutachten - nachgefragt (SVR Gesundheit
2009). Das Gutachten zitiert in diesem Zusammenhang eine Analyse
von Routinedaten der Gmiinder Ersatzkasse (GEK) fiir das Jahr 2005.
Fiir iber ein Drittel der Manner (35 %) und ebenso der Frauen (40
%) in der Altersgruppe 66+ Jahre wurden dauerhaft mindestens neun
unterschiedliche verordnete Wirkstoffe festgestellt (SVR Gesundheit
2009). Fiir eine Einschdtzung der Qualitdt der pAVK-Versorgung ist
es umso wichtiger, dass in Studien zur Sekunddrpravention die Mul-
timorbiditédt, etwaige Kontraindikationen und das Alter der Patienten
Bestandteil der (multivariaten) Analysen sind. Zu beriicksichtigen sind
dabei auch Aspekte der Patientensicherheit wie die Vermeidung von
unerwiinschten Nebenwirkungen und Interaktionen bei gleichzeitiger
Gabe mehrerer Wirkstoffe im Kontext der biologischen Verdnderungen
des Alterns (Flu et al. 2010). Zudem liegt die Prioritdat der Behand-
lung eines multimorbiden hochbetagten Patienten oftmals nicht in der
Therapie der Erkrankung, sondern im Erhalt bzw. in der Verbesserung
der allgemeinen Funktions- bzw. Belastungsfahigkeit (SVR Gesundheit
2009).

Trotz Fortschritten in der nicht-invasiven Therapie der pAVK zeigt
die amtliche Statistik hohe und mit dem Alter steigende Raten an in-
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Medikamentdse ambulante Sekundarpravention der pAVK
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Abb. 4: Medikamentdse Sekundarpravention der pAVK in der Hausarztpraxis:
Thrombozytenaggregationshemmer und Statine. Anmerkung: Populationen wur-
den wie folgt in den Studien definiert: PRISMA: Patienten mit erstmaliger pAVK-
Diagnose bei Studieneinschluss; INVADE: Patienten mit pAVK, >55 Jahre ; getABIL:
Patienten mit pAVK plus Diabetes mellitus sowie ohne weitere atherothromboti-
sche Manifestationen, >65 Jahre; REACH: pAVK-Patienten ohne KHK; Barrows:
Patienten mit Diagnose pAVK; CONTENT: Hausarztpatienten mit gesicherter Diag-
nose 173.9 (ICD-10). Quelle: Kroger et al. 2010, Sander et al. 2008, Lange et al.
2004, Zeymer et al. 2009, Barrows et al. 2009, Miiller-Buhl et al. 2011.

vasiven revaskularisierenden Eingriffen bei pAVK-Patienten. Einige Ex-
perten schlussfolgern aus dieser Situation Verbesserungsbedarf im Be-
reich der konservativen pAVK-Behandlung, andere interpretieren diese
Entwicklung als Ausdruck eines generellen Bedeutungszuwachses der
invasiven Behandlungsoptionen im Rahmen der pAVK-Therapie (Debus
2014a, Malyar et al. 2013). Diese betreffen primar die Behandlung der
pAVK-Stadien III und IV.

Ziel der invasiven Therapie ist die Offnung des verschlossenen Ge-
fales und die Vermeidung post-invasiver arterieller Thrombosen und
Re-Stenosen (DGA 2009). Die zentralen Revaskularisierungsstrategien
sind die gefdlRchirurgische und die endovaskuldre Intervention. Die
ESC-Leitlinie sieht zundchst die Anwendung der endovaskuldren Re-
vaskularisierung vor, erst bei unzureichendem Erfolg empfiehlt sie die
operative Methode (Tendera et al. 2011).

Eine Analyse von DRG-Daten des Statistischen Bundesamtes fiir das
Jahr 2012 zur Haufigkeit der bei pAVK-Patienten erbrachten invasiven
Leistungen inkl. Amputation im Krankenhaus kommt zu dem Ergebnis,
dass die perkutan-transluminale GefdRintervention das mit Abstand
am meisten angewendete Verfahren darstellt: nahezu ein Drittel der
pAVK-Patienten (Hauptdiagnose ICD-10: I170.2, I73.9) im Kranken-
haus wird auf diese Weise behandelt (Abb. 5) (Statistisches Bundes-
amt 2014, 2013). Bei den iiber 64-Jdhrigen (71,2 % der behandelten
pAVK-Patienten) ergeben sich im Vergleich zu allen im Krankenhaus
behandelten pAVK-Patienten geringfiigige Unterschiede in der Haufig-
keit der betrachteten Leistungen. So ist zu vermuten, dass die leicht
hohere Anzahl an Amputationen, Exartikulationen des FulRes oder auch
der chirurgischen Wundtoilette die hohere Prdvalenz der Stadien III
und IV in der Gruppe der Patienten im Alter von mindestens 65 Jahren
widerspiegelt (Statistisches Bundesamt 2014).

Im Zeitverlauf betrachtet zeigt sich ein Trend hin zur endovasku-
laren und weg von der gefdRchirurgischen Strategie. So stieg der Anteil
der pAVK-Patienten (Haupt-/Nebendiagnose ICD-10: 170.2, I73.9), die
sich einer endovaskuldren Therapie unterzogen, gemaR einer DRG-Ana-
lyse von Malyar et al (2013) im Zeitraum 2005 bis 2009 von 16,1 % auf
19,6 %. Die Haufigkeit der Bypass-Verfahren wiederum sank geringfii-
gig, aber kontinuierlich auf 7,8 % (Malyar et al. 2013).

Bei Stadium II der pAVK ist ein invasiver Eingriff leitliniengemaR
ausschlieBlich bei hohem Leidensdruck des Patienten und aorto/ilia-
kalen Verschlussprozess indiziert (Huppert et al. 2010). Interessante
Ergebnisse zeigt die bereits angesprochene DRG-Analyse von Malyar
et al (2013). Rund ein Drittel der pAVK-Patienten mit Haupt- oder
Nebendiagnose 170.20 und 170.21 (Fontaine-Stadium I, ITa und IIb) in
deutschen Krankenhdusern erhielt eine endovaskuldre Therapie; dieser
Anteil wuchs innerhalb von fiinf Jahren von 26,0 % (2005) auf 30,4 %
(2009) der pAVK-Patienten in diesen Stadien (Malyar et al. 2013).

Die zentralen Griinde fiir die Verlagerung von gefdRchirurgischem
hin zum endovaskuldren Verfahren bestehen in der geringeren Morbi-
ditdt und Letalitdt, der fehlenden Narkose sowie den durchschnittlich
deutlich kiirzeren Krankenhausaufenthalten bei endovaskuldrer Strate-
gie (Debus 2014b, DGA 2009, Huppert et al. 2010, Tendera et al. 2011).
Eine aktuelle Befragung von 120 gefaRchirurgischen Kliniken und Ab-
teilungen in Deutschland zur stationdren Therapie der pAVK stellte fest,
dass die durchschnittliche Verweildauer bei perkutanen Interventionen
3,15 Tage, bei offenen Verfahren 10,90 Tage betrug (Debus 2014b). Die
multimorbiden, betagten pAVK-Patienten weisen oftmals endovaskuldre
Vorbehandlungen auf, was operative Eingriffe der GefdRchirurgie er-
schwert und zu einer Verschlechterung der patientenindividuellen Pro-
gnose fiihren kann (Huppert et al. 2010, DGA 2009).

Gleichzeitig sind mit beiden Verfahren im Hinblick auf die kurz-
fristige postoperative Zeit dhnliche klinische Ergebnisse verbunden
(Huppert et al. 2010). Hinzu kommt, dass auch die Medizintechnik
entscheidende Entwicklungen in den vergangenen Jahren erzielte. So
sind beispielsweise Implantationen von fiir die Oberschenkel- und Be-
ckenarterien entwickelten Stents seit nahezu zwanzig Jahren mdglich.
Im Bereich der Unterschenkelarterien jedoch ist der Einsatz spezieller
Stents erst seit einigen Jahren moglich (Tepe 2010).

Eine gefdRchirurgische Strategie, um erkranktes bzw. abgestor-
benes Gewebe zu beseitigen und die Schmerzen einzuddammen, ist
die Amputation der betroffenen Extremitdt. Sie stellt das letzte
therapeutische Mittel der Wahl dar, dem man prdventiv mit Hilfe
von medikamentdsen und nicht-medikamentdsen MaRnahmen und
insbesondere mit den genannten Revaskularisierungsverfahren vor-
beugen mochte (DGA 2009). GemaR ESC-Leitlinie ist die Amputati-
on indiziert bei Patienten mit prolongierter kritischer Extremitate-
nischdamie und einer irreversiblen Gewebsschddigung, bei Patienten
mit ausgepragter Gangrdn, die nicht mehr antibiotisch therapierbar
ist, sowie bei einem hohen Grad an Immobilitdt (Tendera et al.
2011).

Die Inzidenz einer pAVK-bedingten Amputation an der unteren
Extremitdt wird mit 0,9 (95 % KI 0,5-1,3) Fédllen pro 1000 Pati-
entenjahre beziffert (Diehm et al. 2009). Wahrend in den Stadien
I und II von einer direkten Amputationsbedrohung nicht auszu-
gehen ist, weisen Patienten in den Stadien der kritischen Extre-
mitdtenischamie (III und IV) ein h&heres Amputationsrisiko auf
(DGA 2009, Schonefeld et al. 2013). Fiir asymptomatische pAVK-
Patienten betrdgt das Hazard Ratio im Vergleich zu Patienten ohne
pAVK laut getABI-Studie 9,25 (95 % KI 3,44-24,84) und fiir Pa-
tienten mit symptomatischer pAVK 17,44 (95 % KI 6,86-44,33)
(Diehm et al. 2009).

Im Jahr 2012 betrafen mehr als ein Drittel aller FuRamputa-
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Zehn haufigste therapeutische pAVK-Interventionen
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Abb. 5: Die zehn héufigsten therapeutischen Interventionen bei allen und spezi-
ell bei den dlteren pAVK-Patienten im Vergleich. Quelle: IGES nach Statistisches
Bundesamt 2014.

tionen (37,1 %) und nahezu die Halfte aller Amputationen der
unteren Extremitdten (45,2 %) in deutschen Krankenhdusern die
Patienten mit stationdrer Hauptdiagnose pAVK (ICD-10: I70.2 und
173.9). 8,8 % aller pAVK-Patienten im Krankenhaus (stationdre Haupt-
diagnose) wiesen eine Amputation und Exartikulation des FuRes auf,
bei 4,7 % erfolgte dies im Bereich der unteren Extremitdten. Knapp
zwei Drittel der im Krankenhaus behandelten {iber 64-jahrigen pAVK-
Patienten waren von einer Amputation bzw. Exartikulation des FulRes
betroffen (Statistisches Bundesamt 2014).

Wahrend in einer DRG-Analyse von Malyar et al (2013) die
Zahl der Majoramputationen (Amputation oberhalb des Kno-
chels) bezogen auf alle hospitalisierten pAVK-Patienten des je-
weiligen Jahres von 4,6 % im Jahr 2005 auf 3 % im Jahr 2009
sank, lieR sich eine geringfiigige relative Zunahme von 0,1 % fiir
Minoramputationen (Amputation unterhalb des Kndchels) fest-
stellen. Die absoluten Fallzahlen ohne Bezug zur jahrlichen An-
zahl der Krankenhauspatienten unterstreichen die Abnahme des
Majoramputationsaufkommens (2009 gegeniiber 2005 (100 %):
minus 9,6 %) sowie den Anstieg der Minoramputationsfalle (2009
gegeniiber 2005 (100 %): 24,1 %) (Malyar et al. 2013).

Der Anstieg der Zahl aller Amputationen und der Minorampu-
tationen kann ein Hinweis darauf sein, dass die Entscheidung zur
Amputation zu friih bezogen auf den pAVK-Zustand bzw. immer
schneller getroffen wird (Malyar et al. 2013, Overbeck 2013). So
fordert Overbeck (2013) stets eine der Amputation vorgeschalte-
te Angiografie, um Behandlungsalternativen besser einschdtzen zu
konnen (Overbeck 2013). Ebenso konnten die Zunahme der Minor-
und die Abnahme der Majoramputationen jedoch ein Indiz fiir eine
im Laufe der Jahre verbesserte Behandlungseffektivitdt sein.

Neben dem Anstieg der Amputationen bei pAVK-Patienten ins-
gesamt, potenziell auch ein Indiz fiir Optimierungsbedarf in der
pAVK-Langzeittherapie, stellt die hohe Postmortalitdt nach Am-
putation eine groRe Herausforderung fiir alle an der Versorgung
Beteiligten dar. Der Anteil der nach einer Majoramputation ereig-
neten Todesfdlle verdnderte sich im Zeitraum von 2005 bis 2009
kaum bzw. sank leicht von 2007 auf 2009. So starb rund ein Fiinftel
(18,6 %; 2005: 19,9 %) der pAVK-Patienten, die sich einer Major-
Amputation unterziehen mussten, perioperativ bzw. postoperativ
(Haupt- oder Nebendiagnose ICD-10: I70.2 und 173.9) (Malyar et
al. 2013).

pAVK-Versorgung:
Handlungsfelder und Herausforderungen

Fritherkennung
Aufnahme pAVK-spezifischer Friiherkennungsmessungen in den Leistungskatalog der
niedergelassenen Arzte
Verstdrkte Sensibilisierung des medizinischen Personals fiir die Friiherkennung von
asymptomatischer und symptomatischer pAVK
Uberpriifung der Potentiale und Realisierbarkeit eines regelmiRigen flichendeckenden
pAVK-Screenings im hoheren Alter bei kardiovaskuldren Risiko

Medikamentdse Therapie
Diskussion einer Versorgung auf Basis der erkrankungsspezifischen Leitlinien vor dem
Hintergrund der multimorbiden Patienten
Verstdrkte Weiterbildung des medizinischen Personals im Hinblick auf die pAVK-
spezifische und kardiovaskuldre Risikomodulation bei Patienten im hoheren Alter

Invasive Therapie
Verbesserung der Datenlage zur Evidenz der invasiven Therapieoptionen in den ent-
sprechenden Stadien der pAVK
Umfassende Untersuchung der Griinde fiir die hohe Postmortalitdt im Anschluss an Ma-
joramputationen im Fontaine-Stadium IV; Identifizierung von Optimierungspotenzial

Patientenaufklarung und -schulung
Forderung der erkrankungsspezifischen Kompetenz und der Therapieadhdrenz des
Patienten mittels patientenorientierter Aufkldrung und Schulungen, u.a. umfangreiche
Erlduterung der Bedeutung einer intensiven Risikomodifikation fiir die pAVK-Prognose
seitens des Arztes, insbesondere der Bedeutung des Rauchverzichts.

GefdBtraining
Ausbau der Infrastruktur von GefdRsportgruppen in Anlehnung an die Institutiona-
lisierung von wohnortnahen Herz(sport)gruppen; weitere randomisierte Studien zur
Evidenz von heimbasiertem GefdRsport
Uberpriifung der Potentiale telemedizinischer Verfahren im Rahmen der pAVK-
Versorgung und angesichts einer mobilitdtseingeschrankten Klientel und versorgungs-
strukturellen Defiziten

Interdisziplindre Versorgung
Intensivierung und Strukturierung der interdisziplindren Kooperation bei der Behand-
lung dieser kardiovaskuldren Hochrisikopatienten

Kosten der Versorgung
Verbesserung der Forschungslage zu den Kosten der pAVK-Versorgung in Deutschland

Tab. 2: pAVK-Versorgung: Handlungsfelder und zukiinftige Herausforderungen.

Die Konsequenzen der demographischen Entwicklung im Sinne
einer Alterung der Gesellschaft stellt die an der pAVK-Versorgung
Beteiligten vor entscheidende Herausforderungen. Leistungs- und
Kostentrdger sehen sich einer kontinuierlich wachsenden Patien-
tenschaft gegentiiber, welche von hohem Alter, Multimorbiditdt und
ausgeprdgtem Risikoprofil gekennzeichnet ist. Diese Patienten be-
diirfen altersaddquater Therapiestrategien.

Ausgangspunkt einer addquaten Versorgung angepasst an die
besonderen Bediirfnisse, Physiologie und Versorgungskomplexitdt
des dlteren Menschen ist die Friiherkennung der pAVK-Erkrankung.
Wenig deutsche, jedoch viele internationale Studien zeigen hierbei
groRe Defizite; die pAVK bleibt lange Zeit unerkannt und damit
unzureichend behandelt. Flichendeckende pAVK-Screenings sind
in Deutschland gegenwdrtig (noch) nicht implementiert, werden
jedoch von Experten der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medi-
zin (DGIM) gefordert (DGIM 2009). Die Befiirworter argumentieren,
dass sich durch ein Screening bei dlteren Patienten mit KHK(-Risi-
ko) mittels ABI-Messung, bisher kein Bestandteil des EBM-Systems,
die Rate der nicht diagnostizierten pAVK-Fille deutlich verringern
lieBe (DGIM 2009, Flu et al. 2010). Eine Option ware die Aufnah-
me der ABI-Messung in den MaRnahmenkatalog des Gesundheits-
Check-Up fiir gesetzlich Versicherte ab einem Alter von 35 Jahren
(Sauer 2009).

Patienten mit pAVK-Diagnose, so zeigen nationale und inter-
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nationale Studien, werden in vielen Féllen abweichend von den
giiltigen Leitlinien therapiert. Insbesondere im medikamentdsen
Bereich ergeben sich Indizien fiir eine multifaktoriell bedingte
Unterversorgung. Die Sicherstellung der Pharmakotherapie ist
eines der wichtigsten Herausforderungen der zukiinftigen pAVK-
Versorgung. Nicht zuletzt aufgrund des hohen Prozentsatzes der
asymptomatischen Form wird die pAVK in ihrer Schwere und den
moglichen Folgen fiir Mobilitit, Lebensqualitdt und Uberleben un-
terschatzt (Flu et al. 2010).

Bevdlkerungsprognosen legen zudem nahe, dass die Auswir-
kungen des demografischen Wandels teilweise erheblich regional
variieren und in Kombination mit der alterselektiven Binnenmi-
gration am stdrksten die neuen Bundesldnder betreffen. Hier
sind innovative strukturelle haus- und fachdrztliche Versorgungs-
strategien, aber auch der Ausbau von GefdRsport-Angeboten auf
regionaler bzw. lokaler Ebene vonndten. Telemedizinische Ver-
fahrensweisen bieten hierbei die Chance eines kontinuierlichen
Monitorings der Erkrankung und der Therapie-Adhdrenz sowie die
Mdglichkeit, Defiziten bei fehlender wohnortnaher Versorgung der
betagten, durch Alter, pAVK und Komorbiditdt in ihrer Mobilitdt
potenziell (stark) eingeschrankten Patienten entgegenzuwirken
(SVR Gesundheit 2009).

Die Gewdhrleistung einer effektiven und effizienten pAVK-Ver-
sorgung spricht demnach unterschiedliche Handlungsbereiche mit
Optimierungsbedarf an (Abb. 2). Allem voran steht der hohe Bedarf
an verfiigbaren Daten zur alters- und stadiengerechten Therapie,
d. h. zum Stand, zur Evaluation und zu den Perspektiven dieser
komplexen vaskuldren Erkrankung. Derzeit sind diese Daten nicht
ausreichend vorhanden (Debus 2014a). <<

Susann Behrendt, M.A.

State of health care for patients with
peripheral artery disease (PAD)

In the light of current demographic trends we can expect a signi-
ficant increase in the prevalence of peripheral artery disease (PAD).
Currently, this vascular disease concerns more than 20 % of primary
care patients 65 years old and older. Multimorbid and older patients
with high-profile cardiovascular risk factors need adequate secondary
prevention on all health care levels. Health care providers and health
insurances thus face considerable future challenges. The goal of the
study was to analyze the current state of PAD treatment in Germany
and its deficits, and to identify future needs and paths towards an
optimized PAD treatment. The article focuses on pharmaceutical
outpatient treatment as well as invasive inpatient measures. The
available data on pharmaceutical secondary inpatient prevention
hints towards an undertreatment in the field of PAD and risk factor
management. As for the inpatients, we observe a decrease in major
amputations and undertreatment inpatients subsequent morbidity.
Major challenges of future PAD treatment are the implementation of
nationwide effective screenings for the early detection of PAD and,
in the field of invasive therapies, the realization of further studies
for more evidence of these measures regarding relevant PAD stages.
Furthermore, there is the need to discuss age-sensitive and evidence-
based treatment of PAD patients in the light of their multimorbidity.
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Es ist davon auszugehen, dass aufgrund der demografischen
Entwicklungen, der zunehmenden Mobilitat im Alter sowie
der steigenden Anzahl adipdser Menschen, die Arthrosen und
damit auch die Implantation von Knieendoprothesen in den
ndchsten Jahren noch weiter zunehmen wird (GroBschadl/
Stronegger 2013; Weinstein et al. 2013; Konig/Kirschner
2003). Bei der Knieendoprothetik handelt es sich um ein hoch
standardisiertes Verfahren, das gut dazu geeignet ist, anhand
eines Behandlungspfades abgearbeitet zu werden. Durch die
Implementierung von klinischen Behandlungspfaden konnte
eine Verbesserung des Ablaufs erreicht werden, welcher mit-
unter dafiir verantwortlich ist, dass die Revisionsrate und
Verweildauer bei Knieprotheseimplantationen kontinuierlich
vermindert wurde (Loftus et al. 2014; Kdnig/Kirschner 2003;
Liiring et al. 2010). Der Nutzen, den Behandlungsverlauf bei
Knieendoprothese darzustellen und sich in der Praxis daran
zu orientieren, liegt vor allem darin, dass dadurch eine struk-
turierte Versorgung der Patienten sichergestellt werden kann
(Llring et al. 2010).

Die Analyse spezifischer Routinedaten anhand eines adap-
tierten Behandlungspfades ermdglicht es, Potenziale im
Behandlungsverlauf zu identifizieren und erdffnet Verbes-
serungsmoglichkeiten im Sinne eines besseren Therapieer-
gebnisses [Graf/Hofmann 2003; Wirth 2003]. Die wichtigste
Datenquelle der Versorgungsforschung in Osterreich bilden
Routinedaten der sozialen Krankenversicherungstrager. Wenn
die Daten gut aufbereitet werden, ist es anhand deren Analyse
maglich, Transparenz hinsichtlich Trends und Kosten in der
Versorgungsforschung sowie Basiswissen fiir die Versorgungs-
planung zu schaffen (Pfaff et al. 2011; Howell et al. 2009).

>> Ziel dieser Studie ist es, Versorgungsdaten
der Osterreichischen Sozialversicherungstra-
ger im Hinblick auf medizinische Leistungen
an Patienten vor und nach der Implantation
einer Kniegelenksendoprothese zu analysieren
und zu versuchen anhand dieser Daten den
Behandlungsverlauf in Osterreich darzustel-
len. Gepriift wurde auch, ob die Routinedaten
der Sozialversicherung eine Abbildung des Be-
handlungsverlaufs zu Knieendoprothetik iiber-
haupt zulassen.

Allgemeinmedizin

Versorgung

Stationdre Versorgung im

Krankenhaus

Im Rahmen dieser Studie wurde ein Be-
handlungsverlauf fiir Patienten, die sich einer

Versorgung durch den Arzt fiir

Ambulante, facharztliche

Zusammenfassung

Ziel dieser Studie war die Darstellung des Behandlungsverlaufs zu Kniegelenks-
endoprothetik basierend auf Routinedaten der dsterreichischen Sozialversi-
cherungstrdger. Zur Datenanalyse wurden pseudonymisierte Abrechnungsdaten
fiir die Jahre 2006/2007 aus dem ambulanten Bereich sowie Leistungs- und
Diagnosedaten aus dem stationdren Bereich herangezogen. Die Studienpo-
pulation (n = 10.947) umfasste Personen, denen zwischen 1. Juli 2006 und
30. Juni 2007 eine Kniegelenksendoprothese implantiert wurde. Spezifisch
definierte Versorgungsleistungen vor und nach Operation sowie wdhrend des
stationdren Aufenthaltes wurden ausgewertet. Ambulante Leistungen wurden
aus der Meta-Honorarordnung ausgewahlt. Fiir den Behandlungsverlauf konnten
folgende vier Phasen definiert werden: Prdoperative Phase, Kniegelenksopera-
tion, Nachsorge und Rehospitalisierung. Die Darstellung der Rehabilitation war
aus Datengriinden nicht durchfiihrbar. Die verwendeten Routinedaten eignen
sich zur Abbildung des Behandlungsverlaufs zu Knieendoprothetik bedingt. Fiir
die Versorgungsforschung in Osterreich konnten dennoch wichtige Erkenntnisse
gewonnen und Empfehlungen zur Verbesserung der Datensituation abgeleitet
werden.

Schliisselworter

Knieendoprothetik, Behandlungsverlauf, Routinedaten, Versorgungsforschung,
Osterreich

Kniegelenksprotheseoperation unterzogen haben, in Anlehnung an
den Behandlungspfad des Instituts fiir angewandte Qualitatsforde-
rung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH, erstellt (AQUA-In-
stitut fiir angewandte Qualitdtsforderung und Forschung im Gesund-
heitswesen 2012) (vgl. Tab. 1). Es wird der chronologische Verlauf
dargestellt, beginnend mit der Uberweisung des Patienten durch ei-
nen Leistungserbringer aus dem vertragsdrztlichen Bereich, iiber die
Operation mit stationdrem Aufenthalt, die anschlieRende Nachsorge
bis hin zu einer eventuellen Rehospitalisierung. Es wird der mdgliche
Verlauf bei einer Knieendoprothesenversorgung (mit Ausnahme der
Rehabilitation) aufgezeigt.

Datengrundlage bot die GAP-DRG (Grundlagenforschung fiir am-
bulante patientenbezogene Diagnosis related Groups)-Datenbank. In
dieser Datenbank des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozial-
versicherungstrdger sind pseudonymisierte Abrechnungsdaten aller
Sozialversicherungstrager und Daten iiber stationdre Aufenthalte und
zur Demografie von Krankenversicherten in verkniipfter Form fiir die
Jahre 2006 und 2007 vorhanden. Fiir dieses Projekt wurden aus-
gewdhlte medizinische Einzelleistungen (MEL) und Hauptdiagnose-
gruppen (HDG) des LKF (leistungsorientierte Krankenanstaltenfinan-

Modell des Behandlungsverlaufs bei Knieendoprothesen-Versorgung

Phase 1: Phase 2: Phase 3 : Phase 4:
Praoperative Kniegelenks- Nachsorge Rehospitali-
Phase Operation sierung
Schmerz

Konservative/ | Prdoperative In-  Nachbehand-
Interventionelle = tervention lung

MaRnahmen

MELs und HDGs
vorQP

MELs und HDGs
nach der OP

Operation

Abb. 1: Modell des Behandlungsverlaufs bei Knieendoprothesen-Versorgung. Legende: MEL: Medizinische Ein-
zelleistung, HDG = Hauptdiagnosegruppe.
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Verteilung der am haufigsten beanspruchten Leistungen im extramuralen Bereich

PRAOPERATIV POSTOPERATIV

Leistungen im extramuralen Bereich N % | Mw 5D Leistungen im extramuralen Bereich N % | mw 5D
ORTHOPADISCHE LEISTUNGEN ORTHOPADISCHE LEISTUNGEM
Intramuskuldre, intrakutane, subkutane 4.180 38,2 2.2 2,1 | Iintramuskulire, intrakutane, subkutane 3249 | 207 23 28
Injektion Injektion
Intraartikuldre Injektion 3.158 289 1.0 8,8 | Intraartikuldre Injektion 1.258 11.5 a7 6,3
Punktion [diagnostisch] der Gelenke 1414 | 129 7.5 | 10,5 | Verbandswechsel durch den Arzt 643 5,9 3,0 4,8
Punktion (therapeutisch) der Gelenke 1192 | 109 8,5 | 11,2 | Punktion (therapeutisch) der Gelenke 563 5,1 5,0 7.8
Orthopadisch - chirurgische Infiltration 716 6,5 8,3 8,3 | Punktion (diagnostisch) der Gelenke 510 4.7 5.4 B2
LEISTUNGEN DER PHYSIKALISCHEN MEDIZIN LEISTUNGEN DER PHYSIKALISCHEN MEDIZIN
Ultraschalltherapie B2 1.5 10,3 8,2 | Niederfrequenztherapie: Ultrareizstrom, 594 54 10,8 a2

Faradisation, Schwellstrom, diadynamischer
Strom, Impulsgalvanisation

Niederfrequenztherapie: Ultrareizstrom, 723 6,6 a7 8,3 | Ulraschalltherapie 547 5.0 10,2 81
Faradisation, Schwellstrom, diadynamischer
Strom, Imp | E,,' W ion
Niederfrequenztherapie: Exponentialstrom T2 6,6 10,2 8,1 | Niederfrequenztherapie: Exponentialstrom 487 4.5 10,7 B85
Kombinierte Anwendung verschiedener S48 50 109 10,7 | Orthopédisch-chirurgische Infiltration 462 4.2 6,8 6,6
Frequentbereiche mittels eines Gerdtes
Niederfrequenztherapie: lontophorese, 403 37 B4 8,0 | Kombinierte Anwendung verschiedener 377 34 10,7 10,1
Galvanisation Frequenzbereiche mittels eines Gerites
RONTGENLEISTUNGEN RONTGENLEISTUNGEMN
Ein Kniegelenk (Radiologie, Organtarif) 1.800 16,4 1,2 0,5 | Ein Kniegelenk (Radiologie, Organtarif) 1520 139 1.3 0,6
Beide Kniegelenke (Radiclogie, Organtarif) 750 6,9 11 04 | Beide Kniegelenke (Radiologie, Organtarif) 338 31 13 0,6
Beide untere Extremititen, Ganraufnahme, aTa aa 1,2 0,5 | Beide untere Extremititen, Ganzaufnahme, 314 29 1.1 05
stehend (Radiologie, Organtarif) stehend (Radiclogie, Organtarif)
Ein Kniegelenk mit Patella, tangential 196 36 11 0,4 | Ein Kniegelenk mit Patella, tangential 160 1,5 14 0,6
(Radiclogie, Organtarif) (Radiologie, Organtarif)
Ein Kniegelenk mit Patella, Defilecaufnahme 158 14 12 0,5 | Ein Kniegelenk mit Patella, Defileeaufnahme 100 0,9 1,2 04
(Radiclogie, Organtarif) (Radiologie, Organtarif)

Tab. 1: Verteilung der am haufigsten beanspruchten Leistungen im extramuralen Bereich in medizinischen Fachern vor und nach einer Knieendoprothesen-Operation.
Legende: 1 = Anzahl der Personen, bei denen die jeweilige Leistung mindestens einmal erbachrt wurde; 2 = Prozentueller Anteil der Knieoperierten hinsichtlich der
Inanspruchnahme entsprechender Leistungen; 3 = Durchschnittliche Anzahl der Leistungen pro Leistungsempfdnger.

zierung) Modells extrahiert. Versicherte, die zwischen 1. Juli 2006
und 30. Juni 2007 eine MEL 14.09 (Teilendoprothetik des Kniege-
lenks) und / oder MEL 14.10 (Totalendoprothetik des Kniegelenks)
erhielten, wurden als Studienpopulation identifiziert. Die Zuordnung
erfolgte aufgrund von medizinischen Einzelleistungen (MEL) des LKF-
Systems aus den MBDS (Minimum Basic Data Set)-Daten der GAP-DRG.
Die Population wurde ausschlieRlich iiber Fallpauschalen bestimmt.
Das Durchschnittsalter der Studienpopulation (n = 10.947) betrug
70,6 + 9,1 Jahre. Im Untersuchungszeitraum Verstorbene (1,2%, n =
132) wurden in der Studienpopulation behalten. Das bedeutet, dass
Leistungen, die bis zum Zeitpunkt des Todes beansprucht wurden, in
der Datenbank enthalten blieben.

Fiir diese Studie wurde eine einzigartige Sequenz in der GAP-DRG
erzeugt, mit deren Hilfe eindeutige Identifikationsnummern (IDs) fiir
Versicherte moglich wurden. Alle Datensdtze, die im Rahmen dieses
Projektes erstellt wurden, konnten mit Hilfe dieser IDs verkniipft
und personenbezogen zugeordnet werden. Hinsichtlich der Varia-
blen zu den medizinischen Leistungen wurde erfasst, ob Patienten
in den beiden Quartalen vor bzw. nach der Implantation einer Knie-
gelenksendoprothese mindestens einen Krankenhausaufenthalt mit
ausgewdhlten MELs oder HDGs als leistungs- und diagnoseorientierte
Fallgruppe (LDF) hatten. Die Ergebnisse wurden, aggregiert pro Per-
son und Zeitraum und zusdtzlich pro LDF-Gruppe, abgefragt. Diese
Informationen zu erheben, war nur fiir die taggenau vorliegenden
MBDS-Daten mdglich. Definierte Leistungen im extramuralen Bereich
wurden iiber die Meta-Honorarordnung erhoben. Sie vereinheitlicht
die unterschiedlichen Honorarordnungen der einzelnen Sozialversi-
cherungstrdger. Taggenaue Berechnungen erfolgten, indem das ab-
solute Auftreten gezahlt wurde. Bei der Darstellung von Ergebnissen
zur ambulanten, fachdrztlichen Versorgung wurden Leistungen aus-

gewdhlt, wie sie von Patienten im Zusammenhang mit Kniebeschwer-
den bei Facharzten fiir Orthopéddie und orthopadische Chirurgie, Ra-
diologie sowie physikalische Medizin und allgemeine Rehabilitation
in Anspruch genommen hatten werden konnen. Die ersten 30 Tage
nach der erfolgten Operation des Knies wurden fiir jeden Patienten
im Hinblick auf eine Rehospitalisierung und entsprechenden HDGs
untersucht. Somit waren die Beobachtungszeitrdume fiir alle Pati-
enten gleich lang.

Dieser Zeitraum wurde gewdhlt, da Rehospitalisierungen meist in-
nerhalb der ersten 30 Tage nach der Operation stattfinden (Swart/
Thle 2005). Fiir die deskriptive Aufbereitung wurden altersstandardi-
sierte Werte in Anlehnung an die europdische Standardbevélkerung
berechnet. Die Datenanalyse erfolgte mit IBM SPSS® Version 21.0.

Ergebnisse

Phase 1 - Prdaoperative Phase

Versorgung durch den Arzt fiir Allgemeinmedizin: Der Kontakt
zum praktischen Arzt konnte durch Daten der GAP-DRG nicht abge-
bildet werden, da die Anzahl der Kontakte im Hinblick auf Uberwei-
sungen zu Fachdrzten oder zu Schmerztherapien nach ATC/DDD (Ana-
tomical, Therapeutic and Chemical Classification System/Defined
Daily Dose) zu unspezifisch war.

Ambulante fachdrztliche Versorgung: Vor der Operation wurden
als orthopddische Leistung am haufigsten intramuskuldre, intrakuta-
ne und subkutane Injektionen verrechnet (38,2%). Im Rahmen der
physikalischen Medizin wurde prdoperativ meist eine Ultraschallthe-
rapie durchgefiihrt (7,5%). Bezogen auf beanspruchte Leistungen bei
Radiologen wurde bei 16,4% der spater operierten Personen praope-
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Studienpopulation nach Implantationen
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Tab. 2: Studienpopulation nach Implantationen vor Teil- und/oder Totalprothese
stratifiziert nach Alter und Geschlecht.

rativ das Kniegelenk gerdntgt (Tab. 1).

Stationdre Versorgung im Krankenhaus: Vor der bevorstehenden
Operation wurden Personen am hdufigsten wegen arthroskopischer
Eingriffe stationdr aufgenommen (7,2%).

Phase 2 - Kniegelenksoperation

Ambulante fachdrztliche Versorgung: Bei knapp der Halfte aller
untersuchten Personen (47,8%) wurde vor der Operation des Kniege-
lenks ambulant ein EKG in Ruhe durchgefiihrt.

Stationdre Versorgung im Krankenhaus: Im Untersuchungszeit-
raum wurden 10.947 Knieendoprothesenoperation durchgefiihrt. Die
Mehrheit der Studienpopulation erhielt eine Totalendoprothetik. Bei
0,4% der Patienten wurden sowohl eine Teil- als auch eine Totalpro-
these implantiert (Tab. 2). Die meisten Protheseoperationen wurden
bei Frauen und Ménner im Alter zwischen 70 und 79 Jahren durch-

gefiihrt (Abb. 2). Tab. 3 zeigt die Studienpopulation getrennt nach
Geschlecht, in Gegeniiberstellung zu der im Jahr 2007 in Osterreich
lebenden Gesamtbevdlkerung. Die altersstandardisierte Pravalenz fiir
Knieendoprothetik lag bei 0,15% und war fiir Frauen héher als fiir
Manner.

Phase 3 - Nachsorge

Ambulante, fachdrztliche Versorgung: Als hdufigste Nachbe-
handlung durch Orthopaden wurden intramuskuldre, intrakutane oder
subkutane Injektionen durchgefiihrt (29,7%). Fachdrzte der physi-
kalischen Medizin verrechneten am haufigsten ,Niederfrequenzthe-
rapie: Ultrareizstrom, Faradisation, Schwellstrom, diadynamischer
Strom, Impulsgalvanisation” (5,4%). Als haufigste Leistung durch
Rontgenologen erfolgte ein erneutes Rontgen des Kniegelenks
(13,9%) (Tab. 1).

Phase 4 - Rehospitalisierung

Stationdre Versorgung im Krankenhaus: 6,1% der Studienpo-
pulation (Frauen: n = 442, Mdnner: n = 209) wurden innerhalb der
ersten 3 Monate nach der Operation wieder stationdr behandelt.
607 von insgesamt 668 rehospitalisierten Personen, wurden mit ei-
ner Totalendoprotheseoperation erneut in ein Spital aufgenommen.
Personen in der Altersgruppe der iiber 80- bis 89-Jahrigen hatten
die meisten Rehospitalisierungen. Durch die Abteilungen der ,In-
neren Medizin - Allgemein”, mit der Hauptdiagnose ,Gonarthrose”
erfolgten die meisten Rehospitalisierungen.

Durch die Analyse der GAP-DRG Datenbank konnte festgestellt
werden, dass etwa 0,1% der Bevélkerung in Osterreich im definierten
Untersuchungszeitraum eine Knieendoprothese erhielt. Dieses Ergeb-
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Modell des Behandlungsverlaufs bei
Knieendoprothesen-Versorgung

Bevélkerung Prozentueller Altersstandar-
2007 Anteil disierter Wert
N %? Gesamt %* Gesamt
(%?* Totalendopro- (%* Totalendopro-
these) these)
Gesamt 8.300.954 0,13 (0,12) 0,15 (0,14)
Geschlecht
Weiblich 4.260.865 0,17 (0,16) 0,18 (0,16)
Mannlich 4.040.089 0,08 (0,07) 0,11 (0,10)

Tab. 3: Modell des Behandlungsverlaufs bei Knieendoprothesen-Versorgung.
Legende: 1 = Anzahl der in Osterreich lebenden Personen im Jahr 2007 lt. Sta-
tistik Austria (http://www.statistik.at/web_de/statistiken/bevoelkerung/index.
html; 2 = Prozentueller Anteil der Personen mit Teil- und/oder Totalprothese; 3
= Prozentueller Anteil der Personen mit Totalprothese; 4 = Altersstandardisierter
prozentueller Anteil der Personen mit Teil- und Totalprothese; 5 = Altersstan-
dardisierter prozentueller Anteil der Personen Totalprothese.

nis stimmt nicht mit jenem aus der dsterreichischen Gesundheits-
befragung (ATHIS 2006-07, n = 15.474), einem reprdsentativen
Survey, welcher auch in den Jahren 2006/2007 durchgefiihrt wurde,
tiberein. 0,3% der Befragten des ATHIS gab an, dass sie eine Knie-
endoprotheseoperation hatten. Den selbstberichteten Angaben des
ATHIS zufolge wurden 89,7% der Operationen im Rahmen der sozi-
alen Krankenversicherung sowie 10,3% durch private Krankenversi-
cherungen abgerechnet (Statistik Austria 2007). In unserer Studie
konnten Privatpatienten aus der MBDS-Datenbank nicht identifiziert
werden, da eine Trennung zwischen privaten und offentlich-rechtli-
chen Spitdlern nicht mdglich war. Ein Vergleich der Ergebnisse der
beiden Datensdtze (ATHIS 2006-07 vs. GAP-DRG) ist aufgrund der
verschiedenen Methodik nur beschrankt maoglich, allerdings hilfreich
fiir die Einordnung der Ergebnisse und das Erkennen mdglicher Pro-
blemfelder.

Die hohere Pravalenz unter Frauen im Vergleich zu Madnnern sowie
das haufigere Vorkommen von Totalendoprothesen mit ansteigendem
Alter stimmt mit Ergebnissen anderer wissenschaftlicher Studien
tiberein (Statistik Austria 2007; Wirth 2003). Die meisten Operati-
onen am Kniegelenk wurden bei Personen durchgefiihrt, die alter als
75 Jahre alt waren. Dieses Ergebnis ist sehr gut mit der Entstehung
und Entwicklung einer Arthrose in Einklang zu bringen. Routinedaten
der USA zeigen, dass die meisten Totalprothesen bereits bei Per-
sonen im Alter zwischen 50 und 69 implantiert werden (Weinstein
et al. 2013). Dass in unserer Studie eher jiingere Jahrgdnge Teilpro-
thesen erhalten, ist nachvollziehbar. Moglicherweise kann hierfiir die
sportliche Aktivitdt mit dem Einsetzen der Protheseart in Verbindung
gebracht werden.

Hinsichtlich der ambulant, fachdrztlichen Versorgung in Phase
1 des Behandlungsverlaufs zeigt sich, dass die vorhandenen Daten
nicht ausreichen, um das Leistungsvolumen im Detail zu beschrei-
ben. Inwieweit etwa eine rontgenologische Abkldarung im ambu-
lanten Bereich vor der Operation tatsdchlich erfolgt, kann aus den
verrechneten Leistungen nicht exakt beantwortet werden. Vermutlich
geschieht dies in orthopadischen Spitalsambulanzen.

Vor der Operation des Kniegelenks wurden am haufigsten intramus-
kuldre, intrakutane, subkutane Injektionen verrechnet. Mehr als ein
Drittel der Operierten erhielt diese Leistung prdoperativ. Insgesamt
gesehen haben etwa zwei Drittel der spater operierten Patienten kei-

ne solche Behandlung erhalten. Dies kann auf eine Unterversorgung
hindeuten. Weiters zu kldren ware, soweit die Daten reliabel sind, ob
hier nicht vor der Operation eine effektivere Behandlung seitens der
niedergelassenen Facharzte maglich ware. Dies konnte beispielswei-
se die Information der Betroffenen iiber potenzielle MaRnahmen zur
Pravention von Kniegelenksschadigungen beinhalten, wie die Aus-
tibung entsprechender Sportarten (regelméRiges Radfahren) oder die
Reduktion des Korpergewichts. Entsprechende physiotherapeutische
MaRnahmen die in angemessenem MaRe konsumiert werden, konnen
sich ebenso positiv auf Kniegelenksschdadigungen auswirken (Nie-
derle/Knahr 2007). Weiters zeigen die Ergebnisse, dass die Abklarung
vor Knieoperationen nicht im stationdren Bereich erfolgt. Mdgliche
probatorische Eingriffe zur Besserung der Schmerzsituation oder um
Knorpelschadigungen zu beseitigen, finden nur selten stationdr statt.
0b dies den Schluss zuldsst, dass praoperativ zu wenige MaRnahmen
stattfinden, um die geplante Operation zu verhindern, ist aus den
Ergebnissen nicht abzuleiten. Hochstwahrscheinlich spielt dabei die
Tatsache eine Rolle, dass Eingriffe in Privatspitdlern in diesen Daten
nicht beriicksichtigt sind.

Hinsichtlich der Wiederaufnahmen ist aufgefallen, dass der Anteil
der rehospitalisierten Personen mit Totalprothese im Vergleich zu Per-
sonen mit Teilprothese und der Anteil der rehospitalisierten Frauen
im Vergleich zu Mdnnern hdher waren (Liddle et al. 2014). Bei der
hdheren Aufnahmerate der Frauen diirften die hdufigeren Komorbidi-
tdten und moglicherweise auch der spdtere Zeitpunkt der Operation,
das bedeutet der hohere Arthrosegrad, eine Rolle spielen (Novicoff/
Saleh 2011). Bei der Interpretation dieser Ergebnisse muss jedoch
beriicksichtigt werden, dass die stationdre Wiederaufnahme nicht un-
bedingt mit der zuvor erfolgten Knieoperation in Verbindung steht.

Urspriinglich war vorgesehen, die stationdre und ambulante Reha-
bilitation als eigene Phase im Behandlungspfad darzustellen. Aller-
dings war dies mit der bestehenden Datenbank nicht maglich. Ausge-
wahlte rehabilitative Leistungen der Meta-Honorarordnung konnten
fiir den extramuralen Bereich in Phase 3 dargestellt. In Phase 1 des
Behandlungsverlaufs war die Schmerzbehandlung der Patienten nicht
abbildbar, da das Erfassen von Schmerztherapien iiber ATC/DDD zu
unspezifisch ist. Um detailliertere Aussagen machen zu kénnen, ware
eine spezifischere Abbildung der verordneten Schmerztherapeutika
in der Datenbank notwendig. Um das Geschehen insgesamt in der
ersten Phase exakter darstellen zu kdnnen, wadre es auch wichtig, die
Anzahl der Uberweisungen durch Arzte fiir Allgemeinmedizin und die
Adressaten dieser Uberweisungen zu kennen. Neben dem Ruhe-EKG
sollten andere Parameter, beispielsweise spezifische Laborparameter,
in die Analyse mit einbezogen werden. Die Laborparameter konnten
in der Meta-Honorarordnung nicht identifiziert werden, und nicht
alle Krankenkassen und Versicherungstrdger gaben die Daten tagge-
nau ein. Dadurch war nicht zu eruieren, in welchem AusmaR interne
Freigaben, wie oft gefordert, tatsachlich bereits im niedergelassenen
Bereich erfolgen.

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass in Osterreich die Bestre-
bungen weiter vorangetrieben werden sollten, um umfassende Be-
handlungsverldufe unterschiedlicher Krankheitsbilder schlissig und
chronologisch darstellen zu konnen. Den ambulanten Bereich be-
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treffend, miissten durch alle Krankenkassen und Versicherungstrager
spezifische Leistungen, die im niedergelassenen Bereich bezogen auf
die Kniearthrose erbracht werden, iliber Routinedaten detaillierter
nachvollziehbar sein, um Aussagen zu Unter-, Fehl- oder Uberver-
sorgung treffen zu konnen (GroRschddl et al. 2014; Kostuj/Smektala
2010). Durch die Implementierung einheitlicher Diagnose- und Lei-
stungskodierungen und die damit verbundene steigende Transparenz,
konnte die Qualitdt von Routinedaten gesteigert werden (Smeets et
al. 2011). Fiir die Darstellung des gesamten Behandlungsverlaufes
zu Knieendoprothetik, spezifisch den stationédren Bereich betreffend,
sollten Daten der privaten und offentlichen Spitdler getrennt analy-
siert werden kdnnen, um fundierte Interpretationen zu ermdglichen.
Privatspitiler sind in Osterreich wichtige Anbieter fiir selektive Ein-
griffe. Um die Versorgung in allen Facetten abbilden zu kénnen, ware
es auch von Vorteil, spezifische Indikatoren zu entwickeln (zum Bei-
spiel: Arthrosegrad, Rehospitalisierungsursache). Diese waren routi-
nemdRig von den Anbietern zu erheben. Als Vorlage hierfiir konnten
Arbeiten aus Deutschland wie jene des AQUA Instituts (2012) die-
nen. Um die Behandlungsqualitat der Knieendoprothetik hinsichtlich
der Indikation, Operation und des Implantats zu evaluieren, wdre
die Einfiihrung eines bundesweiten Knieendoprothesenregisters zu
empfehlen. Dadurch kdnnten Verlaufskontrollen einheitlich erfasst,
Daten iiber Behandlungserfolge oder -unterschiede bei der Verwen-
dung von Implantaten verschiedener Hersteller generiert und inter-
nationale Vergleiche angestellt werden (Liddle et al. 2014; Labek/
Bohler 2009; Fuchs/Tibesku 2003). In Deutschland wurde 2011 ein
Endoprothesenregister implementiert, um die Sicherheit und Quali-
tat von Kunstgelenken und ihren Einbau in den Kliniken weiter zu
erhohen. Mitteilungen zufolge konnte sich dieses in der Praxis gut
etablieren (Gorenoi et al. 2009).

Die verwendeten Routinedaten eignen sich zur Darstellung des Be-
handlungsverlaufs zu Knieendoprothetik bedingt. Dennoch konnten
durch diese Studie interessante Aspekte fiir die Versorgungsforschung
aufgezeigt werden. Es war eine erste Anndhrung von nationalen Ex-
perten interdisziplindrer Bereiche, den Behandlungsverlauf bei Im-
plantationen eines Kniegelenks durch Routinedaten darzustellen.
Durch diese Studie konnte gezeigt werden, wo Verbesserungsbedarf
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Care pathway for knee arthroplasty -
Analysis based on administrative data
from social insurance in Austria

The study aim was to describe the care pathway for knee arthroplasty
based on administrative data from the Austrian Social Security Insti-
tutions. Pseudonymous statutory health insurance data for the years
2006,/2007 in outpatient, and performance and diagnostic data from
the inpatient setting were used. The study population (N = 10,947)
consisted of individuals who had a knee arthroplasty between July 1,
2006 and June 30, 2007. Defined services prior and after surgery as
well during the inpatient stay were investigated. Four phases could
be defined for the care pathway: Preoperative phase, knee surgery,
aftercare and rehospitalization. The presentation of the rehabilitation
was not feasible for data reasons. The administrative data used are
limited to represent the course of treatment for knee arthroplasty.
Nevertheless important insights for health services research in Austria
and recommendations to improve the data situation could be derived.

Keywords
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im Hinblick auf die Datensituation besteht. Insgesamt war aufgrund
der Datenqualitdt eine Aussage iiber das tatsdchliche Leistungsvo-
lumen vor und nach einer Knieoperation eingeschrankt maoglich. Es
ware erforderlich, Leistungen wie Nativrontgen des Kniegelenkes an-
terior-posterior, seitlich, der Patella tangential, ndher zu betrachten.
Validierungspriifungen und vertiefende Analysen waren wichtig, um
eine gehaltvollere Berichterstattung zu ermdglichen. <<
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