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Dr. rer. pol. Dominik von Stillfried
Big Data und Digitalisierung: Handlungsbedarf
fiir Versorgungsforschung

Datengrundlagen und Analysemdglichkeiten fiir die Versorgungsforschung
nehmen rapide zu. Soll Deutschland als Forschungsstandort internati-
onale Bedeutung behalten, reicht allein eine finanzielle Férderung der
Versorgungsforschung nicht aus. Vielmehr bedarf es einer politischen Ini-
tiative zur Schaffung einer nationalen Forschungsinfrastruktur. Diese sollte
auf dem Prinzip des data linkage von administrativen Daten, klinischen
Daten und unstrukturierten Alltagsdaten beruhen. Notwendig ist dafiir eine
Rechtsgrundlage, die den Aufbau von Datenbanken Uber ldngere Zeitreihen
und die Zusammenfiihrung von Daten unterschiedlicher Quellen auf pseu-
donymisierte Einzelpersonen gestattet. Deutschland kann sich hierbei auf
internationale Erfahrungen wie z.B. aus dem australischen Population Health
Research Network stiitzen.

Josephine Jacob, MPH / Dr. med. Jochen Walker /
Dr. med. Dirk Sunder-Plassmann, MPH

Evaluation eines Integrierten Versorgungsver-
trages zur Versorgung von Patienten mit chro-

nischer Herzinsuffizienz

Die chronische Herzinsuffizienz stellt eine gesundheitsdkonomisch relevante
Erkrankung in Deutschland dar. In einer Ldngsschnittstudie basierend auf
Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung wurde mittels Propensity
Score-Matching ein Integrierter Versorgungsvertrag (IV) evaluiert, dessen Ziel
es ist, die Versorgung von Herzinsuffizienz-Patienten zu verbessern und Hos-
pitalisierungen zu vermeiden. Untersucht wurde, wie sich die patientenseitige
Inanspruchnahme des Gesundheitswesens in der Interventionsgruppe im Ver-
gleich zu einer Kontrollgruppe bestehend aus Patienten in der Regelversor-
gung in einem Nachbeobachtungszeitraum von 12 Monaten entwickelt hat.

Dr. rer. med. Dipl.-Biochem. Nina Schmidt M.Sc.
Off-Label-Use in der Versorgung adjuvanter

Brustkrebspatientinnen

Zahlen zum Umfang des Off-Label-Use beruhen bislang lediglich auf Schat-
zungen sehr breiter Spannweite. Diese Studie verfolgt deshalb das Ziel em-
pirisch den Anteil des zulassungsiibergreifenden Einsatzes von Arzneimitteln
am Beispiel der adjuvanten Therapie des BCa zu untersuchen. Das BCa ist die
bei Frauen am hdufigsten auftretende Krebsart in Deutschland und représen-
tiert viele Patientenpopulationen, die von groRen medizinischen Fortschrit-
ten und zu groRen Teilen von Kombinationstherapien profitieren. Gerade der
wissenschaftliche Fortschritt und die freie Therapieentscheidung des Arztes
werden oft als Griinde fiir einen vermeintlich hohen Anteil von Off-Label dis-
kutiert. Im Rahmen der Studie wurden retrospektive longitudinale Daten aus
der adjuvanten Therapie des BCa untersucht.
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Versorgungsforschung schafft Nutzen

MVF-Titelinterview mit Privatdozentin Dr. med. Monika Klinkhammer-Schalke, > S. 6 ff.
Kongressprasidentin des Deutschen Kongresses fiir Versorgungsforschung

~Wissen schaf(f)t Nutzen” war das Motto des 15. Deutschen Kongresses fiir Versor-
gungsforschung im Oktober in Berlin. Aber dieser Nutzen kommt oft nicht bei den Patien-

ten an. ,Was uns fehlt sind klare Strategien, wie die Umsetzung von Studienergebnissen

erfolgen kann. Denken Sie an die Einfiihrung neuer Arzneimittel. Hier ist klar geregelt,

dass eine Nutzenbewertung erfolgen muss, bevor sie eingesetzt werden kdnnen. Dieser
Mechanismus fehlt bisher bei signifikanten Ergebnissen der Versorgungsforschung und

dies zu entwickeln, muss das Ziel der nahen Zukunft sein,” so Kongressprasidentin PD Dr.

Prof. Dr. Klinkhammer-Schalke in unserem Titelinterview. Fiir erfolgreiche Translation und Imple-

Reinhold Roski mentierung kommt es nicht nur darauf an, Barrieren zu erkennen, sondern die Akteure
Herausgeber von ,Monitor miissen ihr Verhalten dndern. ,Dies ist sicher ein wesentliches Problem. Ich glaube aber,
Versorgungsforschung” der Druck dies zu verdndern, kommt zunehmend aus dem System selbst und auch von in-
und Professor fiir Wirt- formierten Patientenvertretern und Patientinnen und Patienten.” Interessant und wichtig
schaftskommunikation im zu lesen. Bitte beachten Sie auch unsere anderen Berichte zum Kongress. >S. 10 ff.
Fachbereich Informatik,

Kommunikation und Wirt- Versorgungsforschung made in Dresden >S. 14 ff.
schaft der Hochschule fiir Diesmal berichten wir liber das Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV)
Technik und Wirtschaft des Universitatsklinikums Carl Gustav Carus an der Technischen Universitat Dresden und
Berlin. die Arbeit von Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH, und seines Teams.
Deutsche Schmerzgesellschaft > S. 26 ff.

Die zunehmend multiprofessionelle und multimodale Schmerzmedizin gewinnt immer mehr
an Bedeutung. Das zeigte sich deutlich beim 3. Nationalen Schmerzforum, das Wissen-
schaftler, Politiker, Arzte, Krankenkassen- und Patientenvertreter zusammenbrachte.

Wissen > S. 36 ff.
Die zunehmende Bedeutung von Big Data fiir unser Gesundheitssystem, aber auch die
involvierten Interessen und die Probleme, erldutert Dr. Christoph F.-J. Goetz, der Leiter

der Gesundheitstelematik bei der Kassendrztlichen Vereinigung Bayerns.

Wissenschaftliche Beitrdge

von Stillfried fordert eine politische Initiative zur Schaffung einer nationalen For- >S. 45 ff.
schungsinfrastruktur fiir die Versorgungsforschung, die administrative, klinische und
unstrukturierte Alltags-Daten verbindet. Finanzielle Férderung der Versorgungsforschung

allein reicht nicht. Es braucht auch eine Rechtsgrundlage fiir Datenbanken und die pseu-
donymisierte Zusammenfiihrung von Daten.

Jacob, Walker und Sunder-Plassmann stellen eine Langsschnittstudie auf der Basis von > S. 50 ff.
GKV-Routinedaten mit Propensity Score Matching zur Evaluation eines Integrierten Ver-
sorgungsvertrages fiir Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz vor. Bei den Teilnehmern

an der Integrierten Versorgung kam es zu weniger Hospitalisierungen aufgrund von Herz-

insuffizienz, so dass die Gesamtbehandlungskosten und die stationdren Leistungskosten

geringer waren. Allerdings konnte das auch an der Selektion der Patienten mit geringerer
Komorbiditat fiir das IV-Modell liegen.

Schmidt untersucht longitudinal den zulassungsiibergreifenden Einsatz von Arzneimitteln > S. 55 ff.
in adjuvanten Therapien fiir Brustkrebspatientinnen. Dabei ergab sich, dass der GroRteil

der Patientinnen Leitlinien-konform behandelt wurde. Off-Label-Use ist anscheinend deut-

lich weniger verbreitet als bisher meist angenommen.

Ich wiinsche Ihnen wieder eine interessante Lektiire, frohe Festtage, einen guten Rutsch
und ein gesundes, erfolgreiches und gliickliches Neues Jahr.

Mit herzlichen GriiRen
Thr ¢ EE , f E é : .
Professor Dr. Reinhold Roski (4_@'
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Exzellente Datenqualitat und individueller Service sind fur
uns eine Selbstverstandlichkeit. Unser Engagement fur die
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Mit unseren Daten zur Arzneimittelversorgung unter
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analysieren die Behandlungshistorie mehrerer Millionen
anonymisierter Patienten. Wissen fur eine bessere Arznei-
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Interview mit PD Dr. med. Dipl.-Theol. Monika Klinkhammer-Schalke

~Wir brauchen nun klare Umsetzungs-Strategien”

Zum 15. Mal fand der Deutsche Kongress fiir Versorgungforschung statt, zum zweiten Mal in der Urania, zudem in Eigenregie
des Deutschen Netzwerks fiir Versorgngsforschung (DNVF) und zum ersten Mal unter der Fiihrung einer Frau: PD Dr. med.
Dipl.-Theol. Monika Klinkhammer-Schalke. ,,Monitor Versorchungsforschung” sprach mit ihr iiber den erneut gut besuchten
Kongress, der unter dem Motto ,Wissen schaf(f)t Nutzen” stand und der einige Neuerungen im Vergleich zu den bisher statt-

gefundenen aufwies.

>> Sehr geehrte Frau Dr. Monika Klinkhammer-Schalke, im Oktober
war mit Ihnen erstmals eine Frau Kongressprasidentin des Deutschen
Kongresses fiir Versorgungsforschung. Wird nach der Arzteschaft nun
(endlich) auch die Versorgungsforschung weiblicher?

Die Versorgungsforscher waren schon immer auch weiblich, schau-
en Sie allein die beiden Forschergruppen der Preistrdgerinnen des Wil-
fried Lorenz Preises fiir Versorgungsforschung der letzten beiden Jah-
re an. Zudem kommt es ja auf die Qualitat der Versorgungsforschung
an und nicht auf das Geschlecht.

Der 15. Deutsche Kongress fiir Versorgungsforschung und damit der
zweite in Eigenregie des DNVF fand unter dem Motto ,Wissen schaf(f)t
Nutzen” statt. Muss die deutsche Versorgungsforschung nach den
Jahren der Selbstfindung und Selbstdefinition mit diversen Memoran-
den nun zeigen, was sie kann und welchen Nutzen sie fiir Gesellschaft
und Gesundheitssystem hat?

Die Memoranden des DNVF waren und sind eine sehr wichtige
Grundlage, um einheitliche Standards
zu entwickeln und zusammenzufiihren.
Sie haben auch die Mitglieder enger
miteinander verbunden und mit einer
einheitlichen Sprache sprechen lassen.
Parallel sind viele Studien und Projekte
mit signifikanten Ergebnissen durch-
gefiihrt worden und die gilt es jetzt in
den Vordergrund zu stellen. Wie der Titel des Kongress schon sagt:
Wir miissen uns der Wissenschaft bedienen und vor allem viel stdrker
die Umsetzung der erlangten Ergebnisse in die Versorgung betreiben.

»Der Veranderungsdruck kommt zunehmend aus dem
System selbst, auch von informierten Patientenvertretern,
Patientinnen und Patienten.

Versorgungsforschung kann ja nicht nur als Pfaff'sche ,Letzte Mei-
le”, sondern als vor allem wahrer Anwalt des Patientennutzens (was
ja oft Kassen und auch Arzte fiir sich reklamieren) wirken, wenn ihre
Ergebnisse tatsachlich genutzt werden, um das System im Sinne des
Patienten qualitativ besser zu gestalten. Ist die Versorgungsforschung
in Deutschland denn schon so weit?

Ganz sicher ist sie soweit. Was uns fehlt sind klare Strategien, wie
die Umsetzung von Studienergebnissen erfolgen kann. Denken Sie an
die Einfilhrung neuer Arzneimittel. Hier ist klar geregelt, dass eine
Nutzenbewertung erfolgen muss, bevor sie eingesetzt werden kon-
nen. Dieser Mechanismus fehlt bisher bei signifikanten Ergebnissen
der Versorgungsforschung und dies zu entwickeln, muss das Ziel der
nahen Zukunft sein.

Ihnen ist bekanntlich die Lebensqualitdt der Patienten besonders
wichtig, was ein sehr komplexer Begriff mit vielen Dimensionen ist.
Wie kann die Versorgungsforschung denn die Lebensqualitét erfassen
und was verstehen Sie unter krankheitsbezogener Lebensqualitdt?

International validierte Instrumente zur Lebensqualitdtsmessung

stehen seit langem zur Verfiigung beispielsweise von der EORTC und
konnen fiir fast alle Tumorentitdten detailliert genutzt werden. Er-
gebnisse komplexer Interventionen fiir diesen Bereich stehen zur
Verfiigung und sollten in der Praxis verwendet werden. Der anste-
hende notwendige Schritt ist die Entscheidung fiir ein Instrument,
was aber folgen muss. ist die spezifische Therapie bei Einbriichen
in der Lebensqualitdt. Es geht bei unterschiedlichen Krankheiten ja
nicht primdr um die Steigerung der Lebensqualitdt durch z.B. einen
wundervollen Urlaub, wie wir Gesunden vielleicht denken wiirden. Bei
krankheitsspezifischer Lebensqualitdt geht es um Belastungen und
Probleme, die mit einer Krankheit verbunden sind, wie z.B. Beschwer-
den im Armbereich nach operierter Achselhdhle beim Brustkrebs,
auftretendes Lymphddem oder finanzielle Note, die durch die Lang-
zeitbehandlung eines Tumors und dadurch lange Krankheitszeiten
und z.B. auch Arbeitsunfahigkeitszeiten entstehen kdnnen. Fiir diese
Probleme gilt es Losungen zu finden und dem Erkrankten auch in
diesen Bereichen Spezialisten an die Seite zu stellen, genauso wie im
medizinischen Bereich. Wichtig ist es
also, aus bereits vorhandenen Struk-
turen Netzwerke um den Erkrankten
herum zu schaffen.

Doch zuriick zum Stichwort Trans-
lation. Hier hat Prof. Wensing aus
Heidelberg den Status Quo der ,Im-
plementation Science” in Deutschland vorgetragen und auf den Un-
terschied zwischen ,Barrieren erkennen” und ,Verhalten verandern”
hingewiesen. Wer will denn wirklich etwas verdndern, wo sich doch
viele ganz gut mit dem System arrangiert haben und daran gut ver-
dienen?

Dies ist sicher ein wesentliches Problem. Ich glaube aber, der
Druck dies zu verdndern, kommt zunehmend aus dem System selbst
und auch von informierten Patientenvertretern und Patientinnen und
Patienten. Vor zwanzig Jahren zum Beispiel hat die Implementierung
von neuen Leitlinienempfehlungen in die medizinische Versorgung
mindestens fiinf Jahre gedauert. Heute wird beispielsweise eine on-
kologische Leitlinie verabschiedet, in zertifizierte Krebszentren um-
gesetzt und das Ergebnis der Umsetzung durch externe Audits gemes-
sen. Das dauert maximal ein Jahr, bis das Ergebnis auch nach aufien
sichtbar ist. Sie konnen sich vorstellen, dass keine behandelnde
Einrichtung schlechter als eine andere in der AuRendarstellung sein
mochte. Zudem gibt es hdufiger Patientenleitlinien, die Menschen
allgemeinverstandliches medizinisches Wissen zur Verfiigung stellen.

Der Transfer der Ergebnisse von Versorgungsforschung in die Ver-
sorgungspraxis sollte mdglichst umfassend angestrebt werden und
hierzu gehdren laut Stellungnahme der Deutschen Forschungsge-
meinschaft (DFG) klinische Praxis, Politik, Verbdnde, Krankenkassen
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und Verwaltung. Inzwischen gebe es, so die DFG, ,zwar ein breites
Bewusstsein fiir die Notwendigkeit des Transfers, gleichzeitig beste-
hen aber nach wie vor zentrale Transferhemmnisse wie zum Beispiel
fehlende Anreize und mangelndes Wissen um Transferstrategien.” Was
ist seitens des DNVF zu tun?

Sie benennen es ja schon in Ihrer Frage. Genau um die Entwicklung
von Transferstrategien und Anreize zu deren Nutzung, genau darum
muss sich das DNVF kiimmern. Es ist ja nicht so, dass wir bei Null
anfangen miissen, denn national und international gibt es Beispiele.
Nehmen Sie zum Beispiel die Leeds Castle-Konferenz, die bereits 2001
stattgefunden hat. Schon damals wurde international empfohlen, wie
Implementierung am besten vorangebracht wird: Benennung von Opi-
nionleadern, outreach visits, Qualitdtszirkel und Vor-Ort-Besuche. Al-
les keine einfachen Strategien, aber eben wirkungsvoll.

Wo sehen Sie die gréfRten Hindernisse fiir eine erfolgreiche Trans-
lation der Ergebnisse der Versorgungsforschung? Und was stimmt Sie
optimistisch?

Das groRte Hindernis ist meiner Meinung nach, dass wir zwar viele
Strategien haben, die auch Herr Wensing in der Er6ffnungsveranstal-
tung des DKVF hervorragend dargestellt hat, aber an der wirklichen
effizienten Umsetzung mangelt es noch. Ein Aspekt ist sicher, dass
Forschungsergebnisse mutiprofessionell aufgegriffen werden miissen.
Ein wichtiger Fokus fiir die Zukunft. Optimistisch stimmt mich, dass
wir schon so weit sind, dass wir iiber die Umsetzung der Ergebnisse
sprechen konnen. Lange Zeit standen die Methoden und die Definiti-
onen von Versorgungsforschung fast ausschlieRlich im Mittelpunkt.
Wir sind also schon einen groRen Schritt weiter!

Haben Sie vielleicht Beispiele fiir Erfolge? Und vielleicht auch Bei-
spiele, wo es nicht gut geklappt hat?

Die Umsetzung von Leitlinienempfehlungen in die direkte Versor-
gung zertifizierter Zentren der Deutschen Krebsgesellschaft ist ein po-
sitives Bespiel. Durch diese selbstverpflichtenden Strukturen und die
enge Zusammenarbeit mit regionalen Klinischen Krebsregistern zur
Darstellung der Ergebnisqualitit, ist es gelungen, z.B. das Uberleben
von Menschen mit Darmkrebs durch die leitliniengerechte Gabe von
Chemotherapie in einem bestimmten Stadium um mehr als 10 Prozent
zu verbessern. Erste Analysen durch bevdlkerungshezogene klinische
Krebsregister zeigten eine Umsetzung dieser Therapie von nur 55 Pro-
zent. Nach FEinfithrung der Zertifizierungen und direkter Ubernahme
dieser Empfehlung in die Versorgung liegt die Umsetzung bei 75 bis
80 Prozent. Dies entspricht der Leitlinienempfehlung. Am Beispiel Di-
abetes sieht man, dass es dringend notwendig ist, Programme und
Aktivitaten in diesem Bereich zusammenzufiihren. Es fehlt eine ein-
heitliche Datengrundlage zur Erfassung und Zusammenfiihrung spezi-
fischer Behandlungen und damit auch umfassende Analysen.

Der Innovationsfonds ist sicher eine groRe Chance, aber vielleicht
auch ein Risiko fiir die Versorgungsforschung, weil er so groRe Erwar-
tungen enthalt. Kann denn die deutsche Versorgungsforschung die in
sie gesetzten Erwartungen erfiillen?

Ich glaube ja, das kann sie erfiillen. So eine Chance hatte die
Versorgungsforschung noch nie und sie ist bereit. Wichtig ist, dass
die Projekte evaluiert und dann auch in die Regelversorgung weiter
umgesetzt werden. Deshalb sind ja von Anfang an auch Krankenkas-
sen mit beteiligt, was hoffen ldsst, dass die Ergebnisse uns weiter
voranbringen, wenn sie eine klare Verbesserung der Versorgung fiir
die Bevolkerung bringen.

Interview

.Was erwartet die Versorgungsforschung von der Politik?”, fragte
Dr. Edmund Neugebauer, der Vorsitzender des Deutschen Netzwerks
Versorgungsforschung e.V., bei der Pressekonferenz. Was erwarten
denn Sie jenseits des Innovationsfonds?

Die Versorgungsforschung erwartet Nachhaltigkeit und gemein-
same Strategien seitens der Politik. Eine Evaluationskultur, wie sie
die Versorgungs- und Implementierungsforschung bendtigt, ist in
Deutschland noch nicht ausreichend entwickelt. Hier bedarf es auch
entsprechender unterstiitzender MaRnahmen in den Studiengdngen
aller Gesundheitsherufe. Selber zu forschen und selbst beforscht zu
werden, um aus den Forschungsergebnissen fiir die Optimierung der
Versorgung zu lernen, ist noch nicht fester Bestandteil im Selbst-
verstdndnis der Leistungserbringer im deutschen Gesundheitswesen.
Die Versorgungsforschung erwartet weiterhin Unterstiitzung der Poli-
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tik beim Datenzugang. Aus Sicht der Versorgungsforschung muss die
Transparenz der Daten und der Zugang zu Daten fiir Forschungspro-
jekte verbessert werden.

Zum ersten Mal fand auf dem DKVF eine Sondersitzung unter
dem Thema ,Herausforderung Diabetes - Gesundheitspolitik und
Versorgungsforschung im Dialog” statt, wobei die Indikation Dia-
betes recht schwierig zu fassen ist. Mit dafiir verantwortlich ist, dass
trotz vieler Einzeldaten und -erkenntnisse gerade die politisch ge-
wollte breite und schnelle Einfiihrung strukturierter komplexer Ver-
sorgungsmodelle wie Disease Management Programme (ohne vorher
einen Nullpunkt bestimmt zu haben) daran schuld war, dass auch
noch zehn Jahre nach der Einfiihrung an dem Nutzen des ganzen
Vorhabens gezweifelt wird. Wie kdnnte denn ein DMP 2.0 aussehen?

Ich wiirde lieber fragen, wie sieht die Diabetesversorgung 2020
aus? Sie haben die derzeitigen Schwierigkeiten ja schon in der Frage
beschrieben, viele Einzelprojekte, unterschiedliche Datenerhebungen
uvm. Die Probleme werden im Rahmen der Diabetes Surveillance vom
Robert Koch-Institut angegangen. Zu schaffen sind eine einheitliche
Datenbasis mit spezifischen Modulen fiir unterschiedliche Versor-
gungsmodelle und Fragestellungen, klar benannte Ziele, Zusammen-
arbeit aller Beteiligten, auch mit Krankenkassen und Politik. Und
auch die Entwicklung von Versorgungszielen muss vordringlich auf
der Agenda stehen.

Blick ins Plenum des 15. DKVF

Was war fiir Sie personlich bei diesem Kongress das wichtigste?

Die Verbindung und Nutzung der vielfachen Kompetenz unter-
schiedlicher Fachgesellschaften war und ist mir ein groBes Anliegen.
Die Zeit der reinen Einzelaktivitaten muss iibergehen in Interdiszipli-
naritdt und Multiprofessionalitit. Uber alle Sitzungen hinweg wurde
dieses Prinzip von den Moderatoren und Sitzungsleitern der 20 Po-
ster- und 62 Vortragssessions dem Kongressmotto entsprechend die
Diskussion der Implikationen fiir die Forschung und Praxis umgesetzt.
Die Vortragenden nutzten die Diskussionsplattform, die aufgrund der
Zusammenstellung von Wissenschaftlern, Methodikern, Praktikern
und im Versorgungsmanagement tdtigen, ein besonders wertvolles
Forum zum Austausch der Methoden, Ergebnisse, und Umsetzungs-
strategien dargestellt hat. Dass dieses Vorhaben auch bei den Teil-
nehmern positiv angekommen und genutzt wurde, freut mich sehr.
Die Professoren Dr. Holger Pfaff, Dr. Wolfgang Hoffmann (Kongressprésident des Ein entscheidender Satz kam fiir mich in der letzten Plenarsitzung
DKVF 2017) und Dr. Matthias Schrappe. von Frau Hilde Schulte, Ehrenvorsitzende der Frauenselbsthilfe nach
Krebs, Bundesverband e.V.: Zur Entwicklung von Fragestellungen fiir
die Versorgungsforschung miissen Erkrankte und/oder deren Vertreter
involviert sein, denn sie erleben die Probleme in der direkten Versor-
gung. Wir kdnnen nur gemeinsam wirklich vorankommen!

Frau Dr. Klinkhammer-Schalke, danke fiir das Gesprach. <<

Das Interview fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.

PD Dr. med. Dipl.-Theol.
Monika Klinkhammer-Schalke

ist Direktorin des Tumorzentrum Regensburg, Institut fiir Qualitdtssicherung und
Versorgungsforschung der Universitdt Regensburg, Stellvertretende Vorsitzende Deut-
sches Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF), Kdln, sowie Geschéftsfiihrender Vorstand
der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT), Berlin. 2013 hat sie im Fach
Versorgungsforschung mit der Arbeit ,Bedeutung klinischer Krebsregister fiir die Quali-
tdtssicherung und Versorgungsverbesserung in der Onkologie” habilitiert.

PD Dr. Monika Klinkhammer-Schalke im Gesprach mit Prof. Dr. Michael Wensing.
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Pressekonferenz zum 15. DKVF: Bessere Implementierbarkeit von MalRnahmen in die Regelversorgung

Neugebauer: ,,In einen neuen Dialog treten*

Das Fundament fiir die Umsetzung der Ergebnisse aus Versorgungsforschungsstudien ist die friihe Einbeziehung aller Beteilig-
ten. Dass auch die Patienten bei diesem Prozess nicht vergessen werden diirfen, wurde auf der Pressekonferenz des Deutschen
Kongresses fiir Versorgungsforschung, der vom 5. bis 7. Oktober in der Urania Berlin stattfand, ausdriicklich betont. Problemen
bei der Implementierung sei nur mit fundierter Forschung, Evaluation und Kommunikation der Ergebnisse beizukommen, um die
Translation von Innovationen von der Grundlagenforschung auch in die breite Versorgung erfolgreich vornehmen zu kdnnen.

>> ,Ich muss sagen, ich habe hier einen
ganz guten Uberblick iiber das Thema Ver-
sorgungsforschung bekommen, weil ich mich
bisher immer nur mit Krebs beschaftigt ha-
be. Ich sehe viele Zusammenhdnge mit ande-
ren, ich sehe aber auch die Besonderheiten
unseres Fachs”, resiimierte Dr. Gerd Wegener,
Leiter des Klinischen Krebsregisters an der
Medizinische Hochschule Hannover, nach der Ver-
anstaltung und nahm damit genau das mit, was
Kongressprasidentin PD Dr. Monika Klinkhammer-
Schalke vermitteln wollte.

Der beriihmte Blick iiber den Tellerrand
stand namlich fiir Klinkhammer-Schalke, Direk-
torin des Instituts flir Qualitdtssicherung und
Versorgungsforschung, im Vordergrund. Um die
Versorgungsforschung weiterzuentwickeln, sei
das Lernen voneinander unerldsslich. Dieser Geist
scheint den Hannoveraner Wegener auch erreicht
zu haben: ,Wenn man selbst nur an einer Stelle
arbeitet, verengt sich der Blick ein bisschen und
der ist hier doch deutlich geweitet worden, muss
ich sagen”, erklarte der Mediziner.

Implementierbarkeit

Neben der Vernetzung machte Klinkham-
mer-Schalke als Ziel der Veranstaltung die
voranzutreibende Implementierbarkeit der
Versorgungsforschung aus. ,,Das ist mein groRtes
Anliegen, dass wir mit den Fahigkeiten all dieser
Fachgesellschaften wirklich zum Nutzen der Pa-
tienten beitragen kdnnen - es also tatsédchlich
in der Versorgungsebene ankommt®, so die Kon-
gressprasidentin. Nur durch Interdisziplinaritét
kdnne dies erreicht werden. Die unterschiedlichen
Fachbereiche seien durchaus in der Lage, sich ge-
genseitig Hilfestellungen zu geben, da Themen
bisweilen unterschiedlich weit entwickelt und oft
libertrag- oder ableitbar seien.

Befragt nach konkreten Ansdtzen fiir eine
bessere Vernetzung fiihrte Klinkhammer-Schalke
das Beispiel der Lebensqualitdt an, bei der es
sowohl der Interdisziplinaritdt als auch einer
groRen methodischen Sorgfalt bediirfe, um diese
messen und bewerten zu konnen. Beispielshaft
verwies sie auf die mentale Schwache einer Brust-
krebspatientin nach Diagnose oder Operation, die
einer psychoonkologischen Behandlung bediirfe,

und das meist ambulant, da oft nur kurze Aufent-
halte im Krankenhaus angezeigt seien. Dariiber
hinaus gerieten Patienten durch Krankheit oft in
finanzielle Note, fiir die dann Schuldnerberater
notwendig seien. Dieses Netzwerk funktioniere
bereits. ,Um die medizinische Versorgung muss
sich ein Netzwerk aus vielen Gesundheitsberu-
fen bilden, die den Patienten auffangen”, so
die Kongressprasidentin und macht als Erfolgs-
faktoren Forschergeist, Enthusiasmus und einen
ganzheitlichen Blick fiir den Patienten aus. ,Wir
missen die Wichtigkeit dieses Faches vermitteln.
Das ist unsere Aufgabe, die wir mit vielen prak-
tischen Beispielen auf den Weg bringen missen
und hoffen, dass es von vielen aufgegriffen wird.”
Wie eine solche Implementierung vonstatten
gehen kann, erkldrte im Anschluss Professor Dr.
Michael Wensing, Wissenschaftler am Institut fiir
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des
Universitdtsklinikums Heidelberg, der dort Imple-
mentierungs- sowie Versorgungsforschung lehrt.
Das laut Wensing besonders in den USA, Ka-
nada und GroR3britannien etablierte Fach der Im-
plementierungsforschung versuche sinnvolle Im-
plementierungen zu verstehen, zu erkldren und zu
verbessern. In Deutschland noch ein sehr junges
Fach - obwohl hier mit Fort- und Weiterbildung
von Leistungserbringern, mit Qualitdtszirkeln,
mit Selektivvertragen, manchmal mit Gesetzen
auch sehr viel implementiert werde - identifi-
ziert Wensing die Implementierungsforschung
als stark handlungsorientiert. Die Wirksamkeit
der Interventionen werde namlich evaluiert und
auch hinterfragt, wie man neue, eventuell effek-
tivere Implementierungsprogramme entwickeln
konne. Unerldsslich sei dabei die Vermittlung
der Ergebnisse, um diese einer breiten wissen-
schaftlichen Basis zur Verfiigung zu stellen, um
aus den Resultaten zu lernen und gegebenenfalls
Implementierungsprogramme zu optimieren.
Evaluation, Entwicklung von Intervention und
Konzeptentwicklung macht Wensing demnach als
Kernaufgaben des Faches aus, die jedoch nicht
nur mit groReren finanziellen Zuwendungen zu
starken seien, auch die Attraktivitdt miisse ge-
steigert werden, um junge Forscher bei der Stan-
ge zu halten. Denn gerade in der systematischen
Entwicklung von Implementierungsstrategien,
besonders bei neuen Versorgungspfaden oder

-strukturen, gebe es noch viel Luft nach oben,
was von der Wissenschaft angepackt werden miis-
se, um medizinische Innovationen in der Routine-
Versorgung effektiv zu etablieren.

Im politischen Kontext

Flir das BMG ist die Versorgungsforschung be-
sonders wertvoll, weil die Versorgungsforschung
einen besonders engen Bezug zur Versorgung-
spraxis hat”, konstatierte Dr. Antonius Helou
vom BMG. Auch die starkere Fokussierung auf die
Nutzer- bzw. Patientenper-
spektive sei iiberaus wich-
tig, wozu auch die erfolg-
reiche, sogenannte spate
Translation von Innova-
tionen gehore. Denn dem
Ubertrag von der Grund-
lagenforschung in die kli-
nische Forschung miisse
sich dann auch selbiger
in die breite Versorgung
anschlieRen. Diese spite
Translation werde gerne
mal iibersehen, kritisierte

Helou und machte deut-
lich, dass zu dieser ebenso
die Untersuchungen von
MaRnahmen im Hinblick
auf ihre Alltagswirklich-
keit gehorten.

Prof. Dr. Edmund Neugebauer,
Vorsitzender des DNVF, Senior-
Professor fiir Versorgungsfor-

schung an der Universitat Witten/
Herdecke und Dekan an der medi-
zinischen Hochschule in Branden-

burg: ,Wir miissen die Patienten
sehen und nicht die Player.”

Helou nahm dann das
Thema Barrieren in den
Blick, die sowohl auf Seiten der Anbieter als auch
auf Seiten der Patienten existierten, weil Wissen
oder Gesundheitskompetenz fehlten. Bisweilen
sei auch eine gewisse Orientierungslosigkeit
durch die komplexen Strukturen des deutschen
Gesundheitswesens mit den unterschiedlichen
Sektoren zu beobachten, dem die Politik mit
MaRnahmen wie Disease Management-Program-
men oder Intergrationsvertragen entgegenwirke.

Ein zunehmend wichtiges Feld in der Ver-
sorgungsforschung sei, so ist sich Helou si-
cher, die Arzt-Patienten-Interaktion. Des-
halb habe auch die Gesundheitspolitik die
Versorgungsforschung als ein wichtiges Instru-
ment der wissenschaftlichen Politikberatung

Monitor Versorgungsforschung 06/2016



Prof. Michael Wensing, Wissenschaft-
ler am Institut fiir Allgemeinmedizin
und Versorgungsforschung des Uni-
versitdtsklinikums Heidelberg: Evalu-
ation, Entwicklung von Intervention
und Konzeptentwicklung sind die
demnach als Kernaufgaben.

entdeckt, das unter anderem zur Unterstiitzung
gesundheitspolitischer MaRnahmen und Akti-
onspldne herangezogen werde. Helou verweist
hier auf das zeitlich nicht limitierte Projekt des
Nationalen Krebsplans, bei dem von der Zielver-
einbarung, {iber die Analyse der Versorgungssitu-
ation, bis hin zur Entwicklung und Durchfiihrung
von MalRnahmen, die Versorgungsforschung eine
ganz wichtige und unterstiitzende Rolle gespielt
habe. Wissensliicken in den Bereichen psychoon-
kologische Versorgung, Krebsfriiherkennung oder
auch der Patientenorientierung wurden im Rah-
men des Nationalen Krebsplanes durch Experten
ausgemacht, vom BMG zu einem kleinen For-
schungskatalog gebiindelt und im Rahmen eines
vom BMG geforderten Forderschwerpunktes im
Nationalen Krebsplan versucht zu beantworten.
Fragestellungen wie: Wie kann Krebsfriiherken-
nung optimal organisiert werden, dass sie mehr
Menschen erreicht? Oder: Wie gehen Menschen
mit unterschiedlichen Risikostufen oder Risiken
mit der Krebsfriiherkennung um?, waren nach An-
gaben Helous Aspekte,
die es zu beantworten
galt.

Auchiin der Diabetes-
bekdmpfung spiele die
Versorgungsforschung
eine zentrale Rolle,
so der Vertreter des
Bundesgesundheits-
ministeriums und ver-

wies auf das Diabe-

;r tesiiberwachungssy-

’ 4"' stem (Diabetes-Sur-
!

/

veillance-Systems), das
am Robert Koch-Ins-
titut eingerichtet wird.
Dabei gehe es da-
rum, mit Mitteln der
Versorgungsforschung
und unter Einbindung
aller relevanten Ak-
teure die wichtigsten
Informationen und Daten aus dem deutschen
Gesundheitswesen zu sammeln. Neben dem Ge-
sundheitsmonitoring des RKI kdmen so eben auch
Sekundardaten von Kassen und unterschiedlichen
Register auf den Tisch, um ein moglichst tref-
fendes differenziertes Bild der Versorgungslage
zu bekommen.

Partikularinteressen neutralisieren

Hemmschuh bei gesundheitspolitischen
MaRnahmen, die als Kooperationsprogramme
angelegt sind, seien divergierende Interessen
und Sichtweisen der Akteure, gab Halou an. Das
Potenzial der Versorgungsforschung liege hier in

der Moglichkeit einheitlicher BewertungsmaRstab
zu sein, der Kostentrdgern, Leistungserbringer
und Patienten als sachliche Diskussions- und
Entscheidungsbasis dienen kdnne. Damit sei die
Disziplin auch in der Lage, sachfremde Partiku-
larinteressen einzelner Akteure zu neutralisieren,
was als Eigenschaft bei KooperationsmaRnahmen
oft auch vom BMG gefordert werde.

Denn im Endeffekt profitiere der Patient. ,Wir
missen die Patienten im System sehen und nicht
die Player”, forderte entsprechend Professor Dr.
Edmund Neugebauer, Vorsitzender des DNVF, Se-
nior-Professor fiir Versorgungsforschung an der
Universitat Witten/Herdecke und Dekan an der
medizinischen Hochschule in Brandenburg, mit
Nachdruck. Die bisherige playerzentrierte Orga-
nisation identifiziert er als Auslaufmodell und
will patientenzentrierte Organisation im Fokus
wissen. Beispielhaft zeigte er noch einmal auf
den Nationalen Krebsplan, dessen integrierte
Vorgehensweise sich an den Bediirfnissen der
Patienten orientiere. Doch um solche Programme
zu entwickeln und erfolgreich zu implementieren,
miisse das Gesundheitssystem in der Lage sein, zu
lernen. Fundament hierfiir sei die Wissenschaft,
die mit guten, und wiinschenswerter Weise neu-
tralen, Partnern agiere.

Sektoren tberwinden

Origindre Aufgabe der Versorgungsforschung
sei die Lokalisierung von systemverdandernden
Faktoren, die sich oft auch nur in kleinsten
Stellschrauben manifestieren kdnnten. Um diese
aufzuspiiren, miissten Barrieren identifiziert wer-
den. ,Das Hauptproblem liegt in den Sektoren,
die immer noch vorliegen und die immer noch
versault’ sind”, sagte der Professor. Fiir Klink-
hammer-Schalke kann auch an dieser Stelle das
Projekt des Nationalen Krebsplans ein leuchten-
des Beispiel sein, dessen klinische Registerdaten
aus allen Sektoren gesammelt, analysiert und die
Ergebnisse schlieRlich an die behandelnden Arzte
zuriickgemeldet werden. Es geht also.

Ein Abbau der Sektoren solle ja beispielswei-
se auch durch die Zusammensetzung von Indus-
trie, Fachgesellschaften oder der Wissenschaft
des DNVF erreicht werden, erkldrte Neugebauer.
Dass diese Entwicklung Zeit braucht, liegt auf der
Hand. ,Die Versorgungsforschung ist auf Lang-
fristigkeit angelegt”, konstatierte er und wies
auf den noch jungen Charakter der Disziplin in
Deutschland hin, die eine nachhaltige Entwick-
lung verlange. Mit dem Innovationsfonds sei da
schon ein guter Anfang gemacht, doch strukturell
sieht Neugebauer noch grofRe Schwdchen, bei-
spielsweise in den fehlenden Versorgungszielen,
die essenziell fiir die Versorgungsforschung seien
oder den quantitativ ungeniigend vorhandenen

Lehrstiihlen fiir Versorgungsforschung im Land.

Bei letztgenanntem will Neugebauer als
neuer Dekan selbst mit anpacken und an der
Medizinischen Hochschule Brandenburg einen
Studiengang Versorgungsforschung mit ent-
sprechendem Schwerpunkt Implementierung
einrichten. Dariiber hinaus miisse auch die Po-
litik dabei unterstiitzen, die Infrastruktur hier
voranzutreiben, forderte Neugebauer, damit die
Versorgungsforschung letztlich auch effektiv die
Politik beraten kdnne.

Da gibt es jedoch noch weitere Hiirden: ,Ein
Riesenproblem sind Daten”, sagte der Vorsitzende
des DNVF und beméngelte, dass die vorhandenen
Daten beim DIMDI eigentlich gar nicht abgerufen
werden. Und auch Klinkhammer-Schalke erinnerte
daran, dass valide, nutzbare Datengrundlagen
die Basis fiir patientenorientierte Forschung
darstellten. Den Datenschutz an sich identifi-
zierte Neugebauer als ein Hemmnis fiir Grenz-
tiberwindung und Lernen im iiberaus komplexen
Gesundheitssystem.

In diesem nicht linearen System sei bisher gar
keine Forschung vorhanden, was die Wirkung einer
Implementierung anbelange. Neugebauer rekur-
rierte hier auf Ungarn, wo die Auswirkungen von
MaRnahmen bereits wissenschaftlich untersucht
werden. Mithilfe der 3-Vektoren-Regel, kdnne man
tatséchlich lokalisieren, an welcher Stelle ein Sys-
tem umkippt und reagiert. ,Wenn man die kennt,
dann kann man das besser steuern®, erklérte Neu-
gebauer und stellte eine Analogie zur Wettervor-
hersage her, die eigentlich nach dem selben Sys-
tem funktioniere, deren pradiktive Analyse jedoch
immer genauer werde. ,Wir laufen da irgendwie
hinterher”, resiimierte er und machte von Seiten
der Politik - ,nicht vom BMG” - einen gewissen
Widerstand aus, den er mit Angst vor Machtverlust
erklarte. Deswegen misse die Forschung her, um
zu zeigen, was moglich ist und ,dann werden wir
in einen neuen Dialog treten.” Hoffnungen, das
System hier effizienter zu machen, ruhen auf dem
Innovationsfonds, denn, dass MaRnahmen in die
Regelversorgung nach Nutzennachweis iibernom-
men werden, sei durch die dortige Anwesenheit
der Kassen wesentlich groRer.

Und so gibt Neugebauer im Angesicht des
Innovationsfonds und dessen Umfanges zu,
durchaus ,angespannt” zu sein, da bei der
Aussicht auf eine solche Menge Geld vielleicht
mehr ,Versorgungsforscher” unterwegs sein
konnten, als de facto vorhanden. Ohne ausge-
wiesene Versorgungsziele sei es zudem fiir den
Innovationsausschuss um Prof. Josef Hecken
schwierig, die Projekte herauszufiltern, die die
Versorgungsforschung voranbringen. Doch ,es
gibt ganz tolle, methodisch gute Gruppen in
Deutschland”, weil Neugebauer, ,wenn die gefor-
dert werden, dann mache ich mir keine Sorgen”. <<
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Ein Kongresshesuch beim DKVF aus Sicht von Studierenden

»Eine bereichernde Erfahrung®

Wir Studierende des neuen Masterstudiengangs ,Versorgungsforschung und Implementierungswissenschaft im Gesundheits-
wesen” an der Medizinischen Fakultdt der Universitat Heidelberg unternahmen im Oktober 2016 eine Exkursion nach Berlin.
Diese fand im Rahmen des Moduls ,Qualititsforderung und Evaluation” unter der Leitung des Arztlichen Direktors der Abtei-
lung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung Heidelberg Prof. Dr. med. Joachim Szecsenyi und der Modulverantwortlichen

Pamela Wronski statt.

>>Vor Ort hatten wir die Gelegenheit, verschie-
dene zentrale Institutionen des Gesundheitswe-
sens zu besuchen und deren Arbeit kennenzu-
lernen. Im Vordergrund dieser Exkursion stand
jedoch der Besuch des 15. Deutschen Kongresses
fiir Versorgungsforschung mit dem Titel , Wissen
schaf(f)t Nutzen”.

Dieser bot uns in zahlreichen Vortragsreihen
einen Einblick in aktuelle Themen und Schwer-
punkte der Versorgungsforschung. Neben dem
Besuch unterschiedlicher Sessions wurde uns
die Mdglichkeit geboten, unseren Studiengang
in einer gemeinsamen Veranstaltung mit den
Studierenden des Verbundstudiengangs Ver-
sorgungswissenschaft der Universitdt zu Koln
vorstellen zu diirfen. Dariiber hinaus konnten
wir allgemeine Informationen zum Studiengang
sowie personliche Erfahrungen interessierten
Kongressbesuchern an einem Informationsstand
nahebringen.

Die Vortrage thematisierten ein breites Spek-
trum an Forschungsthemen unter anderem aus
den Bereichen Gesundheitspolitik, Qualitatssi-

cherung, Gesundheitsversorgung und Methoden.
Wir Studierende konnten die Vortragsreihen nach
individuellen Interessen und Schwerpunkten frei
wahlen. Besonders gut in Erinnerung geblieben
sind uns beispielsweise die Vortrdge der Sessions
,Evaluation der Versorgungsleistung der Gesund-
heitssysteme Deutschlands, der Niederlande und
der Schweiz”, ,Patientenzentrierung und Patien-
tenbeteiligung in der klinischen Forschung und
in der Versorgungsforschung”, ,Wie kann das
Konzept Lebensqualitdt zur Verbesserung der
Patientenversorgung beitragen?”, ,Wissenschaft
= Patientennutzen? Im Fokus: personalisierte
Medizin”, sowie ,Implementierung und Evalua-
tion von Versorgungsinnovationen: Ergebnisse,
Erfolge, Hemmnisse®.

Hervorzuheben ist aus unserer Sicht die Ses-
sion ,Meet the editors - erfolgreich publizieren
in Zeitschriften der Versorgungsforschung”, die
einen Einblick in die Herangehensweise an das
wissenschaftliche Publizieren gab. Die Studentin
Johanna Forstner kommentiert hierzu: ,Die Ver-
anstaltung , Meet the editors” war sehr interes-

sant und gewinnbringend. Fiir meine berufliche
Zukunft konnte ich sehr viel mitnehmen.” Gerne
wiirden wir auch bei zukiinftigen Kongressen
mehr Veranstaltungen dieser Art sehen. Wir
empfinden es als positiv, dass der Nachwuchs
beriicksichtigt wird und kdnnen uns eine weitere
Forderung dieser Art gut vorstellen.

Neben der Vielfaltigkeit der Vortrdage konn-
ten wir durch anregende Gesprache iiber die
alltdgliche Arbeit der Forscher und Forsche-
rinnen viele neue Erkenntnisse beziiglich der
Versorgungsforschung und mdglichen Berufs-
feldern erlangen. Hierzu berichtet Gaetan Kamd-
je Wabo: ,,Durch ein kurzes Gesprach mit einem
Mitarbeiter des Instituts fiir Arbeitsmedizin,
Sozialmedizin und Versorgungsforschung des
Universitatsklinikums Tiibingen ergaben sich
neue Perspektiven fiir ein Praktikum im Rahmen
des Studiums.”

Neben den vielen spannenden Aspekten, die
der Kongress uns bot, sehen wir Verbesserungs-
potenzial hinsichtlich des Zeitmanagements
innerhalb der einzelnen Sessions. Nach vielen
gut gelungenen Vortrdgen blieb aufgrund von
Zeitmangel zu wenig Raum, um die Inhalte
angemessen zu diskutieren. Dadurch konnten
relevante Fragen nicht gestellt und beantwor-
tet werden. Dadurch kam aus unserer Sicht der
wissenschaftliche Austausch zwischen den Re-
ferenten und den Zuh&rern zu kurz.

Zusammenfassend war der Kongressbesuch
fiir uns Studierende eine bereichernde Erfah-
rung. Den Besuch mdchten wir auch anderen
Nachwuchswissenschaftlern weiterempfehlen.
In diesem Kontext sagt Anica Mayer: ,Der Kon-
gress war eine tolle Moglichkeit, mit Forschern
ins Gesprach zu kommen und mdgliche For-
schungsfelder kennenzulernen.”

Wir Studierende mdchten uns hiermit bei
allen Organisatoren des Moduls und des Stu-
diengangs sowie bei der Kongressprasidentin Dr.
Monika Klinkhammer-Schalke und allen anderen
Mitwirkenden fiir den gelungenen Kongress be-
danken. <<

von: Jasmin Bossert, Anna Ehmann,
Johanna Forstner, Laura Hagelskamp,
Melina Hippler, Jana Mader, Anica Mayer,
Marcela Montenegro, Regina PoR-Doering,
Anchal Puri und Gaetan Kamdje Waboen
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INSIGHT Health zur Versorgung mit Hilfsmitteln

Hydroaktive Wundbehandlung - heute Standard?

Ein bis zwei Millionen Menschen leiden nach Expertenschdtzungen in Deutschland aufgrund von Durchblutungsstérungen
an chronischen Wunden: Ulcus cruris (offenes Bein), Dekubitus (Wundliegegeschwiir) und das diabetische FuRsyndrom sind
mogliche Folgen. Mehr als 60.000 Mal wurden im Jahr 2014 in deutschen Krankenhdusern Anwendungen zur Amputation und
Exartikulation am Ful durchgefiihrt, was die Relevanz einer guten Versorgung chronischer Wunden verdeutlicht (Quelle: INSIGHT

Health-Klinikspiegel).

>> GemdR den allgemeinen Therapiezielen der
aktuellen S3-Leitlinie der Deutschen Gesell-
schaft fiir Wundheilung und Wundbehandlung
e.V. (DGfW) muss grundsdtzlich das Abheilen
der Wunde ermdglicht und Entziindungen sowie
Infektionskrankheiten vorgebeugt werden. Dazu
wird die Wunde zundchst von avitalen Beldgen,
Fremdkorpern und abgestorbenem Gewebe be-
freit und anschlieRend vor duBeren Einwir-
kungen geschiitzt. Dementsprechend definiert
der Gemeinsame Bundesausschuss Verbandmittel
als Produkte, die dazu bestimmt sind, oberfla-
chengeschddigte Korperteile zu bedecken oder
deren Korperfliissigkeit aufzusaugen.

Konventionelle und
moderne Wundversorgung

Die Versorgung chronischer Wunden wird
im Wesentlichen unterteilt in konventionelle
trockene und moderne hydroaktive Wundver-
sorgung, jeweils ergdnzt um die Kompressions-
therapie. Die trockene Wundversorgung erfolgt
traditionell mit Verbandmaterialen wie Mull-
binden, Kompressen, Tupfern, Tamponaden,
Verbandwatte und -zellstoff. Es werden Mull-
kompressen oder mit Ringerldsung befeuchtete
Gaze eingesetzt, die in der Wunde austrocknen
und mit dem Wundgrund verkleben kdnnen.

Diese Art der Behandlung geht mit hdufigen
Verbandwechseln einher. Dadurch kommt es zu
einem erhdhten Infektions- und Verletzungsri-
siko fiir die Wunde und das bereits neugebildete
Gewebe (vgl. BVMed).

Bei der Behandlung von chronischen Wun-
den bemiihte man sich in der Vergangenheit,
die Wunde nach dem beschriebenen Vorgehen
moglichst trocken zu halten. Ein Umdenken
begann, als der Engldnder George Winter 1962
in Experimenten an Schweinen nachwies, dass
feuchte Wunden besser und schneller heilen.
In diesem Wundmilieu sind Zellen mobiler und
beschleunigen so den Heilungsprozess. Daher
spricht sich auch die aktuelle Leitlinie in ihren
allgemeinen Therapiezielen fiir die Herstellung
eines ,optimal feuchten” Wundmilieus aus. Von
einer Empfehlung bestimmter Produktgruppen
wird jedoch mit dem Hinweis auf fehlende Evi-
denz bewusst abgesehen.

Besserer Heilungsprozess im
feuchten Wundmilieu

Eine Wundheilung vollzieht sich, unabhdngig
von der Ursache, in drei wesentlichen Schritten:
Nach der Reinigungs- und Entziindungsphase
(Exsudation) kommt es zur Neubildung von
Gewebe (Granulation), schlie3lich wird in der

Verordnungsanteile der Top 5-Hilfsmittel-Klassen

©MVF

. Schaumstoffverbande

Hydrokolloidverbinde

. Sonstige Spezial- & Hyaluronsdure-Verbande
Silberhaltige Auflagen

. Neutrale Wundauflagen

. Ubrige

Abb. 1: Verordnungsanteile der Top 5-Hilfsmittel-Klassen (Einteilung nach INSIGHT Health, Geschaftsbereich
C.I. Care Information) mit Rest bei der hydroaktiven Wundversorgung im Jahr 2015; Quelle: NVI-CI (INSIGHT

Health).

Regenerationsphase (Epithelisierung) das neue
Gewebe verstdrkt und die Wunde geschlossen.
Bei der hydroaktiven Wundversorgung wird in
samtlichen Wundheilungsphasen ein feuchtes
Wundmilieu geschaffen und {iber den gesamten
Heilungsverlauf aufrechterhalten. Die in der
ersten Phase der Wundheilung eingesetzten
Verbdnde miissen einerseits weiterhin stark
saugfdhig sein, um die aus der Wunde transpor-
tierten Schmutzpartikel, Bakterien und bescha-
digten oder abgestorbenen Zellen aufnehmen
zu konnen. Andererseits miissen sie nach den
Standards der modernen Wundversorgung die
Wunde zusatzlich feucht halten, um sie vor dem
Austrocknen zu schiitzen und somit die Gewe-
beneubildung wahrend der Granulation sowie in
der Regenerationsphase zu begiinstigen.

Steigende Verordnungen
hydroaktiver Produkte

Insgesamt wurden in Deutschland im Jahr
2015 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherungen 9,5 Mio. Verordnungen fiir den Bereich
Wundversorgung iiber die Apothekenrechenzen-
tren abgerechnet. Nach Herstellerabgabepreisen
entspricht dies einer Summe von iiber 238,5 Mio.
Euro. Von den gesamten Verordnungen zur Wund-
versorgung entfielen 41 Prozent auf die hydro-
aktiven Produkte. Abbildung 1 liefert eine Uber-
sicht der Verordnungsanteile fiir die Top 5-Pro-
duktgruppen in der modernen Wundversorgung.
Schaumstoffverbdnde stehen mit einem Anteil
von gut einem Drittel an erster Stelle.

Dass die moderne Wundversorgung in ihrer
Anwendung zunehmend an Bedeutung gewinnt,
zeigt sich in der Betrachtung der letzten 10
Jahre: Im Zeitraum von 2005 bis 2015 nimmt
die Verordnungsmenge bei der hydroaktiven
Wundversorgung um 47 Prozent zu. Wurden im
Jahr 2005 noch 2,7 Mio. Verordnungen aus-
gestellt, waren es in 2015 knapp 4 Mio. (vgl.
Abbildung 2). Die Umsdtze (nach Herstellerab-
gabepreisen) steigen im selben Zeitraum sogar
um 132 Prozent. Wahrend die Anwendung der
hydroaktiven Therapie weiter zunimmt, ist bei
Verordnungen von Produkten der traditionellen
Wundversorgung ein Riickgang von 19 Prozent
zu verzeichnen. Es kann also davon ausgegangen
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Trockene und hydroaktive Wundversorgung im Zeitverlauf

in Mio.

2005
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. Trockene Wundversorgung . Hydroaktive Wundversorgung

2015

Abb. 2: Verordnungen von Produkten der trockenen und hydroaktiven Wundversorgung fiir die Jahre 2005, 2010

und 2015; Quelle: NVI-CI (INSIGHT Health).

werden, dass sich zumindest in Teilbereichen
der Wundversorgung ein Wandel zur modernen
Therapieform vollzieht.

Obwohl die Wundversorgung ein dermatolo-
gisches Fachgebiet darstellt, liegt die Betreuung
vorwiegend in hausdrztlicher Hand. So werden
71 Prozent der Verordnungen in 2015 von All-
gemeinmedizinern und Internisten ausgestellt.
Auf Dermatologen entfallen nahezu 5 Prozent.
Auf der Ebene einzelner Facharztgruppen zeigt
sich ein unterschiedliches Verordnungsverhal-
ten beziiglich der trockenen und hydroaktiven
Wundbehandlung. Wie Abbildung 3 zeigt, weisen
die Dermatologen mit 49 Prozent den hdchsten
Verordnungsanteil hydroaktiver Produkte auf.
Allgemeinmediziner und Internisten liegen mit
46 Prozent nur knapp darunter (Quelle: NVI-CI,
INSIGHT Health).

Versorgungsstrukturen
in der Wundbehandlung

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in
seinem Beschluss vom Mai 2008 Verbandmittel
als verordnungsfahig deklariert. Als CE-gepriifte
Medizinprodukte fallen sie nicht unter die ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel und auch
nicht unter die Regelung fiir arzneimitteldhn-
liche Medizinprodukte. Damit haben Versicher-
te der gesetzlichen Krankenversicherung einen
Versorgungsanspruch nach § 31 Abs. 1 SGB V.
Im aktuell beschlossenen Entwurf des Gesetzes
zur Stdrkung der Heil- und Hilfsmittelversor-
gung (HHVG) mochte der Gesetzgeber ,eine
gute und zeitgemaRe Versorgung mit Heil- und
Hilfsmitteln” sicherstellen. Mit voraussicht-
lichem Inkrafttreten zum Marz 2017 wird der
GKV-Spitzenverband verpflichtet, das Hilfsmit-
telverzeichnis zu aktualisieren - zudem werden

zusdtzliche Spielrdume bei Vergiitungsvereinba-
rungen geschaffen. Allerdings lassen der gesetz-
liche Versorgungsanspruch sowie die geplanten
Neuerungen nicht unmittelbar einen Riickschluss
auf den Alltag in der Wundversorgung zu. Uber-
legungen in Bezug auf die weitere Stdrkung
neuer Versorgungsformen, wie interdisziplindre
Wundzentren oder Wundnetze in Ballungsrdu-
men oder mobile Losungen und Netzwerke in
landlichen Gebieten, wurden seitens Kranken-
kassen, Arztevertretern und Herstellern bereits
diskutiert. Auch die Einfiihrung eines zentralen
Wundregisters zur Erfassung samtlicher Falle des
diabetischen FuRsyndroms, Ulcus cruris und De-
kubitus wird thematisiert (vgl. BVMed).

Seit dem Jahr 2000 besteht dariiber hinaus
seitens des Gesetzgebers die Moglichkeit, inte-
grierte Versorgungsmodelle abzuschlieRen. Ziel

dieser Selektivvertrdge ist eine Verbesserung
der Behandlung durch eine hohere Vernetzung
des ambulanten und stationdren Sektors. Seit
2008 unterhdlt beispielsweise die AOK Sachsen-
Anhalt mit vier Zentren einen Vertrag zur inte-
grierten Versorgung chronischer Wunden. Im
genannten Zeitraum konnten bereits {iber 1.700
Versicherte von diesem Behandlungskonzept
profitieren. Nach Aussagen des AOK-Fachrefe-
renten Andreas Goldmann werden die Wunden
bei den Teilnehmern nach durchschnittlich 84
Tagen geschlossen. In der Regelversorgung
dauere es im Mittel 566 Tage (vgl. PRO DIALOG
aktuell; AOK Sachsen-Anhalt).

Fazit

Die demografische Entwicklung in Deutsch-
land, sowie eine Zunahme der Patienten mit Di-
abetes, ldsst einen weiteren Anstieg des Bedarfs
im Bereich der Versorgung chronischer Wunden
erwarten. Dabei ist das Angebot an unterschied-
lichen hydroaktiven Produkten vielfaltig und der
Trend geht hin zu Gesamtlosungen in der pha-
sengerechten Wundversorgung. Diese Behand-
lung ist nicht selten zeit- und kostenintensiv
und kann bis zu sechs und mehr Jahren dauern.
Besonders vor dem beschriebenen Hintergrund
spielt die fachgerechte Versorgung eine wich-
tige Rolle. Neben den Selektivvertragen gibt es
weitere Ansdtze: Qualifizierungsausbildungen im
Wundmanagement fiir Pflegefachkréfte und zer-
tifizierte Wundzentren fiir Dermatologie konnen
helfen, die Behandlung chronischer Wunden zu
professionalisieren und damit einen Beitrag zur
Verbesserung der Versorgungssituation leisten. <<

Autorinnen: Gabriele Maack, Jana Heiler
und Kathrin Pieloth*

Verordnungsanteile nach Facharzten
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Abb. 3: Verordnungsanteile von Produkten der trockenen und hydroaktiven Wundversorgung nach Facharzten im

Jahr 2015; Quelle: NVI-CI (INSIGHT Health).
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WINEG-Kongress anldsslich des zehnjahrigen Bestehens des wissenschaftlichen Instituts der TK

Baas: ,,Kein Luxus, sondern eine Notwendigkeit*

Anldsslich der Geburtagsfeier zum zehnjahrigen Bestehen bezeichnete Dr. Jens Baas, der Vorsitzende des Vorstands der Tech-
niker Krankenkasse (TK), das vor zehn Jahren von seinem Vorgdnger Dr Norbert Klusen gegriindete ,Wissenschaftliche Institut
der TK fiir Nutzen und Effizienz im Gesundheitswesen” (WINEG) als ,Transmissionsriemen®. Obwohl ein solches Institut nicht
im origindren Leistungs- und Aufgabenspektrum einer Krankenversicherung verankert sei, ware das WINEG eine wichtige
Institiution, um die ,Kluft zwischen dem, was in Wissenschaft und Versorgungsforschung passiert und dem, was bei unseren
Versicherten ankommt” zu verkleinern. Genau dieser Ansatz zog sich durch das gesamte Programm des wissenschaftlichen
Geburtstags-Kongresses, in dem jedes angesprochene Thema aus zwei Sichtweisen beleuchtet und hinterfragt wurde: aus Sicht
der Versorgungsforschung und der Versorgungsrealitat.

>> Dass ein solches Institut nicht im origindren
Leistungs- und Aufgabenspektrum einer Kran-
kenversicherung verankert sei, sah Senatorin
Cornelia Priifer-Storcks, die Gesundheitsmini-
sterin der Landes Hamburg, durchaus anders. In
ihrem - den Kongress einleitenden - GruRRwort,
sagte sie, sowohl an die TK, das WINEG und an
die rund 200 Besucher gewandt, dass es ,sehr
wohl zur Aufgabe von Krankenversicherungen
gehort, sich nicht nur dafiir zu interessieren,
dass das Geld eingesammelt und moglichst
nicht zu ausgegeben wird”, sondern dass dies
verniinftig geschehe. Daher sei es den gesetz-
lichen Krankenkassen durchaus anzuraten, Ver-
sorgungforschung zu betreiben und dafiir den
bei ihnen erhobenen Datenschatz einzusetzen.
Nur kdnne es sich eben nicht jede Kasse leisten,
ein solches Institut zu finanzieren, doch fan-
de sie es gut, dass dies zumindest die grof3en
Kassenarten machen wiirden, womit sie auf das
wesentlich dltere AOK-Institut WiDO hinwies.
Fiir Baas haben diese wissenschaftlichen
Institute — vornehmlich natiirlich das WINEG
- eine durchaus wichtige Funktion, die sowohl
nach innen wie nach auflen gerichtet ist. Fiir
die TK bestiinde dessen Aufgaben darin, zu
hinterfragen, ob ,das, was wir tun, die Versor-
gung wirklich verbessert”, um so bei jeder Ent-
scheidung der Kasse die Frage beantworten zu
helfen: ,Mochte der Versicherte wirklich, dass
ich sein Geld dafiir ausgebe?” Baas: ,Das ist die
Fragestellung, die sich jede Krankenkasse stellen
muss, und genau dafiir brauchen wir Antworten.”
Doch neben der weiteren Aufgabe zu evaluieren,
wie Versorgungsforschung mdglichst praxisnah
gestaltet und umgesetzt werden kann, damit

Sonderausgabe
,10 Jahre WINEG“

Eine ausfiihrliche Berichterstattung zum
Kongress des WINEG lesen Sie in der
Sonderbeilage ,Versorgungsforschung
Kompakt”, die einer Teilauflage
dieser Ausgabe von ,Monitor Ver-
sorgungsforschung” beiliegt. Die Son-
derbeilage ist ebenso downloadbar
unter: www.m-vf.de/archiv

Als Hausherr er6ffnete Dr. Jens Baas (unten links), Vorsitzender des Vorstands der TK, den Kongress an-
lasslich des zehnjdhrigen Bestehens des WINEG und begriiRte ganz besonders Senatorin Cornelia Priifer-
Storcks (Bild oben), Behdrde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz, Hamburg, die in seinen Augen als die
beste Gesundheitsministerin eines deutschen Bundeslandes gelten darf, sowie Prof. Dr. Marie-Luise Dierks
(unten rechts), Leiterin Patientenorientierung und Gesundheitsbildung der Medizinischen Hochschule Han-
nover, die beim der TK sehr wichtigen Thema ,Der Patient als Mitproduzent von Qualitdt” die Sicht der
Versorgungsforschung einbrachte.
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Progamme, die sich jemand im Labor ausgedacht
hat, auch unter Alltagsbedingungen funktionie-
ren konnen und andererseits die Themen, die
fiir die Kasse relevant sind, in die Forschung zu
bringen, schatzt Baas auch die inhaltliche Un-
terstiitzung des WINEG in der Argumentation ge-
geniiber der Politik. Zunehmend stelle man fest,
dass sich nicht alle Politiker so gut auskennen
wiirden wie die Hamburger Senatorin, sondern
durchweg ,ein sehr, sehr gesundes Halbwissen
vorhanden” sei — meinte Baas in Bezug auf so
manche Politiker, deren ebenso tiefe wie feste
Uberzeugungen mit der Realitit oft recht we-
nig zu tun hatten. Genau bei diesen sei es oft
hilfreich, sich eine gute wissenschaftliche Basis
zu erarbeiten, um so zumindest versuchen zu
konnen, den ein oder anderen zu iiberzeugen.
Baas: ,Darum ist fiir uns das WINEG kein Luxus,
sondern eine absolute Notwendigkeit.”

Eine ebensolche Notwendigkeit ist es, die
Versorgungsforschung praxisndher zu gestalten,
was auch schon das erkldrte Ziel des diesjahrigen
Deutschen Kongress fiir Versorgungsforschung
(DKVF) war, namlich ,die voranzutreibende Im-
plementierbarkeit der Versorgungsforschung” zu
stdrken, wie es Kongressprasidentin PD Dr. Moni-
ka Klinkhammer-Schalke formulierte (s. S. 10).

Ahnliches forderte beim WINEG-Kongress
auch Prof. Dr. Ferdinand M. Gerlach, MPH, der
Direktor des Instituts fiir Allgemeinmedizin der
Universitdt Frankfurt, ebenso Vorsitzender des
Sachverstandigenausschuss Gesundheit und
nicht zuletzt Vorsitzender des Wissenschaft-
lichen Beirats der TK. ,Die letzte Meile zum
Patienten” war sein Thema, oder neuhoch-
deutsch formuliert: ,Bridging the Gap durch
Versorgungsforschung®.

Ein groRes Problem bei diesem sicher drin-
gend notwendigen Briickenschlag sind auch
Limitationen, die sich aus bisher zu wenig er-
forschten oder bisher meist unbeachteten Ge-
bieten ergeben. ,Wir haben eine Wissensliicke,
die durch Versorgungsforschung eventuell ge-
schlossen werden kann”, erklarte Gerlach und
sprach dabei als erstes das Thema Multimedi-
kation an. Es reiche eben nicht nur aus, auf
fiinf Medikamente pro Patient zu reduzieren,
sondern man miisse sich die Miihe machen,
jeden einzelnen Patienten und jede einzelne
Situation genau anzuschauen - was ein Ergeb-
nis von Versorgungsforschung sein kann, wenn
man sie denn durchfiihrt. Man wisse zum Bei-
spiel prinzipiell sehr gut, was ein Arzt vor der
Medikation beachten muss, denn es gebe seit
Jahren die sogannnten fiinf Vass-Fragen, die
mit sehr guter Evidenz belegt waren. Gerlach:
»Das Problem ist nur, dass diese Fragen in Stu-
dien nicht weiter untersucht werden.” Darum
sei die Art und Weise, wie die meisten Arznei-

mittel durch Haus- und Fachdrzte verordnet
wiirden, praktisch unbekannt. Doch auch das
Thema der Dosierung sei eine relative Blackbox.
Ein bisher in der Versorgungsforschung kaum
genutzter Studientyp seien Absatz- oder auch
Dosisfindungs-Studien. Doch genau hier gebe
es eine ganze Reihe von offenen Fragestel-
lungen, die in der Praxis hochrelevant seien.
Einfach deshalb, weil nach Gerlachs Meinung
die meisten Arzneimittelzulassungsstudien
»mit viel zu hohen Dosen” arbeiten wiirden, da
die Arzneimittelhersteller sicher gehen wollten,
dass die zu erforschenden Arzneimittel auch
wirkten. Doch, so Gerlach: ,Bei den meisten
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Patienten sind diese Dosierungen viel zu hoch,
aber wo die wahren Dosierungen liegen, kann
man nur in Dosierungsreduktionsstudien he-
rausfinden.” Wenn man es denn anpackt.

Gerlachs Hauptkritik befasst sich jedoch
mit RCT-Studien. Bei diesen werde ,der ganz
normale Wahnsinn” der gerade in einer Haus-
arztpraxis vorkomme, systematisch ausge-
schlossen, zudem seien sie zu kurz, zu simpel
und zu ,medium aged”, weil auch Kinder und
Hochaltrige so gut wie nie erforscht wiirden.
All das seien Gebiete, mit denen sich die
Versorgungsforschung auf der letzten Meile
sehr gut befassen konne. <<

Dr. Andreas Meusch (oben), der Direktor des WINEG, moderierte die beiden Sessions ,Entwicklung, Evalua-
tion und Breitenimplementierung eines praxisbasierten Konzeptes zur Versorgung von Patienten mit Mul-
timorbiditat” und ,Big Data: Das Eldorado der Versorgungsforschung?” Unten: Die beiden Professoren Prof.
Dr. Ferdinand M. Gerlach (unten links), MPH, Direktor Institut fiir Allgemeinmedizin, Universitdt Frankfurt,
der liber ,Die letzte Meile zum Patienten: Bridging the Gap durch Versorgungsforschung” referierte, und
Prof. Dr. Dipl.-Soz. Joachim Szecsenyi (unten rechts), Arztlicher Direktor Abteilung Allgemeinmedizin und
Versorgungsforschung des Uni-Klinikums Heidelberg, der ,Die Sicht der Versorgungsforschung” einbrachte.
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made in

Dresden

Das Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV)

»From bedside to practise*

Das Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung der Dresdner Hochschulme-
dizin hat eine ganz wichtige Besonderheit: Das ZEGV wird nicht einfach als Add-on
verstanden, das eben nun einmal Versorgungsforschung macht, sondern als integra-
ler Bestandteil und Querschnittsbereich von Fakultdt und Klinikum geférdert, weil
erkannt worden ist, dass ,ein weit groRRerer Impact ausgeldst wird, wenn Kliniker,
Patienten und Versorgungsforscher zusammengebracht werden”,

>> Das Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesund-
heitsversorgung (ZEGV) der Dresdner Hoch-
schulmedizin ist einer der wenigen deut-
schen Standorte, an denen das in den 90er
Jahren staatlich geforderte Pflanzchen Public
Health nicht nur tberlebt, sondern gediehen
ist und sich bereits ab den 2000er Jahren in
Richtung Versorgungsforschung weiterentwi-
ckelt hat. Das ist der Unterstiitzung der NBL-
Forderinitiative zu verdanken, doch vor allem
Prof. Dr. Dr. Wilhelm Kirch, dem Dekan (1997
bis 1999) der Medizinischen Fakultdt und
Prof. Albrecht, dem Medizinischen Vorstand
des Universitatsklinikums,, das sich stolz
und selbstbewusst ,Die Dresdner” nennt,
und natiirlich dem 2011 zum W2-Professor
fiir Sozialmedizin und Versorgungsforschung
berufenen Dr. Jochen Schmitt, der seit 2012
Direktor des ZEGV und seit Mdrz 2016 auch
Geschéftsfiihrender Direktor des Gesund-
heitsskonomischen Zentrums (GOZ) an der
TU Dresden ist.

Das vielleicht Einzigartige ist jedoch, dass
im Gegensatz zu vielen anderen Standorten
das Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesund-
heitsversorgung nicht nur als integraler Be-
standteil, sondern auch als Querschnittsbe-
reich von Fakultat und Klinikum verstanden
wird, die gemeinsam die Dresdener Hoch-
schulmedizin bilden. Wéhrend in der Hoch-
schulmedizin vor allem onkologische, me-
tabolische und neurologische Erkrankungen
erforscht und behandelt werden, kiimmert
sich das ZEGV um die Translationsforschung,
jedoch nicht um nur die von ,bench to bed-
side” (T1-Translation), sondern auch um die
von ,bedside to practise” (T2-Translation).
4Es ist erkannt worden”, gibt Prof. Schmitt
zu Protokoll, ,dass es nicht mehr ausreicht,
sich nur auf ausschlieRlichen Wissenszu-
wachs qua Grundlagenforschung zu fokus-
sieren, sondern ein weit groRerer Impact
ausgelost wird, wenn Kliniker, Patienten
und Versorgungsforscher zusammenge-

Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH, ist seit 2012
Griindungsdirektor des Zentrums fiir Evidenzbasierte
Gesundheitsversorgung (ZEGV) des Universitatskli-
nikums und der Medizinischen Fakultat Carl Gustav
Carus der TU Dresden. Seit 2011 ist er W2-Professor
fiir Sozialmedizin und Versorgungsforschung, Zuvor
war Prof. Schmitt rund 10 Jahre klinisch als Der-
matologe und Allergologe am Universitatsklinikum
Dresden tdtig, zuletzt als Oberarzt mit Zustdndig-
keit fiir Allergologie, Berufs- und Umweltdermatolo-
gie. 2009 hat er an der Medizinischen Fakultat Carl
Gustav Carus im Fachgebiet Dermatologie und Ve-
nerologie zum Thema ,Epidemiologie, medizinische
Versorgung und gesundheitsokonomische Aspekte
des atopischen Ekzems” habilitiert.

* Ein Doppel-Interview mit Prof. Maria Eberlein-
Gonska und Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH
lesen Sie in der MVF-Ausgabe 01/17
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bracht werden.” Nur das fiihre zu dem, was
die Versorgung wirklich weiterbringe und
mit dem dritten Translationsschritt gemeint
ist: ,Es geht nicht mehr unbedingt um die
sogenannte Pfaffsche letzte Meile, sondern
um die Frage, wie man von der klinischen
Wirksamkeit in die qualitdtsgesicherte Um-
setzung im Kontext des Gesundheitssystems
kommt.” Nur dieser wirklich letzte, dritte
Schritt von der klinischen zur populations-
bezogenen Anwendung fiihre zu einem wirk-
lichen Gesundheitszuwachs.

Hier arbeitet das ZEGV vor allem in der
Qualitatsforschung. Unter anderem wird die
Sicherheit der Leistungserbringung oder
von komplexen Interventionen im Versor-
gungskontext analysiert, was weit lber die
reine Wirksamkeit oder Effectiveness unter
Routinebedingungen hinausgeht, weil weit
groRere Kontexte hinzukommen - ange-
fangen von Sicherheit, der Integration ver-
schiedener Perspektiven und natiirlich je-
ner der Qualitdt an sich. Schmitt: ,Letzten
Endes geht es um die Nutzung der Methoden
der evidenzbasierten Medizin und jene der
Versorgungsforschung, um die politischen
Ziele in der Qualitdtsmedizin zu bewerten
und letztlich auch erreichen zu kdnnen.”

Was auf politischer Ebene nicht so einfach
ist, wird in der Dresdner Hochschulmedizin
gelebt. Als erstes Klinikum in ganz Deutsch-
land hat das Universitatsklinikum Carl Gustav
Carus einen gemeinsamen Bereich Qualitdts-
forschung geschaffen, der strukturell die
Versorgungsforschung des ZEGV mit Fragen
der praktischen Umsetzung durch den Zen-
tralbereich Qualitdts- und Medizinisches Ri-
sikomanagement integriert, den Prof. Maria
Eberlein-Gonska* leitet. Beide arbeiten eng
zusammen, immer das Ziel vor Augen, die
Methoden der Versorgungsforschung im Qua-
litdtsmanagement zur Anwendung zu bringen.
Wie das funktionieren kann, macht Schmitt
am Beispiel des Dekubitus fest, der als ei-
gentlich einziger medizinischer Qualitdtsindi-
kator in der Pflege gelten kann. Die im Kli-
nikinformationssystem {ber rund vier Jahre
erfassten Dekubitusdokumentationen wurden
im Team des ZEGV ausgewertet. Heraus kam,
dass sich das Risiko fiir einen Dekubitus in
verschiedenen klinischen Bereichen sehr un-
terschiedlich darstellt, unbenommen davon,
dass solche Fille natiirlicherweise mehr in
der Altersmedizin denn in der Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie auftreten. Auf Basis der Ana-
lyse wurden die Ergebnisse gemeinsam mit
der Pflegeleitung diskutiert. Wobei im Kon-
sens Szenarien entwickelt, berechnet und kri-
tisch hinterfragt wurde, ob die der Analyse zu

Grunde liegende 100-Prozent-Dokumentation
wirklich Sinn macht. Wo das Risiko fiir einen
Dekubitus kleiner 0,5 Prozent ist, wird wohl
eine generelle Dekubitusdokumentation nicht
sehr sinnreich sein, wiirde aber andererseits
Dokumentationszeit und auch Kosten iiber
minimierte Personenminuten sparen. ,Dazu
muss aber klar sein, welches Risiko mit we-
niger Dokumentation verbunden ist und auch,
wie viele Fille man durch ein nicht mehr ge-
nerelles Screening verpassen konnte”, erklart
Schmitt. Das wurde qua Versorgungsforschung
in diversen Szenarien beschrieben und ge-
meinsam mit der Pflegeleitung und dem Qua-
litdtsmanagement zum Vorstand gebracht. Im
Ergebnis wurde von diesem entschieden, dass
eine generelle Dekubitusdokumentation nur
noch in Klinikbereichen mit mittlerem bis ho-
hem Risiko durchgefiihrt wird, dies aber wei-
ter evaluiert wird. ,Das ist das Grandiose bei
der Versorgungsforschung im Setting Klinik*,
freut sich Schmitt, ,denn das, was wir erfor-
schen, hat immer die Mdglichkeit, schnell
umgesetzt zu werden, um die Versorgung zu
verbessern.”

Zumindest am Standort Dresden und das
auch nur im Universitdtsklinikum, nicht aber
in den vielen anderen Kliniken der Landes-
hauptstadt des Freistaates Sachsens oder gar
im Freistaat selbst. ,Nun miissen wir eben
den ndchsten Schritt machen”, erteilt sich
Schmitt selbst eine Aufgabe, denn unsere Er-
fahrungen in Dresden kdnnte man durchaus
auf die Landes- und Bundesebene iibertragen.

Dass die Translation im Universitaskli-
nikum Carl Gustav Carus zu Dresden so gut
funktioniert, liegt nicht nur an den han-
delnden Personen, die sich gut verstehen,
sondern auch an der Struktur an sich. Denn
an der Griindung des ZEGV haben sich viele
unterschiedliche Kliniken und Institute der
~Dresdner” beteiligt, das jedoch nicht nur
ideell, sondern mit Ausstattung und vor allem
Personal - begonnen wurde mit immerhin vier
Stellen. Nach der Griindungsphase, getrieben
vom positiven Commitment aller Beteiligten,
hat das ZEGV auch noch das Gliick zwei grof3e
BMBF-Antrdage mit Partnern aus der Andsthe-
siologie und der Neonatologie durchzube-
kommen. Schmitt: ,So konnten wir gleich im
ersten Jahr zwei ganz erfolgreiche Projekte
starten, das war irgendwie wie im Marchen.”
Heute, nur vier Jahre spater, arbeiten 28 Mit-
arbeiter - zur Mehrheit allerdings drittmit-
telfinanziert - am ZEGY, womit eine kritische
Schwelle erreicht ist, die nicht nur Struktur-
und Zukunftsfragen aufwirft, sondern auch
jene nach einer weiteren Professur — doch das
wird sicher eine andere Geschichte. <<

Freya Trautmann

>> Der wissenschaftlichen Mitarbeiterin
Freya Trautmann wird es sicher nicht lang-
weilig. Wenn sie sich nicht gerade mit der
Haufigkeit von Sarkomen in Sachsen - und
hier dem durch die Krebshilfe geforderten
Aufbau eines nationalen Versorgungsnetz-
werkes und einer prospektiven Kohortenstu-
die zur Versorgungssituation von Patienten
mit Sarkom in Deutschland - kiimmert,
analysiert sie die Inanspruchnahme und Ef-
fekte des gesetzlichen Hautkrebsscreenings
in Sachsen, erforscht die Wirksamkeit von
Behandlungen in zertifizierten Krebszentren
und arbeitet mit an der Erfassung von Pati-
ent-Reported Outcomes in der ambulanten
Routineversorgung oder am Linkage von
Klinikdaten (TDS, KIS) mit Daten des Kli-
nischen Krebsregisters. Das ist jede Menge
Arbeit fiir eine junge Frau, aber eine, die ihr
viel SpaR macht.

Das vor allem, weil sie im ZEGV trotz
ihres Alters nicht nur ein geriittelt MaRR an
Mitspracherecht und Gestaltungsfreiheit
hat, sondern auch, weil hier das vorhanden
ist, was der Versorgungsforschung anderswo
oft fehlt: Daten! ,Dass wir mit Sekundar-
und Primdrdaten arbeiten konnen, ist ein
enormer Vorteil”, sagt Freya Trautmann, die
gerade ihre Promotion {iber versorgungsepi-
demiologische Analysen aus Sekunddrdaten
angemeldet hat.

Ein Teil ihrer Promotion wird sich si-
cher mit dem Thema Hautkrebsscreening
beschaftigen; und hier unter anderem mit
der Frage, welchen Sinn solche Screenings
iberhaupt machen. Da es meist signifikante
Unterschiede in der Mortalitdt zwischen
den Screening-Teilnehmern und den Nicht-
teilnehmern gibt, fiihren Screening-Kritiker
oft sehr schnell den sogenannten ,Healthy
Screening Bias” ins Feld und entwerten da-
mit Screenings per se. ,Doch das verrdt uns

Monitor Versorgungsforschung 06/2016



nichts iiber andere Faktoren”, erkldrt sie und
weist auf unterschiedliche Inanspruchnah-
men aber auch auf diverse Facharztgruppen
hin, deren Teilnahmeanteil ebenso unter-
schiedlich ist - mit durchaus beschreibbaren
Effekten. So sind ersten Analysen zufolge
Melanome prognostisch etwas ungiinstiger
bei jenen Patienten, die ein derartiges Scree-
ning nicht in Anspruch genommen haben,
was ein ,leichtes, schwaches”, doch immer-
hin als ein ,schwaches positives Signal” gel-
ten kdnne. Aber auch tendenziell seltener
seien Metastasierungen und Interferonthera-
pien zu erkennen, was wiederum ein Marker
fiir schwerere Erkrankungen sei. Wenn man
diese Erkenntnis nun mit Registerdaten und
einer groReren Fallzahl abkldren konnte? Die
Arbeit beim ZEGV geht eben nie aus. <<

Dr. Anne Neumann, MPH

>> Die frisch gebackene Doktorin Anne Neu-
mann beschéftigt sich als Studienkoordina-
torin mit EVA64, der bundesweit einheit-
lichen wissenschaftlichen Evaluation von
Modellvorhaben nach §64b SGB V, die das
ZEGV gemeinsam mit den Konsortialpart-
nern ISMG (Institut fiir Sozialmedizin und
Gesundheitsdkonomie in Magdeburg) sowie
WIG2 in Leipzig im Auftrag von immerhin
97 beteiligten Krankenkassen betreut - das
nach einer immerhin europaweiten Aus-
schreibung, die die drei Partner fiir sich
entscheiden konnten. Zu beweisen ist, dass
- so zumindest die Hypothese - Vertrdge zu
innovativen Versorgungssystemen gemaR
§64b SGB V zu einer kosteneffektiveren
Verwendung der vorhandenen finanziellen
Mittel zur psychiatrischen Versorgung von
Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen im
Vergleich zur Regelversorgung fiihren.

Um diese Hypothese zu beweisen oder zu
widerlegen, wurde eine komplexes Studien-
programm erarbeitet. Basierend auf Kas-

sendaten, die durch ISMG gepriift, verein-
heitlicht, aufbereitet und pseudonymisiert
werden, flihren das ZEGV und WIG2 eine
Kosten-Effektivitatsanalyse (KEA) durch.

Das tut auch not, denn bereits seit ldn-
gerem werden psychiatrische Versorgungs-
modelle erprobt, die iiber Anderungen des
Anreizsystems sowohl zu qualitativen Ver-
besserungen der Patientenversorgung als
auch zu einem okonomischeren Ressour-
ceneinsatz fiihren sollen. ,Sollen”, betont
die Epidemiologin, die eben ihren PhD in
Schweden gemacht hat, denn bewiesen ist
das eben noch nicht. ,Retro- und prospektiv
schauen wir uns darum in dieser sekunddr-
datenbasierten, nicht-randomisierten Par-
allelgruppenstudie mit Interventions- und
Nichtinterventionsgruppe an, wie sich die
derzeit 16 Modellprojekte im Vergleich zur
Regelversorgung unterscheiden.

Der Zuschlag fiir das Projekt erfolgte
schon im Mai 2015, doch seitdem mussten
das Feinkonzept, die Datensatzbeschrei-

bung sowie die Analyse und Berichtsalgo-
rythmen festgelegt werden. Zur Zeit lduft
die erste Datenaufbereitung in Magdeburg,
doch schon Mitte kommenden Jahres soll
der erste Zwischenbericht von vielen wei-
teren stehen.

Auch hier: viel, viel Arbeit. Und das ei-
nige Jahre lang. Da der Evaluationszeitraum
nicht nur die ersten vier Jahre des Modell-
vorhabens umfasst, sondern auch noch fiinf
weitere Jahre des Follow-up dauern wird,
weill Anne Neumann schon ziemlich genau,
was auf sie in den kommenden noch neun
Jahren zukommen wird. Denn bleiben will
sie in Dresden auf jeden Fall. ,Ich gehe
stark davon aus, dass ich bis 2025 da bin*,
lautet ihr personliches Commitment, nicht
nur an das Projekt, sondern besonders an
das ZEGV und ein wenig sicher auch an die
Stadt Dresden, deren Image eben nicht nur
von dummen Glatzkdpfen, sondern von in-
telligenten Menschen gepragt wird - die
~guten Dresdner” eben. <<

Internationale Initiative zur Outcome-Standardisierung in der
Dermatologie unter der Leitung des ZEGV

In Studien ist die Wahl von addquaten Outcome-Parametern und Instrumenten ausschlagge-
bend, um aussagekrdftige und vergleichbare Ergebnisse zu erhalten. Doch die Heterogenitdt
bezogen auf die Outcome-Messung in Studien fiir Hauterkrankungen macht es haufig unmdg-
lich, Meta-Analysen durchzufiihren und klinische Empfehlungen abzuleiten. Eine Strategie,
diesem Problem entgegenzutreten, ist die Entwicklung von sogenannten Core Outcome Sets,
wobei diese eine bestimmte Anzahl an Outcome-Parametern und Messinstrumenten bein-
halten, die einheitlich in allen klinischen Studien zu einer Krankheit/Studienpopulation
erhoben und berichtet werden sollen. Damit wird das Poolen von Studienergebnissen in Me-
ta-Analysen ermdglicht und damit die Nutzung von Studienevidenz fiir valide Behandlungs-
empfehlungen in Leitlinien verbessert. Zusdtzlich kdnnen abhdngig von der spezifischen
Forschungsfrage weitere Outcomes gemessen werden. Fiir den Bereich der Dermatologie ha-
ben Prof. Jochen Schmitt und Prof. Hywel Williams (Professor fiir Dermato-Epidemiologie,
Direktor der Evidence Based Dermatology an der Nottingham University und co-ordinating
Editor der Cochrane Skin Group) im Jahre 2014 die Cochrane Skin Group — Core Outcome Set
Initiative, kurz CSG-COUSIN, gegriindet. Diese Initiative

ist eine internationale, multidisziplinare Arbeitsgruppe mit dem Ziel der Entwicklung und

Implementierung von qualitativ hochwertigen COS in der Dermatologie, um die Outcome-

Messung in klinischen Studien zu standardisieren und zu verbessern, wodurch gesicherte

Empfehlungen zur klinischen Entscheidungsfindung abgeleitet werden kdnnen.

besteht aus verschiedenen Teams, die sich in ihrer Arbeit unterstiitzen und ergénzen.

Die Initiative wird vom Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV) koordi-
niert. Das dort angesiedelte Management-Team wird von der Cochrane Skin Group unterstiitzt
und bietet neben der Koordination technische und organisatorische Beratung fiir die Metho-
den- und Projektgruppen. Neben einem Informations-Management werden z.B. Unterstiitzung
bei der systematischen Literatursuche und die Bereitstellung von Software-Tools angeboten.
Die Methodengruppe bearbeitet eigene Projekte wie z.B. die geplante Studie zum optimalen
Einbezug von Patienten und berdt die COS-Projektgruppen durch Peer-Review-Verfahren. Die
einzelnen Projektgruppen entwickeln qualitativ hochwertige, krankheitsspezifische COS und
sorgen fiir deren Verbreitung und Anwendung.

Save the date: Das zweite CSG-COUSIN Meeting wird zusammen mit dem ,,Annual Cochrane
Skin Group Meeting 2017“ am 9. und 10. Januar kommenden Jahres in Berlin an der Charité-
Universitatsmedizin stattfinden.

Weitere Infos: https://www.uniklinikum-dresden.de/COUSIN
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3. Schmerzforum der Deutschen Schmerzgesellschaft

Steegers: ,,Qualitatsindikatoren sind wichtig*

Zum 3. Nationalen Schmerzforum, veranstaltet von der Deutschen Schmerzgesellschaft e. V., kamen erneut Politiker, Wissen-
schaftler, Arzte, Krankenkassen- und Patientenvertreter, die mit ihren Statements und aktiven Diskussionsarbeit zeigten, wie
wichtig ihnen das Thema Schmerz und besonders dessen multiprofessionelle und multimodale Therapie ist. Das Highlight des
nunmehr schon 3. Schmerzforums war indes der Vortrag von Dr. Monique Steegers (MD, PhD, FIPP, jPL), der Kanzlerin des WIP,
des World Institute of Pain, die die realen Probleme von und mit Qualitdtsindikatoren beschrieb - angesichts der demndchst
anstehenden Verdffentlichung des Qualitdtsindikatorensets des IQTIG ein hdchst aktuelles Thema.

>> Als Arztin, Forscherin und auch Kranken-
hausmanagerin hat sie seit 2008 die Einfiihrung
eines Fiinfjahresprogramm begleitet, das zum
Ziel hatte, durch die Einhaltung von Leitlinien
fiir bestimmte Interventionen sowie der Im-
plementierung eines Sicherheitsmanagement-
systems potenziell vermeidbare unerwiinschte
Ereignisse bei hospitalisierten Patienten iiber
einen Zeitraum von fiinf Jahren zu reduzieren.
Also, das was bis heute die USA nicht geschafft
hat: Nach einer Publikation von Makary und
Daniel mit dem eindrucksvollen Titel ,Medical
error — the third leading cause of death in the
USA (BMJ. 2016 May 3;353:12139. doi: 10.1136/
bmj.i2139) sind medizinische Behandlungsfeh-
ler mit 251.000 durch sie ausgeldsten Todesfdlle
die dritthdufigste Todesursache in Nordamerika
- nach Herzkrankheiten (611.000) und Krebs
(685.000).

Todesgriinde in den USA (2013)

Medizinische
Behandlungsfehler
251.000

Krebs
585.000

COPD
149.000
Herzerkran-
kungen
611.000 Suizid
41.000

hdsswaffen
34.000

Abb. 1: ,Medical error - the third leading cause of
death in the US” (Makary, Daniel).

,Wenn medizinische Fehler eine Krankheit
wadren, wiirden sie als eine dritte fiihrende To-
desursache in den Vereinigten Staaten gelten”,
sagt Steegers dazu. Darum sollte das System
zur Messung nationaler Vitalstatistiken iberar-
beitet und ein besseres Verstdndnis des Todes
durch medizinische Versorgung geschaffen wer-
den. Doch waren genau diese medizinischen
Todesursachen der Grund, ein nationales Pa-
tientensicherheitsprogramm einzufiihren und
umzusetzen, zu dem alle niederldndischen
Krankenhduser verpflichtet worden sind, ebenso
wurde in den Niederlanden ein System von Qua-

litdtsindikatoren eingefiihrt, von denen einer
der Schmerz war. Alle Kliniken missen seitdem
die dort erhobenen Qualitatsindikatoren an die
Inspektion der Gesundheitsversorgung in den
Niederlanden liefern, dazu gehdren Prozessin-
dikatoren (Prozentsatz der standardisierten
Schmerz-Score-Messungen bei postoperativen
Patienten) und ein Er-
gebnisindikator (Pro-
zentsatz der Patienten
mit einem Schmerzwert
tiber 7 in den ersten 72
Stunden nach der Ope-
ration).

Dr. Steegers ist Ands-
thesistin und seit tber
20 Jahren Schmerz-Spezialistin, tdtig in der
Radboud Universitdt in Nimwegen, einer kleiner
Stadt unweit der Grenze zu Deutschland. Zudem
ist sie seit 1996 nicht nur verantwortlich fiir
die Behandlung von akuten Schmerzen in ihrem
Krankenhaus, sondern auch fiir die Erstellung des
Schmerztherapie-Protokolls der ganzen Klinik,
zudem war sie von 2009 bis 2012 als Experten-
Mitglied des niederldndischen nationalen Sicher-
heitsprogramms fiir Schmerzen tétig. Darum fiel
sie quasi fast aus allen Wolken, als die ersten
Scores offentlich in Publikumsmedien verof-
fentlicht wurden, denn die Medien - wie bei-
spielsweise das durchaus mit der ,,Bild-Zeitung”
vergleichbare ,Algemeen
Dagblad” - griffen die
transparent publizierten
Qualitdtsindikatoren
auf, wahrend diese die
niederldndische Regie-
rung zwar erheben ldsst,
aber damit keine Konse-
quenzen verkniipft - was
sich in Deutschland bekanntlich im Zuge der
aktuellen Gesetzgebung d@ndern wird.

In der medialen Berichterstattung wurde auf
einmal der Schmerz-Score - obwohl nur einer
der zehn relevanten Komponenten - zu genau
jenem, mit sich die Krankenhduser bezogen auf
ihre Qualitdt differenzieren konnten, wenn auch
eben nur dem Gebiet der Qualitdt der Schmerz-
therapie. ,Jedes Krankenhaus will dort in der

.Der Schmerz ist ein wichtiger Indikator
der Gesundheitsmedizin.”
Prof. Dr. Michael Schéfer, Prdsident der
Deutschen Schmerzgesellschaft

»Das sind genau die Probleme, die uns
oft im G-BA bewegen, weshalb wir drin-
gend ein wirklich gut funktionierendes
Institut brauchen.”
Dr. Ilona Koster-Steinebach,
Partientenvertretung im G-BA

Top Five sein”, weild Steegers sehr genau. Doch
exakt das Krankenhaus, in dem sie seit {iber 20
Jahren fiir die Schmerzbehandlung zusténdig ist,
fiel auf - negativ. Das Radboud University Medi-
cal Center hatte einen Qualitatsindikator von 20
Prozent der Ergebnisse liber dem Srore 7. ,Wa-
rum sind andere Krankenhduser so gut und wir
nicht so gut”, fragte sich
damals Steegers, sich
noch sehr gut an die da-
malige schmerzliche Er-
fahrung erinnernd. Und:
»Wo liegt das Problem?”
Das wollte sie untersu-
chen und tat das auch
mit einer Forschergrup-
pe. In einer Studie, in der zwei Datenquellen -
Daten aus einer Evaluierungsstudie des nieder-
landischen Krankenhaus-Patientensicherheits-
programms und aus einer eigens durchgefiihrten
Fragebogenumfrage - verwandt und gematcht
wurden, beschrieben Hoogervorst-Schilp, van
Boekel, de Blok, Spreeuwenberg, Wagner und
Steegers das ,Postoperative pain assessment
in hospitalised patients: National survey and
secondary data analysis” (Int J Nurs Stud. 2016
Sep 4;63:124-131).

Gemeinsam mit dem Netherlands Institute
for Health Services Research (NIVEL) wurde
in Utrecht eine Studie durchgefiihrt, mit dem
erklarten Ziel, die Ein-
haltung des Prozessin-
dikators bei der post-
operativen Patienten
in der Umsetzung des
nationalen Sicherheits-
programms nach den
nationalen Qualitétsin-
dikatoren fiir Schmerzen
zu evaluieren. In diese Studie wurden Daten aus
3.895 Patientenakten aus 16 Krankenhdusern
einbezogen. Heraus kam, dass nur bei 12% der
postoperativen Patienten Schmerzen dreimal am
Tag und alle drei volle Tage nach der Operation
gemessen wurden, bei 53% der postoperativen
Patienten immerhin noch mehr als einmal pro
Tag, wiederum bis drei volle Tage nach der Ope-
ration. Dies deutete auf eine geringe Einhaltung
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.In Mecklenburg-Vorpommern iiberlegen
wir ernsthaft, Schmerznetzwerke zu entwi-
ckeln und Zentren auszuweisen.”

Dr. Sibylle Scriba, Ministerium fiir Ar-
beit, Gleichstellung und Soziales,
Mecklenburg-Vorpommern

der Schmerz-Beurteilung bei postoperativen Pa-
tienten und ebenso darauf hin, das die Durch-
fiihrung von Schmerzmessung in Krankenhdu-
sern noch unzureichend ist.

Wenn das aber alle Krankenh@user so machen,
fragte sich Steegers: ,Warum gibt es dann einen
so groRen Unterschied zwischen den Kranken-
hausern?” Darum besuchte das Autorenteam
verschiedene Krankenhduser und konnte meh-
rere Punkte identifizieren. Der erste war gleich
die Kernfrage: ,Wie standardisiert messen wir
eigentlich?” Laut Literatur miisste das in einer
Zehnerskala (0 = kein Schmerz, 10 = hdchster
Schmerzgrad) geschehen, doch eine Kliniken ga-
ben ihren Patienten die Anweisung Schmerzen
so einzuteilen: wenig Schmerzen (1-3 Punkte)
und hohe Schmerzen haben (7-10). Der zweite
Punkt war der Zeitpunkt der Schmerzmessung
nach der Operation. Steegers: ,Vom Zeitpunkt
der Befragung hangt es davon ab, wie viel Pro-
zent schwerer Schmerzen zu finden sind.” Doch
ebenso hangt die Hohe des reporteten Schmerz
von der Art und Weise ab, wie die Messung durch-
gefiihrt wird: ob in Ruhe oder in Bewegung. ,Der
Unterschied kann bis zu 20 Prozent betragen®,
sagt Steegers und verweist hier auf eine schon
etwas dltere Arbeit von Sommer: ,The prevalence
of postoperative pain in a sample of 1490 sur-
gical inpatients” (European Journal of Anaes-
thesiology. 25(4):267&hyhen;274, April 2008).

Aus all dem schloss Steegers, dass das Ergeb-
nis von Schmerzmessungen ,immer subjektiv”
ist, zudem die Kliniken Schmerzen weit weniger
messen wiirden als sie sollten; und das, obwohl
anerkannt sei, dass die Messung an sich ,wichtig
fiir die Verbesserung der Qualitdt der Schmerz-
therapie” ist. Dazu misste aber - und hier hat
Deutschland die Chance mit der Beauftragung
des IQTIG, vorher zu standardisieren, was ge-
messen werden soll und ebenso zu definieren,
welche Indikatoren wirklich zuverldssig die Qua-
litdt der Schmerztherapie beschreiben kdnnen.
Steegers: ,Qualitatsindikatoren sind wichtig,
um die interne Schmerzversorgung und das ex-
terne Benchmarking mit anderen Krankenhdu-
sern zu verbessern, das gelinge aber nur, wenn
wirklich die gleichen Dinge gemessen werden.”
Dem sei aber, wie ihre Studie gezeigt habe, in
ihrem Lande noch nicht so. ,Die von der Ge-
sundheitshehdrde gesammelten Qualitédtsindi-
katoren in den Niederlanden sind &ffentlich und
unzuverldssig.” <<

~Immer mehr Top Down-Detailvorgaben in die Welt zu
entsenden, erst vom Gesetzgeber an uns und dann von uns
in Richtung Versorgungsebene, kann kein Weg in die Zukunft
sein. Wir - sowohl die Politik, als auch wir als untergesetz-
licher Normgeber - sind gemeinsam gefordert, ein intelligen-
teres politisches Fiihrungskonzept zu entwickeln.”
Dr. Regina Klakow-Franck, G-BA

_—
Abb. 2 (v.li.): Prof. Dr. med. Martin Schmelz (Presi-
dent elect der Deutschen Schmerzgesellschaft e. V.)
mit Forums-Moderatorin Lisa Braun, dem amtieren-
den Prdsidenten Prof. Dr. Michael Schéfer, sowie
Thomas Isenberg, Geschaftsfiihrer der Deutschen
Schmerzgesellschaft. Oben: Blick ins Plenum.
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21. Handelshlatt Jahrestagung Health 2016

Unabhdngige, wissenschaftliche Gesamtevaluation

Weder an den {iber Top-20-Referenten, noch an dem wie immer eloguenten Prof. Dr. Jiirgen Wasem (Alfried-Krupp-von-Bohlen-
und-Halbach-Stiftungslehrstuhl fiir Medizinmanagement der Universitdt Duisburg-Essen) kann es wohl gelegen haben, dass
iiberraschend wenige Teilnehmer den Weg zur nun schon 21. Handelsblatt Jahrestagung - der Health 2016, eigentlich der Nukleus
aller Gesundheitskongresse in Deutschland - gefunden haben. Vielleicht war der zeitliche Aufwand des auf drei Tage ausgelegten
Programms etwas ungliicklich gewahlt, oder aber die zu breite Themendiversifizierung und das Aufgebot von vielen Rednern
bis hin zu Politkern, wie Annette Widmann-Mauz, die Parlamentarische Staatssekretarin beim Bundesminister fiir Gesundheit,
die den Konfress erdoffnete, oder Staatssekretar Karl-Josef Laumann, der den aktuellen Stand der Pflegegesetzgebung referierte,
aber im Themenkanon aus AMNOG und Morbi-RSA (das hier ertrtert wird) seltsam falsch am Platz wirkte.

>> Dass ,,der Morbi-RSA noch nie so gut wie heu-
te”, wie es Martin Litsch, der Vorstandsvorsit-
zende des AOK-Bundesverbandes bei der erneut
von Euroforum veranstalteten 21. Handelsblatt
Jahrestagung Health 2016 ausdriickte, sehen
Vertreter anderer Kassenarten (die allerdings
nicht auf dem Kongress vertreten waren) anders.
Doch Litsch weil auch, dass es in diesem wett-
bewerblich orientierten System ,Gewinner und
Verlierer” gibt, wobei letztere gegeniiber der
Politik ,ihre finanzielle Schieflage jedoch nicht
auf unterschiedliche Geschéftsmodelle” zuruck-
fiihren wiirden, sondern dafiir den Morbi-RSA
verantwortlich machten. ,Durch seine angeblich
falsche Krankheitsauswahl, seine unterstellte Pra-
ventionsfeindlichkeit, seine vermeintliche Uber-
frachtung durch Erwerbsminderungsgruppen oder
seinen fehlenden Regionalfaktor erzeuge er grole
Verwerfungen zwischen den Kassen”, wiirden nach
Litsch Worten Kritiker behaupten.

Ist aufgrund dieser ,Unwuchten” iiberhaupt
eine RSA-Reform notig, wie sie derzeit vehement
gefordert wird? Seiner Meinung nach nicht, auch
wenn er einrdumt, dass es durchaus richtig sei,
»nicht nachzulassen im Bemiihen, den RSA per-
spektivisch noch zielgenauer auszugestalten”.
Doch seien auch ,Schnellschiisse zu vermeiden”,
weil es im RSA hohe Interdependenzen gebe.
Litsch: ,Man kann nicht die Herausnahme der Er-
werbsminderungsgruppen und zeitgleich die Ver-
anderung der Pravalenzgewichtung fordern, ohne
diese Vorschldge in ihrer kombinierten Wirkung
zu untersuchen.” Darum sei der ,einzig seridse
Weg eine unabhdngige, wissenschaftliche und
auf einem vollstdndigen Datensatz aufbauende
Gesamtevaluation, um mdgliche Reformoptionen
auch in ihren Wechselwirkungen zu evaluieren.”

Eine solche unabhdngige, wissenschaftliche
Gesamtevaluation konnte zum Beispiel vom IGES
Institut aus Berlin kommen, dessen Geschaftsfiih-
rer, Dr. Karsten Neumann, auf der Euroforumveran-
staltung die Bereinigung des M-RSA um eine ,spe-
zifische Managementleistung” forderte, um eine
vergleichbare Deckungsquote erzielen zu kdnnen.
Es sei ndmlich heute unklar, ob die Unterschiede
in den Deckungsquoten der Kassen auf Fehlver-

teilungen des RSA oder auf die unterschiedliche
Kostensteuerung der Kassen zuriickzufiihren sei
- das ist genau das, was Litsch vermutet, aber
bisher eben nur aus seiner Bauchevidenz heraus.

»Um festzustellen, ob der heutige RSA fair ist,
muss die Managementleistung beurteilt werden”,
erklarte Neumann, der einen solchen Vergleich der
Leistungs- und Verwaltungskosten methodisch fiir
moglich halt. Dazu seien jeweils die Kennzahlen
fiir die beeinflussharen Handlungen einer Kasse
zu bilden, zu sammeln und zu vergleichen, sowie
teilweise fiir einen wirklich fairen Vergleich wei-
tere Adjustierungen, beispielsweise nach Morbi-
ditdt oder Region, erforderlich. Sein Rat an die
Kassenlandschaft: ,Die neutrale Durchfiihrung
eines solchen Vergleichs wiirde die Diskussion um
den RSA und die Bewertung konkreter Reformop-
tionen auf eine neue, sachlichere Basis stellen.”

Ebenso bereits recht intensiv mit dem M-
RSA und dessen Detailthemen wie Krankengeld,
Praventionsanreize und regionale Risiken hat
sich das Leiziger WIG2-Institut beschéftigt. Die
Forschung, so Geschaftsfiihrer und Institutslei-
ter Dr. Dennis Hackl, zeige, dass zundchst pas-
sende Kriterien benétigt wiirden, um Probleme
zielgerichtet detektieren zu konnen. Hackl:
JZentral sind dabei geeignete Kennzahlen, um
die Diskussion um Zielgenauigkeit, Risikose-
lektion und Manipulationsanfalligkeit empi-
risch zu untermauern.” Doch
miissten diese Kriterien auch
zur jeweiligen Fragestellung
passen, denn sollten zum
Beispiel finanzielle Vor- und
Nachteile eines Ausgleichs-
systems aufgedeckt werden,
dann erscheine eine Betrach-
tung von Deckungsquoten
relevant. ,So konnten wir
beim Krankengeld beobach-
ten, wie Preiseffekte (Ein-
kommen), krankengeldspezi-
fische Morbiditat, aber auch
die Region wirken und eine
Integration dieser Faktoren
die Zuweisungsgenauigkeit Gust/EUROFORUM.

A [ira
Auf dem Health 2016-Podium (v.li.): Prof. Dr. Jiirgen Wasem, Alfried-Krupp-
von-Bohlen-und-Halbach-Stiftungslehrstuhl fiir Medizinmanagement, Uni-
versitdt Duisburg-Essen; Frank Plate, Prasident des Bundesversicherungs-
amts; Wolfgang B. Schnaase, Vorstand der BKK Mobil Oil; Martin Litsch,
Vorsitzender des Geschaftsfiihrenden Vorstandes des AOK-Bundesverbands;
Peter Thelen, Redakteur des Handelsblatts; Dr. Dennis Hackl, Institutsleiter
und Geschaftsfiithrer der WIG2 GmbH; Dr. Karsten Neumann, Geschaftsfiihrer
und Bereichsleiter Krankenversicherung des IGES Instituts. Foto: Dietmar

deutlich verbessert”, weill Hackl aus bisher
durchgefiihrten Analysen. So sei nicht nur spe-
zifisch beim Krankengeld, sondern generell im
Morbi-RSA der Effekt von regionalen Struktu-
runterschieden bedeutsam. Doch genau diese
werden im bisherigen M-RSA-System iiberhaupt
nicht beachtet; auch wiirden nach Hackls Er-
kenntnissen etablierte Kennzahlen wie das
BestimmtheitsmaR R? nicht dabei helfen, re-
gionale Risiken zu detektieren. ,Um regionale
Verwerfungen im Morbi-RSA zu untersuchen,
sind Regionalkennzahlen wie das sogenannte
Morans I* erforderlich”, erklart der WIG2-Chef.
Doch kennt er auch die Limitationen: ,Nutzt
man derartige Kennzahlen, stellt man fest, dass
nach Durchfiihrung des Morbi-RSA noch immer
gravierende regionale Unterschiede bzw. Cluster-
strukturen bestehen und diese sich wiederum
auf den Wettbewerb zwischen Krankenkassen
erheblich auswirken kdnnen.”

Auch er warnt indes vor Schnellschiissen. Um
mdgliche Wechselwirkungen zwischen einzelnen
Reformvorhaben untersuchen zu kénnen, sollte
unbedingt vorher eine breite Datenbasis fiir die
Forschung verfiighar sein. Auch sollten ebenfalls
insbesondere Daten wie das Regionalkennzeichen
zugdnglich gemacht werden - die im DIMDI-
Informationssystem Versorgungsdaten erst seit
Juni 2015 vorliegen. <<
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*Morans I ist ein MaR fiir die rdumliche Autokorrelation, die von dem australischen Statitiker Patrick Alfred Pierce Moran (1917-1988) entwickelt wurde.



Gesundes Kinzigtal ist ,Vorbild und Vorreiter” bei der Nutzung digitaler Moglichkeiten

>> Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Energie (BMWi) und die von ihr gegriinde-
te Initiative Intelligente Vernetzung haben
Gesundes Kinzigtal mit dem ersten Preis des
Wettbewerbs ,Intelligente Regionen Deutsch-
lands” ausgezeichnet. Gesundes Kinzigtal
konnte sich bei diesem bundesweiten Innova-
tionswettbewerb gegeniiber 100 Mitbewerber
durchsetzen. Matthias Machnig, Staatssekretdr
im Bundeswirtschaftsministerium, zeichnete
die Preistrdger im Rahmen der Konferenz ,De.
digital: Intelligente Vernetzung in Deutsch-
lands Regionen” der Initiative Intelligente
Vernetzung in Berlin aus.

LIn Zukunft missen wir digitale Moglich-
keiten viel stdrker nutzen, um die Dienstleis-
tungen im Gesundheitsbereich - in der Stadt
und auf dem Land - sinnvoll zum Wohle der
Patienten zu verkniifen. Hier ist das Netzwerk
Gesundes Kinzigtal Vorbild und Vorreiter: Ein
Netzwerk von Arzten, Krankenhiusern, The-

rapeuten und anderen Gesundheitsdienstlei-
tern arbeitet auf Basis einer elektronischen
Gesundheitsakte eng zusammen. So konnen
Doppeluntersuchungen verhindert, Pravention
gefordert und eine optimale Versorgung der
Patienten sichergestellt werden”, begriindete
Jurymitglied Dr. Daniela Bronstrup, Leiterin
der Abteilung Ordnungsrahmen Digitalpolitik,
Postpolitik, Internationales, Medien im Bun-
deswirtschaftsministerium, die Auszeichnung
an Gesundes Kinzigtal. Zu den technischen In-
novationen im Kinzigtal zdhlt unter anderem
eine digitale Vernetzungs- und Kommunikati-
onslosung, die Gesundes Kinzigtal gemeinsam
mit einem Industriepartner entwickelt hat.
Diese umfasst eine praxisiibergreifende elek-
tronische Patientenakte sowie digitale Be-
handlungspfade. Kinzigtdler Patienten sollen
zukiinftig einen Zugang zu ihrer praxisiiber-
greifenden Patientenakte erhalten. Dariiber
hinaus lobte die Jury auch die Forschungs-

aktivitdten von Gesundes Kinzigtal, um neue
Erkenntnisse fiir die Versorgung zu gewinnen.
Gesundes Kinzigtal war und ist an einer Viel-
zahl nationaler und europdischer Forschungs-
projekte beteiligt, zum Beispiel an der Erpro-
bung von digitalen Assistenzleistungen in der
eigenen Hauslichkeit (Ambient Assisted Li-
ving) oder an der digitalen Vernetzung von
Arztpraxen und Pflegediensten.

Dr. h.c. Helmut Hildebrandt, Geschafts-
fiihrer der Gesundes Kinzigtal GmbH und Vor-
stand der OptiMedis AG, betonte bei der Aus-
zeichnung in Berlin: ,Gesundheitsversorgung
von heute kann nicht auf der Technologie von
gestern aufgebaut werden. Was heute in vie-
len Wirtschaftsbereichen selbstverstandlich
ist und woran unter dem Begriff Industrie 4.0
gearbeitet wird, miissen wir auch im Gesund-
heitswesen entwickeln. Dazu gehdre auch,
dem Patienten einen direkten Zugriff auf sei-
ne Daten zu gewdhren.” <<

Innovationsfonds unterstiitzt 3 Hamburger Projekte: Rund 10 Prozent der Fordersumme gehen in die Hansestadt

>> Mit Beschluss der Hamburger Landeskonfe-
renz Versorgung wurden mehrere Projekte zur
besseren gesundheitlichen Versorgung fiir ei-
ne Finanzierung aus dem Innovationsfonds auf
Bundesebene vorgeschlagen. Wie nun mitge-
teilt wurde, folgt der Innovationsausschuss
den Vorschldgen und hat in Zwischenbeschei-
den Fdrderungen in Héhe von {iber 22 Milli-
onen Euro angekiindigt. Damit wiirden ins-
gesamt rund zehn Prozent des bundesweiten
Fordervolumens von 225 Millionen Euro nach
Hamburg flieRen.

#Es ist ein groRer Erfolg fiir Hamburg, dass
alle von der Landeskonferenz unterstiitzten
Projekte eine Forderung erhalten sollen. Umso
mehr, weil mit den angekiindigten 22 Millionen
Euro rund zehn Prozent des zur Verfiigung ste-
henden Fordervolumens der Versorgung hier in
der Hansestadt zu Gute kommen wiirden”, so
Gesundheitssenatorin Cornelia Priifer-Storcks.
.Dieser Erfolg zeigt wieder einmal, welches
Potenzial Hamburg als Gesundheitsmetropole
entfaltet. Wir brauchen innovative Projekte,
um auch in Zukunft die bestmdgliche gesund-
heitliche Versorgung fiir die Menschen in der
Stadt und im Umland sicherstellen zu kénnen.”

Im Rahmen des ersten Projektes ,Gesund-
heitsfordernde Stadtteilentwicklung in Bill-
stedt und Horn”, das mit rund 6,3 Millionen
Euro gefordert werden soll, sollen in den bei-
den Stadtteilen ein innovatives Versorgungs-
management aufgebaut, Gesundheitsforde-
rung und Privention etabliert, Arztinnen und

Arzte entlastet und die ambulante wohnort-
nahe Versorgung gestarkt werden. Um die
Versorgungssituation in Billstedt und Horn zu
verbessern, sollen im Rahmen des Projektes
niedergelassene Arztinnen und Arzte, Kran-
kenhduser und Krankenkassen, soziale Ein-
richtungen sowie weitere Akteure aus dem
Gesundheitswesen zusammenarbeiten, um
den Gesundheitsstatus der Menschen durch
eine hohere Versorgungsqualitdt, eine wohn-
ortnahe Versorgung sowie eine stdrkere Ver-
netzung zu verbessern. Das Projekt wird unter
anderem getragen vom Arztenetz Billstedt-
Horn, der Stadtteilklinik Miimmelmannsberg,
der OptiMedis AG, dem NAV-Virchowbund und
der AOK Rheinland/Hamburg.

Das zweite Projekt, das per Zwischenbe-
scheid die Unterstiitzung in Hohe von 8,9
Millionen Euro gefunden hat, ist das ,Netz-
Werk LebenPlus” (NWLP). Das Vorhaben, das
als Pilotprojekt im Bezirk Eimsbiittel geplant
ist, soll Menschen im hohen Alter und bei
Pflegebediirftigkeit ein mdglichst selbstbe-
stimmtes Leben in den eigenen vier Wanden
ermdglichen. Durch die Vernetzung von Hilfs-
angeboten sowie eine gezielte Beratung und
Begleitung soll die ambulante Versorgung
zuhause zu einer Alternative fiir dltere Men-
schen werden, die aufgrund ihrer gesundheit-
lichen Situation bislang vollstationére Pfle-
ge bendtigen und aus diesem Grund in eine
Pflegeeinrichtung ziehen. Das Projekt wurde
vom Albertinen-Krankenhaus und der Techni-

ker Krankenkasse beantragt.

Das ebenfalls fiir eine Forderung - in ange-
kiindigter Hohe von 6,8 Millionen Euro - aus-
gewdhlte Projekt, ,Modell der sektoreniiber-
greifend-koordinierten, schweregrad-gestuften
Versorgung psychischer Erkrankungen” (RECO-
VER) hat das Ziel, die Versorgung fiir Menschen
mit psychischen Erkrankungen zu verbessern.
Es geht unter anderem darum, Wartezeiten auf
eine Behandlung zu verkiirzen, ein sprach- und
kultursensibles Angebot fiir Menschen mit Mi-
grationshintergrund zu schaffen und neue Ver-
kniipfungen ambulanter Versorgungsformen zu
erproben, um stationdre Behandlungen mdg-
lichst zu vermeiden. Im Rahmen des Projek-
tes sind beispielsweise Zentren fiir Diagnostik
und Krisenintervention geplant, die eine sofor-
tige Untersuchung anbieten und rund um die
Uhr in akuten Krisenfdllen Patientinnen und
Patienten betreuen. Das Projekt ist als Ver-
gleichsstudie angelegt und soll daher sowohl
in Hamburg im Versorgungssektor des Univer-
sitdtsklinikums Hamburg Eppendorf (UKE) als
einer groRstadtischen Region wie auch in Itze-
hoe als einer ldndlich-kleinstddtischen Region
durchgefiihrt werden.

An dem von der UKE geleiteten For-
schungskonsortium RECOVER beteiligen sich
neben mehreren UKE-Kliniken das Klinikum
Itzehoe, die Verhaltenstherapie Falkenried
MVZ GmbH, Minddistrict, 14 Therapie- und
Forschungseinrichtungen sowie vier Kranken-
kassen, unter anderem die Barmer GEK. <<
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Herzensangelegenheit? - Ein neues Format von DGIV, Vivantes und AOK Nordost

Fiinf Schritte fiir eine bessere Versorgung

Die Aussicht auf die 5-Sterne-Marina der Yachthafenresidenz Hohe Diine in Rostock-Warnemiinde ist schon etwas besonders - der
schier endlose Blick {iber die Ostsee, ein paar groRe und viele kleine Schiffe die Wellen durchpfliigend. Doch lockte nicht das
exquisite Panorama 40 ausgewiesene Vertreter aus der Versorgungspraxis nach Rostock, sondern das Thema: ,Herzensangele-
genheiten? - Die nachsten fiinf Schritte fiir eine bessere Versorgung von Herzkranken aus der Sicht von Praktikern”, zu dem die
Deutsche Gesellschaft fiir Integrierte Versorgung im Gesundheitswesen e.V , mit Unterstiitzung von Vivantes - Netzwerk fiir
Gesundheit GmbH und die AOK Nordost - Die Gesundheitskasse, eingeladen hatten. Mit dem erkldrten Ziel, das auch erreicht
wurde: Eine Art Wegbeschreibung zu konzipieren und obendrein zu konsentieren, mit der die Gesundheitsversorgung im Bereich
Herz nicht nur in Mecklenburg-Vorpommern, sondern auch in der Bundesrepublik neu ausgerichtet werden kann.

>> Dass das Initiator-Trio, gebildet aus DGIV,
Vivantes und AOK-Nordost, ein durchaus fiir
das deutsche Gesundheitswesen neuartiges
Veranstaltungsformat* ausgerechnet in Rostock
ausgerichtet hat - einer Stadt ganz oben an
der Kiiste Mecklenburg-Vorpommerns (MV), das
als Bundesland im Nordosten Deutschlands das
einwohnerdrmste Land pro Quadratmeter der
Republik ist - ist alles andere als Zufall oder gar
der Aussicht geschuldet. Das ist pure Absicht!

Der Grund fiir die Ortswahl fern von Berlin
war nicht nur, dass MV ebenso das Bundesland
mit der niedrigsten Krankenhausdichte in der
Bundesrepublik ist und zudem auch zu jenen
mit einer sehr geringeren Versorgungsdichte
durch niedergelassene Kardiologen gehort,
sondern vielmehr, dass hier die Versorgung von
morgen schon heute stattfindet - oder zumin-
dest schon seit langerem pragmatisch erdacht,
erprobt und auch umgesetzt wird. Oder wie es
Prof. Dr. med. Hiiseyin Ince, Direktor der Kli-
niken fiir Kardiologie und Konservative Inten-
sivmedizin von Vivantes und ebenso Direktor
der Abteilung Kardiologie des Universitdren
Herzzentrums in Rostock, ausdiickte: ,Wir in
Mecklenburg-Vorpommern sind eine Modellre-
gion im Osten und seit jeher schon pragma-

tischer unterwegs als anderswo.”

Aus den zahlreichen Vortragen, die das The-
ma Herzversorgung aus den unterschiedlichsten
Blickwinkeln beleuchteten - aus Sicht der Epi-
demiologie, der Wissenschaft, der Klinik und des
Versorgungsmanagements, aber auch und ganz
besonders aus der Sicht von Behandlern aus Kli-
nik, niedergelassener Kardiologie und dem Haus-
arztbereich — wurde schnell klar, dass die Haupt-
probleme der, trotz aller Erfolge der
Medizin und Medizintechnik, immer
noch ungeniigenden Versorgung von
Herzkranken vor allem einem Umstand
anzulasten ist: den starren, oft schier
undurchlédssigen Schranken zwischen
stationdrem und ambulantem Sektor.

Das machte vor allem Dr. med. Ben-
ny Levenson, niedergelassener Kardi-
ologe und Vorstandsmitglied des BNK
(Bundesverband niedergelassener Kar-
diologen) klar, der die kardiologische
Praxis als Realiibergang zwischen den
Sektorengrenzen bezeichnete, da eine derartige
Praxis eng und Hand in Hand mit der kardiolo-
gischen Abteilung des Krankenhauses zuammen-
arbeit. Der Idealzustand sei, so Levenson, dann
erreicht, ,wenn im Gesamtbild aus kardiolo-

Die Rostocker , Herzensangelegenheiten”

Moderation:
Prof. Dr. Dr. A. Holzgreve und Harald Méhlmann

Format*:

5 Praktiker bringen 5 Ideen: Aus maximal 25 Ideen konsenstiert das Veranstaltungsplenum, gebildet aus maximal 40
multiprofessionell im Gesundheitswesen Tatigen (Wissenschaft & Forschung, Arzte, Krankenkassen, KVen), 5 Final-
Ideen, die danach publiziert werden, um aktiv dazu beizutragen, die Versorgung in Deutschland zu verbessern.

Referenten:

Dr. med. Frank Henschel, Niedergelassener Kardiologe, Regionalvorstand Mecklenburg-Vorpommern des BNK (Bundes-

verband niedergelassener Kardiologen )

Prof. Dr. med. Dr. phil. Alfred Holzgreve, Direktor Forschung und Lehre, Vivantes , Netzwerk fiir Gesundheit GmbH, stv .

Vorsitzender des Vorstandes, DGIV, Berlin

Prof. Dr. med. Hiiseyin Ince, Klinikdirektor, Kliniken fiir Kardiologie und Konservative Intensivmedizin, Vivantes - Ber-
lin und Direktor (k) der Abteilung Kardiologie, Universitdres Herzzentrum Rostock, Universitatsmedizin Rostock
Dr. med. Dieter Kreye, Hausarzt, stv. Vorsitzender der Kassendrztlichen Vereinigung Mecklenburg-Vorpommern, Vorsit-

zender des Hausdrzteverbandes Mecklenburg-Vorpommern

Dr. med. Benny Levenson, niedergelassener Kardiologe, Vorstandsmitglied des BNK (Bundesverband niedergelassener

Kardiologen)

Harald M6hlmann, Berater des Vorstandes der AOK Nordost - Die Gesundheitskasse
Prof. Dr. med. Christian Schmidt MPH, Arztlicher Vorstand und Vorstandsvorsitzender der Universitatsmedizin Rostock
Prof. Dr. med. Stefan G. Spitzer, Vorsitzender des Vorstandes, DGIV, Hauptgeschaftsfiihrer Praxisklinik Herz/Gefésse, Dresden

Beste Informationsbereitstellung in allen Ebenen,
eine addquate und schnelle Terminversorgung auch
mit Onlineterminversorgung, spezielle Versorgungs-
modelle wie Brustschmerzambulanzen, einfache
Netzwerkstrukturen - Stichwort Telemedizin und te-
lemedizinische Betreuung - und Hilfe fiir Hausérzte
und Patienten und stabile und leitliniengerechte
Versorgung der Patienten trotz schwieriger Rahmen-

gischer Gemeinschaftspraxis und kardiologischer
Krankenhausabteilung eine einzige Versorgungs-
einheit gebildet wird, in dem keine Mauern mehr
zwischen der Patientenversorgung bestehen.”

Doch wo bleibt in diesem Versorgungskon-
zept der Hausarzt? Levenson macht da alle
Hoffnung: ,Die Sektorengrenzen reiRen wir ein,
indem wir eng mit Hausarzten kooperieren oder
die Hausarzte sehr eng mit uns.”

bedingungen”
Dr. med. Frank Henschel

Dr. med. Dieter Kreye, Hausarzt und stell-
vertretender Vorsitzender der Kassendrztlichen
Vereinigung und ebenso Vorsitzender des Haus-
arzteverbands Mecklenburg-Vorpommern, steht
dem offen gegeniiber. Er machte aber auch sehr
deutlich, dass er sich von seinen facharztlichen
Kollegen nicht nur ein Art Coaching, sondern
gar gegenseitige Konsultationen wiinscht: ,Ich
mochte von Fachérzten gecoacht werden.” Kein
Facharzt konne doch allen Ernstes erwarten, dass
jeder Hausarzt jede kardiologische Leitlinie und
jede neue wissenschaftliche Erkenntnis prasent
habe, denn die groRte Schwierigkeit eines Haus-
arztes gegeniiber eines Kardiologen sei, dass
erste viele, aus rein 6konomischen Griinden viel
zu viele Patienten versorgen wiirden, die eben

.In Deutschland wird die Versorgung von
Herzpatienten auf allen Ebenen nur dann
besser, wenn der Patient ohne Schnitt-
stellenproblematiken die bestmdgliche
Betreuung erhalten kann.”

Prof. Dr. med. Stefan G. Spitzer
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LWir stellen derzeit um auf eine Zentrumsstruktur und haben schon eine Reihe von
Kooperationen, zum Beispiel in Schwerin, wo wir eine kardiologische Dependance eroff-

nicht nur etwas mit
Herzen, sondern auch
jede Menge anderer
Erkrankungen hdtten.
Sinnreich wéren daher keine 30-seitigen Epikri-
sen, sondern ,verstdndliche Gebrauchsanwei-
sungen”, die der Hausarzt auch dem Patienten
erkldren kann. Und, so Kreye weiter: ,Ich wiirde
gerne wissen, warum zum Beispiel im Kranken-
haus von Rami- auf Lin-
sopril umgestellt worden
ist.” Mit dieser Informa-
tion kdnne der Hausarzt
etwas anfangen, weil so
verstanden werde, ob
eine Substanz oder gar
eine Arzneimittelgruppe ausgetauscht werden
kann oder nicht. Und sein letzter Wunsch: ,Dass
einmal ein Krankenhausarzt bei mir anruft und
fragt, ob ich als behandelnder Hausarzt zu einer
Patienten-Entscheidung im Krankenhaus beitra-
gen kann.” Das gern auch vor Ort in der Klinik,
um sich dort mit den Spezialisten und den ge-
meinsamen Patienten zu besprechen - auch und
ganz besonders wie es nach der Entlassung mit
der Therapie weitergeht. Doch er wei3 ebenso
ganz genau, dass der Hausarzt das derzeit nur
in seiner Freizeit machen kann, denn honoriert
werden derartige Konsultationen - und seien sie
noch so sinn- und hilfreich - nicht. Noch nicht.

Das fiihrt vom Punkt Information zum Uber-
leitungsmanagement, das man nur deswegen
braucht, weil es in Deutschland immer noch
weitestgehend abgeschottete Sektoren der Ver-
sorgung gibt. Darum lautet das Plddoyer von
Ince: ,ReiBen wir die Mauern ein, gemeinsam
mit den Kassen und der Politik und allen Betei-
ligten.” Denn alleine durch den Fall der Mauern
zwischen ambulant und stationdr kénnen 10
bis 15% der Kosten gesenkt und nicht nur die
Versorgung der Herzschwéche als endemisches
und pandemisches Problem gestérkt werden. Ein
bisher offenkundiges Problem sei namlich, dass
Patienten in der Klinik durchweg gut auf hoch-
wertige Originalprdparate eingestellt wiirden,
doch sei inzwischen die Liegezeit viel zu kurz,
so dass eine optimale medikamentdse Therapie
niemals erreicht werde und der Patient gerade
mal mit 30 % der Zieldosis entlassen wiirde. ,Die
Aufgabe in der Hausarzt- oder Facharzt-Ebene
muss es sein, eine 100-prozentige Dosierung
zu erreichen”, gibt Ince den Weg vor. Nur und
alleine mit dieser Dosierung hatten innova-
tive Medikamente in Studien ihre Vorteile in
der Therapie bewiesen, doch die Realitdt sehe
leider meist ganz anders aus. Nach der Entlas-
sung werde oft aus Budgetgriinden auf andere
Medikamente umgestellt, dazu kommt die oft
fehlende Compliance der Patienten.

,Wenn ein Tool wie CardioGo funktio-
niert, dann integrieren wir es eben in
unsere Systeme.”

Prof. Dr. med. Hiiseyin Ince

net haben. Diese werden wir mit niedergelassenen Kardiologen im Rahmen von IV- und
Selektivvertrdgen in einen Kreislauf bringen.”

Prof. Dr. med. Christian Schmidt MPH

Eine Losung ware hier eine telemedizinische
Versorgung von Herzpatienten. In einerin ,Lan-
cet” publizierten Studie hdtte gezeigt werden
konnen, das durch eine derartige Intervention
die Sterblichkeit der Patienten halbiert werden
konnte. Diese Art der
Intervention habe die
Aufgabe, die Therapie-
Optimierung zu iber-
priifen und {iber Schu-
lung die Compliance zu
steigern. Das am besten
per Mail, App oder iiber einen klassischen Te-
lefonanruf - so konne eine entsprechend aus-
gebildete Pflegerin wesentlich besser und 6fter
auf einen Patienten einwirken, als ein Arzt das
kann, den der Patient - wenn {iberhaupt - nur
ein paar Mal im Jahr sieht.

LWir miissen die Zuwendung fordern und
endlich ein System finden, das sich um wirk-
lich Kranke kiimmert und nicht wie bisher die
ein bisschen Kranken in den Mittelpunkt stellt”,
gibt dazu Kreye zu Protokoll. Er hat jedoch dabei
kein so paternalistisches Denken im Kopf wie so
manch anderer Arzt. Im Sinne eines Claims einer
Krankenkasse (,,Wir nehmen die Menschen so wie
sie sind“) pladiert er dafiir, dass auch Arzte ihre
Patienten so annehmen miissten, wie sie eben
sind; doch miissten diese dann auch mit Fol-
gen ihrer Entscheidungen umgehen. ,Wir Arzte
konnen Ratschldge und Empfehlungen geben,
doch am Ende soll der Patient entscheiden, was
er damit macht”, sagt er und tritt vehement
fiir eine sehr friih einsetzende Gesundheitsbil-
dung ein, denn ,wir miissen den Menschen die
Chance geben zu verstehen, wo sie selbst etwas
fiir sich machen kénnen” Zwar kénne die Arz-
teschaft probat behaupten, der Patient sei der
Unsicherheitsfaktor, doch ,vielleicht sind wir
einfach nicht in der Lage, unser Anliegen gut
genug zu vermitteln.”

Solch selbstzweifelnde und ehrliche Worte
hért man selten von einem Arztefunktionar auf
Bundesebene, doch kommt Kreye eben aus Me-
cklenburg-Vorpommern, einem Bundesland, in
dem man seit langem gelernt hat, praktisch zu
denken und vor allem: gemeinsam zu handeln.
Das macht MV zu einer nahezu idealen Modell-
region fiir neue Versorgungsmodelle, die alleine
deswegen besser funktionieren als anderswo,
weil sich die handelnden Akteure auf den ver-
schiedenen Ebenen einfach kennen. Auf dieser
Basis kann man - so Dr. med. Frank Henschel,
Niedergelassener Kardiologe und Regionalvor-
stand Mecklenburg-Vorpommern des Bundes-

verbands niedergelassener
Kardiologen (BNK) - iiber
~spezielle Versorgungs-
modelle in der Flache mit
moglichst einfachen Netzwerkstrukturen” nach-
denken. Und diese dann auch umsetzen. Zum
Beispiel bei der Aufgabe, sogenannte Chest
Pain-Units (Brustschmerz-Einheiten), Kranken-
hausern vorgeschalteten Diagnostik- und Thera-
pieeinheiten zur Versorgung von Patienten mit
akuten Brustschmerzen, aufzubauen.

Bisher gebe es in MV vier zugelassene und
zertifizierte Units, wobei in den ndchsten Mo-
naten weitere in Stralsund, Neubrandenburg
und Schwerin hinzukommen wiirden. Das funk-
tioniere, doch bei den Brustschmerzambu-
lanzen, von denen es bundesweit inzwischen
39 gebe, sehe der Status im Nordosten der
Bundesrepublik relativ erniichternd aus: ,nam-
lich null”. Als weiteres Projekt stellte Henschel
»CardioGo” vor, ein von dem Hamburger Kardio-
logen Dr. med. Jens Beerman entwickelten App-
System (www.cardiogo.de) fiir Patienten und
Kardiologen, das ein mobiles EKG-Gerdt und
eine elektronische Gesundheitsakte umfasst
sowie eine direkte Verbindung zu einem kar-
diologischen Facharzt ermdglicht - und das zu
jeder Tages- und Nachtzeit. Das kostenpflichtige
(1.975 Euro pro Jahr) Behandlungsprinzip der
App funktioniert so, dass der Patient, nach dem
er selbst ein EKG geschrieben hat, diese in seiner
elektronischen Gesundheitsakte abgelegt hat,
einen Dialog aufbaut zu einem Kardiologen, der
sofort Zugriff auf die hinterlegten Daten hat, da-
mit dieser mit dem Patienten entscheiden kann,
ob eine kritische Situation vorliegt oder nicht
oder gar ein Notfall ausgeldst werden sollte.
Zur Zeit werde evaluiert, inwieweit durch diese
App die Patientenversorgung verbessert werden
kann. Wenn dem wirklich so ist, {iberlegt sich
Prof. Ince schon, ob ihn seine nédchsten Schritte
in die Praxis von Dr. Henschel fiihren werden:
»Dann werden wir {iberlegen, wie wir gemein-
sam unsere Projekte in Deckung bringen kon-
nen.” Womit einer der nétigen ersten Schritte,
um die ,Herzensangelegenheiten” ins Laufen zu
bringen, schon getan ware.

Der nédchste ware es, das Veranstaltungsfor-
mat, das solche Einsichten ermdglicht hat, auf
andere Entitdten zu {ibertragen. ,Ich betrachte
die Veranstaltung als Erfolg”, macht hier Mit-
initiator Prof. Dr. Dr. Alfred Holzgreve, Direktor
Forschung und Lehre von Vivantes und stv .
Vorsitzender des Vorstandes der DGIV, alle Hoff-
nung, umso mehr, wenn sich auch der Innova-
tionsfonds mit Themen wie den ,Herzensange-
legenheiten” befassen wiirde, was durchaus im
Rahmen der Mdglichkeiten sein diirfte (siehe
MVF 01/2017). <<
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Psychotherapeuten: Bedarf, Nachfrage, Angebot

Modell einer pravalenzadjustierten Bedarfsplanung

Die psychotherapeutische Versorgung ist in Deutschland im Vergleich zu vielen Nachbarlandern gut. So konzentriert sich das
psychotherapeutische Angebot in Osterreich oder GroRbritannien weitgehend auf die groBen Stidte und muss in vielen euro-
pdischen Landern aus eigener Tasche bezahlt werden (Biihring). Wartezeiten auf einen Therapieplatz sind allerdings auch in
Deutschland ein Problem (BPtK); und die Halfte der Psychotherapeuten praktiziert in GrofRstddten, wo aber nur ein Viertel
der Bevolkerung lebt. Um dieser Situation zu begegnen, hat der Gesetzgeber im Versorgungsstarkungsgesetz (VSG) von 2015
den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, die Bedarfsplanung zu {iberarbeiten. Bis zum 1. Januar 2017 soll eine
bedarfsgerechtere Versorgung ermoglicht werden - insbesondere in Bezug auf die psychotherapeutische Versorgung. Hierzu hat
der Gesetzgeber dem G-BA konkrete Vorgaben gemacht: Er soll unter Beriicksichtigung der Moglichkeit einer kleinrdumigeren
Planung die Verhaltniszahlen {iberpriifen und hierbei die demografische Entwicklung und die Morbiditdts- und Sozialstruktur

beriicksichtigen.

>> In einer von der Bertelsmann Stiftung und
der Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)
gemeinsam in Auftrag gegebenen Studie hat
das IGES Institut untersucht, wie sich die ver-
schiedenen MaRnahmen auf die regionale Ver-
teilung der Psychotherapeutensitze auswirken
und welche Indikatoren fiir eine bedarfsgerechte
psychotherapeutische Versorgung relevant sind.
Dazu wurden von Prof. Dr. Frank Jacobi (Psy-
chologische Hochschule Berlin) auch epidemi-
ologische Daten aus dem ,Modul zur Psychi-
schen Gesundheit” der ,Studie zur Gesundheit
Erwachsener in Deutschland” des Robert Koch-
Instituts (RKI) ausgewertet, um auf Basis der
regionalen Verbreitung psychischer Stérungen
Anhaltspunkte fiir eine bedarfsgerechtere Pla-
nung von Psychotherapeutensitzen zu erhalten
(Kasten rechts unten).

Instrumente der Bedarfsplanung

In einem ersten Abschnitt der Studie wur-
den die Effekte von Modifikationen innerhalb
der bestehenden Bedarfsplanung untersucht,
die bereits von unterschiedlichen Akteuren in
der Diskussion eingebracht wurden:

1. Gesetzgeber: Kleinrdumige Bedarfsplanung
(nicht auf Kreis-, sondern auf Gemeinde-
ebene)

2. BPtK: Verschiebung des Stichtages fiir die
Bedarfsplanung auf den 31.12.2004 in Ver-
bindung mit der Eingrenzung der Berech-
nungsgrundlage fiir die bedarfsgerechte
Gesamtzahl der Psychotherapeuten auf
Westdeutschland

3. Bertelsmann Stiftung: Einfiihrung einer
bundeseinheitlichen Verhiltniszahl (statt
regionstypenspezifischer Verhdltniszahlen)

Wiirde man den zweiten Vorschlag umsetzen,
konnte mit knapp 6.000 Psychotherapeutensit-
zen mehr geplant werden als in der derzeit gel-
tenden Bedarfsplanung. Im Vergleich zum Sta-
tus quo wiirde die Zahl der iiberversorgten Kreise

(Versorgungsgrad: 140 Prozent und mehr) von
derzeit gut 4.400 auf ca. 1.200 Sitze sinken.
An der regional unausgewogenen Verteilung der
Psychotherapeutensitze wiirden diese MalRnah-
men jedoch nichts dndern. Im Gegenteil: ver-
glichen mit der aktuellen Bedarfsplanung wiir-
den sich noch mehr Psychotherapeuten in den
GroRstddten konzentrieren (s. Abb. 1 Zeile 4.).

Das Gleiche gilt auch fiir die nach VSG zu
priifende kleinrdumige Bedarfsplanung. Derzeit
werden Psychotherapeutensitze auf Kreisebe-
ne geplant. Erfolgte die Planung wie bei den
Hausdrzten auf Gemeindeebene, wiirde dies an
der regionalen Ungleichverteilung nichts dn-
dern (s. Abb. 1 Zeile 5.). Das liegt vor allem
daran, dass in der aktuellen Bedarfsplanung
fiir Fachdrzte je nach Regionstyp (z. B. GroR-
stadt oder ldndlicher Raum) unterschiedliche
Verhadltniszahlen gelten: Danach ist ein Psy-
chotherapeut auf dem Land fiir fast doppelt
so viele Einwohner (5.953) zustdndig wie in
der Grof3stadt (3.079). Nur die Einfiihrung ei-
ner bundeseinheitlichen Verhdltniszahl wiirde
zu einer regional ausgewogenen Verteilung
der Psychotherapeutensitze fiihren (s. Abb.
1 Zeile 4.

Faktoren fiir Pravalenzunterschiede

Aber entsprache eine regionale Gleichvertei-
lung auch dem psychotherapeutischen Versor-
gungsbedarf der Bevolkerung? Um dieser Frage
nachzugehen, hat die Studie in einem zweiten
Abschnitt Daten aus dem RKI-Gesundheitssur-
vey (DEGS1-MH) ausgewertet. Ziel der Unter-
suchung war es, die Indikatoren aus der sozio-
demografischen Bevdlkerungsstatistik zu iden-
tifizieren, die signifikant mit der Verbreitung
psychischer Stérungen (Prdvalenz) korrelieren.
Es ging also darum herauszufinden, welche Fak-
toren als Prddiktoren fiir die Pravalenz psychi-
scher Stérungen fungieren konnen. Als relevant
erwiesen sich die demografischen Faktoren Alter
und Geschlecht sowie die sozio-dkonomischen
Faktoren Bildung und Erwerbsstatus.

Alter und Geschlecht (demografische Fak-
toren)

Die Pravalenz psychischer Storungen nimmt
mit dem Alter ab: Bei Menschen iiber 65 ist die
Verbreitung entsprechender Diagnosen - ausge-
nommen kognitive Einschrankungen und Multi-
morbiditdten — um ein Drittel geringer als bei

Kritik der Kammer an der Bedarfsplanung der Psychotherapeutensitze

Mit dem Inkrafttreten des Psychotherapeutengesetzes am 1. Januar 1999 konnten Psycho-
therapeuten erstmals eine Zulassung zur vertragsarztlichen Versorgung (Kassenzulassung)
beantragen. Sie wurden dadurch in die ambulante Bedarfsplanung einbezogen. Als Grundlage
fiir die Bedarfsplanung wurden alle Psychologischen Psychotherapeuten sowie Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten erfasst, die bis zum 31.08.1999 rechtswirksam zugelassen
waren. Nicht alle Psychotherapeuten, die vor dem Psychotherapeutengesetz schon tétig wa-
ren, konnten jedoch innerhalb eines halben Jahres rechtskréftig zugelassen werden. Zum
Stichtag 31.08.1999 befanden sich noch {iber 5.000 Antrdge auf Zulassung im Genehmi-
gungsverfahren. Somit spiegelt nach Einschatzung der BPtK die Grundlage der Bedarfspla-
nung die ambulante psychotherapeutische Versorgungssituation vor der Einfiihrung des Psy-
chotherapeutengesetzes 1999 nicht addquat wider.

Dariiber hinaus wird fiir die Arztgruppe der Psychotherapeuten das der Bedarfsplanung zu-
grunde liegende Verhaltnis ,Psychotherapeut je 100.000 Einwohner” auf Basis der gesamt-
deutschen Zahlen ermittelt und nicht, wie fiir die anderen Facharztgruppen, nur auf Grund-
lage der Verhiltnisse in Westdeutschland. In den neuen Bundeslandern war die ambulante
psychotherapeutische Versorgung jedoch 1999 noch im Aufbau und von daher als MaRstab
fiir die weitere Planung nur bedingt geeignet. Auch darin sieht die BPtK eine strukturelle
Verzerrung der Bedarfsplanung bei Psychotherapeuten.
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Stadt-Land-Verteilung der Psychotherapeutensitze

Bevolkerung
Status quo

Offizielle Bedarfsplanung

tihtag 2004 ezug et RN i R
Einheitliche Verhaltniszahl “

Kleinrdaumige Planung

Ruhrgebiet 1 landliche Region

Abb. 1: Quelle: Albrecht

den unter 65-Jahrigen und halbiert sich sogar,
wenn man sie nur mit der Gruppe der 18-bis-
34-Jdhrigen vergleicht (s. Abb. 2). Als mogliche
Ursachen fiir die geringere Pravalenz im Alter
werden folgende Hypothesen diskutiert:
Der Wegfall einiger psychischer Belastungs-
faktoren im Alter (z. B. beruflicher Verpflich-
tungen)
Die Zunahme von Gelassenheit und ,Weis-
heit” im Zusammenhang mit Widrigkeiten
des Lebens
Die Verschiebung des Fokus auf somatische
Krankheiten und Multimorbiditat

Allerdings ist die epidemiologische Prdva-
lenz im Alter deutlicher hoher als die Inan-
spruchnahme psychotherapeutischer Angebote
vermuten ldsst. So weisen die Abrechnungs-
daten, die auch dem Demografiefaktor der of-
fiziellen Bedarfsplanung zugrunde liegen, eine
um das Siebenfache geringere Nachfrage der
tiber 65-Jdhrigen im Vergleich zu den jiingeren
Altersgruppen aus. Wenn also die offizielle
Bedarfsplanung von der Inanspruchnahme auf
den Bedarf zuriickschlieRt, so erscheint dies
mit Blick auf die epidemiologischen Befunde
zumindest fragwiirdig.

Ferner bestdtigen die RKI-Daten die bereits
bekannten Prdvalenzunterschiede zwischen
Méannern und Frauen. So liegt das Risiko fiir
eine psychische Erkrankung bei Frauen fast
doppelt so hoch wie bei Mannern (s. Abb. 2).

Bildung und Erwerbsstatus (sozio-dkono-
mische Faktoren)

In Bezug auf die Bildung erweist sich im
Vergleich zur Hochschulreife die mittlere Reife,
aber vor allem das Fehlen eines Schulabschlus-
ses als statistisch bedeutsamer Risikofaktor im
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10,7% 1,6%

10,7% M",7%

I TN, % 75

Umgebung Grof3stadt

25.8% 6.2%

17,7% 4.7%

23,1% 3,8%

4.7%

18,3% 4,2%
25,5% 6,2%
Nebenzentrum | GrofRstadt

Risiko fiir psychische Storungen

Alter und Geschlecht
220%
180%
180%
'lﬂ";, 140%

100% 100%

w1834 3540 5064 ~285
Jahre Jahre Jahre  Jahve

Fraven -~ Manner

Abb. 2 und 3: Quelle: Albrecht

Zusammenhang mit der Pravalenz psychischer
Storungen (s. Abb. 3). Allerdings waren Per-
sonen ohne Schulabschluss in der Stichprobe
nur sehr gering vertreten (2,4 % der Gesamt-
stichprobe, N=67), so dass dieser Befund mit
Vorbehalt zu interpretieren ist. Als dibliche
Erkldrung fiir einen gesundheitlichen Vorteil
hoherer Bildung werden diskutiert: das mit
hoherem Bildungsgrad assoziierte giinstigere
Gesundheitsverhalten sowie die hohere Kom-
petenz, sich medizinische Hilfe eigenstandig
Zu organisieren.

Neben der Bildung stellt der Erwerbsstatus
einen relevanten Risikofaktor fiir psychische
Stérungen dar. Arbeitslose haben ein zwei-
einhalbfach erhdhtes Erkrankungsrisiko im
Vergleich zu Erwerbstétigen (s. Abb. 3). Dies
entspricht nicht nur den Befunden vieler (auch
langsschnittlichen) Studien in diesem Gebiet.
Auch die Routinedaten der Krankenkassen wei-
sen bei arbeitslosen Menschen eine etwa dop-
pelt so hohe Zahl psychischer Diagnosen auf
wie bei Versicherten, die in einem Beschafti-
gungsverhiltnis stehen. Ubliche Erklarungsan-

Bildung und Arbeitslosigkeit

230%

wien Schulabschiuss = Mauptschulabschiuess
mittiee Redr FachMochschubrede
wrhatakcd ety arkatalon

sdtze fokussieren auf das Fehlen einer (Tages-)
Struktur, sozialer bzw. zwischenmenschlicher
Kontakte (u. a. positive Riickmeldungen) sowie
den Mangel an Sinnhaftigkeit und materieller
Sicherheit.

Der neue pravalenzadjustierte
Bedarfsindex

Entsprechend ihrer Relevanz fiir die Wahr-
scheinlichkeit psychisch zu erkranken wurden
diese Faktoren Alter, Geschlecht, Bildung und
Erwerbsstatus sowie Einfliisse, die sich aus dem
Regionstyp (z. B. Grof3stadt oder Land) erge-
ben, mittels eines Bedarfsindex’ auf die Kreise
und kreisfreien Stadte {ibertragen. Er unter-
scheidet sich von seinen Vorldufern (Albrecht,
et al., 2012; Albrecht, et al., 2015) dadurch,
dass hier nur die fiir die psychischen Diagnosen
relevanten Faktoren mit den entsprechenden
statistischen Gewichten eingeflossen sind.

Dieser prdvalenzadjustierte Bedarfsindex
erlaubt es nun, auch die regionale Pravalenz-
verteilung genauer zu untersuchen. Das Vor-
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kommen psychischer Stérungen ist regional
unterschiedlich ausgeprdgt (s. Abb. 5). Der
Anteil derer, die unter einer psychischen Sto-
rungen leiden, reicht je nach Kreis von 23,4 bis
zu 31,8 Prozent. Das Spektrum der regionalen
Pravalenzunterschiede erstreckt sich, gemessen
am Bundesdurchschnitt, von minus 14,9 Pro-
zent (Minderbedarf) bis zu plus 15,6 Prozent
(Mehrbedarf). Der anhand des pravalenzadjus-
tierten Index’ vorgenommene regionale Ver-
gleich erfasst die Bedarfsunterschiede genauer
und streut somit deutlich starker als beim all-
gemeinen Bedarfsindex (s. Abb. 6).

Pravalenzadjustierte Bedarfsplanung

Auf Grundlage der regionalen Prdvalenz-
verteilung wurde abschliefend untersucht,
wie sich die Anwendung des Bedarfsindex’ in
Verbindung mit einer einheitlichen Verhiltnis-
zahl auf die Planung der Psychotherapeuten-
sitze auswirkt. Legt man die Soll-Gesamtzahl
der gegenwdrtigen Bedarfsplanung zugrunde,
ergibt sich eine einheitliche Verhaltniszahl von
5.419 Einwohnern je Psychotherapeuten (be-
zogen auf einen Versorgungsgrad von 100 Pro-
zent). Wiirde diese einheitliche Verhadltniszahl
zugrunde gelegt und wiirden dariiber hinaus die
regionalen Bedarfsunterschiede nach dem pra-
valenzadjustierten Bedarfsindex fiir psychische
Erkrankungen beriicksichtigt, kime es zu einer
umfangreichen Umverteilung der Plansitze von
den Grof3stadtzentren ins Umland sowie die
landlichen Regionen. Das Ergebnis wdre eine
gleichmaRigere Verteilung der geplanten Sitze
tiber die Kreistypen hinweg. Anders als bei der
gegenwadrtigen Versorgung (Abb. 7, linke Kar-
te) oder der aktuellen Bedarfsplanung (Abb. 7,
mittlere Karte) fielen die verbleibenden Unter-
schiede in der Versorgungsdichte wesentlich
geringer aus und waren ausschlieBlich durch
regionale Pravalenzunterschiede begriindet
(Abb. 7, rechte Karte).

Ein dhnliches Bild zeigt sich, wenn die Vor-
schldage der BPtK fiir eine erhohte Gesamtzahl
der Psychotherapeutensitze umgesetzt wiirden
(s.0.). Die starke Konzentration von Psycho-
therapeuten in den GroRstddten bliebe - wie
oben schon gezeigt - erhalten, sofern an den
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Abb. 4: Vergleich der einbezogenen Faktoren (Bedarfsplanung, Bedarfsindex 2015, Bedarfsindex psych.

2016).
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Abb. 6: Vergleich allgemeiner und pravalenzadjustierter Bedarfsindex

regionstypenspezifischen Verhaltniszahlen
festgehalten wiirde. Erst die Zugrundelegung
einer bundeseinheitlichen Verhaltniszahl [6st
dieses Ungleichgewicht auf. Auf der Basis eines
modifizierten Stichtags (31.12.2004) und des
Bezugs nur auf Westdeutschland ergdbe sich
eine geringere einheitliche Verhaltniszahl von
3.988 Einwohnern je Psychotherapeuten und
insofern eine insgesamt hohere Versorgungs-
dichte. Beriicksichtigt man ferner den Bedarf-
sindex fiir psychische Erkrankungen, werden
auch hier die regionalen Pravalenzunterschiede
erkennbar, aber die Konzentration der Versor-
gung in den GroRstddten wiirde aufgeldst.
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Fazit

Aus der Untersuchung lassen sich folgende
Schlussfolgerungen thesenartig zusammen-
fassen:

1. Die Gewichtung des Faktors ,Alter” in der
Bedarfsplanung der Psychotherapeuten
sollte auf Basis der epidemiologischen Be-
funde iiberpriift werden. Die aufgrund der
Inanspruchnahme festgestellte siebenfach
geringere Nachfrage der iiber 65-Jdhrigen
ldsst sich nur zum Teil epidemiologisch
erkldren, da die Prévalenz der Senioren
nur um ein Drittel geringer ist als die der

Albrecht, M., Etgeton, S. & Ochmann, R., 2015. Faktencheck Gesundheit: Regionale Verteilung von Arztsitzen (Arztedichte), Giitersloh: Bertelsmann Stiftung.
Albrecht, M., Nolting, D., Schliwen, A. & Schwinger, A., 2012. Neuordnung der arztlichen Bedarfsplanung, Berlin: IGES Institut.

Albrecht, M. et al., 2016. Bedarfsplanung Psychotherapeuten, Berlin: IGES Instutut.
BPtK, 2011. BPtK-Studie zu Wartenzeiten in der ambulanten psychotherapeutischen Versorgung, Berlin: Bundespsychotherapeutenkammer.

Biihring, P., 2011. Psychotherapie im Europdischen Vergleich: Deutschland gut aufgestellt. [Online] Available at: http://www.aerzteblatt.de/archiv/84549

[Zugriff am 08 11 2016].
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Verschiedene Szenarien bilden Bedarfsunterschiede ab

Pravalenz Status quo

Offizielle Bedarfsplanung Pravalenzadjustierter Bedarfsindex
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Infos zur Studie

Jiingeren. Sie mag zwar zusdtzlich von 3. Der pravalenzadjustierte Bedarfsindex fiir

einem in dieser Generation mit Blick auf
Psychotherapie eher zuriickhaltenden In-
anspruchnahmeverhalten herriihren. Ur-
sdchlich diirfte aber auch das gerade in
ldndlichen Regionen ausgediinnte Versor-
gungsangebot mit Psychotherapeuten sein,
das es dlteren Menschen schwerer macht,
sich behandeln zu lassen. Hielte man somit
weiterhin an der Nachfrage als Richtwert
fiir das Angebot fest — wie dies in der ge-
genwdrtigen Bedarfsplanung geschieht -,
so wiirden letztlich auch angebotsindu-
zierte Nachfrageunterschiede durch eine
mehr oder weniger zirkuldre Planung fort-
geschrieben. Das wadre das Gegenteil von
Bedarfsorientierung.

. Da sich zwischen dem Regionstyp und der
Pravalenz psychischer Stérungen kein sta-
tistisch signifikanter Zusammenhang nach-
weisen ldsst, sind regionstypenspezifische
Verhaltniszahlen epidemiologisch nicht zu
rechtfertigen. Mogliche Mitversorgungsbe-
ziehungen zwischen GroRstadt und Umge-
bungsregionen, die als Grund fiir die diffe-
renzierten Verhdltniszahlen herangezogen
werden, sollten nicht einfach pauschal
vorausgesetzt, sondern durch Studien tiber
Erreichbarkeit und Patientenpraferenzen
nachgewiesen werden. Auch die Analogie
zu anderen Facharztgruppen tragt hier nur
bedingt, da die Wahrnehmung einer Psy-
chotherapie in der Regel mit Sitzungen im
Wochenrhythmus verbunden ist. Fiir die
Planung der Psychotherapeutensitze legt
dies die Zugrundlegung einer bundesein-
heitlichen Verhdltniszahl nahe, von der
dann begriindet abgewichen werden kann.

psychische Erkrankungen, der die Faktoren
Alter, Geschlecht, Bildung und Erwerbssta-
tus gewichtet nach ihrer Relevanz beriick-
sichtigt, bildet die Bedarfsunterschiede
besser ab als alle bisherigen Instrumente
der Bedarfsplanung. Er sollte daher Ein-
gang in die kiinftige Bedarfsplanung der
Psychotherapeutensitze finden. Dariiber
hinaus erdffnet die Nutzung sozio-de-
mografischer Pradiktoren fiir die Bestim-
mung von Prdvalenzunterschieden auch
die Moglichkeit, die Planung vom Status
quo zu emanzipieren und Entwicklungen
nicht nur der Demografie datenbasiert zu
prognostizieren. Erstmals lieRen sich so
die Angebotsstrukturen wirklich planen,
wie es der Begriff ,Bedarfsplanung” bisher
nur suggeriert.

von:
Dr. Stefan Etgeton,

Senior Expert des Programms
JVersorgung verbessern — Patienten
informieren”

der Bertelsmann Stiftung
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Die Studie gliedert sich in zwei Teile. Der erste Teil
umfasst Analysen zur Verdnderung des vorgesehenen
psychotherapeutischen Versorgungsangebots, die sich
ergibt, wenn Anpassungen an den der Bedarfsplanung
zugrunde liegenden Verhdltniszahlen vorgenommen
werden. Zundchst wurden die Auswirkungen auf die
vorgesehenen psychotherapeutischen Versorgungska-
pazitaten untersucht, die sich ergaben, wenn die im
Rahmen der Bedarfsplanung geplante Gesamtzahl an
Psychotherapeutensitzen auf Grundlage eines alter-
nativen Stichtags und eines abweichenden regionalen
Bezugs neu berechnet wird. Auf dieser Grundlage wur-
den die Auswirkungen einer kleinrdumigeren Planung
auf Mittelbereichsebene sowie der Einfiihrung einer
bundeseinheitlichen Verhaltniszahl auf die regionale
Verteilung der Psychotherapeutensitze untersucht.

Im zweiten Teil der vorliegenden Studie wurde der
Bedarfsindex, den das IGES Institut urspriinglich im
Rahmen eines Gutachtens fiir die Patientenvertreter im
G-BA entwickelt und fiir den Faktencheck Arztedichte
der Bertelsmann Stiftung modifiziert hatte, fiir die
Arztgruppe der Psychotherapeuten weiterentwickelt.
Dabei wurden erstmals epidemiologische Daten zur
Prévalenz psychischer Stérungen in der Allgemeinbe-
volkerung genutzt, die vom Robert Koch-Institut und
der Technischen Universitdt Dresden erhoben wurden
(DEGS1-MH-Studie). Damit konnten regionale Unter-
schiede des psychotherapeutischen Versorgungsbedarfs
unabhdngig von der aktuellen Versorgungslage (und
damit evtl. Versorgungsdefiziten) gemessen werden.
Auf Basis von Individualdaten (DEGS1-MH) wurden
zundchst Analysen zum Zusammenhang zwischen der
12-Monats-Pravalenz des Auftretens einer psychischen
Stérung - als Schétzer fiir den psychotherapeutischen
Versorgungsbedarf - und soziodkonomischen Merkma-
len durchgefiihrt. Auf Grundlage der Ergebnisse dieser
Analysen wurde ein multivariates Regressionsmodell
entwickelt, mit dem die Zusammenhange zwischen dem
Vorliegen einer psychischen Erkrankung und relevan-
ten soziookonomischen Merkmalen quantifiziert und
anschlieRend auf die regionale Ebene der Landkreise
und kreisfreien Stddte als Planungsbereiche der psy-
chotherapeutischen Bedarfsplanung (Plankreise gem. §
12 Abs. 3 BPL-RL) zur Anpassung des Bedarfsindexes
(INKAR-Daten) iibertragen wurden. Die Ergebnisse er-
wiesen sich als robust hinsichtlich alternativer Modell-
spezifikationen sowie eines alternativen Ansatzes zur
Abbildung des psychotherapeutischen Behandlungsbe-
darfs auf Basis von Indikatoren der Krankheitsschwere
(Félle mit hohem Schweregrad der psychischen Erkran-
kung und besonderem Behandlungsbedarf.



Blickwinkel: Elemente einer Strukturveranderung

Big Data zwischen Gesundheits-
versorgung und Begehrlichkeiten

Aus den friiheren Datenrinnsalen vieler Wissenschaften ist inzwischen eine Lawine
geworden, ja eine ganze Sintflut, die stetig zunimmt und immer stdrker wird (Calle-
baut 2012). An jedem Tag werden heute mehr Daten aus dem Leben jedes Einzelnen
generiert als jemals zuvor. 90 % aller Daten auf der Welt wurden in den letzten beiden
Jahren erfasst, so schatzen Experten (BBC Health 2016). Der wesentliche Grund dafiir
liegt in einer technischen Kerninnovation der Moderne, der Informationstechnologie.
Das Tempo der Veranderung wird immer schneller. Brauchte 2003 die Entschliisselung
des ersten Genoms von Homo Sapiens mit seinen 3,27 x 10° Basenpaaren noch fast
zehn Jahre, ist diese Zeit heute auf unter eine Woche geschrumpft. In naher Zukunft
wird das Gleiche in wenigen Stunden erledigt sein. Viele Probleme dieser Welt liegen
nicht mehr im ,Was”, sondern im ,Warum® Ursachlichkeit bleibt wichtiger als Fest-
stellung. Ein Sprichwort pointiert das Problem: Man sieht den Wald oft vor lauter
Baumen nicht. Anders als friiher hat die Verfiigbarkeit von Information das Verstandnis
der Zusammenhange des Wissens schon weit iiberholt. Das Volumen von Information
wachst heute schneller als traditionelle Analytik den Werteberg bewdltigen kann.

>> Eine neue Studie der TMF - Technologie-
und Methodenplattform fiir die vernetzte
medizinische Forschung e. V. - sieht in den
medizinischen  Informationswissenschaften
eine aufkommende Paradigmenkonkurrenz.
Bisher standen ,systematische Studien und
Auswertungen von Routinedaten fiir eine ge-
wachsene, gereifte Welt von Wissenschaft und
Organisation (Alte Schule)” Jetzt steht ,Big
Data dagegen fiir eine teilweise neue Heran-
gehensweise an Daten, die iiber die Verfiig-
barmachung und Auswertung grof3er Mengen
von Informationen aus vielgestaltigen, stetig
wachsenden Dokumentationen, die Welt ver-
misst, steuert und verwertet (Neue Schule)”
(Schepers 2016).

Dennoch muss man die &rztliche Kunst
heute immer noch als professionelles F&-
higkeitsensemble verstehen, und nicht als
vormodernen, traditionellen  Restbestand
betrachten. Arztliches Handeln, gerade un-
ter schwierigen Rahmenbedingungen wie in
Jkritischen Situationen” oder unter Zeitdruck,
ist und bleibt nur effektiv als ein aus Logik
und Erfahrung gespeistes subjektivierendes
Handeln im Sinne der Alten Schule. Die Ge-
sundheitsversorgung in ihrer Gesamtheit ent-
stammt somit den Erfahrungswissenschaften.
Sie hat sich jedoch aufgrund neuer Entwick-
lungen wie Epidemiologie, Statistik oder Ge-
nomik wesentlich weiterentwickelt. Informati-
on wird zur Quelle von Systemerkenntnis und
zur Fundgrube fiir Zusammenhdnge im Sinne
der Neuen Schule. Insgesamt belegen also bei-
de Schulen ihren jeweils eigenen Platz.

Ein konkretes Beispiel macht diese beiden

Verdnderungen und das begleitende Span-
nungsverhiltnis sehr gut deutlich: Genomik
bei Brustkrebs - Arend Sidow, Wissenschaft-
ler der Stanford Universitdt, durchsuchte bei
zahlreichen Krebsvarianten systematisch die
gesammelten Genome von Patientinnen mit
Brustkrebs nach Auffélligkeiten und gemein-
samen Mustern (Marx 2013). Damit stratifi-
ziert er das Material und bildet Gruppen fiir
die jeweils beste Auswahl an Zytostatika und
Bestrahlung. Die Arbeit geht aber noch wei-
ter. Genomsequenzen, die in dem riesigen
Datenreservoir als Gemeinsamkeiten iden-
tifiziert werden, kdnnen dann gezielt unter-
sucht werden, um die molekularen Prozesse
und deren Entgleisungen besser zu verstehen.
Aus diesem neuen Wissen iiber die Krebsent-
stehung konnen dann kausale Therapieansdt-
ze abgeleitet werden. Genomic Big Data hilft
somit gleichzeitig der Therapie wie auch der
Entschliisselung der zugrunde liegenden bio-
logischen Systeme.

Eine definitorische Anndhrung

Es wird immer wieder behauptet, Big Data
sei ein schwer fassbares, standig bewegliches
Phanomen. Das ist nicht ganz falsch. Einen
recht guten Ansatz hat aber der Bundesver-
band Informationswirtschaft, Telekommuni-
kation und neue Medien e. V. (bitkom) mit
seiner definitorischen Naherung gefunden:
,Big Data bezeichnet den Einsatz groRer Da-
tenmengen aus vielfdltigen Quellen mit einer
hohen Verarbeitungsgeschwindigkeit zur Er-
zeugung wirtschaftlichen Nutzens” (Schepers

2016). Obwohl aus Sicht des bitkom ver-
stdndlich, muss die Einschrankung auf wirt-
schaftlichen Nutzens sicher um viele weitere
Vorteile erganzt werden. Nur einige Beispiele:
Die Schaffung von klaren, transparenten Ent-
scheidungsgrundlagen, die Optimierung von
Geschéftsprozessen, die Schaffung von Er-
kenntnisfortschritten oder die Ausrichtung
auf das betroffene Personenkollektiv bieten
auch fiir die Gesundheitsversorgung wertvolle
Potenziale.

Das Typische und Verbindende an Big Data
wurde von der Gartner-Group abgeleitet aus
(Lanley 2001) und ist nach diesem Verstdnd-
nis durch drei Kategorien charakterisiert: Vo-
lume/Menge (V1), Variety/Vielfalt (V2) und
Velocity/Geschwindigkeit (V3). Als Ergdnzung
des wirtschaftlichen Nutzens fiigte dann der
bitkom noch drei weitere Kategorien hinzu:
Viability/Brauchbarkeit (V4), Veracity/Wirk-
lichkeit (V5) und Value/Wertschdpfung (V6).
Als besonders wichtig in der Gesundheits-
versorgung gelten die beiden Kategorien V4
(Brauchbarkeit) und V5 (Wirklichkeit). Insge-
samt ldsst sich Big Data mit diesen sechs V
gut beschreiben und Effekte stratifizieren.

Muster im Datenmeer

Warum wird Big Data auch fiir die Gesund-
heit wichtig? Big Data bedeutet schlieRlich
einen radikalen Paradigmenwechsel in der
Gesundheitsversorgung. Bisher diente me-
dizinische Datenerhebung zur Priifung ganz
konkreter klinischer Hypothesen. Big Data
hingegen sammelt zundchst ungezielt Daten
aus vielen erreichbaren Datenquellen und
durchforstet dann bei Anfragen der Versor-
gung dieses riesige Datenmeer nach erkenn-
baren Ahnlichkeiten oder Mustern. Aus der
ehemals logischen Kausalkette der Medizin
(,Die Krankheit A verursacht die verdnderten
Laborwerte X, Y und Z“) wird eine statistisch-
empirische Feststellung (,,Die Laborwerte A, B
und C finden sich immer wieder gehduft bei
Krankheit Z“).

Diese neue Perspektive ist fiir die Gesund-
heitsversorgung auf der einen Seite proble-
matisch, da die durch Big Data gefundenen
Korrelationen nicht zwingend auf kausalen
Zusammenhdngen beruhen miissen. Korrelati-
onen beweisen noch lange keine Ursdchlich-
keit. Auf der anderen Seite konnte diese neue
Perspektive sehr hilfreich fiir die Gesundheits-
versorgung sein, da sie Arzten helfen konnte,
eventuell bislang vollig unbekannte Zusam-
menhédnge aufzudecken.

In diesem Sinne interessiert sich
Versorgungsforschung fiir die Wirksamkeit von
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Therapien unter Alltagsbedingungen und fragt
zusdtzlich, wie die Versorgung konkret verbes-
sert werden kann. Sie liefert Informationen
tiber Einsatz, Erfolg und Risiken von diagnos-
tischen und therapeutischen Verfahren sowie
Versorgungskonzepte unter  Alltagsbedin-
gungen. Damit klart die Versorgungsforschung
laut dem Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung jene Fragen, die weder die bio-
medizinische Grundlagenforschung noch die
klassische klinische Forschung beantworten
kénnen (BMBF 2016). Sie richtet dabei klas-
sischer Weise den wissenschaftlichen Blick in
die Vergangenheit und entwickelt die Zukunft
aus der Analytik abgelaufener Prozesse.

Gegenwdrtig kommt ein ganz neuer ,Spin“
hinzu, der das Potenzial hat, ein veritabler
»Game Changer” zu werden: Big Data Analy-
tics. GroRe Datenmengen waren vor Jahren
noch ein betrdchtliches Problem. Mit wachsen-
den Speicher- und Verarbeitungskapazitdten
entdecken Unternehmen mittels neuartiger
analytischer Verfahren, dass sie damit aus ei-
genen Daten Einsichten generieren konnen,
die bislang nicht moglich waren. So entstand
Forrester Consulting zufolge die Tendenz, im-
mer mehr Daten mit immer feinerer Granulari-
tdt zu sammeln und in Echtzeit zu analysieren
(Forrester Consulting 2015).

A.L. Cochrane, einer der Griindungsva-
ter moderner Epidemiologie, stellte in seiner
richtungsweisenden Studie {iber die Effekti-
vitdt und Effizienz von Gesundheitssystemen
(Chochrane 1972) fest: ,Wer Recht hat, heilt
und wer heilt, hat Recht” Er forderte als Wis-
senschaftler bei der Pathogenese die Unter-
scheidung zwischen Zufall und kausalen bzw.
systematischen Effekten. Heute verdndern
systematische geografische Unterschiede in
den Malzahlen drztlicher Versorgung wie
Verteilung, Raumordnung, individuelles Ver-
halten oder Wechselwirkungen mit anderen
Gesundheitsleistungen, die Planung und Be-
reitstellung arztlicher Leistungen anhand ih-
rer jeweils erkennbaren Besonderheiten. Mehr
noch, die Erkldrung statistisch erkennbarer,
regionaler Muster von Krankheitsverteilungen
sowie die Ermittlung kiinftiger Gestaltungsop-
tionen im Sinne der Zusammenschau von Da-
ten unterschiedlicher Quellen, sind zwingend
auf die Methoden von Big Data angewiesen.
Gerade hier konnen Fragestellungen oder Ana-
lysen bestimmte Synchronizitdten aufdecken,
die dann Prozessdenken oder medizinisches
Verstdndnis zu ganz neuen Erkenntnissen ver-
binden kann. So beeinflussen Routinedaten
aus Big Data ganz praktisch auch die gesund-
heitspolitische Diskussion.

Big Data scheint also fiir die Befiirworter

der Entwicklung ein Schatz zu sein, der heute
- allerdings zersplittert - ungehoben in vie-
len unterschiedlichen Gesundheitssystemen
schlummert. Wahrend die Probleme des Daten-
schutzes mit modernen Mitteln wie Anonymi-
sierung oder Pseudonymisierung beherrschbar
scheinen, liegen die wirklich wichtigen Hiir-
den ganz woanders, ndmlich bei der Beant-
wortung noch offener Fragen: Wie kdnnen die
potenziellen Nutzer der Medizin die richtigen
Fragen entwickeln, die solche Big Data Mo-
delle sauber beantworten kdnnten? Wie kann
sichergestellt werden, dass Patientenberatung
basierend auf Big Data mit arztlichem Sach-
verstand erfolgt? Aus diesen und weiteren Fra-
gen speisen sich viele der Kritiker.

Dieser kleine Exkurs zeigt, warum Big Data
immer wieder in der Gesundheitsversorgung
kontrovers bewertet wird. Die Befiirworter ru-
fen nach einer Zusammenlegung aller Gesund-
heitsdaten, wahrend die Gegner darin den Un-
tergang des Abendlandes sehen. Wie so oft ist
das Ganze eine Frage der Perspektiven. Dabei
gibt es nicht etwa , die eine richtige Betrach-
tung von Big Data oder von Datenaggregation
und Analytik.

Perspektiven von Big Data

Zu der mit diesen unterschiedlichen Sicht-
weisen einhergehenden funktionellen Bewer-
tung von Aggregation und Analytik gibt es
bislang wenige strukturierende Betrachtungen
iiber Big-Data. Das mag zum einen an der rela-
tiven Neuheit der wissenschaftlichen Beschaf-
tigung liegen, hat aber vermutlich andererseits
auch mit den treibenden Kraften hinter den
Big Data-Innovationen zu tun. Wirtschaftlich
verwertbare Ergebnisse sind die primdr trei-
bende Kraft und

terscheidet individuelle und kollektive Be-
trachtungswinkel, wéhrend der Antriebsfokus
medizinische und kommerzielle Kréfte cha-
rakterisiert. Jede dieser ,Welten” hat Beriih-
rungspunkte zu Big Data, jede allerdings unter
anderen Vorzeichen.

Klinische Prozesse sind die &lteste Doma-
ne der Medizin, seit jeher beherrscht von Di-
agnostik, Therapeutik und Pravention. Dieser
Quadrant betrifft also die ganz konkrete Arbeit
am individuellen Patienten. Beispiel: ,Targe-
ted Pharmacotherapy”

Der groRe Quadrant der Systemanalytik
begann mit dem Aufkommen der Epidemiolo-
gie und greift neuerdings auf das Prozessver-
standnis der verschiedenen ,Omics (wie z.B.
Genomik, Proteomik oder Metabolomik) iiber.
Hier begriindet eine Kenntnis der Kausalketten
die Handlungsoptionen der bevolkerungswei-
ten, auch strategisch ausgerichteten Gesund-
heitsversorgung. Beispiel: ,Planing of Inter-
ventional Groups”

Die ndchste Domédne belegen die wirtschaft-
lichen Strukturen der Gesundheitsversorgung
der Biirger, wie die Monistik der Krankenhaus-
finanzierung, genauso wie die Funktionsme-
chanismen der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV), der Privaten Krankenversicherung
(PKV), bis hin zum Wirtschaftszweig rund um
die sogenannten ,Selbstzahler”. Beispiel: ,Na-
tional Health Plans”

Der letzte, quasi ,neue” Quadrant bezieht
sich auf den riesigen verbleibenden Bereich
der Gesundheitswirtschaft. Hier spielen gene-
relle Angebote und Produkte fiir die gesamte
Bevdlkerung oder fiir bestimmte Zielgruppen
die Hauptrolle und werden in der Regel von
Firmen mit Ertragsabsicht entwickelt oder an-
geboten. Hier ist so viel in Bewegung, dass

wissenschaftliche

Systematisierung
steht erst an Individuell Kollektiv

zweiter  Stelle.

Dennoch kann es Klinische System-

hilfreich sein, die
entsprechenden
Perspektiven an-
hand einer klei-
nen  Systematik
zu beleuchten.
Bei dieser
systematischen
Betrachtung gibt
es zu Big Data
zweimal zwei
verschiedene
Blickwinkel: Der
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Abb. 1: Perspektiven der Aggregation und Analytik
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eine  charakterisierende
schwer fallt.

Heute verbindet das gemeinsame Interes-
se an Big Data diese vier sehr unterschiedlich
gewachsenen, friiher disparaten Prozesse der
modernen Gesundheitsversorgung. Jedoch, je-
der Player will etwas anderes von Big Data,
um sein eigenes Ziel zu erreichen: zum Bei-
spiel beim Biirger ist es die individuelle Ge-
sundheit, bei der Politik Zielvorstellungen
zu Public Health, bei den Krankenversiche-
rungen ihre wirtschaftliche Bilanz und, last
but not least, der wirtschaftliche Gewinn den
sich eine Industrie erwartet. Das Verstdndnis
dieser schwierigen Gemengelage wird spa-
testens dann wichtig, wenn iiber Strategien
zum Umgang mit Big Data entschieden wird,
oder wenn es an die Vorbereitung von ent-
sprechenden funktionellen Strukturen fiir die
Gesundheitsversorgung geht.

Ausdriicklich muss beziiglich dieses Struk-
turbilds darauf hingewiesen werden, dass es
sich hierbei lediglich um eine unvalidierte
Gedankenskizze handelt, sicher mit Unschar-
fen und Detailfehlern. Sinn und Zweck des
Diagramms liegen aber in dem Versuch, die
oft heterogenen, ja sogar haufig gegenldu-
figen Betrachtungsweisen von Big Data ein
wenig in eine Gesamtschau zu stellen. Die
verschiedenen Facetten sind dabei nicht so
widerspriichlich wie sie oft erscheinen. Sie
beleuchten lediglich die verschiedenen Seiten
ein und derselben Medaille: die der Gesund-
heitsversorgung.

Kurzbezeichnung

Ich will auch noch mit

Mit den vorstehenden Betrachtungen ist
man schon an der Wurzel vieler Auseinan-
dersetzungen rund um Big Data angelangt:
Die Welt liebt einprdgsame Schlagworte, die
Fachwelt genauso, selbst dann, wenn eigent-
lich noch nicht einmal belastbar abgezirkelt
ist, was mit dem Begriff alles gemeint ist.
Eines ist jedoch jetzt schon klar: Die Verspre-
chungen von und Erwartungen an ,Big Data”

Wir alle

Datennutzer

Interaktions-
daten

Datenerzeuger

Beobach-
tungsdaten

Datenverarbeiter
Unternehmen

Abb. 2: Big Data Priméarkreislaufe

sind zu groR, um sie zu ignorieren. Sie ver-
sprechen Potenzial und wecken Begehrlich-
keiten. Das wiederum ruft die Aktionisten und
die Goldgraber auf den Plan. Dies weist starke
Parallelen zur Entstehung der Suchmaschinen-
giganten auf. Daher die Sorge: Muss hier nicht
eine neue, moglicherweise sogar systemveradn-
dernde Herausforderung an die tradierte Ge-
sundheitsversorgung gewittert werden?

Nach den Uberlegungen von Bachmann
und Kemper gibt es wenig Zweifel, dass die
Methoden von Big Data schon fiir viele Be-
reiche einen erheblichen Mehrwert bieten
(Bachmann 2014). Die Herausforderungen
fiir solche Entwicklungen sind aber nach
menschlichem Ermessen in der Gesundheits-
versorgung erheblich gréRer als anderswo. Ge-
sundheitsdaten, Krankengeschichten oder die
individuellen Schicksale hinter den verschie-
denen Datenbestdnden bringen ganz spezi-
elle Problemstellungen mit sich und erfordern
mafgeschneiderte, kreative Losungen. Da will
jetzt jeder mitreden und mitmachen. Jeder

Literatur

will bestimmen.

Die damit verbundene Dynamik ist jedoch
so rasch, dass es fiir den Einsatz von Big Data
in der Gesundheitsversorgung fast keine be-
lastbaren Rechtsgrundlagen gibt, erst recht
noch gar keine umfassenden oder gar syste-
matischen. Diese Reise ins Unbekannte besitzt
jedoch einen zentralen Fixpunkt: Das Primat
der freien und selbstbestimmten Willensent-
scheidung der Betroffenen. Dies erscheint in
Deutschland durch die Datenschutzgesetze hin-
reichend gesichert, gerade wenn es um indivi-
duelle und personliche Gesundheitsdaten geht.

Aber auch diese Medaille hat zwei Seiten.
Alle aus dem Primat der Freiwilligkeit entste-
henden personlichen Entscheidungen, also
eine Freiziigigkeit oder eine Restriktion, sind
situativ und temporar. Ganz konkret kann der
Betroffene und Eigentiimer der Gesundheits-
daten seine Zustimmung jederzeit erkldren,
aber auch zuriickziehen. Die Genehmigung zur
Weiterverwendung seiner personenbezogenen
Daten ist somit nie ,in Stein gemeifRelt”

Bachmann R., Kemper G. et. al.: Big Data - Fluch oder Segen?: Unternehmen im Spiegel gesellschaftlichen Wandels. mitp Professional (2014) S. 1 - 384

BBC Health: The challenge of saving lives with ,big data”. URL: http://www.bbc.com/news/health-35491177 (zuletzt aufgerufen: 25.08.2016)

BMBF: Versorgungsforschung. URL: http://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/versorgungsforschung.php (zuletzt aufgerufen: 25.08.2016)

Callebaut W: Scientific perspectivism: A philosopher of science’s response to the challenge of big data biology. In: Studies in History and Philosophy of Biological and Biomedical

Sciences 43 (2012) 69-80

Cochrane A.L: Effectiveness and Efficiency - Random Reflections on Health Services. Eigenverlag: The Nuffield Provincial Hospital Trust (1972) 1-94

Forrester Consulting: The Big Data Analytics Reality For Modern Infastructure And Operations Leaders, a commissioned study conducted on behalf of BMC. (2015) 1-5 URL: http://www.
bmc.com/forms/PA-TSIntell-BMCcom-Q2FY16.html (zuletzt aufgerufen: 25.08.2016)
Laney D.: 3D Data Management: Controlling Data Volume, Velocity, and Variety. In: Application Delivery Strategies. Published by META Group Inc. (2001)
Marx V: The Big Challenges of Big Data. In: Nature 498 (2013) S. 255-260
Miiller-Jung J: Das Ende der modernen Medizin? In: FAZ 194 (2016) S 1
Schaar P: Daten sind die neue Wéhrung. URL: http://www.pkv-ratgeber.de/daten-sind-die-neue-waehrung.html (zuletzt aufgerufen: 25.08.2016)

Schepers J, GldR V et al.: Machbarkeitsstudie fiir ein Bayerisches Gesundheitsdatenzentrum - Gutachten fiir das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege. Eigenverlag
TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V.. 1. Juni (2016) 1-466
Schrappe M: eHealth, Medical Apps, Big Data - Versorgungsforschung braucht eine Digitale Agenda. In: Monitor Versorgungsforschung 2 (2016) S. 52-57

Wegscheider K: Die Versorgungforschung als moglicher Profiteur von Big Data. In: Bundesgesundheitsblatt (2015) 58:806-812. DOI 10.1007/500103-015-2183-9. (Online publiziert:

11. Juni 2015)

38

Monitor Versorgungsforschung 06/2016



Das sind auf der anderen Seite der Medail-
le schlechte Vorzeichen fiir die Drittnutzung
solcher Daten, beispielsweise fiir epidemio-
logische Detailauswertungen. Komplizierend
kommt hinzu, dass das Spannungsfeld oft vom
aktuellen Gesundheitszustand des Betroffenen
abhédngt. Aus einem radikalen Datenverwei-
gerer kann ein gliihender Befiirworter der Da-
tenweitergabe werden, wenn er erkrankt. Das
kann sich wieder umkehren, wenn er gesundet.

Im Endeffekt stehen also alle Zuordnungen
von personenbezogenen Daten zu Gesund-
heitsdatenpools im Sinne eines ,Moving Tar-
gets” als ungesichert da. Das ist eine metho-
dische Herausforderung an Big Data, fiir die es
bislang fast keine gesicherten und erprobten
Methoden gibt.

Der klassische Reflex, personenbezogene
Daten durch Pseudonymisierung oder Anony-
misierung zu erschlieRen, ist kein Allheilmit-
tel, denn auch diese beiden Verfahren sind
letztendlich perspektivisch und vor allem
dynamisch. Ein einfaches Beispiel mag dies
verdeutlichen: Schon drei charakterisierende
Angaben, ,weiblich”, ,sieben Kinder” und
~Hiiftarthrose rechts” sind in jeder nennbaren
GroRstadt sicher eine anonyme Stratifizierung,
bezogen jedoch auf eine bestimmte ldndliche
Region kann eigentlich nur die Huber-Bauerin
gemeint sein.

Ein weiterer Faktor kommt hinzu: Die Qua-
litdt der Datenbestande bestimmt sich immer
aus dem jeweiligen Sammelzweck. Jede Verédn-
derung des Nutzungszwecks oder des Auswer-
tungsfokus ist somit besonders problematisch.
Bei einer Studie mag der dreistellige ICD-Code
vollkommen ausreichend sein. Aus so einem
Datenbestand kann jedoch nie die gleiche
Detailanalyse abgeleitet werden, wie dies z.
B. aus einer fiinfstelligen Kodierung mit zu-
sdtzlichem Buchstabencode mdglich ware.
Verlorene oder unterlassene Feingranularitdt
ist einfach nicht ersetzbar. Wahrend ein Sam-
melzweck zu einem ganz bestimmten Daten-
bestand fiihrt, kann es sehr wohl sein, dass
sich dieser zu einem anderen Analysezweck
einfach nicht eignet. Alle Werkzeuge von Big
Data miissen also je nach Fragestellung unter-
schiedlich angesetzt werden.

Als verbindendes Fazit dieser komplizie-
renden Faktoren darf also gelten: Eine ,One
Size Fits All“-Strategie ist bei Big Data der
Gesundheitsversorgung grundsatzlich ausge-
schlossen. Einfach alle Daten in einen groR-
en Topf zu werfen, wird wohl - mindestens in
Deutschland - auf Dauer unrealistisch bleiben.
Es miisste also eine dynamische Strategie ent-
wickelt werden, die mit den genannten und
weiteren Herausforderungen umgehen kann.

Fokussiert auf den Kern der arztlichen Ver-
sorgung mittels Diagnostik, Therapeutik und
Pravention konnen folgende, eigentlich von
Schrappe fiir ,eHealth” entwickelte Uber-
legungen, sehr gut auf Big Data {ibertragen
werden (Schrappe 2016): Neue Prozesse, und
hierzu zahlen Big Data nun einmal, verdndern
die Arzt-Patientenbeziehung grundlegend. Es
handelt sich dabei nicht lediglich um eine
Verdnderung der Methoden, sondern um einen
ganzlich anderen, neuen Prozess.

Das System befindet sich bei Big Data laut
Schrappe offensichtlich in der typischen er-
sten ,Honeymoon“-Phase, die man bei Inno-
vationen regelmdRig beobachten kann. Eine
realistische Einschatzung ist noch &uRerst
schwierig, denn Big Data ist grundsdtzlich so
neu, dass man mit paradoxen, nicht vorher-
sehbaren Wirkungen rechnen muss. Dies hat
jedoch die Konsequenz, dass solche Methoden
auf ihren Nutzen genauso wie auf ihre uner-
wiinschten Effekte hin sehr genau untersucht
werden miissen (Schrappe 2016). Das ist eine
ganz neue Herausforderung an die Digitale
Agenda der Gesundheitsversorgung.

ErschlieBung mit Vernunft

Es scheint ein Phdanomen der Zeit zu sein:
Auf der einen Seite sammelt jeder nach Kraf-
ten - Wie war das doch gleich mit PayBack?
- auf der anderen Seite wird die Errichtung
von dedizierten Zentren zur Behebung von
Datendefiziten vorgeschlagen. Dieses Span-
nungsfeld der digitalen Welt findet sich ohne
Abstriche auch in der Gesundheitsversorgung
wieder (Schepers 2016). Wer viele Daten hat,
halt sich fiir besser geriistet auf dem Gesund-
heitsmarkt. Daher wird gesammelt und weiter
gesammelt. Eine Frage darf dabei schon ge-
stattet sein: ,Wo” liegen denn eigentlich die
vielen Daten von Big Data? Kann man Big Data
wirklich verorten, oder macht sich hier eine
Unlogik des Datenzeitalters breit?

Die aktuellen Reflexe der politischen Pla-
nung weisen mehrheitlich in die Richtung
Datenzentren - also Zusammenfiihrungen von
Datenbestdnden - und digitale Agenden -
also zum Beispiel Bildung regionaler Kompe-
tenzzentren. Die betroffenen Akteure und
ihre Organe stehen dieser Sichtweise aber
mit erkennbarer Skepsis gegeniiber. Erheber
und Verarbeiter geben ,ihre” Daten nur un-
gern heraus. Hinzu kommt, dass sie teils aus
Datenschutzgriinden oder zur Wahrung von
Betriebsgeheimnissen diese Daten iiberhaupt
nicht aus der Hand geben ,diirfen”. Personen-
bezug oder vertraulicher Kontext sind nicht
immer entfernbar. Ein weiteres Argument ge-

gen grof3e Datensammlungen an einer Stelle
ist deren Eignung als potenzielles Angriffs-
ziel. Heute gilt es, einen riesengroRen ,single
point of failure” zu verhindern, damit dann im
Falle eines doch auftretenden Daten-GAU das
Kollektiv der Betroffenen tiberschaubar bleibt.
Andreas Sundquist, technischer Direktor
bei dem Genomik-Unternehmen DNAnexus,
hat eigene Erfahrungen gemacht und stellt
aus rechentechnischen Griinden fest, dass Da-
tenzentren nicht mehr zeitgemaR sind. Friiher,
im Zeitalter der aufkommenden Informations-
technik, galt ,move the data and not the pati-
ent” als letzte Weisheit. Wissenschaftler luden
sich benotigte Daten aus den verschiedenen
Quellen zur Analyse auf die eigenen Rechner
herunter (Marx 2013). Inzwischen haben sich
die Vorzeichen allerdings umgekehrt. Mit Big
Data sind die Daten heute so viel groRer als
die gesamte Infrastruktur der Analysewerk-
zeuge, dass die bisherige Strategie keinen Sinn
mehr macht. Laut Sundquist liege die Losung
in der Nutzung der vielen Mdglichkeiten der
Cloud-Technologie, sowohl fiir die Speicherka-
pazitdt (im Sinne von IaaS, Infrastructure-as-
a-Service) als auch fiir die Rechenleistung (im
Sinne von Saa$, Software-as-a-Service).
Gegenwartig steht also eine Richtungsent-
scheidung fiir den Umgang der Gesundheits-
versorgung mit Big Data an. Die TMF-Mach-
barkeitsstudie gibt zwar schon Fingerzeige in
welche Richtungen diskutiert werden konnte,
aber angesichts der vielfdltigen Beteiligten
und der origindren Zustandigkeiten stellt sich
die Frage, wie und von welcher Instanz so et-
was entschieden werden konnte. Mit einem
tiberschaubaren Federstrich wird das sicher
nicht und mit einer pauschalen Rechtssetzung
auch nicht einmal ansatzweise zu regeln sein.
Jahrelange Diskussionen und Abstimmungs-
runden sind hingegen auch keine Alternative,
da sie nur dem Vorpreschen der industriellen
Datensammler in die Hande spielen wiirden.
Genau in diesem Spannungsfeld konnte
aber eine wirksame Losung gefunden werden,
denn in der Gesundheitsversorgung kommt es
entscheidend auf die Qualitdt der Daten an
und jeder bewertet Qualitdt aus seinem Blick-
winkel. Wenn also ,Top down” auszuscheiden
scheint, warum nicht einfach ,Bottom up“?
Ganz konkret: Ware bekannt, welche Instanz
welche Daten in welcher Qualitat fiir die Er-
fiillung ihrer Aufgaben heute sowieso vorrdtig
hatte, so konnten kollaborative Analysen je
nach Fragestellung auf sehr kurzem Weg ver-
handelt und rasch durchgearbeitet werden.
Doch so etwas gibt es bisher nicht. Es exi-
stiert keine konsolidierende Ubersicht iiber die
vielfdltigen, verstreuten Datenbestdnde der
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Gesundheitsakteure. Es gibt kein Verzeichnis
in dem ein interessierter Forscher nachsehen
konnte, ob relevante Daten fiir seine Frage-
stellung schon irgendwo vorliegen. Doch mit
so einem Instrument ware schon ein Anfang
gemacht in die Richtung von Big Data. Noch
besser, so ein Anfang ware an keinen {iber-
regionalen Konsens gebunden, er kdnnte wie
ein Grass-Roots-Projekt lokal heranwachsen
und seine Sogwirkung entfalten.

Der Weg zu einer solchen konsolidierten
und abgestimmten Gesundheitsvernetzung
im urspriinglichen Sinne von Big Data ist also
noch weit, aber ein erster Ansatz kdnnte sehr
rasch schon bei der Beantwortung konkreter
medizinischer Fragestellungen helfen. Eine
»Thesaurus“-Ldsung, also ein Repository in
dem gesammelt wird, wer, wo, was, wie ge-
speichert hat, konnte als erster Erprobungsan-
satz fiir Big Data sehr schnell praktischen Nut-
zen bringen. Eine solche groRe ,Landkarte”
gibt es noch nicht in dem Flickenteppich der
Gesundheitsversorgung. Projekte zur Konkre-
tisierung eines solchen Instruments kdnnten
aber sehr rasch zur Erprobung von Transfer-
modellen dienen und den Beteiligten helfen,

ihre Strategien fiir die Zukunft fit zu machen.

Fazit und Zusammenfassung

Gegenwdrtig wird an vielen Stellen in
Deutschland, in Europa, ja in der ganzen Welt
um den Aufbau von neuen Analysemethoden
rund um Big Data gerungen, auch in der Ge-
sundheitsversorgung. Kern ist die Suche nach
schneller Datenhaltung und médchtigen Ana-
lysemethoden, die einen ausreichenden tech-
nischen Reifegrad fiir rasch entwickelte und
preiswerte Anwendungen besitzen und den ge-
wiinschten zusatzlichen Systemnutzen mit sich
bringen. Voraussetzung fiir eine solche vorteil-
hafte Nutzung der Big-Data-Methodologie ist
allerdings der Besitz von - oder zumindest der
Zugang zu - geniigend grofRen Datensamm-
lungen. Wegscheider bringt es auf den Punkt
(Wegscheider 2015): ,Wir haben kein vollstan-
diges Bild davon, welche Daten zum Gesund-
heitszustand und zur Versorgung der Bevolke-
rung sich in den Handen der auf dem Markt
aktiven privaten Anbieter befinden”, wohinge-
gen wir ,iiber die Datensammlungen, iiber die
die Amter, Versicherer und Versorger verfiigen,

verhdltnismdRig gut Bescheid” wissen. ,Es
besteht jedoch die Gefahr einer Monopolisie-
rung besonders geeigneter Datenquellen bei
wenigen Anbietern.” Dieser drohenden Gefahr
sollte sich die verfasste medizinische Gemein-
schaft energisch entgegenstellen.

Er fahrt fort, es sei mit Anwendungen in
unmittelbarer Zukunft in dem MaRe zu rech-
nen, in dem die Vernetzung deutscher Daten-
quellen vorankomme. Somit sei es Zeit, darii-
ber nachzudenken, welche Vorteile und welche
Risiken Big Data fiir die Versorgungsforschung
mit sich bringe, wer an dieser Forschung An-
teil haben sollte, wie sich das mit unseren
Vorstellungen von Datenschutz verbinden las-
se und welche gesetzlichen Rahmenbedingun-
gen dafiir geschaffen werden sollten. Ant-
worten auf diese Fragen, so sein Fazit, werde
die Versorgungsforschung nicht allein geben
konnen, sondern nur im Kontext der Entschei-
dungen, die unsere Gesellschaft zum Umgang
mit Big Data allgemein fillen werde. <<

von: Dr. med. Christoph F.-J. Goetz,

Arzt mit Zusatztitel ,Medizinische Informa-
tik” und Leiter der Gesundheitstelematik bei
der Kassendrztlichen Vereinigung Bayerns.

~Dementia Care Management” verbessert die Versorgung von Menschen mit Demenz und deren Angehdrigen

>> Ein spezielles Versorgungsmanagement ver-
bessert die Lebens- und Versorgungssituation
von Menschen mit Demenz, die zu Hause le-
ben. Im Vergleich zu Patienten, die auf her-
kommliche Weise versorgt werden, sind sie
medikamentds besser eingestellt. AulRerdem
sind sie weniger von Depression oder anderen
neuropsychiatrischen Symptomen betroffen.
Gleichzeitig werden die pflegenden Angeho-
rigen entlastet. Dariiber hinaus ist durch das
Versorgungsmanagement die Lebensqualitat
hdher bei jenen Patienten, die mit Angehori-
gen zusammen leben. Dies sind die Ergebnisse
einer Studie des Deutschen Zentrums fiir Neu-
rodegenerative Erkrankungen (DZNE), in de-
ren Rahmen seit 2012 die Situation von {ber
600 Menschen mit Demenz in Mecklenburg-
Vorpommern untersucht wurde. Ein Teil davon
wurde bis zu einem Jahr durch ein individuel-
les Versorgungsmanagement unterstiitzt. Die
Untersuchung fand in enger Zusammenarbeit
mit mehr als 130 Hausarztpraxen statt.

Im Mittelpunkt stand die Erprobung eines
bundesweit einmaligen Versorgungskonzepts -
des ,Dementia Care Managements“: Dabei un-
tersuchten zundchst Hausdrzte aus Mecklen-
burg-Vorpommern die Gedéchtnisleistung bei
Patienten ab dem Alter von 70 Jahren. Lag bei
dieser Untersuchung der Hinweis auf eine De-
menzerkrankung vor, konnten die Patienten an

der Studie teilnehmen. Speziell geschulte Stu-
dienschwestern besuchten Teilnehmer zu Hau-
se und erfassten systematisch deren Situation
und Bediirfnisse. Auf dieser Grundlage wurde
ein Plan zur Verbesserung der Versorgung er-
stellt und in enger Abstimmung mit
dem behandelnden Hausarzt umge-
setzt. Die Studienschwestern stan-
den den Studienteilnehmern und
Angehdrigen bis zu einem Jahr bera-
tend zur Seite. Eine Vergleichsgrup-
pe erhielt diese Hilfe nicht. Nach ei-
nem Jahr erfolgte bei allen Studien-
teilnehmern eine Nachuntersuchung
mit erneuter Erfassung der Lebens-

setzen wir national mit der Allianz fiir Men-
schen mit Demenz und regional mit den lo-
kalen Allianzen an”, sagte sie weiter bei der
Vorstellung der Studie in Greifswald. Dementia
Care Management sei ein Konzept, das die ge-
samte, individuelle Situation des Be-
troffenen im Blick habe, wobei jetzt
die DelpHi-MV-Studie dessen Wirk-
samkeit gezeigt habe. Schwesig: ,Wir
miissen jetzt gemeinsam daran arbei-
ten, dass Betroffene und deren Fami-
lien auch aulerhalb von Studien da-
von profitieren kdnnen. Die Wissen-
schaft kann und soll einen wichtigen
Beitrag dazu leisten.”

und Versorgungsituation. Die Ergeb-
nisse der ,DelpHi-MV“-Studie sind
durchaus richtungsweisend: Sie zei-
gen neue Ansdtze, wie Menschen mit
Demenz und deren Angehdrige un-

Prof. Dr.
Hoffmann:
sam mit den Kosten-
tragern und Gesund-

Wolfgang
,Gemein-

heitspolitik dieses
Konzept ~ mdglichst
rasch in die Versor-

Genau das hat Prof. Dr. Wolfgang
Hoffmann, Leiter der DelpHi-MV-Stu-
die und Sprecher des DZNE-Stand-
orts Rostock/Greifswald bereits ge-
tan. ,Wir haben mit hoher wissen-

terstiitzt werden kdonnen.

.Demenz ist eine Krankheit, die
die gesamte Familie betrifft. Sie
verdndert nicht nur die Lebenswelt des Kran-
ken, sondern auch das Leben der Angehdri-
gen grundlegend”, erklarte dazu Bundesfami-
lienministerin Manuela Schwesig: Ein zentraler
Ansatz zur Verbesserung der Situation liege
deshalb in der kontinuierlichen Unterstiitzung
und Entlastung pflegender Angehdriger. ,Hier

gung bringen.”

schaftlicher Qualitdt gezeigt, dass
das Dementia Care Management die
Versorgung von Menschen mit De-
menz und deren Angehdrigen in wichtigen
Bereichen deutlich verbessert”, erkldrte er.
Jetzt gehe es darum, gemeinsam mit den Ko-
stentrdgern und Gesundheitspolitik dieses
Konzept moglichst rasch in die Versorgung zu
bringen, damit Betroffene deutschlandweit
davon profitieren. <<
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Deutsches Netzwerk
Versorgungsforschung e.V.

Der interdisziplinare und multi-
professionelle Dialog ist die Basis

Bei der 15. Auflage des Deutschen Kongresses fiir Versorgungsforschung trafen
sich Anfang Oktober, vom 5.-7. in Berlin, Versorgungsforscher*innen und an der
Versorgungsforschung Interessierte. Der Kongress unter Leitung der Kongresspra-
sidentin PD Dr. Monika Klinkhammer-Schalke stand unter dem Motto ,Wissen
schaf(f)t Nutzen”. Im Mittelpunkt standen der Transfer von Ergebnissen der
Versorgungsforschung in die Praxis sowie umgekehrt der Transfer von Praxiserfah-

rungen in die Versorgungsforschung.

Insgesamt 252 Vortrage und 161 Poster
wurden préasentiert und von den Teilnehmern
aus Wissenschaft, Praxis und Politik diskuti-
ert. Zahlreiche Referenten haben zudem ihre
Vortragsfolien auf der DNVF-Webseite zum
Download bereitgestellt.

Das Symposium ,Gesundheitspolitik und
Versorgungsforschung im Dialog”, das mit
Unterstiitzung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit zum Thema ,Herausforderung
Diabetes” standfand, verdeutlichte insbeson-
dere, wie wichtig der Dialog zwischen allen
Beteiligten aus Wissenschaft, Praxis und Poli-
tik ist.

Als zentrales Ergebnis der Veranstaltung
wurde festgehalten:

e Wir miissen uns mehr um den Transfer der

Versorgungsforschung in die Praxis bemiih-
en. Dabei ist der interdisziplindre und multi-
professionelle Dialog eine wichtige Basis,
den es auszubauen gilt.

® Genau dieser Dialog ist das, was den Ver-
sorgungsforschungskongress ausmacht, von
der Diskussion Wissenschaft - Praxis - Poli-
tik profitieren alle.

e Wir brauchen mehr MaRnahmen zur Trans-
parenz und Qualitdt in der Versorgungs-
forschung, hier erwartet das BMG Unterstiit-
zung und Initiativen seitens des DNVF.

Liebe Kolleginnen
und Kollegen,

mein Kommentar
steht ganz unter dem
noch frischen Ein-
druck des 15. DKVF in
Berlin, welcher nicht
nur sehr gut besucht,
sondern inhaltlich
und organisatorisch
ganz ausgezeichnet
war. Hierfiir meinen
ganz herzlichen Dank
an die Kongressprasi-
dentin Frau PD Dr. Klinkhammer-Schalke, das
Team der Geschaftsstelle unter Fiihrung von
Frau Dr. Nellessen-Martens, allen Referentin-
nen und Referenten, dem Programmkomittee
sowie der Agentur m:con.

Die brennenden Themen der Gesundheitspo-
litik wurden genauso aufgegriffen wie neue
Entwicklungen in der Versorgungsforschung.
Dem Transfer und dem dafiir notwendigen
Dialog wurde ein breiter Raum mit aus-
reichend Diskussion eingerdaumt. In der
Implementierungsforschung haben wir im
Vergleich mit Landern wie den Niederlan-
den, Danemark und Schweden noch grof3en
Forschungs- und Nachholbedarf.

In diesen News lesen Sie einige Bespiele

fiir den jetzt intensiviert aufgenommenen
Dialog. Zum Schluss gratuliere ich den
Preistrdgern des DNVF ganz herzlich zu Ihren
ausgezeichneten Beitragen. Ihnen viel SpaR
bei der Lektiire der weiteren Themen der
DNVF-News.

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

Ihr

Univ.-Prof. Dr. Prof. h.c. Dr. h.c.
Edmund A.M. Neugebauer
Vorsitzender des DNVF e.V.

Gesundheitspolitik und Versorgungsforschung im Dialog; v.l.: K. Knufmann-Happe (BMG, Berlin), H. Kiihn-Mengel (MdB, Berlin), Prof. Dr. Th. Danne (Dt. Diabetes-
Hilfe, Berlin), Dr. G. Schillinger (AOK-Bundesverband, Berlin), D. Monstadt (MdB, Berlin), PD Dr. M. Klinkhammer-Schalke (DNVF, Regensburg), Prof. Dr. H. Pfaff
(DNVF, Kdln), Dr. R. Klakow-Franck (G-BA, Berlin), Prof. Dr. W. Hoffmann (DNVF, Greifswald). Foto: ©chickster.de



Publikation zur Leitlinienforschung ausgezeichnet

Im Rahmen des 15. Deutschen Kongresses fiir Versorgungsforschung wurden die Preistrager des Wilfried-Lorenz-Versorgungs-
forschungspreises 2016 bekannt gegeben und ausgezeichnet. Den Autoren Dr. Christian Jacke, Prof. Dr. Ute S. Albert und
Prof. Dr. Mathias Kalder wurde der mit 2.500 Euro dotierte Preis fiir ihre herausragende Publikation ,The adherence paradox:
guideline deviations contribute to the increased 5-year survival of breast cancer patients” (2015) verliehen.

Bei der Preisverleihung im Rahmen
der Eroffnungsfeier des DKVF konnte lei-
der nur Herr Dr. Jacke, die Urkunde und
Auszeichnung, vom DNVF-Vorsitzenden
Herrn Prof. Neugebauer und der Vorsit-
zenden der Preisjury Frau Prof. Dr. Nicole
Ernstmann entgegen nehmen.

Die Arbeit wurde, wie Frau Ernst-

form behandelten Patientinnen im Zeitverlauf
massiv gestiegen sind und iiber dem Niveau von
adhérent-behandelten Patientinnen in der Ver-
gleichsperiode 1996-97 lagen. Die Autoren wer-
ten das Adhdrenzparadoxon als Hinweis auf die
fachgerechte Anwendung von Leitlinien in zer-
tifizierten Brustkrebszentren. Die Wissenschaft-
ler sprechen sich fiir leitlinienbasierte Entschei-

dungen im Gegensatz zu einer reinen Adhdrenz-
Maximierung aus.

Der Preis wird in Gedenken an das DNVF-
Ehrenmitglied Herrn Prof. Dr. Wilfried Lorenz
vergeben, der sich viele Jahrzehnte um die
Versorgungsforschung, und hier insbesondere
um die patientenzentrierte Outcomeforschung,
verdient gemacht hat.

mann erlduterte, aufgrund ihrer inno-
vativen Fragestellung, der hohen Rele-
vanz fiir die Patientenversorgung und
der anspruchsvollen wissenschaftlichen
Methodik von der 10-kdpfigen Jury un-
ter den 11 Bewerbungen ausgewdahlt. Die
Autoren konnten auf der Basis der Aus-
wertung von klinischen Krebsregistern
zeigen, dass die Leitlinientreue in der
Therapie des Brustkrebses in der unter-
suchten Stichprobe zugenommen hat.
Paradoxerweise zeigen ihre Ergebnisse
auch, dass die Uberlebenswahrschein-
lichkeiten von S3-leitlinien-non-kon-

Versorgungsforschung in der Rehabilitation

Uber die Rolle der Rehabilitation in der Versorgungsforschung
hielt Prof. Holger Pfaff, Vorstandsmitglied im DNVF, beim 17.
Rehabilitationswissenschaftlichen Symposium am 4. November in
Berlin eine Keynote. Dieses Symposium wurde ausgerichtet von
der Gesellschaft fiir Rehabilitationswissenschaften GfR e.V., dem
Rehabilitationswissenschaftlichen Verbund Berlin, Brandenburg,
Sachsen (BBS) und dem Forschungsverbund Sachsen-Anhalt/
Thiiringen (SAT) sowie der Deutschen Gesellschaft fiir Rehabilita-
tionswissenschaften.

Nach der BegriiBung der rund 150 Besucher durch Gundula
RoRbach, Direktorin der Deutschen Rentenversicherung Bund,
Prof. Adelheid Kuhlmey, Prodekanin der Charité und den Sprecher
der Region Berlin des BBS, Prof. Karsten Dreinhofer begann das
Programm mit einer Keynote vom Vorsitzenden des Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), Professor Josef Hecken zur Bedeutung
des Innovationsfonds fiir die Rehabilitationsforschung.

In der zweiten Keynote stellte Pfaff u.a.
das neue systemtheoretische Throughput-
Modell vor, dessen Outcome beispielsweise
die Erhohung der Autonomie und Trans-
parenz der Patienten vorsieht sowie die
Versorgungsqualitdt der Population. Grund-
lage der medizinischen, sozialen und &ko-
nomischen Verbesserung des bestehenden
Versorgungsystems sei dessen Entwicklung
als geplante Veranderung des Systems und
der damit verbundenen Prozesse und Struk-

Verleihung des Wilfried-Lorenz-Versorgungsforschungspreis 2016; v.L.: PD Dr. M. Klinkhammer-Schalke (Kongress-
prasidentin), Prof. Dr. E. Neugebauer (Vorsitzender DNVF), Dr. C. Jacke (Preistréger), Prof. Dr. N. Ernstmann
(Vorsitzende der Jury). Foto: ©chickster.de

Pfaff. AnschlieRend diskutierte der Wissenschaftler auf dem Podium
tiber den Gegenstand der zukiinftigen Rehabilitationsforschung mit
Professor Josef Hecken, Prof. Holger Pfaff, und Gundula RoRRbach, sowie
Prof. Thomas Zahn, Geschéftsfiihrer des Gesundheitswissenschaftlichen
Instituts der AOK Nordost sowie Prof. Heinz Voller, Geschaftsfiihrender
Sprecher BBS von der Universitdt Potsdam und der Klinik am See,
Riidersdorf, der mit seinem Lehrstuhl ebenso wie das GEWINO Mit-
glied im DNVF ist. Moderiert wurde die Diskussion von Prof. Karsten
Dreinhdfer, DNVF-Vorstand, Charité — Universitatsmedizin und Medical
Park Humboldtmiihle, und Dr. Rolf Buschmann-Steinhage von der DRV.

Auf dem Symposium in Berlin wurde zudem Prof. Anja Mehnert
vom Universitdtsklinikum Leipzig mit dem 1. Forschungs- und Inno-
vationspreis der Gesellschaft fiir Rehabilitationswissenschaften e.V.
(GfR) ausgezeichnet. Gundula RoRbach iiberreichte ihr den Preis fiir
den Artikel {iber eine groR angelegte Langsschnittstudie, in der die
Wissenschaftlerin den Friihberentungswunsch bei Krebspatienten
untersucht und krebsspezifische und psychosoziale Risikofaktoren fiir
eine Friihberentung analysiert hatte.

turen unter Einbeziehung, Federfiihrung Diskussionsrunde (v.li.): Zahn, Buschmann-Steinhage, RoBbach, Dreinhédfer, Voller, Hecken, Pfaff. Foto: D.

oder in Eigenregie der Akteure, erklarte Terbach, DRV Bund.



Die DKVF Poster-
preistrager 2016

Traditionell lobt das DNVF e.V. bereits seit
vielen Jahren im Rahmen des Versorgungs-
forschungskongresses drei Posterpreise aus,
die mit insgesamt 1.000 Euro dotiert sind.
Insgesamt 62 Kandidaten bewarben sich mit
ihrem Abstract und Poster fiir die Auszeich-
nung. Eine 6-kdpfige Jury, der Frau Prof. Le-
na Ansmann, Herr Prof. Karsten Dreinhofer,
Herr Prof. Falk Hoffmann, Herr Prof. Thorsten
Meyer, Frau Dr. Gisela Nellessen-Martens und
Herr Prof. Jochen Schmitt angehdrte, wahlte
die drei Preistrdger(-gruppen) unter Beriick-
sichtigung der Gutachterbewertungen (fiir
den Abstract) und den Poster- und Prasenta-
tionsbewertungen der Sitzungsleiter aus.

Mit dem ersten Preis (dotiert mit 500 Eu-
ro) wurde das Poster ,Versorgungforschung im
klinischen Alltag: Akzeptanz und Umsetzbar-
keit der DACAPO-Studie in teilnehmenden Kli-
niken” von Herrn Dr. Sebastian Blecha aus-
gezeichnet (Co-Autoren: S. Brandstetter, F.
Dodoo-Schittko, M. Brandl, T. Bein, C. Apfel-
bacher). Der zweite Preis wurde Frau Marti-
na Schmiedhofer iiberreicht, die sich mit dem
Poster zum Thema ,Ambulante Inanspruch-
nahme einer Notaufnahme in ruraler Umge-
bung: Qualitative Befragung zur Motivation
von Patient*innen ohne dringlichen medi-
zinischen Handlungsbedarf” beworben hat-
te (Co-Autoren: J. Searle, J. Frick, S. Ruh-
la, A. Slagman, M. Mockel). Der dritte Preis
ging an Frau Verena Levke fiir ihren Beitrag
~Kommunikationstraining fiir Hausdrzte/in-
nen - Zur Umsetzung von Trainingsinhalten
im hausdrztlichen Praxisalltag” (Co-Autoren:
S. Steinhausen, 0. Reddemann, S. Wilm, F. Vi-
tinius, M. Langenbach, A-W.).

Herr Prof. Dr. Falk Hoffmann, Mitglied der
Preis-Jury, wiirdigte die Preistrdger*innen,
denen es gelungen sei, ihre Ergebnisse knapp
und sehr anschaulich zu prasentieren. Er
tiberreichte gemeinsam mit der Kongresspra-
sidentin Frau PD Dr. Monika Klinkhammer-
Schalke den ersten und zweiten Preis an die
Preistrager. Leider konnte die dritte Preistra-
gerin Frau Verena Levke und auch keiner ih-
rer Co-Autor*innen den Termin der Verleihung
wahrnehmen. Daher wurde Herr Prof. Neuge-
bauer (Witten) von der Arbeitsgruppe der Uni
Witten/Herdecke gebeten, den Preis bei der
Abschlussplenarsitzung des Kongresses ent-
gegen zu nehmen.

Verleihung der Posterpreise beim DKVF 2016; v. L.: Prof. Dr. E. Neugebauer (Witten/Herdecke), Prof. F. Hoff-
mann (Mitglied der Jury), PD Dr. M. Klinkhammer-Schalke (Kongressprasidentin), M. Schmiedhofer (2. Platz)
und Dr. S. Blecha (1. Platz). Foto: ©chickster.de

»oekundardatennutzung: Wo ste-
hen wir und wie geht es weiter?“

In Kooperation mit dem DIMDI (Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information) und dem DNVF e.V. findet am Montag, dem 12. Dezember 2016
ein TMF-Forum Versorgungsforschung zum Thema ,Sekundarnutzung von Daten
des Gesundheits- und Sozialsystems — Wo stehen wir, wie geht es weiter?” statt.

Immer hdufiger greift die Versorgungs-
forschung im Rahmen der Zweitnutzung auf
Datenkdrper aus dem Gesundheits- und Sozi-
alsystem zu, um damit wissenschaftliche Fra-
gen zum Versorgungsgeschehen in Deutsch-
land zu bearbeiten. Wahrend die Erfahrung
und das methodische Wissen im Umgang mit
diesen Datenkorpern wachsen, stellt sich die
Frage, wie die nun etablierten Zugriffswege
kiinftig an eine steigende Nachfrage und die
Nutzungsregularien noch besser an die Be-
diirfnisse der Wissenschaft angepasst werden
konnen.

Der Workshop stellt exemplarisch einige
Projekte der Versorgungsforschung mit Se-
kundardaten vor, um Maglichkeiten und Gren-
zen der Datennutzung im Status quo zu dis-
kutieren.

AnschlieRend wird der Blick auf die nahe
Zukunft gelenkt:

e Wie entwickelt sich die Datenbereitstellung
beim Informationssystem Versorgungsdaten
des DIMDI?

e Was gibt es aus der Projektforderung des In-
novationsfonds zu berichten?

e Wie soll die Vernetzung der deutschen
Universitdtskliniken im  Forderkonzept
Medizininformatik des BMBF verlaufen?

AbschlieBend beleuchtet der Workshop
die voraussichtlichen Auswirkungen der
Datenschutzgrundverordnung und disku-
tiert die Zukunft des Rechtsrahmens fiir die
Versorgungsforschung.

Teilnahmegebiihren und Anmeldung: Die
Teilnahme an der Veranstaltung ist fiir TMF-
Mitglieder kostenlos. Nicht-Mitglieder zah-
len einen Teilnahmebeitrag von 30 Euro.

Die Anmeldung erfolgt online unter:
www.tmf-ev.de/anmelden.

E'LE
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Save the Date



Innovationsfonds — Angebote und Chancen zum Aus-
bau der Patientensicherheit in der Routineversorgung

Am 16. und 17. September 2016 fand das 3. Hamburger Symposium Patientensicherheit statt. Dieses wurde erstmals gemeinsam
von den Asklepios Kliniken Hamburg, der Techniker Krankenkasse und ihrem Wissenschaftlichen Institut (WINEG) ausgerichtet.
Die zweitdgige Veranstaltung fand unter der Schirmherrschaft des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit (APS) statt. Unter
den ca. 100 Teilnehmern waren deutsche und internationale Wissenschaftler, Arzte, Pflegekrifte, Qualitits- und Risikomanager

sowie Fiihrungskrafte aus Kliniken und Gesundheitswirtschaft.

Unter dem Leitmotiv ,Von der Akutmedi-
zin in die Routineversorgung!” befasste sich
das Symposium mit Mdglichkeiten sowie
Notwendigkeiten des Transfers von Erfah-
rungen aus dem klinischen Bereich der AINS
(Andsthesiologie, Intensivmedizin, Notfall-
medizin und Schmerztherapie) in die am-
bulante Versorgung. Ein weiteres Leitthema
war die programmatische Weiterentwicklung
des Sicherheits-Begriffs von Patient Safety I,
wonach der Fokus auf Ursachenbekdampfung
und Schadenbegrenzung liegt, hin zu Patient
Safety II, das nach den Griinden fragt, wa-
rum sonst erfolgreiche Arbeiten misslingen.

Am Ende des ersten Tages stand eine Po-
diumsdiskussion zum Thema Innovations-
fonds - Angebote und Chancen zum Aus-
bau der Patientensicherheit in der Routine-
versorgung - auf dem Programm. Unter der
Leitung von Prof. Lackner nahmen Thomas
Ballast, stellvertretender Vorsitzender der
Techniker, Prof. Marie-Luise Dierks, Leiterin
der Patientenuniversitat und stellvertreten-
de Vorsitzende des Expertenbeirates des In-
novationsfonds, Prof. Christoph U. Herborn,
medizinischer Direktor der Asklepios Klini-
ken Hamburg, Christoph Kranich von der Ver-
braucherzentrale Hamburg und Prof. Edmund
Neugebauer, der Vorsitzende des Deutschen

Netzwerkes fiir Versorgungsforschung (DNVF),
teil. Der Innovationsfonds mit seiner Mittel-
ausstattung von insgesamt 1,2 Mrd. Euro fiir
die ndchsten vier Jahre ist derzeit anhand
der bisher eingegangen Antrage in der ersten
Forderwelle (fiir die 300 Mio. Euro vorgese-
hen sind) deutlich iiberzeichnet. Die stell-
vertretende Expertenbeirats-Vorsitzende Frau
Prof. Dierks sieht daher das Arbeitsvolumen
fiir den Expertenbeirat kritisch, in dem eng
gesteckten Zeitrahmen alle Antrdge bewalti-
gen zu konnen. Sie und ebenso Prof. Neuge-
bauer plddierten fiir mehr Transparenz in den
Entscheidungsprozessen hinsichtlich der For-
derentscheidungen und warben fiir eine an-
schlieRende Evaluation der Verfahren der 1.
Ausschreibungsrunde. Die Beteiligten sahen
groRen Innovationsgehalt fiir die Behebung
von zentralen Problemen des Gesundheitssy-
stems. Fragen nach der Implementierbarkeit
der durch die Antrdge vorgeschlagenen Ver-
fahren wurden durch Thomas Ballast und Prof.
Herborn aufgeworfen. Prof. Dierks schloss die-
se Diskussion mit der Anmerkung, dass der In-
novationsfonds nur so gut sein kann wie die
gestellten Antrdge. Alle wiirden die weitere
Entwicklung sorgfdltig verfolgen und ggf. auf
wiinschenswerte oder notwendige Korrekturen
hinwirken.

JETZT ANMELDEN
5. DNVF-Spring-School, 4-6. April 2017 - Friihbucherrabatt bis zum 01.02.17

Die 5. DNVF-Spring-School findet vom 4.-6. April 2017 im Gustav-Stresemann-Institut in Bonn
statt. Insgesamt 16 verschiedene Seminarmodule konnen an drei Tagen gebucht werden. Bis zum 1.
Februar 2017 ist die Anmeldung zum Frithbucherrabatt moglich.

Alle Infos zum Programm und zur Anmeldung finden Sie auf der DNVF-Webseite:

DNVF-Info-Tag 2016

Am 21.09. trafen sich im Berlin tiber 50 an der Versorgungsforschung und dem DNVF interessierte
Personen zum DNVF-Info-Tag, der in diesem Jahr unter dem Motto ,Versorgungsforschung zur Verbes-
serung der Gesundheitsversorgung — aktuelle Perspektiven und Forderprogramme” stand. Im Anschluss
an die Veranstaltung zog der geschéftsfiihrende Vorstand eine sehr positive Bilanz, zumal einige
Teilnehmer*innen groRes Interesse an den Veranstaltungen des DNVF, den Arbeits- und Fachgruppen

sowie einer Mitgliedschaft zeigten.

Save the date!

5. DNVF-Forum Versorgungsforschung
am 10. Mai 2017 in Berlin

»Quality Improvement im Gesundheitswesen
von morgen: Versorgungsforschung diskutiert
zukunftsfahige Konzepte und Instrumente”

BMBF-Ausschreibung zur Register-
forschung veroffentlicht

Das BMBF hat am 10.10.2016 seine Richtlinie
zur Forderung des Aufbaus modellhafter patienten-
bezogener Register fiir die Versorgungsforschung
veroffentlicht. Bis zum 12.01.2017 kdnnen
Antrdge eingereicht werden. Gefordert werden
Einzel- oder Verbundvorhaben zum Aufbau neuer,
insbesondere patientenbezogener Register.
Details entnehmen Sie bitte der Ausschreibung.

Neue Mitglieder

Der Vorstand des DNVF e.V. hat im Oktober
bzw. November der Aufnahme der Schleswig-
Holsteinischen Krebsgesellschaft e.V. in die
Sektion 1 (Fachgesellschaften), der Aufnahme
des LVR-Instituts fiir Versorgungsforschung (LVR-
IVF, Diisseldorf) und des Zentralinstituts fiir die
kassendrztliche Versorgung in Deutschland (ZI)
in die Sektion 2 (Wissenschaftliche Institute
und Forschungsverbiinde) sowie der Aufnahme
des Berufsverbands der Kinder- und Jugendarzte
(bvkj) in die Sektion 3 (Juristische Personen und
Personenvereinigungen) zugestimmt. AuRBerdem
stimmte der Vorstand der Aufnahme von 12 per-
sonlichen Mitgliedern (Sektion 4) zu.

Save the date!

Amerikanischer Versorgungsforschungs-
kongress 2017
vom 25.-27.06.2017 in New Orleans,
Lousianna:
~Annual Research Meeting” der Academy Health

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

Tel. 0221-478-97111

Fax 0221-478-1497111



Dr. rer. pol. Dominik von Stillfried

Big Data und Digitalisie-
rung: Handlungsbedarf
fiir Versorgungsforschung

Die Gesundheitssysteme der Industrieldander sind extrem kom-
plex. Wer sie verstehen, steuern oder verbessern will, braucht
dazu zwingend eine funktionsfahige Versorgungsforschung.
Wer auRerdem Innovationen im Kontext von Alltagssitua-
tionen bewerten will, kommt an einer leistungsfahigen
Versorgungsforschung nicht vorbei. Dariiber gibt es keinen
Dissens in Deutschland. Forderprogramme des BMBF in den
Aufbau von Forschungsstrukturen und fiir die Zusammenfiih-
rung von Daten sowie die Verankerung des Innovationsfonds
im Sozialgesetzbuch zeugen auch von der Bereitschaft,
in die Entwicklung der Versorgungsforschung in Deutsch-
land zu investieren. Allein, es fehlt an den notwendigen
Rechtsgrundlagen, aufgrund derer Finanzinvestitionen in die
Versorgungsforschung zur Entwicklung einer nachhaltigen und
leistungsfahigen Forschungsinfrastruktur heranreifen kdnnen.
Ohne Daten gibt es keine Forschung, und ohne geeignete
Rechtsgrundlage fehlt der deutschen Versorgungsforschung der
notwendige Datenzugang. Der formale Anlass, um dieses ,heil3e
Eisen” anzupacken ist gegeben: Die anstehende Umsetzung der
europdischen Datenschutzverordnung in deutsches Recht. Der
Zeitrahmen dafiir ist begrenzt, namlich bis Ende 2018. Allzu
lange sollte die (alte und die neue) Bundesregierung auch
aus anderen Griinden nicht warten. Andere Parlamente, etwa
im Vereinigten Kdnigreich, haben den internationalen Wett-
bewerbsdruck langst erkannt und bereits gehandelt. In den
nachsten Jahren wird sich entscheiden, ob Deutschland bei
,Big Data’ in der Versorgungsforschung fiihrend oder langfristig
ein internationales Nischendasein in der Versorgungsforschung
fiihren wird. An dieser Frage wird sich auch entscheiden, ob
Deutschland perspektivisch weiter ein Exportland von Gesund-
heitstechnologie sein oder zu einem Importland werden wird.
Wer den Forschungsstandort Deutschland auch im Bereich
der Versorgungsforschung an der Weltspitze halten will, muss
jetzt die Ressorts Forschung, Gesundheit, Wirtschaft und
Inneres dazu verpflichten, ein gemeinsames Aktionsprogramm
Versorgungsforschung aufzulegen, welches baldmoglichst vom
Bundestag beschlossen werden miisste.

>> Um die Voraussetzungen fiir die Versorgungsforschung in Deutsch-
land langfristig giinstiger zu gestalten, muss der Gesetzgeber jetzt mit
Hochdruck an zwei Stellen ansetzen.

Erstens: Die Versorgungsforschung braucht fiir die meisten Frage-
stellungen Daten von Einzelpersonen und diese in mdglichst langen
Zeitreihen. Der Aufbau einer entsprechenden Forschungsdatenbank ist
nach geltenden RechtsmaRstdben im Bereich der Sozialdaten nur dann
zuldssig, wenn die Zielsetzung des Forschungsvorhabens eindeutig
speziell diese Datensdtze in Zeitreihe erfordert; nach Abschluss der
Analyse muss die Forschungsdatenbank geldscht werden (§ 75 SGB X).
Das erhoht nicht nur massiv den Personal-, Zeit-, und Finanzaufwand,

Zusammenfassung

Datengrundlagen und Analysemdglichkeiten fiir die Versorgungsforschung neh-
men rapide zu. Soll Deutschland als Forschungsstandort internationale Bedeu-
tung behalten, reicht allein eine finanzielle Férderung der Versorgungsforschung
nicht aus. Vielmehr bedarf es einer politischen Initiative zur Schaffung einer
nationalen Forschungsinfrastruktur. Diese sollte auf dem Prinzip des data linkage
von administrativen Daten, klinischen Daten und unstrukturierten Alltagsda-
ten beruhen. Notwendig ist dafiir eine Rechtsgrundlage, die den Aufbau von
Datenbanken iiber ldngere Zeitreihen und die Zusammenfiihrung von Daten
unterschiedlicher Quellen auf pseudonymisierte Einzelpersonen gestattet.
Deutschland kann sich hierbei auf internationale Erfahrungen wie z.B. aus dem
australischen Population Health Research Network stiitzen.

Schliisselworter

Digitalisierung, Big Data, Versorgungsforschung, Forschungsinfrastruktur,
Forschungsstandort Deutschland

bis eine Auswertung iiberhaupt starten kann. Eine Forschungsdaten-
bank kann somit gewissermalRen auch nur im Riickspiegel aufgebaut
werden, denn welche Forschungsfragen in fiinf oder zehn Jahren rele-
vant sein werden, vermag heute niemand prdzise zu sagen. Heute be-
reits Datengrundlagen fiir kiinftige Forschungsfragen aufzubauen, fallt
unter das Unwort ,Vorratsdatenhaltung” und ist verboten.

Zweitens: Die Versorgungsforschung muss, um aussagefdhige und
praktisch nutzbare Ergebnisse zu erzielen, Daten {iber Einzelpersonen
aus einer zunehmenden Anzahl von Quellen zusammenfiihren. Dazu
gehoren z.B. Abrechnungsdaten aus der gesetzlichen Krankenversi-
cherung, Leistungsdaten aus anderen Bereichen der Sozialversiche-
rung, Daten aus dem Melderegister sowie aus speziellen Registern
(z.B. Krebsregister), Todeszeitpunkte und -ursachen, medizinische
Befunddaten, Daten aus Biobanken, Daten zum Einkaufs- und Fahrver-
halten, Daten aus stationdren und mobilen Gerdten iiber Abldufe des
alltdglichen Lebens, sowie aus (fortlaufenden) Befragungen. Mit zwei
Worten: Big Data. Da die - auf jeweils gleiche Personenidentitdten
- notwendige Zusammenfiihrung der Daten aus so unterschiedlichen
Quellen, und womdglich iiber eine ldngere Zeitreihe, fiir die Zwecke der
Versorgungsforschung nicht durch eine einzige Stelle geleistet werden
kann, ist der Aufbau einer Forschungsinfrastruktur notwendig. Und
die braucht eine Rechtsgrundlage. Datenhalter miissen verpflichtet
werden, ihre Daten auf Anfrage in einer bestimmten Weise in einen
~Pool” zu geben. Die Koordinatoren dieses Prozesses bendtigen Be-
rechtigungen und miissen bestimmten Auflagen an den Datenschutz
und die Datensicherheit geniigen.

Wenn es gelingt, auf diesen beiden Baustellen in den kommen-
den zwei bis drei Jahren substantielle Fortschritte zur Errichtung einer
Forschungsinfrastruktur in der Versorgungsforschung zu erzielen, dann
bleibt der Forschungsstandort Deutschland weiterhin weltweit in der
Spitzengruppe. Es ist véllig klar, dass hiermit eine sehr grofle Heraus-
forderung verbunden ist. Aber: sie ist grundsdtzlich leistbar, wie uns
andere Lander beweisen.

Wieso eigentlich Versorgungsforschung?

Bevor wir uns internationalen Rollenmodellen fiir einen madglichen
Forschungs-Entwicklungsplan in Deutschland widmen, noch einmal
eine Reflexion. Warum erhebt die Versorgungsforschung im Grundsatz
einen so breiten Anspruch auf Teilhabe am weltweit rapide wachsen-
den Datenschatz?

Versorgungsforschung iiberpriift, wie die medizinische Versorgung
unter Alltagsbedingungen funktioniert und wirkt. Sie ergdnzt damit
unverzichtbar die klinische Forschung. Deren Ziel ist es, den Nachweis
tiber Wirksamkeit und Sicherheit von Behandlungsmethoden zu fiihren.
Dies aber ist nur unter kontrollierten Laborbedingungen mdoglich. Wah-
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rend die klinische Forschung zwei oder mehrere Behandlungsverfahren
vergleicht, betrachtet die Versorgungsforschung Populationen, z.B.
alle Versicherten mit Wohnort in bestimmten Regionen.

Versorgungsforschung untersucht die Anwendung und die im Alltag
erreichten Ergebnisse von Behandlungsmethoden. Sie stellt die Frage
,Was kommt tatsdchlich bei den Patienten an?” und ermittelt Einfluss-
faktoren, die unterschiedliche Inanspruchnahmemuster, Behandlungs-
verldufe oder Ergebnisse (Outcomes) erkldren. Damit liefert sie wich-
tige Informationen zur Verbesserung der Organisation, der Prozesse
und der Ergebnisse der medizinischen Versorgung. Sie ergdnzt somit
die ,Laborergebnisse” der klinischen Forschung.

Uneinheitliche Versorgung trotz einheitlicher
Rahmenbedingungen

Es wére grundfalsch anzunehmen, dass eine neue wissenschaftliche
Erkenntnis im Bereich der klinischen Forschung oder ein neues Gesetz
zur Regulierung des Gesundheitswesens einfach aufgrund ihres jewei-
ligen Allgemeingiiltigkeitsanspruchs einheitliche Ergebnisse in der re-
alen Welt hervorrufen.

Versorgungsforschung deckt Liicken zwischen Anspruch und Wirk-
lichkeit auf. So basieren nahezu alle Gesundheitssysteme der Indus-
trieldnder auf dem Leitbild, dass jeder Biirger, zumindest aber jeder
Sozialversicherte, Anspruch auf eine medizinische Versorgung nach
dem aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse hat. Nahezu alle
Versorgungs- und Versicherungssysteme zielen darauf, allen Biirgern in
dieser Hinsicht verldssliche Rahmenbedingungen zu bieten.

Die Versorgungsforschung zeigt, dass trotzdem in allen Industrie-
ldndern erhebliche regionale und kleinrdaumige Versorgungsunter-
schiede bestehen. Die Griinde liegen teils in der Bevolkerungs- oder
Versichertenstruktur und in allgemeinen, administrativ- 6konomischen
Rahmenbedingungen, teils in der Organisation der Versorgungs-
systeme. Auch Abldaufe und Kommunikation zwischen den an der Ver-
sorgung beteiligten Einrichtungen und das Verhalten Einzelner spie-
len eine Rolle. In groRen Datenmengen lassen sich bestimmte Muster
erkennen, die auf Ursachen regionaler Variationen schlieRen lassen,
wie etwa verschiedene Gesundheits- und Versorgungsatlanten weltweit
demonstrieren.

Abseits der standardisierten Laborbedingungen der klinischen For-
schung ist es entscheidend, Relevanz und Wirkungsrichtung der ver-
schiedenen mdglichen Einfliisse zu kennen, um letztlich wirksame MaR-
nahmen zur Verbesserung der Ergebnisqualitdt in der medizinischen
Versorgung bestimmen zu kdnnen. Dies gilt umso mehr, je komplexer
die medizinische Versorgung wird. Welchen Effekt haben etwa die kom-
plexen Therapieregime in der Onkologie, die in Abhdngigkeit gendia-
gnostischer Befunde oft im Verlauf einer Krankheitsepisode mehrfach
gewechselt werden miissen? Welche Bedeutung haben etwa die Versor-
gungsstrukturen bei Apotheken, Arzten und Krankenhdusern, Bildungs-
stand, Wohnverhaltnisse und andere Lebensumstande sowie die Compli-
ance der Patienten im Verhdltnis dazu? Inwieweit sind erwiinschte und
unerwiinschte Ergebnisse abhédngig von lokalen Rahmenbedingungen
oder vom individuellen Verhalten der Behandler und ihrer Patienten?

Ohne Daten keine Forschung

Wédhrend klinische Forschung fiir jede Studie eigene Daten erhebt, be-
notigt Versorgungsforschung zwingend Zugang zu bestehenden ,Alltags-
daten”; es ist viel zu aufwandig, fiir jede Fragestellung erneut flachende-
ckende Daten zur Versorgungslage von Bevolkerungsgruppen zu erheben.

Administrative Daten:

Ublicher Weise nutzt Versorgungsforschung vor allem sogenannte
Routine- oder Sekundérdaten, also Daten, die primér fiir administrative
Zwecke erhoben werden. Hierzu gehdren z.B. Abrechnungsdaten von
Arzten, Krankenhiusern und Apotheken aus der gesetzlichen Kranken-
versicherung, aber auch Angaben zum Versicherten und zum Versiche-
rungsverhdltnis, Leistungsdaten aus anderen Sozialversicherungszwei-
gen, Daten von Einwohnermeldedmtern. Der Vorteil dieser Daten ist,
dass sie den jeweiligen Ausschnitt der Bevdlkerung nahezu vollzdhlig
erfassen und in der Regel populationsbezogen vollstandig vorliegen.
Nachteile bestehen darin, dass

die Daten bei vielen Institutionen verstreut verwaltet werden und
fiir Forschungszwecke nicht zugdnglich sind. Zudem kdnnen sie nicht
oder nur mit unverhdltnismédRig hohem Aufwand mit anderen Daten
zusammengefiihrt werden.

die erhobenen Datenmerkmale nur den administrativen Zwecken ge-
niigen miissen. Unter Gesichtspunkten der Forschung bleiben hier-
durch viele Fragen offen, die nur durch zusdtzliche Daten beantwor-
tet werden konnen.

Klinische Daten:

Bei jeder ambulanten oder stationdren Behandlung entsteht eine
individuelle Dokumentation der Anamnese, der diagnostischen Be-
funde, der Diagnosen und BehandlungsmalRnahmen, der Patientenpra-
ferenzen sowie der Kontrollbefunde. Anhand dieser Daten lieRen sich
viele Fragen spezifischer als etwa auf Basis von Abrechnungsdaten be-
antworten. Diese Daten sind mangels strukturierter elektronischer Pa-
tientenakten bislang zumeist nicht elektronisch auswertbar. Auch sind
die Inhalte der Dokumentation nicht abgestimmt oder vereinheitlicht.
Zudem muss in jedem Einzelfall eine Einwilligung der Beteiligten zur
Nutzung der Daten vorliegen. Wie u.a. im Rahmen der Nationalen Ko-
horte fiir eine vergleichsweise begrenzte Zahl von Probanden gezeigt,
ware auf dieser Basis eine Zusammenfiihrung mit administrativen Rou-
tinedaten mdglich. Sie scheitert auRerhalb besonders geforderter Pro-
jekte aber meist am Aufwand.

Primardaten:

In besonderen Féllen wird versucht, diese Liicken durch die zu-
satzliche Erhebung von Primdrdaten zu schlieRen, etwa durch Befra-
gungen von Versicherten, Arzten oder Einrichtungen. Dies gelingt in
der Regel nur im Rahmen von gefdrderten Studien. Danach stehen die
Einzeldaten fiir weitere Analysen meist nicht mehr zur Verfiigung und
konnen auch nicht mit anderen Datenbestdanden zusammengefiihrt
werden. Einen Mittelweg zwischen klinischen Daten und Priméardaten
er6ffnen Register, die bereits erhobene klinische Daten fiir Zwecke der
Versorgungsforschung in einem eigenen Datenbestand zusammenfas-
sen. Typischerweise konzentrieren sich Register auf eine bestimmte Er-
krankung (z.B. Krebserkrankungen, Herzinfarkt) oder MaRnahme (z.B.
die Implantation einer Gelenkendoprothese).

Surveillance- bzw. Melderegisterdaten:

Diese Daten werden vorzugsweise auf gesetzlicher Grundlage von
staatlichen oder staatlich beauftragten Institutionen erhoben und die-
nen der Uberwachung bestimmter gesundheitlicher Gefahren fiir die
Bevdlkerung, z.B. durch Infektionskrankheiten. Formal besitzen sie
Charakteristika sowohl von Primdr- als auch Sekundardaten. Teils ste-
hen die erhobenen Daten im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung
in aggregierter Form und eingeschranktem Umfang zur Verfiigung. Eine
Verkniipfung mit anderen Datenquellen ist nicht maglich.
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Unstrukturierte Alltagsdaten:

In rasender Geschwindigkeit entstehen parallel zu den bisher ge-
nannten Datenquellen Datenbestdnde, deren Namensgebung noch im
Fluss ist. Die Nutzung des Internets, von sozialen Netzwerken, von
Apps sowie von mobilen Endgerdten, die zunehmend mit Sensorik aus-
gestattet sind, schafft eine Fiille von Daten iiber Interessen, Meinun-
gen und Verhaltensweisen von Individuen. Perspektivisch wird dieser
Datenbestand durch das ,Internet der Dinge” gigantisch gesteigert
werden. Diese Informationen gehoren derzeit kommerziellen Anbietern
und werden fiir kommerzielle Zwecke gehandelt und genutzt. Insheson-
dere durch die Zusammenfiihrung der Informationen aus verschiedenen
Quellen, lassen sich mit diesen Daten Profile erstellen, die viel tber
Lebensstil, Risikoneigung, gesundheitsférdernde oder —schéadliche Ver-
haltensweisen sowie Entstehung und Umgang mit Krankheiten aussa-
gen konnen. Dennoch stehen diese Daten der Wissenschaft, insbeson-
dere der Versorgungsforschung, bisher nicht zur Verfiigung.

Bei ,,Big Data” muss Deutschland vom Zuschauer
zum Akteur werden

Als ,Big Data” werden groRe personenbezogene oder -beziehbare,
stark differenzierte Datenmengen bezeichnet, die mit Softwareunter-
stiitzung schnell auswertbar gemacht werden. Fiir manche scheint dies
gleichbedeutend mit der Annahme, dass allein durch die Fiille an Infor-
mationen handlungsrelevante Muster erkennbar werden, manche haben
schon das Ende theoriegeleiteter Analysen vorhergesagt. Diese Erwar-
tung wird sicherlich enttduscht werden. Vielfach ist auch die Qualitdt der
Daten schlicht nicht ausreichend, um weitreichende Schlussfolgerungen
zu ziehen. In diese Kategorie fallen viele der iiber mobile Gerdte oder
das Internet generierten Daten. So musste etwa Google seine Erwartung
korrigieren, aufgrund von Haufigkeit und geografischer Entwicklung der
Nutzung bestimmter Suchbegriffe im Internet z.B. Epidemien vorhersa-
gen zu kdnnen. Gleichwohl miissen angesichts des rapide steigenden Da-
tenvolumens rechtzeitig Weichen gestellt werden, um der Wissenschaft
den Zugang zu potenziell relevanten Daten zu sichern. Ob und inwie-
weit Daten relevant sind, kann aber oftmals erst entschieden werden,
wenn mit ihnen an konkreten Forschungsfragen gearbeitet wird. Derzeit
scheint die Entwicklung von ,Big Data” an Deutschland weitestgehend
vorbei zu gehen. Da die meisten Anbieter derjenigen Hard- und Software,
die die entsprechenden Daten ihrer Nutzer generieren, aus dem Ausland
kommen, flieRen auch die unstrukturierten Alltagsdaten dorthin zuriick.
Zudem gelten viele der im Inland auch von deutschen Unternehmen erho-
benen Daten als ,proprietdr”, also als Geschaftsgeheimnis.

Warum aber sollten die etwa in einem modernen Fahrzeug der Ober-
klasse bei jeder Fahrt generierten Daten allein dem Hersteller des Fahr-
zeugs gehdren? Wem sollen kiinftig etwa die Daten der intelligenten
Stromzéhler in Hausern und Wohnungen gehdren, mit denen das Alltags-
verhalten der Bewohner abgebildet werden kann? Die Kenntnis, was und
wie gut mit den Daten ausgesagt werden kann, darf aus Sicht einer effi-
zienten Versorgungsforschung keinesfalls allein der internen Bewertung
des Gerdteanbieters oder des Stromkonzerns iiberlassen bleiben, denn
dann bleiben der Offentlichkeit auch die Gefahren verborgen, die poten-
ziell mit einem solchen privaten Informationsvorsprung verbunden sind.

Ein zukunftsfahiges Forschungsdatennetz in Deutschland kann dem
entgegenwirken. Eine leistungsfahige Versorgungsforschung bendtigt
ein Forschungsdatennetz, in dem Daten aus unterschiedlichen Quel-
len nach dem Prinzip von ,Big Data” permanent zusammengefiihrt
und fiir bestimmte wissenschaftliche Fragestellungen verantwortungs-
voll ausgewertet werden kdnnen. Je umfassender der Datenbestand,

desto groRer der Nutzen fiir die Versorgungsforschung. Mit Umfang
und Nutzbarkeit der Daten steigt auch das Interesse potenzieller Ko-
operationspartner. Ein entsprechender ,Datenkern” wird, wie Beispiele
aus Kalifornien zeigen, weitere ,Datenspenden” aus Universitdten, von
Unternehmen und von Einzelpersonen erzeugen, wenn sich hierdurch
weitere Erkenntnisse ergeben.

Grundziige eines Forschungsdatennetzes fiir die
Versorgungsforschung in Deutschland

Von internationalen Beispielen lernen

In den skandinavischen Landern existieren seit Jahrzehnten amt-
liche Register fiir Routine- und Registerdaten; alle Eintrdge konnen
jeweils eindeutig einem Biirger und z.B. dem behandelnden Arzt zuge-
ordnet werden. Auf dieser Basis konnen Analysen iiber langfristige Be-
handlungsverldufe durchgefiihrt werden. Riickschliisse darauf, welche
BehandlungsmaRBnahmen Qualitdt und Wirtschaftlichkeit fordern, sind
dadurch méglich.

Ein anderes Beispiel liefert das australische Population Health Re-
search Network (PHRN). Dies ist ein Zusammenschluss aller staatli-
chen Stellen auf regionaler und foderaler Ebene, die im australischen
Gesundheitssystem iiber Routinedaten verfiigen. Dank pseudonymi-
sierter Datenzusammenfiihrung (data linkage) konnen Wissenschaftler
diese Daten nachtrdglich zur Erforschung von Einfliissen auf die ge-
sundheitliche Entwicklung nutzen. So gewinnen sie zahlreiche Hinwei-
se auf Verbesserungsmoglichkeiten.

Das Beispiel Australiens scheint auf die Ausgangslage in Deutsch-
land weitaus einfacher anwendbar als skandinavische Vorbilder. Eine
Lehre aus diversen Projekten der Zusammenfiihrung von Daten in
Deutschland ist, dass das dezentral verteilte Wissen bei den Daten-
herren benétigt wird, um die Qualitdt der Daten und die Aussagefdhig-
keit zusammengefiihrter Daten zu sichern. Auch dies spricht eher fiir
das australische Modell, in dem dieses Wissen seitens der Koordina-
toren des PHRN und durch die Struktur des PHRN explizit eingebunden
wird. Um das Wissen zu erhalten, miissen die Teildatenbestdnde auch
weiterhin von den Quellen genutzt und gepflegt werden. Die Wissen-
schaft erhdlt somit gewissermalRen eine Kopie verfligbarer Daten.

Datentrias der Versorgungsforschung

Etwa 95% aller Deutschen gehen mindestens einmal jdhrlich zum
Arzt. Routinedaten aus der Sozialversicherung erfassen die wichtigsten
Ereignisse in der alltaglichen medizinischen Versorgung nahezu voll-
standig. Angaben aus Melderegistern konnten zudem weitere Infor-
mationsliicken schlieRen. Eine populationsvollstindige Routinedaten-
grundlage bildet das Riickgrat der Versorgungsforschung.

Die Routinedaten habe zwei Liicken: Zum einen sind sie oftmals
nicht spezifisch genug. Zum anderen fehlen Informationen iiber das
Geschehen zwischen Ereignissen, z.B. zwischen dem Besuch einer
Arztpraxis und einem Krankenhausaufenthalt, die administrativ erfasst
werden. Diese Liicken kdnnen durch eine geeignete Forschungsdaten-
infrastruktur schrittweise geschlossen werden.

Klinische Daten sind sehr gut dokumentiert. Sie liefern wesentlich
spezifischere Informationen und folgen meist einer durch das Krank-
heits- und Behandlungsgeschehen bestimmten Struktur.

Die Daten aus dem Internet, aus Apps und von Sensoren der End-
gerate liefern schlieRlich wichtige Informationen {iber verlaufsbhestim-
mende Ereignisse, Meinungen, Lebensumstande, Praferenzen und Ver-
haltensweisen der Patienten. Sie kdnnen ggf. durch Primdrdaten aus
Befragungen und Register ergénzt werden.
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Datentrias der Versorgungsforschung

Effektivitit und Effizienz der Versorgung?
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Versorgungsforschung braucht eine stindige, leistungsfihige
Infrastruktur
Menge und Fiille der Daten schlieRen aus, die Datengrundlage fiir
jede Fragestellung neu zu legen. Insofern miisste zundchst die langjdh-
rige Datenvorhaltung bei den Quellen in einer Weise gesichert werden,
die auch spdter noch eine personenbezogene Zusammenfiihrung von
einzelnen Datensdtzen mit denen anderer Quelldatenbanken erlaubt.
Auf Basis einer Rechtsgrundlage, die den dauerhaften Aufbau von
Datenbanken zur Versorgungsforschung erméglicht, sowie mittels einer
Koordinationsstelle, die einen funktionsfahigen Datenzugang fiir die
wissenschaftliche Nutzung gewahrleisten kann, wdre zu erwarten, dass
dann an mehr als einer Stelle zusammengefiihrte Datenbanken entste-
hen, deren Bestdande von anderen Forschern mitgenutzt werden kon-
nen. Anstelle einer einzigen Datentransparenzstelle etwa beim DIMDI
wiirden bereits voraggregierte und gepflegte Datenbanken (bezogen
auf den heutigen Stand in Deutschland z.B. die AOK Versichertenstich-
probe Hessen und die Daten von vier Krankenkassen an der Universitat
Bremen) fiir eine Fragestellung gemeinsam analysiert und ggf. mit wei-
teren ergdnzenden Daten (etwa aus Krebsregistern, dem Gesundheits-
survey DEGS und Versichertenbefragungen) kombiniert werden konnen.
Es ist davon auszugehen, dass hierdurch bestimmte Datenbanken
als ,Bausteine” fiir Studien der Versorgungsforschung entstehen, die
zundchst im Zuge einer Studie entwickelt werden und dann von Dritten
wiederum als eine von mehreren Quellen weitergenutzt werden konnen.
Dieses Modell hatte den Charme, dass extreme Engpasssituationen
vermieden werden wie sie derzeit beim DIMDI oder in Forschungs-
datenzentren des Statistischen Bundesamts mit monate- und jahrelan-
gen Verzdgerungen von Auswertungsergebnissen bestehen.

Zuerst Routinedaten zusammenfiihren

Grundlage einer Forschungsinfrastruktur fiir die Versorgungsfor-
schung in Deutschland sollte daher ein Data Linkage bestehender Rou-
tinedaten sein. Deren Kern wiederum sollten die Abrechnungsdaten in
der gesetzlichen Krankenversicherung sowie der privaten Krankenver-
sicherung sein. Diese sind heute auf viele datenhaltende Stellen ver-
teilt und somit faktisch nicht in zusammengefiihrter Form auswertbar.
Die Datentransparenzverordnung (DaTraV) hat auf Basis der Daten des
Risikostrukturausgleichs der gesetzlichen Krankenkassen einen Anfang
gemacht. Die Daten kdnnen bezogen auf pseudonymisierte Kranken-
versicherungsnummern ausgewertet werden. Der Datenbestand ist
jedoch unvollstandig, zum Zeitpunkt der Auswertung veraltet und
das Verfahren der Auswertung ungeeignet, um von einer Vielzahl von
Wissenschaftlern mit kurzen Bearbeitungszeiten genutzt werden zu
konnen.

Zudem sind weitere Routinedaten notwendig. Daten aus anderen
Zweigen der Sozialversicherung, wie z.B. das Vorliegen von Pflegebe-
diirftigkeit, die Inanspruchnahme von RehabilitationsmalRnahmen, ein
Renteneintritt, das Vorliegen von Arbeitslosigkeit etc. sind wichtige
Informationen, die in den Daten der gesetzlichen Krankenversicherung
fehlen. Dort finden sich auch wichtige epidemiologische Rahmendaten,
etwa zur Geburt, zum Wohnort, zum Bildungsstand sowie zu Todeszeit-
punkt und -ursache, die nicht extra erhoben werden miissten.

Hierflir kann Deutschland sich am Erfolgsmodell des australischen
PHRN orientieren. Dies geht noch {iber die im aktuellen Aktionsplan
Versorgungsforschung des BMBF bereits vorgesehenen forschungshezo-
genen Datenregister hinaus. Notwendig ist eine gesetzliche Grundla-
ge, mit welcher der Gesetzgeber einen in der Forschung verwurzelten
Akteur oder ein Konsortium mit der Koordinationsaufgabe des Data
Linkage bestehender Datenquellen beleiht.

Die Zukunft von Anfang an mitdenken

Auchein deutsches Forschungsdatennetzin der Versorgungsforschung
aus methodischen Griinden miisste bei den Routinedaten der Sozialver-
sicherung und staatlicher Stellen seinen Ursprung nehmen. Der Gesetz-
geber diirfte hier aber nicht Halt machen. Die technologische Entwick-
lung schafft einen die Routinedaten schnell {ibersteigenden Bestand
an weitgehend unstrukturierten Alltagsdaten von zunehmender epide-
miologischer Relevanz. Hier sollte nach dem gleichen Grundsatz ver-
fahren werden wie bei den Routinedaten: Daten, die fiir administra-
tive oder kommerzielle Griinde ,sowieso” erhoben werden, werden der
Versorgungsforschung zuganglich gemacht. Dies wiirde bedeuten, dass
Deutschland von Unternehmen, die im Internet, per App oder Sensor
Daten erheben, eine Kopie der Daten zur wissenschaftlichen Nutzung
einfordert. Um fiir Fragestellungen der Versorgungsforschung genutzt
werden zu kdnnen, sollten auch diese Daten, soweit technisch mdg-
lich, dem Nutzer in pseudonymisierter Form zugeordnet werden.
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Datenspende ermdglichen

Schafft der Gesetzgeber die Voraussetzungen fiir eine Infrastruk-
tur, die eine regelhafte Auswertung zusammengefiihrter administra-
tiver Routinedaten und unstrukturierter Alltagsdaten ermoglicht, sind
wesentliche Elemente eines zukunftsfahigen Forschungsdatennetzes
vorhanden, welches durch Datenspenden aus dem Bereich der medizi-
nischen Befunddaten ergdnzt werden kdnnte.

Weiterer wichtiger Bestandteil eines zukunftsfahigen Forschungsda-
tennetzes miissen deshalb flexible Regeln zur Ermdglichung von Daten-
spenden sein. Schon heute ist es Einzelpersonen moglich, der Nutzung
ihrer klinischen Daten fiir Forschungszwecke zuzustimmen. Aufgrund
der besonderen Sensibilitdt der klinischen Daten diirfte dieses Einwilli-
gungsmodell auch weiterhin Grundlage fiir die Einbeziehung klinischer
Daten in das Forschungsdatennetz bleiben.

Heute existieren jedoch vielfache rechtliche Hiirden, um klinische
Daten z.B. mit administrativen Routinedaten der Sozialversicherung
zusammenzufiihren, selbst wenn die Einwilligung der beteiligten Pati-
enten und Arzte vorliegt.

In Zeiten einer zunehmenden Subspezialisierung der Medizin, der
Entwicklung sogenannter personalisierter Therapien sowie einer ra-
santen medizinischen und medizintechnischen Entwicklung, die ihrer-
seits wie etwa in der Humangenetik enorme Datenmengen generiert,
bilden klinische Daten den dritten unverzichtbaren Pfeiler des deut-
schen Forschungsdatennetzes.

Aufgrund der besonderen Prdzision und des steigenden Informa-
tionsgehalts klinischer Daten miissen diese auf der Grundlage des
Prinzips der Datenspende, ndmlich durch Einwilligung der Patienten,
Bestandteil des Datenkorpers werden konnen. Im Rahmen der Einwil-
ligung konnen hierbei Art und Umfang der Auswertungsmaglichkeiten
und besondere Anforderungen an den Datenschutz im Bedarfsfall indi-
viduell geregelt werden.

Datenschutzregeln an verdanderte Bedingungen adaptieren
Internationale Erfahrungen belegen, dass der Umgang mit solchen
komplexen Datenbanken mit wirksamen Datenschutzanforderungen
verbunden werden kann. Fiir jeden wissenschaftlichen Nutzer einer Da-
tenbank im Netz konnte gelten, dass der Zugang nur {iber einen jeweils
zentralen Datenzugang erfolgt. Teile des Datenkdrpers werden nicht an
einzelne Forscher abgegeben. Somit kdnnen samtliche Datenzugriffe
tiberpriift und etwa nach dem danischen Modell sanktioniert werden.
Dort erfolgt der Datenzugang fiir einzelne Forscher immer iiber eine In-
stitution, z.B. die Universitat. Verletzt ein Forscher den Datenschutz,
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Making big data work for health
sciences in Germany - What needs to
be done now

In spite of uniform regulation health care is subject to geographic
variation within each health system. In order to know what is
actually happening to the patients, and why, we need health ser-
vices research. The answers can be drawn from various sources of
data, administrative, clinical, and personal. Relevant data is created
by an ever increasing degree of digitalization of day-to-day-life.
Germany, however, has not yet made proper use of its data sources
for health services research. In order to stay abreast with other
countries Germany now needs to embark on a program to create a
lasting data infrastructure for scientific research. There needs to be
a legal basis to allow for long time series of personally identifiable
data as well as data linkage across the various data bases. In doing
so, Germany can refer to prior experiences in other countries such as
in the Australian Population Health Research Network.

Keywords

digitalization of all aspect of life, big data, health services research, life
sciences, research infrastructure, international competition

wird der Datenzugang fiir die gesamte Institution zunachst befristet,
im Wiederholungsfall vollstandig gesperrt. Zusammen mit technischen
MaRnahmen des Datenschutzes, wie etwa geeigneter Pseudonymisie-
rung der Namensbeziige, konnen entsprechende SanktionsmaRnahmen
die Einhaltung der Datenschutzanforderungen wirksam unterstiitzen.

Jetzt beginnen und den Anschluss nicht weiter
verlieren

Die Errichtung eines deutschen Forschungsdatennetzes fiir die
Versorgungsforschung ist ein maRgebliches Infrastrukturprojekt. Auch
unter Nutzung internationaler Vorerfahrungen hat ein solches Projekt
eine Entwicklungszeit von etwa zehn Jahren - von der Beratung im
Bundestag bis zur praktischen Nutzung fiir Wissenschaftler. Wer will,
dass die Versorgungsforschung im Jahr 2030 malRgebliche Beitrage zur
Verbesserung des deutschen Gesundheitswesens und der medizinischen
Versorgung in anderen Industrieldndern leistet, muss heute dafiir die
Voraussetzungen schaffen. Zum Einstieg sollte bereits das Zeitfenster
zur Implementierung der europdischen Datenschutzrichtlinie genutzt
werden. Zur Vorbereitung eines beratungsfahigen Gesetzentwurfs ware
deshalb ein Schritt noch in dieser Legislaturperiode erforderlich, etwa
die Einrichtung einer gemeinsamen Kommission von Experten, die auf
Basis internationaler Erfahrungen bis Anfang 2018 einen technischen
und organisatorischen Verfahrensvorschlag inklusive ggf. erforderlicher
Rechtsdnderungen entwickelt. Wer konnte diesen Schritt wirksam vor-
nehmen? Hier wére vermutlich das Kanzleramt am Zuge. <<
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Evaluation eines Inte-
grierten Versorgungs-
vertrages zur Versorgung
von Patienten mit chro-
nischer Herzinsuffizienz

Eine Matched Pair-Analyse auf Basis von GKV-Routinedaten

Die Herzinsuffizienz stellt eine der medizinisch und gesund-
heitsokonomisch bedeutsamsten Erkrankungen in Deutschland
dar (Neumann et al. 2009; Gensichen et al. 2004; Zugck et
al. 2010; Willich et al. 2013; Buhr et al. 2007). Die Pravalenz
der Herzinsuffizienz ist stark altersabhdngig, so dass davon
auszugehen ist, dass die Kosten fiir Diagnostik und Therapie
der Herzinsuffizienz angesichts der alternden deutschen
Bevdlkerung in den nachsten Jahren ansteigen werden. Ein
GroRteil der Behandlungskosten der Herzinsuffizienz entstehen
im stationdren Bereich (Zugck et al. 2010). Vor diesem Hinter-
grund haben effektive integrierte Versorgungsprogramme das
Potenzial, die Versorgung von Herzinsuffizienz-Patienten zu
verbessern und gleichzeitig Dekompensationen, die besonders
haufig im stationdren Setting behandelt werden, zu verhin-
dern. Effektive neue Versorgungsprogramme ermdglichen es,
die Behandlungsabldufe besonders im ambulanten Bereich zu
optimieren und die Patienten aktiv in das Behandlungskonzept
einzubinden (Buhr et al. 2007).

>> Angelehnt an das HeartNetCare-HF™ (Angermann et al. 2012;
Gelbrich et al. 2014; Glder et al. 2015) bieten die an dem Selektiv-
vertrag teilnehmenden Betriebskrankenkassen (BKK) des Landes-
verbandes Mitte Versicherten mit chronischer Herzinsuffizienz seit
2011 ein zusdtzliches integriertes Versorgungsprogramm an. Die
Arztenetze GO-LU, Ludwigshafen/Rhein, und PRAVO, Speyer, die
Sozialversicherung fiir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau Hes-
sen, Rheinland Pfalz und Saarland sowie die IKK Siidwest schlossen
einen integrierten Versorgungsvertrag gemaR § 140a SGB V, im
Folgenden Integriertes Versorgungs-Modell genannt.

Die Versorgung der Patienten soll durch eine kontinuierliche Be-
treuung durch den Hausarzt, den Kardiologen und die Etablierung
von abgestimmten Behandlungspfaden unter Beriicksichtigung des
aktuellen Standes der giiltigen nationalen und internationalen
Leitlinien verbessert und die Hospitalisierungsrate reduziert wer-
den. Eine spezialisierte Herzinsuffizienz-Nurse soll medizinische
Parameter liberwachen, die auf eine Dekompensation der Herzin-
suffizienz hinweisen und durch friithzeitige Interventionen unnoti-
ge Krankenhausaufenthalte verhindern.

Das Institut fiir angewandte Gesundheitsforschung Berlin (In-
Gef) hat in einer kontrollierten Ladngsschnittstudie auf Basis von

Zusammenfassung

Die chronische Herzinsuffizienz stellt eine gesundheitsokonomisch relevante
Erkrankung in Deutschland dar. In einer Ldngsschnittstudie basierend auf Rou-
tinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung wurde mittels Propensity Score
Matching ein Integrierter Versorgungsvertrag (IV) evaluiert, dessen Ziel es ist,
die Versorgung von Herzinsuffizienz-Patienten zu verbessern und Hospitalisierun-
gen zu vermeiden. Untersucht wurde, wie sich die patientenseitige Inanspruch-
nahme des Gesundheitswesens in der Interventionsgruppe im Vergleich zu einer
Kontrollgruppe bestehend aus Patienten in der Regelversorgung in einem Nachbe-
obachtungszeitraum von 12 Monaten entwickelt hat. Es zeigten sich Vorteile zu
Gunsten der Teilnehmer am IV-Modell hinsichtlich Gesamtbehandlungskosten und
stationdrer Leistungskosten sowie fiir die Gesamtzahl der Hospitalisierungen und
die Anzahl der Hospitalisierungen aufgrund von Herzinsuffizienz. Die ambulanten
Behandlungskosten hingegen waren in der Nicht-Teilnehmergruppe niedriger. Die
beobachteten Unterschiede in den stationdren Behandlungskosten entstehen
nicht durch geringere Behandlungskosten der Indikation Herzinsuffizienz und
konnten zum Teil auf eine selektionsbedingte hohere Komorbiditdt der nicht
am IV-Modell teilnehmenden Patienten zuriickgefiihrt werden.

Schliisselworter

Evaluation Selektivvertrag, Integrierte Versorgung, Nursing, chronische Herz-
insuffizienz, Routinedaten, Arztenetz

Routinedaten untersucht, wie sich die patientenseitigen Parameter
in der Interventionsgruppe (IV) im Vergleich zu einer Kontrollgrup-
pe bestehend aus Patienten in der Regelversorgung (RV) in einem
Nachbeobachtungszeitraum von 12 Monaten entwickelt haben. Die
hier dargestellten Ergebnisse zielen darauf ab, etwaige Zusammen-
hdnge zwischen einer zusétzlichen Betreuung durch das Integrierte
Versorgungs-Modell und patientenseitigen Parametern zu untersu-
chen. Im Fokus standen dabei insbesondere Fragestellungen zur In-
anspruchnahme von Versorgungsleistungen durch Betrachtung der
Behandlungskosten, Krankenhauseinweisungen und Zuweisungen
aus dem Morbiditdtsorientierten Risikostrukturausgleich (Morbi-
RSA).

Methoden

Die Studie untersucht die Effektivitdt des Integrierten Versor-
gungs-Modells im Vergleich zur Regelversorgung. Die Studie wurde
als Beobachtungsstudie im Kontrollgruppendesign durchgefiihrt.
Die Einschlusskriterien fiir die beiden untersuchten Gruppen sind
in Tabelle 1 dargestellt.

Ausgewertet wurden anonymisierte Routinedaten von 1.035
Teilnehmern am Integrierten Versorgungs-Modell des BKK Landes-
verband Mitte und von ca. vier Millionen Versicherten in der InGef
Forschungsdatenbank, aus der die potenzielle Vergleichsgruppe
rekrutiert wurde. Fiir beide Gruppen lagen Daten aus den Jahren
2009-2014 vor.

Es wurden verschiedene patientenseitige Parameter in einem
Nachbeobachtungszeitraum von 12 Monaten untersucht, u.a. Ge-
samtbehandlungskosten, stationdre Behandlungskosten, Anzahl
der Hospitalisierungen und Hohe der Zuweisung durch den Morbi-
RSA.

Den Patienten aus der IV wurden mittels Propensity Score Mat-
ching (PSM) eine Gruppe Vergleichspartner aus der RV zugeteilt.
Diese dhneln den Teilnehmern hinsichtlich verschiedener beo-
bachtbarer soziodemographischer und klinischer Charakteristika,
sodass die beiden Gruppen sich nur noch hinsichtlich der Teilnah-
me am Nursing Modell unterscheiden.

Der Propensity Score (PS), der die bedingte Wahrscheinlichkeit
wiedergibt, dass ein Versicherter in das Integrierte Versorgungs-
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Gruppe Datenbasis
Interventions- Versicherten-
gruppe (IV) kollektiv des

BKK Landes-

verband Mit-

te.
Potenzielle HRI For-
Kontrollgrup-  schungsda-
pe Regelver- tenbank

sorgung (RV)

Tab. 1: Einschlusskriterien. Legende: 1= Den Patienten in der RV wurde, basierend auf der Verteilung der Indexdaten

Einschlusskriterien
Kriterien
Versicherte mit Herzinsuffizienzdiagnose, die
zwischen dem 01.01.2012 und dem 31.12.2013
in das Integrierte Versorgungs-Modell einge-

schrieben wurden. Das Quartal der Einschrei-
bung wurde als Indexquartal definiert.

Versicherte mit Wohnsitz in Westdeutschland,
fiir die in einem zufdllig gebildeten Index-
quartal® eine Herzinsuffizienzdiagnose doku-
mentiert war und die nicht in das Integrierte
Versorgungs-Modell eingeschrieben wurden.

in der Interventionsgruppe, ein zufélliges Indexdatum zugeteilt.

Vollbeobachtbarkeit

Beriicksichtigt werden
ausschlieRlich Pati-
enten, die in den 12
Monaten vor dem In-
dexquartal vollbeo-
bachtbar waren und
die in 12 Monaten nach
dem Indexquartal voll-
beobachtbar waren oder
verstorben sind.

Zur Uberpriifung der Balance
zwischen den gepaarten Gruppen
wurde die standardisierte Mittel-
wertsdifferenz  (SMD) gebildet.
Eine SMD >10% wurde als unzu-
reichende Balance zwischen den
Gruppen angesehen (Normand et
al. 2001).

Da fiir einige Variablen durch
das PSM keine Balance erreicht
werden konnte, wurde anschlie-
Rend ein hierarchisches lineares
Modell (HLM) berechnet, das
zur Analyse hierarchisch struk-
turierter Daten genutzt werden

Flow Chart kann (Farin 2005; Nelder und
Interventionsgruppe (IV) N potenzielle Kontrollgruppe (RV) N Wedderburn. 1972; Sascha Wal-
. . ter und Oliver Rack 2006). In
Kriterium Kriterium unserem Anwendungsfall wurde
Versicherte, die zwischen dem 1.035 | Versicherte, die zwischen dem 01.01.2012 221.808 davon ausgegangen, dass die
01.01.2012 und dem 31.12.2013 in das und dem 31.12.2013 mindestens einen Tag Paare aus der Teilnehmer- und
Integrierte Versorgungs-Modell einge- in 'Westdeutsc‘hland wohqhaft waren un‘d der Nichtteilnehmergruppe je-
schrieben wurden. bg] de‘nen mm.dest'ens eine Herzinsuffi- weils eine Gruppe bilden. Dieses
zienzdiagnose in diesem Zeitraum doku- s .
mentiert wurde. Verfahren ermdoglicht es fiir zu-
. . : o : . sdtzliche Variablen zu adjustie-
Versicherte, fiir die im Quartal' des 918 \{ers1chferte fiir die im 0uarta.l eines zufal- = 40.750 ren, die wihrend des PSM nicht
Indexdatums (Indexquartal) eine Herz- lig gebildeten Indexdatums in 2012 oder beriicksichtiat wurden bzw. nicht
insuffizienzdiagnose dokumentiert wurde. 2013 eine Herzinsuffizienzdiagnose doku- : gt wu ’
TR ak. balanciert werden konnten. In
. . . . das HLM gingen die Gruppenzu-
Versicherte, die in den 12 Monaten vor 891 Versicherte, die in den 12 Monaten vor 7.547 ehérigkeit (IV vs. RV) sowie der
dem Indexdatum und in den 12 Monaten dem Indexdatum und in den 12 Mona- ? id g d. Herzinsuff
nach dem Indexdatum vollbeobachtbar ten nach dem Indexdatum vollbeobacht- nzi ernzstatus er. Herzinsurn-
waren oder im Nachbeobachtungszeit- bar waren oder verstorben sind und in zienzdiagnose und der jeweils
raum verstorben sind. Rheinland-Pfalz oder Baden-Wiirttemberg untersuchte  Inanspruchnahme-
gelebt haben. Parameter im Vorzeitraum ein.
Versicherte, fiir die ein passender Partner 791  Versicherte, fiir die ein passender Partner 791 Modelliert wurden die folgenden

nach PSM gefunden werden konnte.
Tab. 2: Flow Chart

Modell eingeschrieben wurde in einem Vorbeobachtungszeitraum
von 12 Monaten vor dem Indexquartal gebildet. Die Teilnahme-
wahrscheinlichkeit wurde in Abhédngigkeit verschiedener soziode-
mographischer und klinischer Charakteristika der Patienten mo-
delliert (Rosenbaum und Rubin 1983). Als unabhdngige Variable
wurden u.a. Alter, Geschlecht und das hochste NYHA Stadium im
Vorzeitraum beriicksichtigt. Eine komplette Liste aller beriicksich-
tigten Kovariaten findet sich in Abbildung 1.

Die Bildung der paired matches aus IV und RV erfolgte in zwei

Schritten:

1. Bestimmung des PS fiir jeden Patienten mittels logistischer Re-
gression. Dazu wurde die Wahrscheinlichkeit der Teilnahme am
Integrierten Versorgungs-Modell mittels beobachtbarer Kovari-
aten modelliert (=log(p/(1-p)).

2. Auswahl der Probanden aus IV und RV mit dhnlichem PS. Das
PSM erfolgte ohne Zuriicklegen und unter Anwendung eines Ca-
lipers von <0,2 Standardabweichungen, i.e. die absolute Diffe-
renz der PS der gematchten Patienten in IV und RV durfte nicht
mehr 0,2 Standardabweichungen des PS der gesamten Studien-
population betragen.

nach PSM gefunden werden konnte.

Zielvariablen: Gesamtleistungs-
kosten und die Kosten aus drei
Hauptleistungsbereichen (ambu-
lant, stationdre, Arzneimittel), Morbi-RSA Zuweisungen und Anzahl
der stationdren Behandlungsfalle.

Ergebnisse

Fiir den oben genannten Evaluationszeitraum standen die Rou-
tinedaten von 1.035 Versicherten der BKKen des Landesverband
Mitte und die Forschungsdatenbank der HRI zur Verfiigung.

Insgesamt erfiillten 8.438 Patienten alle Einschlusskriterien fiir
die Analyse, davon 891 in der IV und 7.547 in der RV (vergleiche
Tab. 2).

Nach dem PSM konnten 791 Paare analysiert werden. Wahrend
sich vor Durchfiihrung des PSM deutliche Unterschiede hinsichtlich
der sozidemographischen und klinischen Charakteristika zwischen
der IV und RV zeigten, lag die SMD fiir den Grol3teil der Kovariaten
nach PSM unter 10% (vergleiche Abb. 1). Lediglich hinsichtlich der
Inzidenz der Herzinsuffizienzdiagnose im Vorbeobachtungszeitraum
unterschieden sich IV und RV nach PSM weiterhin. Es scheint, dass
besonders Patienten mit einer inzidenten Herzinsuffizienzdiagno-
se in die Interventionsgruppe eingeschlossen wurden. Hinsichtlich
verschiedener, im Vorzeitraum gemessener Inanspruchnahme-Para-
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Wissenschaft

Standardisierte Mittelswertsdifferenz (SMD) der Kovariaten vor und nach PSM

MVF 06/2016 9. Jahrgang 04.12.2016

Unterschiede. Bei detaillierter Analyse der

Enzident

Hauptentlassungsdiagnosen  vollstationdrer
Behandlungsfélle zeigten sich deutliche Un-

[61 Diagnose im Vo airaum
Charbeon Comorbidity Index
142 Disgmose im Vorzairum
[22 Dhagnose im Vorz straum
Verscleeibung fix antitieombothische Mittelim. .
Herzschrittmacher im Vorzeitmaum
Imirakranszlie Bhatng im Vorzeimum
120 Diagmose im Vorzeitraum
RO6 Disgnose tm Vo simum
42 Duagnose 1m Vorzeatraum
R3S Ddagnose im Voraimisn
F17 Diagnoss m Vorzeitrasn
Verschreibung £ Calenos-Eanal Blocker .
123 Disgnose im Vorzairaum
PTCA im Vorreiiraum
[49 Dhagnose im Vorz sitratim
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Heramfarki im Vorzatmam
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R5T Diagnose im Vomaitmem
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[64 Diagnose im Vorzeitruam
111 Dexgnose im Vorzsitraum
Verschretbung fiir N5AID im Vorzsiaum
Bypass OP i Vorzestam
Verchredbing fir MRA im Vorzeitraum
I3 Dhagnose im Vo sitraum
Herrecholardiographie im Viorzeimum
[4E Disgnose im Vore simm
F32 Dmgnose tm VorseRraum
Schlapandall Vorzeimm
| NYHA IV als bachsies NYHA Stadivm im Vorzsraum
Geschlbechs
Verschreibung for ACE Flemmer im Vorzsitraum
Hypertonie im Vorzsitraum
E 64 Diagnose im Vorzeiram
I 10 Daagnose tm Vorreram
NYHA | als hochstes HI Stadium m Vorz sttraim
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Alter m Jabren
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E7E Deag im Vorzeitraus
Unsperifisches NYHA Soadium abs hochses NYHA.
Wobnhaft sof dem Land
I11und'oder | 13 Dugnot: m Voreiraum

T

| Nach PSM
B vor psm

terschiede hinsichtlich der Indikationen zwi-
schen den beiden Gruppen. Die beobachteten
stationdren Kostenunterschiede zugunsten
der IV sind tiberwiegend auf Indikationen au-
Rerhalb des kardiovaskuldren Formenkreises
zuriickzufiihren. Die groRten Unterschiede
in den mittleren Kosten zwischen RV und IV
wurden fiir die ICD Kapitel A*/B* (Bestimmte
infektiose und parasitdre Krankheiten), D*
(Krankheiten des Blutes und der blutbil-
denden Organe sowie bestimmte Stdrungen
mit Beteiligung des Immunsystems) und J*
(Krankheiten des Atmungssystems) beobach-
tet (vergl. Abb. 3).

Die ambulanten Behandlungskosten waren
in RV signifikant niedriger als in der IV. Die
mittlere Anzahl der Hospitalisierungen und
der Hospitalisierungen aufgrund einer Herzin-
suffizienzdiagnose waren in der IV signifikant
niedriger als in der RV. Hinsichtlich der mitt-
leren Arzneimittelkosten und der Morbi-RSA
Zuweisungen im Nachbeobachtungszeitraum
konnten keine signifikanten Unterschiede be-
obachtet werden.

Die signifikanten Unterschiede in den Ge-
samtbehandlungskosten konnen zum groRten
Teil auf die Unterschiede in den stationdren
Behandlungskosten zuriickgefiihrt werden
(vgl. Tab 3 und Abb. 3).

NACHPSM
=VOR PsM

Diskussion

Die Analysen zeigen, dass sich Unter-
schiede zwischen Teilnehmern und Nichtteil-
nehmern am Integrierten Versorgungs-Modell
nachweisen lassen. Signifikante Unterschiede
zu Gunsten der IV wurden fiir die Gesamtlei-
stungskosten, stationdre Behandlungskosten,
Hospitalisierungen und Hospitalisierungen

wohnhaft in Baden Winrtiemberg
wolmhaft m Rhemland Plalz

aufgrund von Herzinsuffizienz nachgewiesen.

=

SMD in Prozest (%)

Abb. 1: Standardisierte Mittelwertsdifferenz (SMD) in Prozent der Kovariaten vor und nach PSM.

meter, wie der Gesamtzahl der Hospitalisierungen, waren nach PSM
keine grolReren Unterschiede in der SMD mehr zu beobachten (s.
Abb.1 und 2).

Nach PSM und zusdtzlicher Adjustierung fiir den Inzidenzsta-
tus der Herzinsuffizienzdiagnose mittels HLM zeigten sich signifi-
kante Unterschiede in den Gesamtbehandlungskosten, stationéren
und ambulanten Behandlungskosten (vergleiche Tabelle 3). Die
stationdren Behandlungskosten waren in der IV deutlich nied-
riger als in der RV. Dieser Unterschied war allerdings nicht auf
stationdre Behandlungskosten aufgrund von Herzinsuffizienz zu-
riickzufiihren. Hinsichtlich dieser zeigten sich keine signifikanten

0 20 30 N B 60 W 0 W W

Die ambulanten Behandlungskosten hingegen
waren signifikant niedriger in der RV. Teile der
signifikant niedrigeren ambulanten Behand-
lungskosten in der RV kénnen auf die Zusatz-
kosten fiir das Integrierte Versorgungs-Modell
in der IV zuriickgefiihrt werden. Fast die Halfte des beobachteten
Kostenunterschieds kann auf diese zusatzliche Vergiitung zuriick-
gefiihrt werden.

Die signifikant niedrigeren Gesamtbehandlungskosten in der IV
sind groRtenteils auf die geringeren stationdren Behandlungsko-
sten zuriickzufiihren (vergleiche Tabelle 3). Da die stationdren Be-
handlungskosten aufgrund einer Herzinsuffizienz in beiden Grup-
pen dhnlich hoch waren, kdnnen die stationdren Kostenvorteile
nicht auf die verbesserte Versorgung der Herzinsuffizienz durch das
Integrierte Versorgungs-Modell im engeren Sinne zuriickgefiihrt
werden. Vielmehr hat sich gezeigt, dass Teile der Ausgabenunter-

52 Monitor Versorgungsforschung 06/2016



Standardisierte Mittelswertsdifferenz (SMD) ausgewahlter Unterschied Mittlere Behandlungskosten zwischen RV-IV

Inanspruchnahme-Parameter im Vorzeitraum vor und nach fiir ausgewahlte Hauptentlassungsdiagnosen im
PSM Nachbeobachtungszeitraum
Anbulante Bebandlusgskosten | I 108" S
KDi1oR*
Smtonkne Bebandlungskosten —— D 1N |
ICh L B
Anzahl Hospitalistermgen aufpnnd
Herzinnffizienz [ D 0K N
KDiar |
Morbi RSA Zuwcinsgen 1 NACHPSM KD oG B
1 VOR PSM
D 10F .
Armnetmmme Rosten e E——
ICD HWE* |
Cesamikmien D oD m3- |
: —
KD 10B* IS
P — KDoA~ §

Anzahl Hospitalisienmapen
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® Deffermz KV - 30

Abb. 2: Standardisierte Mittelwertsdifferenz (SMD) in Prozent ausgewdhlter ~ Abb. 3: Unterschied mittlere Behandlungskosten in Euro zwischen RV-IV fiir
Inanspruchnahme-Parameter im Vorzeitraum vor und nach PSM. ausgewdhlte Hauptentlassungsdiagnosen im Nachbeobachtungszeitraum.

Mittelwerte und Differenz (IV - RV) ausgewdhlter Inanspruchnahme-Parameter im Nachbeobachtungszeitraum

Parameter v RV Differenz in P-Wert
Mittelwert (SE) = Mittelwert (SE) = Euro (IV - RV)
Gesamtbehandlungskosten (Euro) 9.024 (532) 10.760 (907) -1.736 0,0305
Stationdre Behandlungskosten (Euro) 4.644 (461) 6.832 (833) -2.188 0,003
Stationdre Behandlungskosten aufgrund Herzinsuffizienz (Euro) 930 (267 978 (229) -48 0,8946
Arzneimittelkosten (Euro) 1.392 (52) 1.405 (72) -13 0,8934
Ambulante Behandlungskosten (Euro) 1.847 (41) 1.209 (67) 638 <0,0001
Zusatzvergiitung Nursing Modell (Teil der amb. Behandlungskosten) (Euro) 310 (9) 0 (0) 310 <0,0001
Morbi RSA Zuweisungen (Euro) 5.721 (202) 5.260 (275) 461 0,105
Anzahl Hospitalisierungen aufgrund 0,10 (0,14) 0,21 (0,15) -0,11 0,0002
Herzinsuffizienz
Anzahl Hospitalisierungen (gesamt) 0,82 (0,06) 1,24 (0,07) -0,42 <0,0001

Tab. 3: Mittelwerte und Differenz (IV - RV) ausgewahlter Inanspruchnahme-Parameter im Nachbeobachtungszeitraum.
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schiede auf andere Indikationen zuriickzufiihren sind, so z.B. auf
vollstationdre Behandlungen aufgrund von bestimmten infektiosen
und parasitdren Krankheiten (ICD 10 Code A*/B*), Krankheiten
des Blutes und der blutbildenden Organe (ICD 10 Code D*) sowie
von bestimmten Stérungen mit Beteiligung des Immunsystems und
Krankheiten des Atmungssystems (ICD 10 Code J*).

Die niedrigeren stationdren Behandlungskosten konnten ferner
auf eine selektionshedingt hdhere Komorbiditdt der Patienten in
der RV zuriickzufiihren sein. Selektionseffekte, die zur Einschrei-
bung in das Integrierte Versorgungs-Modell beitragen und die nicht
nur den Schweregrad der Herzinsuffizienz, sondern auch verschie-
dene Komorbiditaten betreffen und fiir die mittels der gemessenen
Kovariaten nicht angemessen adjustiert wurde, kdnnen nicht aus-
geschlossen werden. Es ist also moglich, dass Herzinsuffizienzpa-
tienten mit ausgeprdgter Morbiditdt seltener am Integrierten Ver-
sorgungs-Modell teilnehmen und dass dieser Selektionseffekt die
beobachteten Kostenunterschiede erklart.

Denkbar wdre auch, dass sich die Betreuung der Patienten durch
die Herzinsuffizienz-Nurse auf andere Behandlungshedarfe des
Patienten positiv auswirkt. Angermann et al. (2012) haben bei
der Evaluation des HeartNetCare-HF™ beobachtet, dass 80% der
Patienten den Rat der betreuenden Herzinsuffizienz-Nurse ofter
aufgrund von nicht kardiovaskuldren Gesundheitsproblemen denn
aufgrund kardiovaskuldrer Erkrankungen gesucht haben. Eine Pati-
enten-Befragung der Teilnehmer am Integrierten Versorgungs-Mo-
dell durch die teilnehmenden Arztenetze zeigte, dass innerhalb des
evaluierten Integrierten Versorgungs-Modells eventuell ein &hn-
licher spill-over Effekt stattgefunden hat. Insgesamt fiihlten sich
95% der befragten Patienten durch das Integrierte Versorgungs-
Modell grundsatzlich besser versorgt und 93% der Befragten fan-
den es hilfreich, dass sich die Herzinsuffizienz-Nurse regelmdssig
nach ihrem Gesundheitszustand erkundigt. Dies verdeutlicht die
Bedeutung umfassender Versorgungsmodelle, die dem allgemein er-
hohten Versorgungsbedarf multimorbider Herzinsuffizienzpatienten
durch kontinuierliche personliche Ansprache und Einbindung der

Josephine Jacob, MPH

Effectiveness of an integrated care
program for chronic heart failure
patients - a matched pair analysis
based on claims data from the German
statutory health insurance

Chronic heart failure (CHF) is a health economically relevant condition
in Germany. This study aimed to evaluate an integrated care model
for CHF patients, aimed at improving the care of CHF patients and
reduce hospital admissions. A longitudinal study using Propensity
Score Matching was conducted based on claims data from the German
statutory health insurance. We evaluated whether resource utilization
differed between patients partaking in the integrated care model and
patients in standard care in a follow-up period of 12 months. Total
treatment costs and hospital treatment costs as well as the total
number of hospitalizations and the number of hospitalizations due to
CHF were lower in the group of patients participating in the integrated
care model. Ambulatory treatment costs were lower in patients under
standard care. However, the observed differences in hospital treatment
costs could not be attributed to lower hospital treatment costs due to
CHF and could in part be attributed to a selection effect of patients
with fewer comorbidities in the intervention group.
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Off-Label-Use in der
Versorgung adjuvanter
Brustkrebspatientinnen

Arzneimittel kdnnen in Deutschland nur auf den Markt
gebracht werden, wenn sie ein Zulassungsverfahren gemald
821 des Arzneimittelgesetzes durchlaufen haben. Basierend
auf den vom antragstellenden pharmazeutischen Unternehmen
vorgelegten Daten werden dann im Rahmen der Zulassung
unter anderem das Anwendungsgebiet (Indikation), die Appli-
kationsart und die Dosierung des Arzneimittels festgelegt.
Grundsdtzlich kann ein Medikament nur dann zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden,
wenn es entsprechend seiner Zulassung eingesetzt wird.
Den zulassungsiiberschreitenden Einsatz eines Arzneimittels
auRerhalb des von der nationalen und europdischen Zulas-
sungsbehorde genehmigten Anwendungsgebiets bezeichnet
man als Off-Label-Use. Off-Label-Use wird in Deutschland in
der Onkologie auf bis zu 60% der Patienten (Ludwig 2006)
geschdtzt. Bislang liegen allerdings keine empirischen Daten
vor, um diese Einschatzungen zu belegen. Vom ,klassischen”
Off-Label-Use ist der anerkannte Off-Label-Use zu unter-
scheiden, der die zulassungsiiberschreitende Verordnung
gemdR & 35c Abs. 1 SGB V ermdglicht. 2003 wurde beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
eine Expertengruppe eingerichtet, deren Aufgabe die Ver-
mittlung der ,Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse {iber den Off-Label-Use bestimmter Arzneimittel
als Empfehlung” an den G-BA ist (G-BA Pressemitteilung
2014). Beschliisse zum anerkannten Off-Label-Use werden
nur rechtskraftig, wenn das pharmazeutische Unternehmen
sowie das Bundesministerium fiir Gesundheit zustimmen. Ein
Beispiel fiir den anerkannten Off-Label-Use in der Onkologie ist
Fluorouracil (5FU), das zur Behandlung des fortgeschrittenen
Kolorektalkarzinoms, Magenkarzinoms, Pankreaskarzinoms und
des fortgeschrittenen und/oder metastasierten Mammakarzi-
noms (BCa) zugelassen ist. GemaR & 35b Abs. 2 und 3 SGB V
erfolgte die zusdtzliche Zulassung von 5FU fiir die adjuvante
Therapie des BCa. Der anerkannte Off-Label-Use von 5FU wurde
auch in die S3- und Onkopedia-Leitlinien iibernommen, wo
die adjuvante Behandlung der Patienten mit 5FU-haltigen
Regimen empfohlen wird.

>> Es sollte auch erwdhnt werden, dass ungeachtet der Zulassung
eines Arzneimittels der Off-Label-Use als Teil von Leitlinien Be-
standteil der medizinischen Standardversorgung der Patienten, ins-
besondere in der Onkologie, werden kann, wenn wissenschaftliche
Daten den Erfolg des Einsatzes eines Arzneimittels belegen. Ein
Beispiel hierfiir ist Carboplatin, welches ohne entsprechende Zulas-
sung in den S3-Leitlinien zur adjuvanten Behandlung des Her2/neu
positiven (Her2+) BCa, beriicksichtigt wird.

Dariiber hinaus obliegt die Entscheidung {iber die zulassungsii-

Zusammenfassung

Zahlen zum Umfang des Off-Label-Use beruhen bislang lediglich auf Schatzungen
sehr breiter Spannweite. Diese Studie verfolgt deshalb das Ziel empirisch den
Anteil des zulassungsiibergreifenden Einsatzes von Arzneimitteln am Beispiel
der adjuvanten Therapie des BCa zu untersuchen. Das BCa ist die bei Frauen am
haufigsten auftretende Krebsart in Deutschland und reprasentiert viele Patien-
tenpopulationen, die von groBen medizinischen Fortschritten und zu groRen
Teilen von Kombinationstherapien profitieren. Gerade der wissenschaftliche
Fortschritt und die freie Therapieentscheidung des Arztes werden oft als Griinde
fiir einen vermeintlich hohen Anteil von Off-Label diskutiert.

Im Rahmen der Studie wurden retrospektive longitudinale Daten aus der
adjuvanten Therapie des BCa untersucht. Es konnten 1.129 Patienten mit der
Diagnose BCa (ICD 10: C50) in die Studie eingeschlossen werden, die auf eine
Gesamtpopulation von 110.919 Patienten projiziert wurden. Der Vergleich der
adjuvanten Therapie mit aktuell giiltigen Leitlinien zeigte, dass der GroRteil
der Studienpopulation Leitlinien-konform behandelt wurde.

Ein Off-Label-Use konnte bei nur knapp 3% der Studienpopulation nachgewie-
sen werden. Der Anteil des Off-Label-Use an Kombinationstherapien lag dabei
sogar bei lediglich 0,2% aller adjuvanten Therapien. Es kann demnach nicht
von einem hohen Anteil des Off-Label-Use bei der adjuvanten Behandlung
des BCa in Deutschland gesprochen werden. Basierend auf diesen Ergebnissen
empirischer Daten miissen bisherige Annahmen beziiglich des teilweisen hoch
eingeschatzten Umfangs des Off-Label-Use noch einmal iiberdacht werden.

Schliisselworter

Arzneimittelzulassung, Off-Label-Use, Leitlinien, Mammakarzinom, adjuvante
Therapie

berschreitende Verordnung eines Arzneimittels der Therapiefreiheit
des Arztes. Als Folge kann es allerdings zu Problemen beziiglich
der Erstattung durch die Krankenkassen kommen. Unter bestimmten
Voraussetzungen (es handelt sich um eine schwerwiegende Erkran-
kung, bei der keine andere Therapieoption verfiighar ist und eine
begriindete Aussicht auf Therapieerfolg besteht) ist jedoch die Er-
stattungsfahigkeit des Off-Label-Use aufgrund der Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts (vom 19. Mdrz 2002) dennoch mdglich.

Als Griinde fiir den empirischen Off-Label-Use in der Onkolo-
gie werden beispielsweise der dynamische wissenschaftliche Fort-
schritt, die durch die Zulassung nicht abgedeckten Therapiepotenti-
ale eines neuen Medikaments sowie die freie Therapieentscheidung
der Arzte, auch in Bezug auf Arzneimittelkombinationen, genannt
(Ludwig 2006; Bausch et al. 2016).

Da Angaben zum Umfang des Off-Label-Use allein auf Schat-
zungen beruhen, aber keine validen Daten zugrunde liegen, verfolgt
diese Studie das Ziel, empirisch den Anteil des zulassungsiibergrei-
fenden Einsatzes von Arzneimitteln am Beispiel der adjuvanten
Therapie des BCa zu untersuchen.

Inzidenz und Epidemiologie des
Mammakarzinoms

Das BCa ist mit einer Inzidenz von 122/100.000 Fdllen pro Jahr
die bei Frauen am hdufigsten auftretende Krebsart (Ferlay 2014).
Die Inzidenz steigt aufgrund der verbesserten Fritherkennung und
der stetigen Alterung der Gesellschaft weiter an. Bei 25% der Félle
tritt die Erkrankung bereits vor dem 50. Lebensjahr auf, bei <5%
vor dem 35. Lebensjahr (Aebi et al. 2011). Die geschdtzte 5-Jah-
res Prdvalenz von Brustkrebs in Deutschland lag 2012 bei 279.045
Fallen (Ferlay 2014). Die Prdvalenz steigt aufgrund der steigenden
Inzidenzrate und der verbesserten Behandlungsmdglichkeiten und
-erfolge. Trotz alledem ist das BCa die am hadufigsten zum Tode fiih-
rende Krebsart der Frau in Deutschland (Ferlay 2014).
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Die adjuvante Therapie des Mam-
makarzinoms

Das Stadium des BCa wird ba-
sierend auf dem TNM System klas-
sifiziert und beschreibt die GroRe
des Tumors (T), die Anzahl der
befallenen Lymphknoten (N) und
eine eventuelle Fernmetastasie-
rung (M). Liegen noch keine Fern-
metastasen vor, wird die Einleitung
einer adjuvanten Therapie nach

Charakteristika der Studienpopulation

Adj
{alke Patianten)
110919 {1,129

Har2+
18.549 (192

operativer Resektion des Primar-
tumors empfohlen, um das Rezi-
div-Risiko zu senken (Kreienberg
2012). Die Maglichkeit der Durch-

Her2+, HR+
13,616 (144)

Her2-, HR+
79,582 (825)

Her2-, HR-
12.778 (112)

fiihrung diagnostischer Tests zum 1

Nachweis von Hormonrezeptoren
(HR) und Her2 sowie die damit
verbundene Vielzahl an Therapie-
moglichkeiten eroffnete eine neue

Praimencpausal
4.118 (44)

Postmenopausal
8.498 (100}

Pramencpausal
16.627 (155)

Postmenopausal
63,066 (670

Ara in der Behandlung des BCa. Der
HR-, Her2- sowie der Menopausen-
Status sollten vor Beginn der adju-
vanten Therapie bestimmt werden,
um die Entscheidung fiir eine ent-
sprechende endokrine (ET), bzw.
Her2-gerichtete Therapie zu fallen.

Endokrine Therapie

Kann bei Patienten eine HR-Positivitdt (HR+) nachgewiesen wer-
den, sollte gemdlR Leitlinien eine ET in Betracht gezogen werden.
Fiir die antidstrogene Therapie wird in erster Linie das fiir die adju-
vante Therapie zugelassene Tamoxifen beriicksichtigt. Frauen in der
Postmenopause sollen zusatzlich mit einen Aromataseinhibitor (AI)
(z.B. Letrozol, Anastrazol) behandelt werden. AI sind nicht fiir die
Therapie von Frauen in der Praimenopause zugelassen.

Pramenopausale Patienten sollten immer von einer ET profitie-
ren. Ob eine Kombination mit einer Chemotherapie (CT) Vorteile mit
sich bringt, ist nicht geklart (Greil 2008). Bei postmenopausalen
Patienten sollten gemaR Leitlinien der Allgemeinzustand, Komorbi-
ditdten und das Rezidivrisiko abgeschatzt werden. Eine chemoen-
dokrine Therapie (CET) sollte nur in Betracht gezogen werden, wenn
eine Lebenserwartung von >10 Jahren besteht.

Chemotherapie

Fiir die adjuvante CT werden meist zwei oder drei Zytostatika
kombiniert. Zur Verfiigung steht eine Vielzahl an Kombinationen,
die aktuell nicht evaluiert sind. Zur CT eingesetzt werden kénnen
Anthracycline, Taxane sowie Cyclophosphamid und 5FU.

Her2-Therapie
In jedem Fall einer Her2+ empfehlen die Leitlinien eine Therapie
mit Trastuzumab mit Taxanen oder nach Anthracyclinen durchzu-

Abb. 1: Charakteristika der Studienpopulation mit der Diagnose Mammakarzinom, die eine adjuvante Therapie erhal-
ten haben. Studienpatienten wurden auf den deutschen Markt projiziert. Anteile (%) der projizierten Patienten wur-
den berechnet. Quelle: IMS Oncology Analyzer; Oktober 2014 bis September 2015, Deutschland, Mammakarzinom-
patienten, die aktuell eine Therapie erhalten, Stadium I-III.

fiihren. Darliber hinaus empfehlen die Leitlinien auch den Off-La-
bel-Use von Carboplatin in Kombination mit Docetaxel und Trastu-
zumab. Patienten mit einer kardialen Dysfunktion sollten von der
Trastuzumab-Behandlung ausgeschlossen werden. Analysen deut-
scher Registerdaten belegen eine verschlechterte 5-Jahres Uber-
lebensrate und ein erhdhtes Sterberisiko bei Patienten, die keine
gemaR der Leitlinien empfohlene adjuvante Therapie erhalten (Hol-
leczek/Brenner 2014), was die Relevanz dieser belegt.

Methodik

Datenbanken

Die IMS Oncology Analyzer (OA) Datenbank beinhaltet retrospek-
tive longitudinale Behandlungshistorien iiber alle Tumorarten. Die
Datenbank umfasst Daten, die quartalsweise von einem Arztepanel
iiber einen Fragebogen erhoben werden und gibt einen Uberblick
iber die Tumorbehandlung, beginnend mit dem Zeitpunkt der Di-
agnose. Diese Patientenhistorien werden unter Zuhilfenahme der
Krankenakten retrospektiv vervollstindigt. Arzte werden darum ge-
beten, einen Online-Fragebogen auszufiillen, in dem die komplette
Patienten- und Therapiehistorie detailliert erfasst wird. Die Anzahl
der Studienpatienten wird unter Beriicksichtigung der Facharzt-
gruppe auf nationaler Ebene projiziert, um in der Lage zu sein,
die GroRe der gesamten, spezifischen Population einzuschatzen.
Jede Facharztgruppe wird auf ihr eigenes spezifisches Universum
projiziert, wodurch die Gesamtzahl der behandelten Pravalenz fiir
jede Facharztgruppe und Krebsart in jedem Land erhalten wird. Ei-

Abb. 2: Therapieregime zur adjuvanten Behandlung von Mammakarzinompatienten. Therapien von Pra- und Postmenopausalen Patienten wurden unter-
sucht und in die Therapiegruppen Trastuzumab-basierte Therapie, endokrine- und Chemotherapie eingeordnet. Off-label-use wurde mit roten Dreiecken
markiert. Wenn nur ein Teil der Patienten Off-Label behandelt wurden, wurde dies mit griinen Dreiecken markiert. Cyc = Cyclophosphamid, AI = Aromata-
seinhibitor, Mono = Monotherapie, 5FU = Fluorouracil, CMF = Cyclophosphamide, Methotrexate, Fluorouracil. Quelle: IMS Oncology Analyzer; Oktober 2014
bis September 2015, Deutschland, Mammakarzinom Patienten die aktuell eine Therapie erhalten, Stadium I-III, HR+/Her2- (HR+ kann ER+/PR+, ER+/

PR- oder ER-/PR+ sein).
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nige der erfassten Parameter sind: demographische Details (Alter,
Geschlecht, Indikation, Lokalisation von Metastasen, ECOG Perfor-
mance Status), Tumorstadium, die gesamte Tumortherapie (inkl.
Operation, CT, Radiotherapie, ET, supportive Therapie) und Griinde
fiir einen Therapieabbruch.

Im Fall des BCa stellt der OA detaillierte Informationen zu Her2-
und HR-Status (Ostrogenrezeptor, Progesteronrezeptor) zur Verfii-

Marker zur eindeutigen Klassifizierung von
Mammakarzinompatienten

Geschlecht weiblich

Begleitbehandlungen Aromatase-Inhibitoren,
FULVESTRANT, TAMOXIFEN,
TOREMFIN, TRASTUZUMAB-

EMTASIN

Aromatase-Inhibitoren,
FULVESTRANT, TAMOXIFEN,
TOREMFIN

TRASTUZUMAB-EMTASIN
nicht moglich
FULVESTRANT

Subtyp HR+

HER2+
HR-/HER2+
Stadien

Tab. 1: Mammakarzinompatienten, Stadien und Subtypen wurden in LRx tiber
spezifische Marker Therapien in Kombination mit dem Geschlecht identifiziert.
Der Off-Label-Use von Trastuzumab in HER2- Tumoren kann mittels IMS® LRx
nicht ermittelt werden da es sich um HER2+ Tumore handeln kénnte. Trastu-
zumab kann aufgrund seines off-label Einsatz bei Her2- Patienten auch nicht
zur HER2+ Typisierung verwendet werden. Zur Bestimmung des Off-Label-Use
wurden die letzten 2 MATs (11/2013 bis 10/2015) betrachtet.

Bestimmung des Volumens der Off-label-Kombination Bevacizumab/Capecetabin/Vinorelbin

Therapie Patienten  Packungen Taxe (Off-
(Off-label)  label) in Euro
BEVACUZUMAB 8 84 93.304,94
CAPECITABIN 8 26 4.231,52
VINORELBIN 8 48 2.961,94
TOTAL 8 158 100.498, 40

gung. Auch der Menopausen-Status der Patienten sowie die Kombi-
nation von ET und CT werden im Fragebogen erfasst.

Die in dieser Studie analysierte Zeitperiode umfasst Oktober
2014 bis September 2015 und fokussiert sich auf BCa Patienten in
Stadium I-III. Es wurde vorausgesetzt, dass all diese Patienten eine
adjuvante (oder neo-adjuvante) Therapie erhalten.

IMS LRx-Daten wurden herangezogen, um das Volumen des Off-
Label-Use gemessen an eingeldsten GKV-Rezepten in Offizinapothe-
ken abzuschatzen. Die Herangehensweise wird in Tab. 1 erldutert.
Fiir Analysen wurde der Zeitraum November 2013 bis Oktober 2015
verwendet. IMS LRx deckt ca. 60% der GKV-Rezepte aus Offizin-
apotheken ab. In der Datenbank werden ausschlielich erstattete
Rezepte anonymisiert erfasst, daher geben die Daten ,echte” Ver-
schreibungen wieder. Jede Verschreibung ist mit den vollstandigen
Produkt- (z.B. Marke, Substanz, Packung, GroRe, Produktform) und
Verschreibungsinformationen (z.B. Anzahl der Packungen, Verschrei-
bungs-/Einldsedatum, Facharztgruppe des Verschreibers) verfiigbar.
Demographische Daten des Patienten (Alter, Geschlecht, Versiche-
rungsstatus) sind ebenfalls abrufbar. Die Datenbank enthilt keine
Informationen iber z.B. die Diagnose oder Laborergebnisse. Aller-
dings ist die gesamte Patientenhistorie, iiber alle Facharztgruppen
und Erkrankungen, verfiigbar.

Studienpopulation

Fiir die Analysen waren Daten von insgesamt 1.129 Studienpa-
tienten aus dem IMS Oncology Analyzer verfiighbar. Diese wurden
auf eine Studienpopulation von 110.919 Patienten projiziert. Diese
Patienten hatten die Diagnose BCa (ICD 10: C50) und erhielten
im Zeitraum Oktober 2014
bis September 2015 eine

Aufgrund fehlender Markertherapien befinden sich 25% der Patienten wahrscheinlich im adjuvanten Stadium
TOTAL 2 37 23.938,03 153.943.948,71 0,02

Tab. 2: Patienten mit HR+ spezifischen Markertherapien (Aromataseinhibitoren und Tamoxifen) und einer zusdtzliche Therapie
mit dem Regime Bevacizumab/Capecetabin/Vinorelbin und die Anzahl der verschriebenen Packungen wurden identifiziert.
Anhand der Taxe wurden die Kosten fiir den Off-Label-Use (Taxe (Off-Label)) sowie die Gesamtkosten fiir das Regime (Taxe
(LRx Universum)) berechnet. Anhand dieser Werte wurde das Volumen des Off-Label-Use bestimmt. Der Her2/neu-Status dieser
Patienten ist unklar. Neben den HR+ spezifischen Markertherapien wurden bei 75% der Patienten die Marker Fulvestrant und
Gemcitabin identifiziert. Diese indizieren, dass sich diese Patienten in einem fortgeschrittenen Stadium befinden und keine
adjuvante Therapie erhalten. Im fortgeschrittenem Stadium sind die einzelnen Komponenten nicht als Off-Label-Use anzuse-
hen, allerdings ihre Kombination. Quelle: IMS Health, LRx Datenbank, 11/2013 bis 10/2015

Bestimmung des Volumens der off-label Kombination Cisplatin/Etoposid

Therapie Patienten = Packungen Taxe (Off- Taxe (LRx Prozent (in %)
(Off-label)  label) in Euro  Universum) in Euro Off-label vs. LRx
CISPLATIN 2 13 499,29 732.675,16 0,07
ETOPOSID 2 24 947,28 1.255.418,72 0,08
TOTAL 2 37 1.446,57 1.988.093,88 0,07

Tab. 3: Patienten mit HR+ spezifischen Markertherapien und einer zusatzlichen Therapie mit dem Regime Cisplatin/ Etoposid
und die Anzahl der verschriebenen Packungen wurden identifiziert. Anhand der Taxe wurden die Kosten fiir den Off-Label-Use
(Taxe (Off-Label)) sowie die Gesamtkosten fiir das Regime (Taxe (LRx Universum)) berechnet. Anhand dieser Werte wurde das
Volumen des Off-Label-Use bestimmt. Quelle: IMS Health, LRx Datenbank, 11/2013 bis 10/2015.
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aktuelle medikamentdse

Taxe (LRx Prozent (in %)  Tumortherapie (ET, (T,
Universum) in Euro  Off-label vs. LRX  jio|gerichtete  Therapie)
138.740.001,89 0,07 in Deutschland. Fiir alle
11.271.597,04 0,04 Behandlungsprofile wurde
das Stadium I-III doku-

.932.349,7 , . . .
3.932.349,78 0.08 mentiert. Patienten mit
153.943.948,71 0,07 unbekanntem HR- und

Her2-Status wurden nicht
in die Studie eingeschlos-
sen.

12% der Studienpo-
pulation wurden posi-
tiv auf Her2 (Her2+)
und einen oder zwei HR
(HR+) (Ostrogen- oder
Progesteronrezeptor) ge-
testet (Abb. 1). 4% der
Patienten hatten basie-
rend auf diagnostischen
Testergebnissen einen
Her2+/HR--, 72% einen
Her-/HR+- und 12% einen
Her2-/HR--Status. Da sich
Therapieentscheidungen
bei HR+ Patienten gemadR
Arzneimittelzulassung
und Leitlinien basierend
auf dem Menopausen-Sta-



tus unterscheiden sollten, wurde die HR+ Studienpopulation unter
Beriicksichtigung des Status Prd- oder Postmenopause analysiert
(Abb. 1). Die Mehrheit (70% bis 79%) der Her+/HR+ und Her2-/
HR+ Patienten befand sich zum Zeitpunkt der adjuvanten Therapie
in der Postmenopause.

Datenanalyse

Die Behandlung der BCa Patienten in Stadium I-IIT wurde in
Anlehnung an die entsprechenden Arzneimittelzulassungen und die
aktuellen S3-, und Onkopedia-Leitlinien fiir eine adjuvante Thera-
pie untersucht. Fiir die Beurteilung des Off-Label-Use wurde auch
gepriift, ob beim BfArM Beschliisse nach § 35 ¢ Abs. 1 SGB V fiir ei-
nen anerkannten Off-Label-Use zur Behandlung des BCa vorliegen.
Fiir 5FU, das fiir die Behandlung des fortgeschrittenen und/oder
metastasierten BCa zugelassen ist, wurde eine Empfehlung der Ex-
pertengruppe Off-Label fiir die adjuvante Therapie des BCa mit 5FU
an den G-BA ausgesprochen, der zugestimmt wurde. Die Zulassung
erfolgte gemdR § 35b Abs. 2 und 3 SGB V. Weitere Antrdge fiir die
adjuvante Therapie des BCa lagen zum Zeitpunkt der Einreichung
des Manuskripts nicht vor. Demnach wurde der Off-Label-Use basie-
rend auf den Zulassungen und den Beschliissen zum anerkannten
Off-Label-Use beurteilt.

Die Analyse erfolgte fiir die Populationen (1) HR+/Her2+ prd-
menopausal, (2) HR+/Her2+ postmenopausal, (3) HR+/Her2- pra-
menopausal, (4) HR+/Her2- postmenopausal, (5) HR-/Her2+ und
(6) HR-/Her2-.

Ergebnisse und Diskussion

HR+/Her2+ Population

41% der pramenopausalen und 56% der postmenopausalen HR+/
Her2+ Patienten erhielten in ihrer aktuellen Therapie eine Trastu-
zumab-basierte Therapie (Abb. 2A). Trastuzumab ist als Monothera-
pie, in Kombination mit Taxanen, mit Docetaxel und Carboplatin so-
wie in Kombination mit einer neo-adjuvanten Therapie zugelassen.
Die Leitlinien empfehlen eine Gabe mit Taxanen, Anthracyclinen
oder dessen Kombination mit Carboplatin und Docetaxel. Obwohl
Carboplatin als solches keine Zulassung fiir die Behandlung des BCa
hat, ist die Kombination mit Trastuzumab und Docetaxel, gemaR
der Zulassung von Trastuzumab In-Label-Use, mit der 3,6% der Pa-

tienten behandelt werden. Eine Trastuzumab-Monotherapie erhalten
fast 15% der Patienten.

10% der pramenopausalen HR+/Her2+ Patienten werden mit
einer Trastuzumab/Pertuzumab/CT Kombination behandelt (Abb.
2 A). Diese Kombination ist als neo-adjuvante Therapie zugelas-
sen. Bei nur 50% dieser Subpopulation wurden diese Regime auch
als neo-adjuvante Therapie indiziert. Was im Umkehrschluss heift,
dass 50% dieser Patienten eine Off-Label-Therapie mit einem Tra-
stuzumab/Pertuzumab/CT-Regime erhalten. Dies entspricht 5% der
gesamten pramenopausalen HR+/Her2+ Population.

Bei 1,3% der HR+/Her2+ BCa-Patienten wurde ein Off-Label-Use
mit Tamoxifen und AI (Abb. 2 A) identifiziert. AI sind nicht fiir
die Therapie pramenopausaler Patienten, sondern ausschlieBlich zur
Behandlung postmenopausaler Frauen zugelassen.

23% der pra- und 16% der postmenopausalen HR+/Her2+ Pati-
enten wurden mit einer ET behandelt, bei der auf eine zusétzliche
CT und den Einsatz von Trastuzumab verzichtet wird. Vor allem bei
Frauen in der Prdmenopause ist unklar, ob ggf. eine zusdtzliche
Trastuzumab/CT von Vorteil ware. Dariiber hinaus werden aber auch
37% der pramenopausalen und 15% der postmenopausalen HR+/
Her2+ Frauen entgegen der Leitlinien mit einer reinen CT behan-
delt, weshalb eine Unterversorgung vorliegt (Abb. 2 A und B).

Weitere Analysen haben gezeigt, dass 9% der Patienten in der
Pramenopause und 4% der Patienten in der Postmenopause auch in
ihrer Therapiehistorie keine Trastuzumab-Therapie erhielten (Daten
nicht gezeigt). GemaR Leitlinien sollte im Fall von kardialen Dys-
funktionen oder einem nodal negativen Karzinom ein Verzicht auf
eine Trastuzumab-Therapie in Betracht gezogen werden. Negative
Lymphknoten wurden bei 31% der pra- und 71% der postmeno-
pausalen Subpopulation dokumentiert, die nicht mit Trastuzumab
behandelt wurden. Kardiale Dysfunktionen lagen bei keinem dieser
Patienten vor. Obwohl in Anbetracht der Leitlinien eine Unterver-
sorgung vorliegt, lag kein Off-Label-Use vor.

HR+/Her2- Population

Bei der Untersuchung der Studienpopulation mit einem HR+ und
einem Her2- Status hat sich gezeigt, dass entgegen der Zulassung
2% der gesamten Population eine zulassungsiiberschreitende The-
rapie erhielten: (1) 3% der pramenopausalen Patienten wurden mit
einem AI als Monotherapie oder in Kombination mit einem GnRH be-
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handelt. (2) Weitere 0,7% erhielten die Kombination Bevacizumab/
Capecetabin/Vinorelbin. Bevacizumab ist ausschlieRlich fiir die
Behandlung des metastasierten BCa zugelassen und kann dort in
Kombination mit Paclitaxel oder Capecetabin eingesetzt werden.
Demzufolge entspricht auch die Kombination von Bevacizumab mit
Vinorelbin nicht der Arzneimittelzulassung. Durch den Off-Label-
Use des Regimes Bevacizumab/Capecetabin/Vinorelbin entstehen
gemessen an der Taxe im niedergelassenen Bereich Kosten von ins-
gesamt 100.498,40 Euro (Tab. 2). Davon entfallen 23.938,03 Euro
auf die adjuvante Therapie. Dies entspricht 0,02% der durch das
Regime Bevacizumab/Capecetabin/Vinorelbin entstehenden Ge-
samtkosten (153.943.948,71 Euro). (3) Bei 1,7% der postmenopau-
salen, HR+/Her2- Studienpopulation findet ein Off-Label-Use mit
Trastuzumab statt. Trastuzumab wurde als Monotherapie, in Kombi-
nation mit Anthracyclinen oder zusatzlich mit Platinen verabreicht.
Trastuzumab hat allerdings ausschlieflich eine Zulassung fiir das
Her2+ BCa. Aktuell lauft eine Phase III klinische Studie, in der die
adjuvante Therapie mit Trastuzumab in Kombination mit einer CT
bei Patienten mit einer niedrigen Her2-Expression untersucht wird
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01275677?term=NSABP+B
47&rank=1). Allerdings war keiner der in die Analyse eingeschlos-
senen Patienten Teilnehmer an einer Studie, so dass der Off-Label-
Use nicht durch eine Studienteilnahme begriindet ist.

Die Untersuchung der HR+/Her2- Population ergab dariiber hi-
naus, dass 40% der Patienten in der Pramenopause und 80% der
Patienten in der Postmenopause eine leitlinienkonforme ET oder
CET mit Tamoxifen, Toremifen, AI oder GnRH erhalten (Abb. 2 C
und D). Die am haufigsten verabreichte ET ist die Monotherapie mit
Tamoxifen bei 36% der prdmenopausalen Patienten und die Mono-
therapie mit AI bei 40% der postmenopausalen Patienten, gefolgt
von Tamoxifen Mono (37%). Postmenopausale Patienten werden
bedeutend seltener mit einer CET behandelt als pramenopausale Pa-
tienten. Dies stimmt mit den Leitlinien {berein, die eine adjuvante
CET nur bei Patienten mit einer Lebenserwartung von mehr als 10
Jahren empfehlen. Sowohl die ET, als auch die CET wurden in der
HR+/Her2- Studienpopulation gemaR Zulassung durchgefiihrt.

Zudem wurden sowohl pra- als auch postmenopausale BCa-Pa-
tienten In-Label mit einer reinen CT behandelt (Abb. 2 C und D).
Am haufigsten war die Behandlung mit Cyclophosphamid in Kombi-
nationen mit einem Anthracyclin (27%) bei prdmenopausalen Pa-
tienten und die Cyclophosphamid/Taxan-Kombination bei 8% der
postmenopausalen Patienten. Eine Chemotherapie wird bei diesen
Patienten aufgrund ihres positiven HR-Status nicht empfohlen. Die
Griinde fiir die Durchfiihrung einer CT anstelle einer ET sind unklar.
HR+ Patienten wiirden allerdings immer von einer endokrinen The-
rapie profitieren, auch die Kombination einer ET mit einer CT sollte
einer reinen CT vorgezogen werden.

HR-/Her2+ Population

Auch in der HR-/Her2+ Studienpopulation konnte ein nur gerin-
ger Anteil an Off-Label-Use identifiziert werden, der weit unter den
bisherigen Schatzungen liegt. 2% der HR-/Her2+ Studienpopulation
wurden Off-Label mit einer Trastuzumab/Pertuzumab-Kombination
behandelt (Abb. 2 E). BCa-Patienten diirfen als Teil der neo-adju-
vanten Therapie gemdR Arzneimittelzulassung fiir Pertuzumab nur
in Kombination mit Trastuzumab und einer zusdtzlichen CT behan-
delt werden. Die Behandlung von Patienten mit Trastuzumab und
Pertuzumab ohne zusétzliche (T stellt damit eine Unterversorgung
und gleichzeitig Off-Label-Use dar. Ein weiterer Off-Label-Use wur-

de in der HR-/Her2+ Population nicht beobachtet.

Weitere 2% der HR-/Her2+ Studienpopulation wurden mit Tra-
stuzumab Emtansin behandelt (Abb. 2 E). Dieses hat neben seiner
Zulassung fiir die Behandlung des metastasierten BCa auch eine
Zulassung fiir die adjuvante Therapie, wenn Patienten einen Her2+
Status aufweisen. Damit stellt die Behandlung der Frauen mit Tra-
stuzumab Emtansine einen In-Label-Use dar.

Weitere Analysen haben ergeben, dass 53% der HR-/Her2+ Pa-
tienten gemdlR Leitlinienempfehlung mit Trastuzumab behandelt
wurden. 49% dieser Patienten erhielten zum Zeitpunkt der Daten-
erhebung eine Trastuzumab-Therapie (Abb. 2 E), bei weiteren 4%
war diese bereits abgeschlossen und wurde mit einer CT fortgesetzt
(Daten nicht gezeigt). Bei laufenden Trastuzumab-Therapien wurde
dieses als Monotherapie (22%) oder in Kombination mit einer CT
(27%) eingesetzt. 2% dieser Patienten wurden als Teil einer neo-
adjuvanten Therapie In-Label mit einem Trastuzumab/Pertuzumab/
Taxan-Regime behandelt.

HR-/Her2- Population

Auch tripelnegative BCa-Patienten wurden in die Analyse einge-
schlossen. Fiir diese Patienten existiert aktuell neben der CT keine
alternative medikamentdse adjuvante Therapie.

Trotz des Her2- Status wurden 4,5% der Patientenpopulation
mit einem Trastuzumab-Regime, welches nur fiir Her2+ Patienten
zugelassen ist, behandelt (Abb. 2 F). Auch in dieser Studienpopula-
tion wurde kein Patient identifiziert, der an einer klinischen Studie
teilnimmt, die die Wirkung einer adjuvanten Therapie mit Trastu-
zumab in Kombination mit einer CT bei Her2- Patienten untersucht,
weshalb der Einsatz von Trastuzumab bei diesen Patienten als Off-
Label-Use klassifiziert wurde.

Bei 1% der Patienten wurde ein Off-Label-Use mit einem AI und
bei weiteren 1,5% mit Cisplatin/Etoposid identifiziert (Abb. 2 F).
Weder haben die vor Jahrzehnten zugelassenen Zytostatika Cispla-
tin und Etoposid eine Arzneimittelzulassung fiir die Behandlung des
BCa, noch liegt ein anerkannter Off-Label-Use vor. Auch die Leitli-
nien gehen nicht auf die Behandlung von BCa-Patienten mit Cispla-
tin/Etoposid ein, weshalb auch nicht von einem wissenschaftlich
begriindeten Off-Label-Use ausgegangen wird. Nach Bestimmung
des Volumens des Off-Label-Use der Kombination Cisplatin/Etoposid
entstehen gemessen an der Taxe im niedergelassenen Bereich Ko-
sten von insgesamt 1.446,57 Euro im Jahr (Tab. 3). Dies entspricht
0,07% der Gesamtkosten (1.988.093,88 Euro), die die GKV durch
das Regime Cisplatin/Etoposid jahrlich hat.

Trotz fehlender Therapieoptionen fiir das tripelnegative BCa wur-
den 93% der Patienten mit einer leitlinienkonformen CT behandelt.
Diese war bei 64% der Studienpopulation Cyclophosphamid-basiert
(Abb. 1 F). Die am hdufigsten eingesetzten Therapien waren: (1)
34% Cyclophosphamid/Anthracyclin und (2) 24% Cyclophospha-
mid/Anthracyclin/Taxan. Darliber hinaus wurden 22% der HR-/
Her2- Studienpopulation mit einer Taxan-Monotherapie behandelt
(Abb. 1F), die von den Leitlinien nicht ausdriicklich empfohlen
wird, aber In-Label-Use ist.

Fazit

Im Rahmen dieser erstmaligen empirischen Studie mit dem Ziel,
den zulassungsiibergreifenden Einsatz von Arzneimitteln am Bei-
spiel der adjuvanten Therapie des BCa zu untersuchen, konnte nur
ein geringer Anteil von Off-Label-Use festgestellt werden.
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Das BCa ist die bei Frauen am haufigsten auftretende Krebsart in
Deutschland und reprédsentiert damit viele Patientenpopulationen,
die basierend auf Arzneimittelzulassungen und entsprechenden
Leitlinienempfehlungen zum groRen Teil von Kombinationsthera-
pien profitieren. Die Therapie des BCa ist komplex und basiert auf
verschiedenen Faktoren: (1) der Uberexpression von Her2 und (2)
HR sowie (3) dem Menopausen-Status. Therapiemoglichkeiten rei-
chen daher von einer CT iiber eine ET bis hin zu einer anti-Her2-
Therapie. All diese Therapieoptionen lassen Raum fiir Kombinati-
onstherapien, die von den Leitlinien fiir die meisten Fille auch als
Standard definiert werden. Diese vielfdltigen Therapiemdglichkeiten
werden oft als Griinde genannt, die zu einem erhdhten Off-Label-
Use fiithren konnen. In dieser Evidenz-basierten Studie wurde ein
Off-Label-Use bei nur knapp 3% der BCa-Patienten identifiziert. Der
Anteil des Off-Label-Use an Kombinationstherapien lag dabei sogar
bei lediglich 0,2% aller adjuvanten Therapien. Es kann demnach
nicht von einem hohen Anteil des Off-Label-Use bei der adjuvanten
Behandlung des BCa in Deutschland gesprochen werden.

Die teilweise hohen Schatzungen von bis zu 60% kdnnen in der
adjuvanten Therapie des BCa nicht bestdtigt werden.

Ferner macht der Anteil an Kombinationstherapien am Off-Label-
Use einen nur marginalen Anteil aus, obwohl Wirkstoffkombinati-
onen bei der Behandlung des BCa iiblich sind. Die hier dargestellten
Ergebnisse geben Anlass, die Schatzungen des Anteils des Off-La-
bel-Use in der Onkologie zu iiberdenken und gegebenenfalls weitere
reprdsentative Indikationen basierend auf Daten nicht-interventio-
neller Studien zu untersuchen. <<
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Off-Label-Use in the health care of
adjuvant breast cancer patients is an
exceptional event

Numbers about the amount of Off-Label-Use are based on estima-
tions of a wide range. Therefore, the objective of this study was to
investigate empirically the proportion of Off-Label-Use in the adju-
vant therapy of the BCa. The BCa is the most commonly observed
tumor in women in Germany and represents many patient popula-
tions that benefit from novel therapeutic advances and, to a great
extent, from combination therapies. In particular, the scientific
progress and the freedom of the therapeutic decision by the physi-
cian are often discussed reasons for the assumed high proportion of
Off-Label-Use.

Within this study, retrospective longitudinal data from the adjuvant
BCa therapy were investigated. 1129 patients with a diagnose BCa
(ICD10:C50) were included in the study and were projected to the
prevalence of 110.919 patients. The comparison of the adjuvant the-
rapy with currently valid guidelines demonstrated a guideline consi-
stent treatment in the majority of the study population.
Off-Label-Use was found in only 3% of the investigated patients.
Furthermore, the percentage of Off-Label-Use in combination thera-
pies was only 0.2% of all adjuvant therapies. Consequently, it is not
feasible to speak of a high percentage of Off-Label-Use in the adju-
vant treatment of BCa in Germany.

Based on these empirical results, already made assumptions concer-
ning a high Off-Label-Use must be reassessed.
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Drug approval, Off-Label-Use, guidelines, breast cancer, adjuvant therapy
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Versorgungsforschung Aktuell

Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung

Interprofessionalitdt fiir eine patientenori-

entierte, sektoriibergreifende Versorgung

Die Versorgungsforschung hat es sich unter anderem zur Aufgabe
gemacht, auf die gesellschaftlichen Verdanderungen und deren Aus-
wirkungen auf die Gesundheitsversorgung zu blicken und Losungs-
vorschldge fiir eine patientenorientierte und sektoriibergreifende
Versorgung zu erarbeiten. Zu diesen Veranderungen gehdren auch
neue Qualifikationen im Bereich des Gesundheitssystems. Die Aka-
demisierung der in Deutschland bislang traditionell ausgebildeten
Gesundheitsberufe fiihrt zu der Notwendigkeit neuer Formen des
Miteinanders. Unumstritten ist, dass eine interprofessionelle Zusam-
menarbeit notwendig ist fiir eine patientenzentrierte Versorgung,
aber wie kann sie gelingen und umgesetzt werden bei den vorlie-
genden traditionellen Strukturen?

An der Medizinischen Fakultdt Heidelberg wurde diese Notwendig-
keit friih erkannt, so dass neben der Humanmedizin weitere Gesund-
heitsberufe sowohl ausgebildet, wie auch eng mit in die Planung,
Durchfiihrung und Evaluation von Projekten und wissenschaftlichen
Studien gleichberechtigt einbezogen werden.

—
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Ihr Prof. Dr. med Joachim Szecsenyi

Nationaler und internationaler Rahmen

Die Notwendigkeit der interprofessionellen Zusammenarbeit (IPC)
wird schon seit Ende des letzten Jahrhunderts von der WHO postu-
liert, um inshesondere Fehler zu vermeiden, die Patientensicherheit
zu erhdhen und die Qualitdt der Versorgung zu verbessern. Dabei
wurden interprofessionelle Aushildungssequenzen als wichtige Ele-
mente identifiziert. Als Vorreiter in der interprofessionellen Ausbil-
dung (IPE) wird Schweden gefolgt von UK, Canada, USA und Aus-
tralien angesehen. Inzwischen hat sich diese Bewegung weltweit
verbreitet. Erste systematische wissenschaftliche Erkenntnisse deu-
ten darauf hin, dass IPE und IPC zu verbesserten Patientenoutcomes
fiihrt, allerdings vor dem Hintergrund einer sehr heterogenen Stu-
dienlage und der Herausforderung in Bezug auf passende Studien-
designs [1].

In Deutschland wird das Thema schon lange diskutiert
und als relevant erachtet (SVR 2008, Wissenschaftsrat 2012
& 2014). Schwierigkeiten in der Umsetzung bestehen in der
Versorgung und Ausbildung meist auf gesetzlicher und struk-
turell organisatorischer Ebenen [1]. Um diese Herausforde-
rungen anzugehen, sind neue Ansdtze notwendig, die aber
haufig von der Motivation einzelner Personen/ Institutionen
abhangig sind.

Flir eine systematische Auseinandersetzung und langfri-
stige Etablierung ist deshalb Grundlagenarbeit notwendig,

wie zum Beispiel die Definition der verwendeten Begrifflichkeiten
[2,3], die Entwicklung von Modellen zur gemeinsamen Entschei-
dungsfindung [4] sowie zu einer professionellen und interprofes-
sionellen Haltung [5], die in der Zusammenarbeit und Ausbildung
implementiert werden kdnnen.

Interprofessionelle Zusammenarbeit

Im Bereich der Versorgungsforschung werden in der Abteilung
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung unterschiedliche Ge-
sundheitsberufe schon friih in die Planung, Durchfiihrung und Eva-
luation von Projekten, die sich mit der Verbesserung der Versorgung
bzw. mit neuen Losungen beschaftigen, einbezogen [6-9]. Es hat
sich herausgestellt, dass dies wichtig ist, damit bei der Umsetzung
von Projekten in der Versorgungsrealitdt berufsgruppenspezifische
Perspektiven beleuchtet werden, die fiir ein Gelingen der patien-
tenorientierten und sektoriibergreifenden Versorgung notwendig
sind: In Projekten der Arzneimitteltherapiesicherheit [6-8] wur-
den Hausdrzte, Medizinische Fachangestellte, Pflegende, Fach-
arzte, Apotheker und Patienten einbezogen: Diese Projekte dienen
der besseren Koordination der Versorgung und der Forderung des
Selbstmanagements der Patienten und zeigen so die Bedeutung der
interprofessionellen Zusammenarbeit. In interdisziplindrer und in-
terprofessioneller Zusammenarbeit (Allgemeinmedizin, Gyndkologie,
Psychologie, Pflegewissenschaft und Pflegepraxis) wurde im CONGO-
Projekt (COmplementary Nursing in Gynaecologic Oncology) eine
komplementarpflegerische komplexe Intervention fiir die ambulante
Versorgung, die dem Patientenbedarf entspricht, entwickelt und
erfolgreich umgesetzt [9]. Die Einbeziehung der unterschiedlichen
Beteiligten konnte die fiir die Umsetzung notwendigen organisato-
rischen Rahmenbedingungen identifizieren.

Damit in der spateren beruflichen Praxis diese interprofessionelle
Zusammenarbeit gelingt, sollen Studierende schon friih mit Kompe-
tenzen ausgestattet werden, die fiir eine erfolgreiche Zusammenar-
beit notwendig sind.

Interprofessionelle Ausbildung

In der interprofessionellen Ausbildung hat Heidelberg in Deutsch-
land eine Vorreiterrolle. Der ausbildungsintegrierende Studiengang
Interprofessionelle Gesundheitsversorgung B.Sc. wurde an der Medi-
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Abb. 1: Abschlussfeier der ersten Bachelor-AbsolventInnen 2015



zinischen Fakultdt in Kooperation mit der Akademie fiir Gesundheits-
berufe Heidelberg gGmbH und dem Universitatsklinikum entwickelt
und zum Wintersemester 2011/12 eingerichtet [10,11]. Die ersten
Absolventen wurden 2015 feierlich in Anwesenheit von Ministerin
Theresia Bauer verabschiedet.

Schon im Jahr 2012 wurden erste Lehrveranstaltungen gemeinsam
mit der Humanmedizin zum Thema Teamkommunikation erfolgreich
pilotiert und anschlieRBend in beide Curricula implementiert [12].
Weitere Lehrveranstaltungen u.a. zum Thema Fachenglisch sowie
Fehlerkultur und -management [13] folgten. Bei der Implementie-
rung mussten organisatorische und curriculare Hiirden iiberwunden
werden, deren langfristige Verstetigung als Change Management Pro-
zess auf allen Ebene (Lehrende, Verantwortliche) erfolgen muss [14].

Evaluation interprofessioneller Ausbildung

Um eine Evidenzbasis fiir die weitere Etablierung interprofessi-
oneller Lehre zu generieren werden, die interprofessionellen Semi-
nare auf wissenschaftlicher Ebene analysiert. Erste Ergebnisse der
Lehrforschung zeigen, dass insbesondere die interprofessionellen
Seminare mit Studierenden der Humanmedizin zur Reflexion iiber
die Situation in der Praxis angeregt haben [12]. Fokusgruppen mit
Studierenden der ersten Kohorte zeigten, dass interprofessionelles
Lernen schon sehr friih von den Studierenden als positiv und berei-
chernd erachtet wird und sie dazu angeregt hat, iiber den Tellerrand
des eigenen Berufs zu blicken [15]. Zur Evaluation des Studien-
gangs liegt ein Konzept vor, das quantitative Erhebungsinstrumente
[16,17] wie auch qualitative Forschungsansdtze einbezieht.

Ausblick

Die Versorgungsforschung braucht die interprofessionelle Zusam-
menarbeit. Es besteht zwar noch eine wissenschaftliche Herausfor-
derung den Zusammenhang zwischen IPE, IPC und verbesserten Pa-
tienten-Outcomes nachzuweisen. Weitere IP Projekte im Bereich der
Tutorenschulung, Patientensicherheit und Palliativversorgung werden
derzeit im Bereich der Lehre in Heidelberg initiiert und umgesetzt.

Die Beteiligung an nationalen und internationalen Netzwerken
zur weiteren systematischen Analyse interprofessioneller Ausbildung
und Zusammenarbeit wird dazu beitragen, Losungsansatze fiir eine
interprofessionelle patientenorientierte, sektoriibergreifende Versor-
gung voranzutreiben.

Ansprechpartnerin und weitere Informationen zur Interpro-
fessionellen Ausbildung:

Kontakt: Frau Dr. Cornelia Mahler M.A.

E-Mail: Cornelia.Mahler@med.uni-heidelberg.de

www.interprofessionelle-gesundheitsversorgung.de

Abb. 2: European IP Special Interest Research Group (v.r.n.l): Simon Fletcher
(UK), Maria Kvarstrom (S), Marion Huber (CH), Scott Reeves (UK), Maria
Mischo-Kelling (I,D), Cornelia Mahler (D), Fleming Jakobsen (DK), Holly Pil-
kington (UK)

www.allgemeinmedizin.uni.hd.de
www.versorgungsforschung-aktuell.de
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Jedes Jahr schenkt uns eine halbe Mil-
lion Patientinnen ihr Vertrauen, indem
sie unseren Rat sucht oder sich bei uns be-
handeln lasst. Etwa jedes 3. Berliner Baby
wird in einer Vivantes Klinik geboren. Die
Tendenz dieser Zahlen ist steigend — was uns
auf unserem Weg bestarkt.

Ein Weg, der sich u.a. durch die Nahe aus-
zeichnet, die unsere fast 15.000 Mitarbei-
terinnen den ihnen anvertrauten Menschen
entgegenbringen. Die Verbundenheit ist his-
torisch gewachsen: Kein anderer Kranken-
hausbetreiber verfligt Uber ein so dichtes
Netzwerk in Berlin wie Vivantes.

9 Krankenhauser, 5 Komfortkliniken, 14
Tageskliniken, 15 Senioreneinrichtungen,
1 Hospiz, 12 Medizinische Versorgungs-
zentren sowie Einrichtungen fiir ambulan-
te Pflege und Rehabilitation.

Vivantes hat sich als zuverldssiger Partner
etabliert — fur Kranke und Gesunde, fir Jung
und Alt, fir Menschen jeder Nationalitat.
In einem von Respekt gepragten Dialog
helfen wir dabei, die Weichen fir ein gesun-
des Leben zu stellen. Wir freuen uns darauf,
Sie kennenzulernen. Der Weg ist garantiert
nicht weit!
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