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Begriilfung zum Paul-Martini-Symposium 2001:
»Perspektiven der Versorgungsforschung — Methoden zur
Erfassung von Uber-, Unter- und Fehlversorgung”

Dieter Gotte

Aventis Pharma Deutschland GmbH, Frankfurt/Main, Sprecher des Vorstandes der Paul-Martini-Stiftung, Berlin

Ich mochte Sie zum diesjdhrigen Herbst-Symposium der Paul-Martini-Stiftung
recht herzlich begriilen. Man mag sich fragen, warum eine Organisation wie die
Paul-Martini-Stiftung, die sich bekanntermalien fiir die Férderung der Arzneimit-
telforschung einsetzt, bei ihrem heutigen Symposium eine Thematik behandelt, die
sich mit Fragen der Versorgungsforschung beschéftigen wird.

Es geht folglich nicht nur um die Arzneimittelforschung im engeren Sinn, son-
dern um die Instrumente, mit denen die Versorgungslage mit Gesundheitsleistun-
gen insgesamt analysiert werden kann. Damit ist eine Briicke geschlagen zum kiirz-
lich publizierten 3. Band des Gutachtens des ,Sachverstdndigenrates fiir die Kon-
zertierte Aktion im Gesundheitswesen®.

Der grolite ,Payer” im Gesundheitswesen, um diesen Begriff aus dem Amerikani-
schen zu benutzen, ist die gesetzliche Krankenversicherung, und wir blicken auf
eine lange Reihe von Jahren zuriick, in denen der Gesetzgeber regulierend in das
Gesundheitswesen in Deutschland eingegriffen hat.

Lassen Sie mich schlaglichtartig einige Gesetze und Verordnungen aus den ver-
gangenen Jahren nennen:

e Im Krankenhaus hat die Einfiihrung von Sonderentgelten und Fallpauschalen
fiir definierte Erkrankungen das Management dieser Krankheiten verdndert. Die
vorgesehene Einfithrung der Disease Related Groups in das Krankenhaus wird,
so wird von vielen Seiten erwartet, nicht nur die Krankenhauslandschaft, son-
dern auch die &rztliche Tatigkeit im Krankenhaus nachhaltig verdndern, denn
die Finanzierung der Krankenhduser erfolgt kiinftig nicht mehr auf der Basis von
Tagessidtzen, sondern nach festgelegten Pauschalen im Behandlungsfall.

e Der vermutlich am stirksten regulierte Bereich des deutschen Gesundheitswe-
sens ist sicherlich der Arzneimittelsektor. Bereits zu Beginn der Neunziger Jahre
traten Gesundheitsreform- und Gesundheitsstrukturgesetz in Kraft, die noch
heute — etwa iiber die jahrliche Anpassung der Festbetrige und die Negativliste —
Auswirkungen auf &drztliches Verordnungsverhalten und auf die Preisgestaltung
der Industrie haben.

e Die Beteiligten im Gesundheitswesen erwarten die vom Institut fiir Arzneimittel-
therapie in der Krankenversicherung zu erarbeitende Positivliste.

Gegen Ende des Jahres soll das Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz, das
unter dem Namen ,Arzneimittel-Sparpaket bekannt ist, in Kraft treten. Bei der
Gestaltung des Programms fiir dieses Symposium vor ca. einem Jahr diirfte nie-
mand daran gedacht haben, welche politische Aktualitdt die Thematik, die uns
heute und morgen beschiftigen wird, erlangen wiirde.
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Die Beurteilung der Leistungsfdahigkeit des deutschen Gesundheitssystems ist
kontrovers. Niemand wird bestreiten, daf das Niveau der medizinischen Versor-
gung in vielen Bereichen beispielhaft ist, denken wir an das Rettungswesen oder
an die Hochleistungsmedizin, etwa in der Herzchirurgie.

Andererseits kommt der Sachverstindigenrat im Gesundheitswesen in seinem
kiirzlich erschienenen Gutachten zu dem Ergebnis, dall bei hdufigen Krankheiten,
genannt werden Herzerkrankungen, Asthma, Depressionen und Karzinomerkran-
kungen, eine Unterversorgung auch mit modernen Arzneimitteln besteht. Eine Auf-
fassung, die auch Herr Dr. Bausch vertritt, der ganz offen von einem ,Innovations-
stau“ bei innovativen Arzneimitteln spricht.

Eine Einschitzung, die von einer kiirzlich verdffentlichten EMNID-Umfrage ge-
stiitzt wird, in der jeder 5. befragte Patient berichtete, in diesem Jahr persénlich
von Arzneimittelablehnungen betroffen gewesen zu sein.

Der zweite Halbsatz im Titel unseres Symposiums lautet: Methoden zur Erfas-
sung von Uber-, Unter- und Fehlversorgung. Verfiigen die zahlreichen Institutionen
in unserem Land, die sich mit der Steuerung und Regulierung der Ausgaben im
Gesundheitswesen befassen, iiber anerkannte Kriterien, nach denen festgestellt
wird, ob eine Unter- oder eine Uberversorgung besteht? Was genau sind diese Kri-
terien? Sind sie wissenschaftlich akzeptiert, sind die entsprechenden Methoden va-
lidiert, sind sie publiziert und sind sie — auch vom Biirger und insbesondere vom
Patienten — nachvollziehbar? Was sind die entsprechenden KenngréBen dafiir, ob
wir iiber ein effektives Gesundheitswesen verfiigen? Sind es die Ausgaben insge-
samt, ist es das durchschnittlich erreichte Lebensalter der Biirger oder etwa die
Anzahl der verfiigbaren Krankenhausbetten pro 100.000 Einwohner?

Oder haben wir es in unserem Sozialversicherungssystem mit einer Verteilungs-
maschinerie zu tun, die Budgets je nach politischem Gutdiinken allokiert?

Der kiirzlich erschienene 3. Band des Gutachtens des Sachverstdndigenrates
kommt zu eindeutigen Diagnosen und macht Therapievorschldge fiir das deut-
sche Gesundheitswesen.

Angesichts der knappen Ressourcen auch im Gesundheitssystem ist es nicht nur
legitim, die Frage nach den Griinden fiir den jetzigen Verteilungsschliissel des Ge-
sundheitsbudgets zu stellen, sondern es ist zwingend notwendig! Wir hoffen, dal
dieses Symposium einen Beitrag zu einer Verbesserung der Transparenz und der
Qualitét kiinftiger Entscheidungen in diesem wichtigen Bereich leisten wird.

Ich danke fiir Ihre Aufmerksamkeit.

Arzneim.-Forsch./Drug Res. 52, No. 4, 311-312 (2002)
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Einftihrung in das Thema

PMS-Symposium: Perspectives in Health Care Research

Peter C. Scriba® und Friedrich Wilhelm Schwartz’

Klinikum der Ludwig-Maximilians-Universitdt, Medizinische Klinik Innenstadt, Miinchen,

sowie Wissenschaftlicher Berater der Paul-Martini-Stiftung?, und Medizinische Hochschule Hannover,
Abteilung Epidemiologie, Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung sowie Vorsitzender

des Sachverstindigenrats fiir die Konzertierte Aktion im GesundheitswesenP

Mit § 142 Abs. 2 SGB V hat der Gesetzgeber dem
Sachverstidndigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Ge-
sundheitswesen (SVR) die Aufgabe erteilt, ein Gutach-
ten iiber 'Bereiche mit Uber-, Unter- und Fehlversor-
gungen und Moglichkeiten zur Ausschépfung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven’ vorzulegen. Der Sachverstdndi-
genrat hat zundchst eine Klarung der im Gesetzestext
genannten Begriffe versucht. Unter dem Titel 'Bedarfs-
gerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit’ hat der Sachver-
stdndigenrat inzwischen drei Binde seines Gutachtens
2000/2001 veroffentlicht. Band III, Kap. 2 und 3, gibt
einen Teil der wissenschaftlichen Diskussion iiber die
begriffliche Klarung wieder, die sicher auch in unserem
Symposium eine gewisse Rolle spielen wird.

Das eigentliche Anliegen des Symposiums ist aber
die Darstellung der methodischen Instrumente, mit de-
nen die Versorgungslage analysiert werden kann. Insge-
samt ist die Datenlage zur Versorgungssituation in
Deutschland und an anderen Orten intransparent und
unvollstdndig. Daher kommt der Sachverstindigenrat
zu seiner Forderung, die Versorgungsforschung in
Deutschland miisse quantitativ und qualitativ einen
Sprung machen. Der Sachverstindigenrat erhofft sich
vor allem, dall ein geeignetes Forderprogramm die
deutschen medizinisch-wissenschaftlichen Gesellschaf-
ten stimuliert und in die Lage versetzt, sich selbst in
diese Art von Versorgungsforschung einzubringen. Es
wird dabei aber auch erforderlich sein, Nutzer und An-
bieter von Leistungen, z. B. bei der Formulierung rele-
vanter Fragen zu beteiligen.

Arzneim.-Forsch./Drug Res. 52, No. 4, 313 (2002)
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In diesem Sinne begriit die Paul-Martini-Stiftung
die Gelegenheit, die Methoden der Versorgungsfor-
schung, die Analysen zu Uber-, Unter- und Fehlversor-
gung bzw. zur Bedarfsgerechtigkeit der Versorgung er-
lauben, systematisch darzustellen und zu diskutieren.
Die Veranstalter versprechen sich einen grofen Nutzen
von dieser Methodendiskussion, der sich in der Qualitat
der zukiinftigen deutschen Versorgungsforschung hof-
fentlich niederschldgt. Nach dem Willen des Gesetzge-
bers ist das dreibandige Gutachten des SVR zu 'Bedarfs-
gerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit’ ja nur ein Anfang.
Dieses Gutachten soll im zweijdhrigen Rhythmus wie-
derholt werden. Wir hoffen, dal§ die Datenlage sich auf
der Basis dieser Tagung bis zum nédchsten oder {iiber-
nichsten Gutachten des SVR spiirbar verbessert.

Am 7. Juli 2001 ist Herr Prof. Dr. med. Hellmuth
Kleinsorge gestorben. Herr Kleinsorge war iiber viele
Jahre hin Geschéftsfithrer der Paul-Martini-Stiftung und
vorher der Medizinisch Pharmazeutischen Studienge-
sellschaft. Er war bis zuletzt ein ganz regelmafiger, akti-
ver Teilnehmer beim PMS-Symposium in Mainz und
bei der PMS-Preisverleihung in Wiesbaden. Einen
Nachruf auf Herrn Kleinsorge findet man auf den fol-
genden Seiten. Lassen Sie uns ehrend seiner gedenken.

313
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Nachruf auf Prof. Dr. med. Hellmuth Kleinsorge

Kleinsorgae

(Foto: doebele 2000)

Am 7. Juli 2001 verstarb im Alter von 81 Jahren Prof.
Hellmuth Kleinsorge. Mit ihm verlieren wir eine der
herausragenden Personlichkeiten der Deutschen Medi-
zin der zweiten Hélfte des 20. Jahrhunderts. Der Paul-
Martini-Stiftung (PMS) und der Medizinisch-Pharma-
zeutischen Studiengesellschaft (MPS) war Kleinsorge in
vielfdltigen Funktionen verbunden: als Hauptgeschéfts-
fithrer von 1981 bis 1987 sowie iiber viele Jahre als wis-
senschaftlicher Berater. Noch bis kurz vor seinem Tode
nahm er kontinuierlich an deren wissenschaftlichen
Symposien teil.

Kleinsorges Vita spiegelt exemplarisch das Leben ei-
nes engagierten Arztes, Wissenschaftlers und erfolgrei-
chen Managers der Pharmazeutischen Industrie wider.

Geboren in Bonn am 12. April 1920 als Sohn eines
Rechtsanwalts begann er nach Abitur und Wehrdienst
1940 gegen Widerstdnde des Elternhauses das Medizin-
studium. Es wurde mehrfach unterbrochen durch
Kriegseinsdtze. Nach Studium und Assistentenjahren,
Promotion und Habilitation in Leipzig und Jena erfolgte
im erstaunlich jungen Alter von 33 Jahren die Ernen-
nung zum Direktor der Medizinischen Poliklinik in Jena.
Als Non-Konformist mit den dortigen Machthabern floh
er 1968 in die Bundesrepublik, leitete von 1969 bis 1980
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die Medizinische Forschung der Knoll AG und war Mit-
glied der Medizinischen Fakultit Mannheim. 1981
tibernahm er die Fithrung der MPS und PMS zunichst
in Mainz, spdter in Bonn. Selbst als Rentner stand
Kleinsorge noch bis kurz vor seinem Tode nicht nur
pharmazeutischen Unternehmen mit seiner grol3en Er-
fahrung als Berater hilfreich zur Seite.

Kleinsorges Lebenswerk — in mehr als 400 Verdffent-
lichungen dokumentiert — ist enorm. Von seinen Pio-
nierleistungen der jlingeren Jahre seien hier einige we-
nige hervorgehoben: 1953 entdeckte er die Blutzucker-
senkende Wirkung von Sulfonylharnstoffen durch Car-
butamid, der ersten Substanz, die klinische Relevanz
gewann, und 1958 die antiarrhythmische Wirkung des
Ajmalins. Auch das breite Spektrum seiner Interessen
sei hier nur kurz umrissen: Psychosomatik, autogenes
Training, Innere Medizin und ganz besonders natiirlich
die von ihm immer in vielfdltiger Weise geforderte Kli-
nische Pharmakologie.

Von dem, was den Menschen Hellmuth Kleinsorge
auszeichnete, werden uns vor allem seine stets vigile
Prasenz, verbunden mit tiefem, psychologischem Ein-
fiihlungsvermégen und grofler Entscheidungs- und
EntschluBkraft unvergessen bleiben. Junge Talente hat
er frithzeitig erkannt und dann auch tatkréftig unter-
stiitzt. Unnachahmlich waren seine Agilitit und Mobili-
tit; er besuchte eine groBe Zahl von Symposien, Kon-
gressen und Tagungen. Dies gab ihm Gelegenheit, mit
Menschen zu kommunizieren — ein unschétzbarer Vor-
teil auch fiir die Institutionen, denen er diente. Selten
sah man einen Menschen, auf den die Feststellung von
D. E Horrobin so gut zutraf: DaB es kreative, offene Ein-
zelpersonlichkeiten mit breiter Kenntnis in Pharmako-
logie und Medizin seien, die fiir ein erfolgreiches Mana-
gement der Forschung stehen.

Den Plan, seine Biographie zu schreiben, konnte er
nicht mehr ausfiihren. Diese hitte eine Reflektion nicht
nur der medizinisch-wissenschaftlichen, sondern auch
der politischen Verhiltnisse im Deutschland vor und
nach dem 2. Weltkrieg aus Sicht eines wachen, kriti-
schen Geistes werden konnen. Uns bleibt die Erinne-
rung an einen groBherzigen Menschen und Freund, ei-
nen Grandseigneur der klinischen Forschung. Wir be-
dauern sehr, ihn nicht mehr unter uns zu haben.

Dieter Gotte, Sprecher des Vorstandes
der Paul-Martini-Stiftung, Frankfurt/Berlin

Gustav Georg Belz, Wiesbaden/Mainz
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Ist iiber Evidence Based Medicine ein tauglicher Zugang
zur Beurteilung von Uber-, Unter- oder Fehlversorgung
gegeben?

Heinz-Harald Abholz

Heinrich-Heine-Universitét, Abteilung fiir Allgemeinmedizin, Diisseldorf

1. Unter Evidence Based Medicine (Evidenz-basierter

Medizin EBM) wird das Zusammenbringen dreier

Ansitze verstanden:

a) Das medizinische Handeln nach rationalen Prin-
zipien, wie sie sich aus der Studienlage klinisch-
epidemiologischer Studien mit hohem methodi-
schen Niveau ergibt.

b) Das Handeln aufgrund klinischer Erfahrung — ins-
besondere in den Bereichen, fiir die es keine kli-
nisch-epidemiologischen Studien gibt.

c¢) Das drztliche Handeln in Abstimmung mit den
Wiinschen und Vorstellungen des Patienten.

Dies sind die drei handlungsleitenden Einfliisse, so

wie sie auch Sackett in seiner Definition von EBM

definiert.

. Will man Uber-, Unter- oder Fehlversorgung bestim-

men, so bedarf es eines Mal3stabs. Rationale Medizin

im Sinne der klinisch-epidemiologischen Studien (s.

Pkt. a) von 1.) bieten hierzu einen solchen.

Einmal unterstellt, dal§ sich Einigung zu den wichtig-

sten Behandlungsprinzipien auf der Basis klinisch-

epidemiologischer Studien schaffen 148t, so ist iiber

EBM ein guter Zugang zur Beurteilung von Uber-,

Unter- und Fehlversorgung gegeben.

. Nur mul8 — deutlich einschrankend - festgehalten

werden, da es nur fiir die wenigsten klinisch und

versorgungspolitisch relevanten Fragen ausreichend
klinisch-epidemiologische Studien zur , Herstellung“
eines solchen MalSstabes gibt. Dies sind z. B. Hoch-
druck, Asthma, Diabetes, Koronare Herzkrankheit,

Hyperlipiddmien. Fiir zahlreiche weitere Erkrankun-

gen und Griinde, Arzte und Krankenhéuser aufzusu-

Arzneim.-Forsch./Drug Res. 52, No. 4, 315 (2002)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

chen, kann EBM hingegen keinen guten Zugang zur
Bestimmung von Uber-, Unter- und Fehlversorgung
bieten, da die entsprechende klinisch-epidemiologi-
sche Studienlage dies nicht zuldRt.

. Ebenso gibt es keinerlei klinisch-epidemiologische

Studien, die komplexe Behandlungssituationen —
von Multi-Morbiditdt bis Mehrdimensionalitdt des
Krankseins sowie Einflufnahme des Patienten auf
den Krankheitsverlauf — in einer Weise untersucht
hétten, dall daraus resultierend gesichertes Wissen
vorlédge.

. Aufgrund der Ausfithrung nach Pkt. 3 und 4 ist somit

bestenfalls fiir einen Teilbereich des Versorgungssy-
stems eine Beschreibung von Unter-, Uber- und
Fehlversorgung mittels EBM zu treffen.

. Noch mehr gilt dies, wenn man berticksichtigt, da

EBM - in seiner urspriinglichen Definition — sehr
wohl die Wiinsche und Vorstellungen der Patienten
mit beriicksichtigen soll. Tut man dies, dann wird
man feststellen, dafl selbst in den Bereichen, in de-
nen — s. Pkt. 2. — mittels EBM , der richtige Weg*“ be-
schreibbar ist, dieser nicht zuletzt auch aufgrund der
Berticksichtigung von Wiinschen und Vorstellungen
eben dieser Patienten nicht eingehalten werden
kann. Zu weiten Teilen wird daher Unter- und Fehl-
versorgung — teilweise sicherlich auch Uberversor-
gung — wesentlich durch die behandelten Patienten
selbst bestimmt.

. Dennoch bietet EBM sicherlich den besten Zugang

zur Beurteilung von Uber-, Unter- und Fehlversor-
gung mittels seines zentralsten Teils, der Basierung
auf klinisch-epidemiologische Studien.

Abholz — Evidence Based Medicine 3 ].5
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Angemessenheit in der Langzeitbehandlung

des Diabetes mellitus

Michael Berger

Direktor der Klinik fiir Stoffwechselkrankheiten und Erndhrung, WHO Collaborating Centre for Diabetes,

Heinrich-Heine Universitiat Diisseldorf, Diisseldorf

Mit einer Prdvalenz von etwa 5 % stellt der Diabetes
ein substantielles Versorgungsproblem fiir das Gesund-
heitswesen dar. Dies ergibt sich aufgrund der akuten
Komplikationen und insbesondere der Folgeschidden
der Erkrankung. Evidenz-basierte Methoden zur Thera-
pie im Sinne einer Sekundarpréavention und (bei bereits
eingetretenen Folgeschdden) zur Tertidrpravention ste-
hen zur Verfiigung. Die Implementierung dieser als
wirksam und kosten-giinstig dokumentierten Verfahren
in die Regelversorgung des Gesundheitssystems ist ins-
gesamt defizitdr. So konnten die seitens der WHO 1989
fiir die Gesundheitssysteme Europas definierten Ziele
zur Reduktion der Inzidenz der Endstadien diabetischer
Folgeschdden in Deutschland nicht erreicht werden.

Es gibt aber durchaus Bereiche mit einer flichendek-
kend - auch im internationalen Vergleich — hervorra-
genden Qualitdt der medizinischen Versorgung, wie die
Therapie (Sekundarprédvention) des Typ 1 Diabetes auf-
grund des strukturierten Therapie- und Edukations-
Programms (Diisseldorf-Genfer Programm). Abstriche
sind zu machen wegen des nachweisbar erheblichen
Sozialgradienten. Erhebliche Defizite bestehen hin-
sichtlich der Qualitdt der Tertidrprévention bei diabeti-
scher Nephropathie und diabetischem Fusyndrom so-
wie bei der Betreuung der diabetischen Schwangeren.
Diese sind auf das Fehlen bzw. die Behinderung von
qualifizierten Spezialeinrichtungen und eine Fehlver-
sorgung durch die Regelversorgung des Gesundheitssy-
stems zuriickzufiihren.

So konnte eine folgenschwere Unterversorgung von
diabetischen Patienten mit arterieller Hypertonie,
Schwangeren mit Prigestations-Diabetes, diabetischer
Nephropathie und diabetischem Fullsyndrom nachge-
wiesen werden.

Andererseits besteht in weiten Bereichen die Proble-
matik der medizinischen Uberversorgung mit Kosten-
verschwendung, unnétiger Belastung und potentieller
Gefdhrdung der Patienten. Bei der iiberwiegenden
Mehrzahl der Typ 2-Diabetiker handelt es sich um alte
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und sehr alte Menschen. Aufgrund erster versorgungs-
epidemiologisch relevanter Daten scheint die medizini-
sche Versorgung der iiberwiegenden Mehrzahl dieser
Patienten im Hinblick auf die Diabetes-Einstellung an-
gemessen (i.e. befriedigend bzw. gut) zu sein.

Ein praventiver Nutzen der (Nahezu-)Normalisie-
rung des Glukose- und Lipidstofffwechsels ist fiir diese
Patienten nicht nachgewiesen; hinsichtlich der Makro-
angiopathie als klinischem Hauptproblem des Typ
2-Diabetes ist der Nutzen einer Optimierung des Gluko-
sestoffwechsels nicht belegt. Trotzdem wird die Mehr-
zahl dieser Patienten drztlicherseits zur Blutzucker-
Selbstkontrolle angehalten und sehr héufig erfolgt eine
Intensivierung der Insulin-Therapie. Fiir den Patienten-
orientierten Nutzen derartige Mallnahmen gibt es keine
Evidenz. Bereits 1995 haben wir die Kosten fiir die Ver-
schreibung von Medikamenten ohne Wirkungsnach-
weis bei Diabetikern in Deutschland pro Jahr mit 1 Mil-
liarde DM berechnet (Fehlversorgung). Als Fehl- bzw.
Uberversorgung wird man zusitzlich die Verordnung
von nicht evidenz-basierten Medikamenten einordnen
miissen; dazu gehoren die oralen Antidiabetika (bis auf
die vergleichsweise billigen Prédparate Glibenclamid
und Metformin fiir Subgruppen von Typ 2-Diabetikern)
und die ebenfalls vergleichsweise teueren Insulin-Ana-
loga.

Die Verwirklichung von Angemessenheit der Versor-
gung bei Diabetes mellitus im Sinne der Patienten (pa-
tient-oriented outcomes) erfordert die Implementie-
rung der Paradigmen der Evidenz-basierten Medizin;
dies bedeutet einen Ausgleich der Defizite (Unterver-
sorgung) und wird durch die gleichzeitige Eliminierung
der Fehl- und Uberversorgung keinesfalls eine Kosten-
Steigerung, sondern vielmehr eine Einsparung von Ko-
sten fiir das Gesundheitswesen nach sich ziehen.
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Moglichkeiten und Grenzen von Patientenbefragungen

Eva Maria Bitzer

Institut fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitssystemforschung, Hannover

Einleitung

Der Terminus ,Patientenbefragung“ beschreibt (bis-
lang) keine definierte ,Technologie®, so daf einleitend
eine Operationalisierung sinnvoll erscheint: Im folgen-
den werden unter ,Patienten“ Personen verstanden, die
das Gesundheitssystem in Anspruch nehmen. Sie wer-
den abgegrenzt von ,Erkrankten (die evtl. keine Inan-
spruchnahme verzeichnen), Versicherten oder Biirgern.

Auch der Begriff der ,Befragung” wird fiir die folgenden

Ausfithrungen konkretisiert und eingeschriankt auf

standardisierte, i.d.R. schriftliche Befragungen. Aus-

driicklich nicht geht es um die ,Befragung“ von Patien-
ten im Rahmen der klinischen, einzelfallbezogenen

(z. B. drztlichen) Behandlung/Betreuung von Patienten.
Um Grenzen und Mdéglichkeiten solchermaRen ope-

rationalisierter Patientenbefragungen auszuloten, sind

zunichst Uberlegungen zum Gegenstand der Befragun-
gen anzustellen. Prinzipiell kénnen Patienten befragt
werden nach

1. ,objektiven“ Informationen, die theoretisch auch
aus anderen Datenquellen zu erheben wiren (z. B.
letzter Krankenhausaufenthalt, als alternative Daten-
quelle konnten z. B. Routinedaten der gesetzlichen
Krankenversicherung herangezogen werden);

2. ,subjektiven” Informationen, die aufgrund fehlender
anderer ,Melinstrumente“ nur von Patienten selbst
beantwortet werden konnen (z.B. Schmerzen, ge-
sundheitsbezogene Lebensqualitit);

3. ,subjektiven” Informationen, die explizit eine Be-
wertung durch den Patienten beinhalten und daher
nur von Patienten selbst beantwortet werden (z. B.
Zufriedenheit mit dem Ergebnis einer Behandlung).

Theoretisch postulierte Moglichkeiten
von Patientenbefragungen

Die Begriindung fiir die Befragung von Patienten 148t

sich (grob skizziert) ableiten aus

® der Philosophie der Aufklarung und der Formulie-
rung des Selbstbestimmungsrechtes des Menschen;

® der 6konomischen Betrachtung des Gesundheitswe-
sens als ,Markt“ mit Konsumenten (Patienten) und
Anbietern;
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® pragmatischen Aspekten:
— viele Aspekte entziehen sich einer validen Fremd-
beurteilung (vgl. 0.)
— in einem fragmentierten/sektoralen Gesundheits-
wesen verfiigen Patienten als einzige den Uber-
blick tiber den gesamten Behandlungsverlauf.

Im Hinblick auf die ,Erfassung von Uber-, Unter-
und Fehlversorgung“ erhofft man sich von der Befra-
gung von Patienten zudem die professionelle (u. U. auf-
grund von Interessen verzerrte) Perspektive ergdnzende
(oder auch komplementédre) Informationen, die eine
umfassendere Einschédtzung der Versorgung erlauben.

Theoretisch postulierte Grenzen
von Patientenbefragungen

Die Kritik an der Befragung von Patienten beruft sich

(je nach Anwendungszusammenhang unterschiedlich

stark) v. a. auf die folgenden Argumente:

® Patienten fehlt das notige Fachwissen, um Notwen-
digkeit, Angemessenheit und Zweckmiligkeit ge-
sundheitlicher MaBnahmen einschédtzen zu kdonnen.

® Patienten kénnen aufgrund ihrer direkten Involvie-
rung in Versorgungsprozesse keine objektiven Anga-
ben machen.

® Patienten koénnen v. a. technische Aspekte gesund-
heitlicher Leistungen nicht beurteilen

® Patientenurteile (z.B. Zufriedenheit) differenzieren
ungeniigend

Maoglichkeiten und Grenzen von

Patientenbefragungen: Empirische

Beispiele

1. Erleichterter Zugang zu Informationen
Die Revisionsrate nach Hiiftgelenkersatz It. Patien-
tenangaben liegt nach knapp 2 Jahren doppelt so
hoch wie nach internationalen Registerstudien zu er-
warten ist. Nahezu alle Patienten, die tiber eine Revi-
sion berichten, weisen nach Krankenkassenroutine-
daten einen nachfolgenden Krankenhausaufenthalt
mit einem ,passenden“ ICD-Code (International
Classification of Diseases) auf, d. h. die Angaben sind
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valide. Angaben zu nachfolgenden Krankenhausauf-
enthalten kdnnen nicht alle Krankenkassen zur Ver-
fiigung stellen und sind beispielsweise fiir kranken-
kasseniibergreifende Fragestellungen bislang i. d. R.
nur mit groBem Aufwand verfiigbar.

2. Valide Fremdbeurteilung nicht moglich

Schmerzen und Funktionsbeeintrichtigungen neh-
men nach einer Hiiftoperation durchschnittlich um
57 % ab. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitét
steigt v. a. in den Bereichen korperliche Funktionsfa-
higkeit, Schmerzen und koérperliche Rollenfunktion
an, erreicht aber nicht das Niveau der Normalbevol-
kerung.

Nicht immer lassen sich jedoch positive Effekte einer
MaBnahme mit durch Patienten beurteilbaren
Aspekten belegen: So treten nach einem Programm
zur Sekunddrprdvention von unspezifischen Riik-
kenschmerzen nahezu keine Unterschiede in der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitidt zwischen Inter-
ventions- und Kontrollgruppe auf; dennoch kénnen
in der Interventionsgruppe die AU- und Kranken-
geldtage in den ersten 2 Jahren nach Intervention so
deutlich reduziert werden, dal das Programm so-
wohl aus gesamtgesellschaftlicher als auch Kranken-
kassenperspektive effizient ist.

3. Objektivitdt/Rationalitdt von Patientenurteilen

In mehreren Untersuchungen konnten wir zeigen,
daB die Linderung der Beschwerden und das Errei-
chen einer weitgehend wiederhergestellten gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitdt sowie die Tatsache,
daB keine Komplikationen auftreten, zentrale (und
nachvollziehbare) Determinanten der Zufriedenheit
mit dem Behandlungsergebnis sind.

Allerdings ist die Beurteilung der Behandlungsquali-
tdt auch eine zentrale Determinanten der Bewertung
von Service- und ProzefSmerkmalen: Patienten, die
mit dem Ergebnis einer stationdren Krankenhausbe-
handlung unzufrieden sind, beurteilen nahezu alle
ProzeR- und Serviceaspekte von Krankenhdusern ne-
gativer als mit der Behandlung zufriedene Patienten.

4. Umfassender Uberblick iiber den gesamten Behand-
lungsverlauf
Patienten, die nach einer Hiiftoperation in eine sta-
tiondre Rehabilitationsmaflnahme entlassen werden,
weisen deutlich groBere Verbesserungen auf, als Pa-
tienten, die keine stationdre Rehabilitationsmal3-
nahme erhalten. Ein solches Ergebnis ist im Rahmen
der iiblichen Versorgungsstrukturen nur mit grolem
Aufwand zu erheben: widhrend Akutkrankenhduser
aufwendige Nachsorgedokumentationen (inkl. Wie-
dereinbestellung und Kontrolluntersuchung) einfiih-
ren miilten, konnen Rehabilitationseinrichtungen
nichts tiber Patienten sagen, die nicht in stationirer
Rehabilitation gewesen sind.
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5. Mangelndes Differenzierungsvermogen
Direkt nach der ,fachlichen Kompetenz* ihres Haus-
arztes befragt, geben Patienten zu 95 % an ,sehr
hoch“. Eine Differenzierung der ,fachlichen Kompe-
tenz niedergelassener Arzte“ auf der Basis dieser
Frage ist daher nicht méglich. Allerdings 146t sich am
Beispiel von fiinf elektiven Operationen aufzeigen,
wie stark z. B. die Bewertung der Ergebniszufrieden-
heit variieren kann. Zwischen 64 % (Patienten nach
Hiiftgelenkoperation) und 45 % der Patienten (Pa-
tienten nach Nasenseptumkorrektur) sind uneinge-
schriankt zufrieden mit dem Ergebnis der Operation.

Fazit

Patientenbefragungen sind nicht trivial. Thr postulierter
Nutzen kann nur dann realisiert werden, wenn bei der
Auswahl der Befragungsinhalte, der Gestaltung der Er-
hebungsinstrumente, der Durchfithrung und nicht zu-
letzt bei der Auswertung und Interpretation bestehen-
des Wissen der empirischen Sozialforschung, der Pub-
lic-Health-Forschung und der Medizin konsequent ge-
nutzt wird.

»Richtig“ eingesetzt, durchgefiihrt und ausgewertet
sind sie eine (vielfach sehr) kostengiinstige Technologie,
die im Rahmen der Versorgungsforschung, des Quali-
tdtsmanagements und der Evaluation gesundheitlicher
MaRnahmen einen zentralen Stellenwert hat und Aus-
kunft iiber Unter-, Uber- bzw. Fehlversorgung geben
kann.
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Invasive kardiologische Untersuchungen -
Gefahr der Uberbeanspruchung?

Martin Gottwik

Klinikum Niirnberg Siid, Medizinische Klinik 8 — Kardiologie, Niirnberg

Hintergrund

Verglichen mit der koronaren Bypass-Operation sind
perkutane Koronarinterventionen (PCI) attraktive Ver-
fahren fiir Patienten und Arzte. Sie sind in der Mehrzahl
der Fiélle schnell durchzufiihren und effektiv. Koronarla-
sionen vor und nach einer Intervention sind mef$bar
und Patienten profitieren in der Regel durch eine Ver-
besserung der Belastungstoleranz und durch Schmerz-
freiheit. Seit 1977, als die Methode zum ersten Mal be-
schrieben wurde, erfolgte weltweit ein beispielloser
Anstieg in der Nutzung dieses Verfahrens. Im Jahr 1999
wurden in den zentraleuropdischen Landern 2000 bis
4000 diagnostische Herzkatheter und 500 bis 1000 PCI/
Mio Einwohner (PCI: perkutane Coronarintervention)
durchgefiihrt. Im Jahr 2000 fiihrten in Deutschland 431
Institutionen 595 000 diagnostische Herzkatheter und
tiber 180 000 perkutane Koronarinterventionen durch.
Davon 38 000 in Universitédtskliniken, 96 000 in Kran-
kenhdusern, 27000 in Praxen und knapp 20000 in
Reha-Kliniken bzw. Fachkliniken. Krankenkassen und
Gesundheitsadministration sehen in diesen Zahlen eine
Uberbeanspruchung der Methode und argumentieren
mit dem Anstieg der Zahlen an invasiven Manahmen
iiber die Jahre 1991 bis 2000 gegeniiber einer wenig
verdanderten hohen Sterbeziffer durch Herzkrankhei-
ten.

Die Sorge um eine Uberbeanspruchung invasiver
kardiologischer Malnahmen induzierte verschiedene
Untersuchungen zur Angemessenheit der Indikation
fiir interventionelle kardiologische Eingriffe: In den
USA und Kanada nahm sich 1992 die RAND Coopera-
tion, in England seit 1995 die ACRE Study Group dieser
Fragestellung an. Die Ergebnisse zeigten trotz ver-
schiedener Ansédtze und verschiedener Gesundheits-
systeme weitgehend iibereinstimmende Ergebnisse, in
dem die Indikation in rund 60 % als angemessen, in
35 % unsicher und in 5 % als nicht gegeben beurteilt
wurden.
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Methoden

In Deutschland befa8t sich die ALKK (Arbeitsgemein-
schaft Leitende Kardiologische Krankenhausirzte) seit
1992 mit diesem Problem. Die Arbeitsgruppe fiihrt seit
diesem Zeitpunkt fortlaufend ein Register. Sie registriert
insgesamt etwa 30 % aller perkutanen Koronarinterven-
tionen in Deutschland, vorwiegend an nicht universita-
ren Krankenhdusern mit 2 Ausnahmen. Das Register ent-
hilt momentan iiber 200 000 Eintrage. Jede perkutane Ko-
ronarintervention wird in die Datenbank nach einem ,,in-
tention to treat“-Design aufgenommen. Eingetragen wer-
den Basisdaten zur Demographie, Angiographie und die
Indikation fiir die perkutane Koronarintervention. Die an-
giographischen Ergebnisse und die Komplikationen wih-
rend der Erstmafnahme sowie mégliche Komplikationen
widhrend des Krankenhausaufenthaltes werden doku-
mentiert. Jeder Standort wurde wéhrend der Untersu-
chung zweimal pro Jahr besucht, um die lokalen Patien-
tenstdnde mit den Eintrdgen im Register zu vergleichen,
so dal eine vollstdndige Erfassung gewéhrleistet war.

In jeder teilnehmenden Institution wurden iiber 2
Jahre jahrliche Audits durchgefiihrt. Dafiir wurden zu-
fallsgenerierte Stichproben in der Gré8enordnung von
2% der Fallzahl fiir eine Uberpriifung von der Daten-
zentrale bestimmt. Die Gutachter arbeiteten unabhin-
gig, gemeinsam vor Ort, ohne Beteiligung des Untersu-
chers. Sie arbeiteten nach einem vorgegebenen Arbeits-
schema von 2 DIN A4 Seiten und beurteilten Indikation,
Durchfiithrung, Dokumentation und Ergebnis der Mal3-
nahmen. Sowohl die diagnostischen Filme, welche zur
Indikation fiihrten als auch die Interventionsfilme stan-
den zur Verfiigung. Als Indikationen waren 6 Diagnosen
erlaubt: 1. Stabile Angina, 2. Instabile Angina, 3. NSTE-
Infarkt, 4. STE-Infarkt, 5. ST-Senkung ohne Angina pec-
toris, 6. Prognostische Indikation. Die Beurteilung der
Indikation erfolgte in 4 Stufen: Dringend, angemessen,
unsicher und unangemessen. Dokumentation und an-
giographische Ergebnisse wurden beurteilt in 3 Stufen:
Gut, ausreichend, unzureichend.
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Ergebnisse

Die Diagnosen, welche unabhingig von den lokalen
Operateuren und Gutachtern erstellt wurden, stimmten
in 60 % der Fille tiberein. Die Angemessenheit der Indi-
kation in 4 Kategorien ergab: Notwendig in 38 %, ange-
messen in 41 %, unsicher in 16 % und unangemessen
in 5 %. Die Dokumentation war addquat in 85 %, die
schriftlichen Dokumente in 86 %, die Bildqualitdt in
97 %. Die Dokumentation war unzureichend in 14 %,
die Bildqualitit in 3 %.

Es zeigte sich, dal} eine Adhdrenz zur CCS Angina
Klassifikation in nur beschréanktem MaRe besteht und
dall die Vorlage eines positiven Ischdmienachweises,
insbesondere bei der stabilen Angina relativ grof3ziigig
gehandhabt wurde. Entgegen einer vorherigen Abspra-
che lag ein solches Dokument nur in 38 % vor, dies al-
lerdings im Einklang mit den Daten der RAND Coopera-
tion.

Schluf3folgerung
Aufgrund der vorliegenden Daten ist eine Uberbean-
spruchung invasiver kardiologischer Mallnahmen

schwer nachzuweisen. Zwar werden in der BRD mehr
solcher Eingriffe pro Kopf Bevolkerung vorgenommen
als in den restlichen europiischen Lindern, was aber
keinesfalls eine Aussage iiber die Indikation der MaR-
nahmen erlaubt. Die wenigen Erhebungen zur Indika-
tion der PCI ergeben dhnliche Ergebnisse. Im Vergleich
zu den beiden anderen grof3en Studien in den USA und
England findet sich in den Daten der ALKK fiir die BRD
eine Verschiebung der Indikationskriterien von ,Unsi-
cher” in Richtung ,Angemessen”. Kritisch anzusehen
bei der Indikationsstellung in der BRD ist eine relativ
unprézise Verwendung der kanadischen Angina-Klassi-
fikation (CCS Klassifikation) und eine méglicherweise
unzureichende Dokumentation von Ischdmienachwei-
sen.

Versorgungsdefizite bei der Alzheimer-Krankheit

Johannes E. Hallauer

Universitdtsklinikum Charité, Campus Charité Mitte, Gesundheitssystemforschung, Berlin

Die Prognosen des statistischen Bundesamtes erwar-
ten ein Anwachsen der Zahl der iiber 60jdhrigen in
Deutschland von derzeit 19,4 auf 26,5 bis 27,3 Millionen
Personen bis zum Jahr 2030. Davon wird die Zahl der
tiber 80jdhrigen von 3,0 bis zum Jahr 2030 je nach Sze-
nario der Vorrausberechnung auf 5,3 bis 5,7 Millionen
und bis zum Jahr 2050 auf 7,8 bis 9,0 Millionen steigen.
2030 werden davon 2,0 Millionen Méanner und 3,6 Mil-
lionen Frauen sein. 2050 ist von 3,4 Millionen Médnnern
und 5,7 Millionen Frauen iiber 80 Jahren auszugehen.
Die Berechnungen des Deutschen Instituts fiir Wirt-
schaft (DIW) gehen sogar von 7,0 Millionen {iiber
80jdhrige im Jahr 2030 und 11,4 Millionen im Jahr
2050 aus.
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Fiir eine stark altersabhéngige Erkrankung wie De-
menz birgt die demographische Entwicklung zusitz-
liche Dynamik. Unter Zugrundelegung der demogra-
phischen Prognosen und vorliegender Metaanalysen
der epidemiologischen Studien zur Privalenz der De-
menz in Europa und Nordamerika haben wir unter An-
nahme gleichbleibender Prévalenz die Entwicklung der
Zahl der Demenzkranken fiir Deutschland bis zum Jahr
2050 berechnet. Ausgehend von ca. 1,2 Millionen Pa-
tienten im Jahr 2000 wird bei Eintreffen der demogra-
phischen Szenarien des statistischen Bundesamtes im
Jahr 2030 mit 1,8 bis 2,0 Millionen und im Jahr 2050 mit
2,4 bis 2,8 Millionen Demenzpatienten zu rechnen sein.
Folgt man den Erwartungen des DIW, das von einer gro-
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RBeren Zuwanderung und einer hoheren Lebenserwar-
tung ausgeht, ergeben sich fiir 2030 bereits 2,3 Millio-
nen und fiir 2050 sogar 3,5 Millionen Demenzpatienten.
Diese Entwicklung macht deutlich, dal die Demenz
aufgrund der Hiufigkeit ihres Auftretens in der Bevolke-
rung eine der bedeutenden Volkskrankheiten ist und in
Zukunft im steigenden MaRe sein wird.

Niederlandische Untersuchungen haben gezeigt, dal
5,6 % aller Aufwendungen des Gesundheitssystems fiir
die Versorgung Demenzkranker verausgabt werden. In
der Altersgruppe der 65- bis 84jdhrigen liegt der Res-
sourcenverbrauch fiir Demenz mit 9,5 %, bei den {iber
85jdhrigen mit 22 %, an der Spitze aller Krankheitsgrup-
pen, noch vor Schlaganfall, Krebserkrankungen oder
Herz-Kreislauferkrankungen. Die gesundheitsokonomi-
sche Dimension der Demenz wird in Deutschland hdu-
fig unterschdtzt. In Modellrechnungen unter Beriick-
sichtigung der stadienspezifischen Kosten fiir die Ver-
sorgung von Alzheimer-Patienten in Deutschland ha-
ben wir fiir das Jahr 2000 einen Aufwand von 35 Mrd.
DM direkter Kosten pro Jahr ermittelt. Bei unverdnder-
ter Versorgungssituation, d.h. keine spezifische Be-
handlung oder Heilung wiirde sich bei heutigen Preisen
der Gesamtaufwand im Jahr 2020 bei 51,6 bis 61,1 Mrd.
DM und im Jahr 2040 bei 67,4 bis 97,1 Mrd. DM belau-
fen. Aus gesundheitsokonomischer Sicht ist daher die
Versorgung Demenzkranker ein absolut erstrangiges
Thema. Durch die bislang bei Demenz eher geringe Be-
lastung der Gesetzlichen Krankenversicherung und vor-
nehmliche Inanspruchnahme der Pflegeversicherung
ist der Blick fiir die Problematik oft noch verstellt. Die
dynamische Zunahme der Patientenzahlen und das ge-
rechtfertigte Einfordern adédquater Behandlungsre-
gieme fiir Demenzkranke wird zu erheblich steigendem
Ressourcenbedarf fithren. Darauf gilt es sich vorzube-
reiten.

In den letzten drei Jahren sind eine Reihe neuer
pharmakotherapeutischer Optionen fiir die Behand-
lung der Demenz zugelassen und verfiigbar geworden.
Bei anderen Substanzen wurde die Wirksamkeit in der
Behandlung der Demenz zunehmend besser dokumen-
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tiert. Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft hat kiirzlich eine Aktualisierung der Therapie-
empfehlungen bei Demenz herausgegeben.

Danach wird die Wirksamkeit der Antidementiva so
hoch eingeschitzt, daff in der Regel eine Behandlung
der Patienten angezeigt ist. Der bisher praktizierte the-
rapeutische Nihilismus ist nicht mehr vertretbar. Fiir
die Therapie gibt die Arzneimittelkommission konkrete
Empfehlungen. Die Compliance mit diesen Empfehlun-
gen wurde anhand von Verordnungsdaten niedergelas-
sener Arzte tiberpriift. Das Verordnungsgeschehen spie-
gelt in keiner Weise die als Stand der Medizin anzuse-
henden Empfehlungen. Bei den Verordnungen fiir De-
menzpatienten werden zu 45 % Antipsychotika, zu 15 %
Antidepressiva und zu 7 % Tranquilizer eingesetzt. Ce-
rebroaktivatoren rangieren mit 8 % und cerebro/peri-
phere Vasotherapeutika mit 6 % deutlich niedriger. Die
als Therapie der ersten Wahl ausgewiesenen Anti-Alz-
heimer-Produkte machen gerade 4 % des Verordnungs-
volumens aus. Diese aktuelle Analyse der Verordnungs-
realitit (Zeitraum 7/2000 bis 6/2001) zeigt das erheb-
liche Defizit in der Versorgung. Andere Untersuchungen
ergaben einen Versorgungsgrad von 10 % der Alzhei-
merpatienten mit spezifischen Therapeutika. Dabei las-
sen sich mit einem konsequenten disease management
bei Demenz nicht nur relevante Verbesserung der Le-
bensqualitdt von Patienten und pflegenden Angehori-
gen erzielen, sondern durch ldngere Sozialkompetenz
des Patienten und spétere Heimpflege auch Kosten ein-
sparen.

Die rasche Einfiihrung und Umsetzung von Behand-
lungsleitlinien sollte deshalb eine Prioritét fiir die Gre-
mien der Selbstverwaltung sein. Die Zahl der Betroffe-
nen, die Wirksamkeit der Behandlung, die unzurei-
chende Versorgungssituation und die 6konomische Be-
deutung der Demenz erméglicht und erfordert Handeln
von Gesundheitspolitik, Kostentragern und Arzteschaft.
Die Versorgungsqualitdt Demenzkranker wird Priifstein
der notwendigen Reform von Kranken- und Pflegeversi-
cherung.
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Der Beitrag von medizinischen Leitlinien zur Aufdeckung
und Reduktion von Uber-, Unter- und Fehlversorgung

Antonius Helou

Geschiftsstelle des Sachverstdndigenrates fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen

beim Bundesministerium fiir Gesundheit, Bonn

Einleitung

Es ist allgemein bekannt, daf§ Evidenz-basierte medizi-
nische Leitlinien (LL) systematisch entwickelte Ent-
scheidungshilfen fiir Arzte und Patienten sind, die eine
individuell angemessene gesundheitliche Versorgung
ermoglichen sollen. Weniger bekannt ist, da LL auch
als Referenzmalstab bzw. Evaluationskriterien fiir eine
angemessene und bedarfsgerechte Patientenversorgung
herangezogen werden konnen.

Im Zusammenhang mit Uber-, Unter- und Fehlver-
sorgung sind somit zwei Anwendungsbereiche von Leit-
linien denkbar:

1. Leitlinien als Instrumente zur Identifizierung bzw.
Aufdeckung von Uber-, Unter und Fehlversorgung.

2. Leitlinien als Instrumente zur Vermeidung oder Re-
duktion von Uber-, Unter- und Fehlversorgung.

Sofern LL zur Identifizierung von Uber-, Unter- und
Fehlversorgung eingesetzt werden, wird ermittelt, in
welchem Umfang einzelne oder Gruppen von Personen
mit einer bestimmten Erkrankung bzw. einer bestimm-
ten Indikation eine definierte medizinisch indizierte
und wirtschaftlich angemessene Versorgungsleistung
erhalten haben. Es lassen sich daran indikationsbezo-
gene Feststellungen zu Uber-, Unter- und Fehlversor-
gung ableiten.

LL eigenen sich hingegen nicht oder nur sehr einge-
schrankt dazu, Vorhandensein und Ausmall des Versor-
gungsgrads auf der Angebotseite, d.h. eines Uber-,
Unter- und Fehlversorgungsgrads, zu bestimmen und
ggf. zu beseitigen. Versorgungsgrade werden in der Re-
gel durch Dichteziffern (z. B. Verhéltniszahlen, Planzah-
len o. 4.) beschrieben und sind Gegenstand der Bedarfs-
planung. Hier sind Weiterentwicklungen in Richtung
auf eine Bedarfsplanung erforderlich, die sich weniger —
wie bislang — an rein administrativen Aspekten, son-
dern auch an einem klinisch und epidemiologisch defi-
nierten Bedarf orientiert.
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Leitlinien als Instrumente zur
Identifizierung von Uber-, Unter-
und Fehlversorgung

Bei diesem Ansatz wird der Ist-Zustand der Versorgung
mit einer ,idealen” leitliniengerechten Versorgung ver-
glichen. Uber-, Unter- und Fehlversorgung kénnen so-
mit als eine unerwiinschte und medizinisch (ggf. auch
wirtschaftlich) unbegriindete Abweichung von dem in
den LL empfohlenen Vorgehen betrachtet werden. Eine
anhand der Leitlinienkonkordanz operationalisierte

Definition von Uber-, Unter- und Fehlversorgung

konnte folgendermafien aussehen:

— Uberversorgung: Eine in der Leitlinie nicht empfoh-
lene oder explizit als iiberfliissig, schédlich, obsolet
oder unwirtschaftlich bewertete Leistung ohne hin-
reichend gesicherten Netto-Nutzen wird erbracht.

— Unterversorgung: Eine in der Leitlinie empfohlene
und zugéngliche Leistung mit einem hinreichend ge-
sicherten Netto-Nutzen steht in effizienter Form zur
Verfiigung, wird aber ohne medizinisch oder 6kono-
misch plausible Begriindung teilweise oder gidnzlich
nicht erbracht.

— Fehlversorgung: Durch das Abweichen von dem in
der LL empfohlenen Vorgehen entsteht dem Patien-
ten ein vermeidbarer Schaden.

Sowohl in der Versorgungsforschung als auch zur
Qualitdtssicherung in der Routineversorgung kénnen
aus Leitlinien extrahierte oder speziell entwickelte Qua-
litdtsindikatoren eingesetzt werden, um Aufschliisse
iiber Uber-, Unter- und Fehlversorgung zu gewinnen.
In der Literatur gibt es unterschiedliche Beispiele fiir
ein solches Vorgehen. Auch der Sachverstédndigenrat fiir
die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen hat in
Band III des Gutachtens 2000/2001 (www.svr-gesund-
heit.de) fiir eine Reihe ausgewdhlter Krankheiten (z. B.
koronare Herzkrankheit, chronische obstruktive Lun-
generkrankungen, Riickenleiden, Brustkrebs) ein Ab-
weichen von giiltigen Behandlungsleitlinien festgestellt.
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Der Rat wertet dies als gesicherte oder ernstzuneh-
mende Hinweise auf Uber-, Unter- und Fehlversorgung.

Eine zuverldssige und zutreffende Identifizierung
von Uber-, Unter- und Fehlversorgung ist allerdings auf
eine Reihe von Voraussetzungen angewiesen, die ge-
rade in Deutschland oftmals nicht hinreichend erfiillt
sind. Hierzu gehéren:

— das Vorhandensein von Evidenz-basierten und vali-
den Konsensus-LL,

— eindeutige, prézise, operationalisierbare und hin-
sichtlich ihrer Einhaltung iiberpriifbare Empfehlun-
gen,

— informationelle Voraussetzungen wie das Vorhan-
densein eines Dokumentationssystems, das einen
Vergleich der Routineversorgung mit der in den Leit-
linien empfohlenen Versorgung ermdoglicht.

Ferner ist zu bedenken, daly eine Abweichung der
Versorgung von Leitlinienempfehlungen nicht als Be-
weis fiir eine Uber-, Unter- und Fehlversorgung, son-
dern lediglich als ernstzunehmender Hinweis gewertet
werden kann. Es sind dann nachgehende medizinische
und wirtschaftliche Einzelfallpriifungen erforderlich,
um das Vorliegen von Uber-, Unter- und Fehlversor-
gung hinreichend zu belegen. Unbeschadet dieser me-
thodischen Einschrdnkungen kann ein leitlinienge-
stiitztes Qualitdts-Monitoring-System sinnvoll dazu
eingesetzt werden, signifikante Praxisvariationen und
Abweichungen von medizinischen Standards zu identi-
fizieren und einer nachgehenden Ursachenforschung
zuzufiihren.

Leitli_nien als Instrumente zur Reduktion
von Uber-, Unter- und Fehlversorgung

Es ist die ,klassische“ Zielsetzung von LL, Uber-, Unter-
und Fehlversorgung zu vermeiden oder zumindest auf
ein akzeptables MaR zu reduzieren. Es gibt in der Lite-
ratur und in der Versorgungsforschung zahlreiche Bei-
spiele fiir den erfolgreichen Einsatz von LL. Nach den
vorliegenden Erfahrungen mit dem Einsatz von Leit-
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linien unter Routinebedingungen bleiben die erzielten
Verbesserungen allerdings in vielen Fillen weit hinter
den erwarteten Effekten zuriick. Dies liegt zum einen
an einer Reihe von potentiell vermeidbaren methodi-
schen, politischen und handwerklichen Fehlern bei der
Planung, Entwicklung, Verbreitung und Umsetzung von
Leitlinien (eine Ubersicht iiber diese Probleme hat der
Sachverstdndigenrat in Band II seines Gutachtens 2000/
2001, Abschnitt 2.4 vorgelegt). Solche eher technischen
Barrieren einer erfolgreichen LL-Anwendung sind seit
mehreren Jahren Gegenstand intensiver Forschung und
Qualitdtsbemiihungen in In- und Ausland, u.a. des
Leitlinien-Clearingverfahrens bei der AZQ (Arztliche
Zentralstelle Qualitdtssicherung; s. hierzu wwwleit-
linien.de).

Zum anderen existieren aber auch grundsétzliche
Versorgungsprobleme struktureller Art, die auch durch
die alleinige Anwendung Evidenz-basierter Leitlinien
nicht angemessen lsbar sind. So hat der Rat in Band
III des Gutachtens 2000/2001 krankheitsartentibergrei-
fende Muster der Uber-, Unter- und Fehlversorgung
identifiziert, die vor allem chronisch Kranke betreffen.
Diese basieren auf bereits lange bestehenden struktu-
rellen Problemen sowie auf tief verwurzelten dysfunk-
tionalen Versorgungsroutinen und Mentalitédten, z.B.
der Dominanz der akutmedizinischen Versorgung ge-
geniiber Prdavention und Rehabilitation, der unzurei-
chenden Beriicksichtigung der sozialen, psychischen,
lebensweltlichen und biographischen Beziige chronisch
Kranker und ihrer Angehorigen, dem Mangel an inter-
disziplindren und flexiblen Versorgungsstrukturen so-
wie inaddquaten finanziellen Anreizsystemen.

Eine Anderung solcher Strukturprobleme und Ver-
sorgungsgewohnheiten erfordert eine an ganz unter-
schiedlichen Systemebenen ansetzende grundséitzliche
Neuausrichtung der Strukturen und Organisation der
Gesundheitsversorgung. Solche Probleme durch die
bloBe Anwendung von LL wirksam angehen zu wollen,
wiirde das ,Qualitidtsinstrument Leitlinie“ {iberstrapa-
zieren.
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Problematik der Leitlinienakzeptanz

Hans W. Hopp, Christian A. Schneider und Jens Hagemeister

Klinik III fiir Innere Medizin, Universitatsklinikum Ko6ln

Einleitung

Medizinische Leitlinien sollen die Behandlungssicher-
heit und Wirtschaftlichkeit erh6hen, Risiken minimie-
ren und damit die medizinische Versorgungsqualitit
insgesamt verbessern. Dieses Ziel wird mit den heute
gebrduchlichen Implementierungsstrategien nachweis-
lich nicht erreicht. So ist in der Bundesrepublik exem-
plarisch nur etwa ein Drittel der behandlungsbediirfti-
gen Hypertoniker effektiv therapiert.

Diese unbefriedigende Versorgungssituation sollte
Anlaf§ sein, den komplexen Implementierungsprozel3
von Leitlinien ndher zu beleuchten und maégliche Opti-
mierungsziele genauer zu definieren. Wahrend fiir die
Leitlinienerstellung eigene Guidelines formuliert und
die Problematik der Patientencompliance bereits inten-
sivst beforscht wurde, liegen fiir die dazwischen liegen-
den Umsetzungsschritte und damit die Bedeutung des
Arztes bislang nur rudimentire Daten vor.

Vor diesem Hintergrund war es Ziel der 1. Phase des
Hypertonie-Evaluations-Projektes (HEP I), den konkre-
ten Leitlinien-Kenntnisstand ambulant titiger Arzte am
Beispiel der von der Hochdruckliga editierten aktuellen
Empfehlungen zur Hypertonie-Diagnostik und -Thera-

pie anhand einer bundesweiten Fragebogenaktion zu
tiberpriifen. Hierbei wurden alle in der Bundesrepublik
kassendrztlich tdtigen Internisten sowie — in einer ge-
wichteten Stichprobe von 22,5 % — 8947 Allgemeinme-
diziner bzw. Praktischen Arzte erfalt.

Ergebnisse

Insgesamt standen bei einer Riicklaufquote von 47 %
11547 auswertbare Fragebogen zur Verfiigung. Die
Grenze fiir eine addquate Leitlinienkenntnis wurde bei
flinf von acht leitlinienentsprechend beantworteten
Fragen (62,5 %) festgesetzt. Obligat war hierbei die kor-
rekte Angabe der leitlinienentsprechenden Definition
der arteriellen Hypertonie (RR = 140/90 mmHg). Die
unter Zugrundelegung dieser Kriterien zu beobachten-
den Gruppenunterschiede waren aufgrund der grollen
Fallzahlen = ausnahmslos  statistisch  signifikant
(p <0,0001).

Uber leitlinienkonformes Wissen um Diagnostik und
Therapie der arteriellen Hypertonie verfiigt hiernach
nur knapp ein Viertel der befragten Arzteschaft
(23,7 %). Beeinflul$t wird die Leitlinienkenntnis in erster
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Abb. 1: Anteil der Responder mit adiéiquater Leitlinienkenntnis in
Abhingigkeit von der Fachrichtung.
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Abb. 2: Leitlinien-adédquates Wissen in Abhéngigkeit von fach-
lichem Schwerpunkt und der Dauer der Praxistitigkeit.
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Linie durch den fachlichen Schwerpunkt (Abb. 1) sowie
die Dauer der Tétigkeit im ambulanten Bereich (Abb.
2): Zeigen bei einer Niederlassungsdauer von unter zwei
Jahren insgesamt noch 33,3 % der Arzte ein an der Hy-
pertonie- Leitlinie gemessen addquates Wissen, so sinkt
dieser Anteil nach iiber zwanzig Jahren Praxistétigkeit
auf 19,5 %

Regionale GroBen besitzen demgegeniiber keinen,
kommunale Parameter nur einen tendenziellen Einflul
auf den Hypertonie-spezifischen Wissensstand.

SchluRfolgerungen

Medizinische Leitlinien werden ihrer Zielsetzung nur
dann gerecht, wenn sie in die konkrete Patientenbe-
treuung einflieBen. Vorraussetzung hierfiir ist die Effek-
tivitdt des komplexen Implementierungsprozesses. Die
im Rahmen des HEP I-Projektes erhobenen Daten bele-
gen am Beispiel der arteriellen Hypertonie deutliche
Mingel bereits in einer frithen Phase der Umsetzung,
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nidmlich in der Wahrnehmung und reproduzierbaren
Verarbeitung der mittels Leitlinien transportierten
Empfehlungen auf der Ebene ambulant titiger Arzte.
Die Ergebnisse lassen ferner den Schluf zu, daly im Ge-
gensatz zur Patientencompliance die Bedeutung des
Arztes im vielschichtigen Umsetzungsprozef3 aktueller
Diagnose- und Therapieempfehlungen félschlicher-
weise bislang eher vernachléssigt wurde.

Vor diesem Hintergrund ist es zwingend erforderlich,
die bisherigen Informationsstrategien zu verbessern.
Hierzu bedarf es zunéchst einer umfassenden Validie-
rung konventioneller informeller Interventionen (Fort-
bildungsveranstaltungen, Publikationen) sowie per-
spektivisch moglicher Interventionsstrategien (interak-
tive, computergestiitzte Programme; Internet; Anreiz-
systeme; Zertifikation). Dariiber scheint es zum besse-
ren Verstindnis der Implementierungsproblematik
sinnvoll, auch die Zusammenhdnge zwischen Wahr-
nehmung, Akzeptanz und praktischer Umsetzung auf
arztlicher Ebene eingehender zu untersuchen.
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The Possibilities and Boundaries of Appropriateness
Using the RAND/UCLA Method

James P. Kahan

RAND Europe, Leiden (The Netherlands)

All western industrialised countries are facing the
question of developing an affordable health care system
while preserving quality of care. All countries will need
to make choices in health and to set priorities to limit
their spending, as was quoted by Health Minister Borst-
Eilers [1] from The Netherlands: “There is now wide-
spread recognition that we must make choices if we are
to control the tension that exists between increasing de-
mands and limited financial resources”. Choices and
priority setting have to do with rationing in health care
and when rationing the question ,on which criteria
should choices be based?“ is pertinent. Appropriateness
is an attractive an answer for sound resource allocation
in the myriad of diagnostic and therapeutic procedures
that are currently available.

We define “appropriate” care to be care that, from
the perspective of the individual patient, offers the like-
lihood of more benefit than harm. Both benefits and
harms are defined in terms of overall quality of life, and
explicitly exclude economic considerations for either
the patient or the health care system as a whole. Al-
though in principle the appropriateness of any medical
or surgical diagnostic or treatment procedure could be
assessed using techniques of decision analysis, in prac-
tice this is not feasible. Similarly, although appropriate-
ness might in principle be determined by strong evi-
dence-based methods such as randomised clinical trials
(RCTs), this again is not feasible in practice. As an alter-
native to these ideals of measurement, the RAND/UCLA
Appropriateness Method (RAM) was developed to com-
bine scientific evidence with expert judgement in order
to assess the appropriateness of care for specific proce-
dures applied to specific patients. In its original formu-
lation, the RAM was applied in three successive steps:

1. A comprehensive review of the scientific literature
and the construction of an exhaustive systematic list
of indications for use of a procedure.

2. A modified Delphi two-round rating of the appropri-
ateness of the procedure for each indication. The
participants in the Delphi panel are a set of experts
from multiple medical specialities. Indications are
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rated appropriate, uncertain, or inappropriate for
the procedure(s) considered. The panel is a con-
sensus-detecting method, and does not aim to force
consensus amongst its members.

3. An assessment of the appropriateness of the use of
the procedure by applying the ratings to a set of
medical records coded by the indication that best de-
scribes the patient. Inappropriate use of a procedure
is overuse of the procedure and a measure of poor
quality of care.

Shortly after its introduction, the RAM was expanded
in two ways. First, the retrospective assessment of ap-
propriateness was supplemented by expanding the gen-
eral method to transform appropriateness ratings into
clinical practice guidelines. In this way, the RAM could
be used to prospectively define best practice. Second,
the definition of appropriateness was supplemented by
a definition and assessment of ,necessary“ care, in or-
der to be able to measure poor quality of care due to
underuse of procedures.

Throughout the 1990s, the RAM was used for the in-
vestigation of many procedures in a number of coun-
tries, and its utility was well-established. During this
time, various methodological refinements were imple-
mented to improve it, but the basic objectives were not
changed. However, recently there have been a number
of developments to expand the value and applicability
of the RAM.

One major modification has been a refocus on clin-
ical conditions rather than procedures. Previously, the
indications list was exhaustive for the uses of a proce-
dure. In the reformulation, the indications list is com-
prehensive for the description of a disease, and multiple
treatment options for this disease are rated for appro-
priateness. For example, a recent study of benign pro-
static hypertrophy examined four different treatment
options: surgery, two forms of pharmacotherapy and
»watchful waiting.“ A study of multiple drug therapy for
rheumatoid arthritis examined 17 different treatment
options. And a study of treatment for whiplash associ-
ated disorders looked at 12 different types of treatment,
where each type might further be subdivided. In this
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way, the RAM can take a more comprehensive examina-
tion at a clinical condition, including the possibility of
non-medical treatments.
A second major modification has been the incorpo-
ration of explicit statements of the basis of evidence
used by the panellists in their judgement of appropri-
ateness. In this work, we have defined four general
levels of evidence:
® A =strong direct evidence, such as RCTs of high qual-
ity,
® B = weaker or indirect evidence, such as non-RCT
studies of good quality or RCTs of weaker quality,

® C = consensus or other expert methods, and

® D = rater’s personal experience or the experience of
peers

These ratings permit the assessment of the basis of
judgements, and further link the RAM to other forms of
evidence. When the panel does not reach consensus,
whether this disagreement is based upon different
views of the evidence or different personal experiences
can be ascertained.

The use of the evidence ratings in combination with
the appropriateness ratings means that the RAM can be
used to prioritise the need for clinical research in addi-
tion to its use for the appropriateness of care. The ma-
trix in Table 1 shows how the combination of appropri-
ateness and evidence rating can be combined into a
priority rating for a treatment.

This matrix was recently used in a study of rheuma-
toid arthritis to set the research agenda for clinical trials
of combination therapies, using a set of 17 different
possible combinations applied to 16 different classes
of patients.

Finally, we close with a brief discussion of what the
RAM is not well-equipped to do. First, the RAM defines
»ideal“ practice, and therefore is not useful for defining
differences in the way care is delivered by different
practitioners. Appropriate care incorrectly delivered is
poor quality care, but cannot be detected by the RAM.
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Table 1: Priorities for RCTs based on appropriateness and evi-
dence level.

Appropriateness rating
Evidence 1-3 45 6-7 89 Disagree-
level Inappro- | Pessim- Optimistic| Enthusi- | Ment
priate istic astic

A No RCT | NoRCT |[NoRCT |NoRCT [NA

B No RCT | Low Medium | Medium | NA

C No RCT | Low Medium | High NA

D No RCT | Low Medium | High NA
Disagree-

ment No RCT | Low High High High

Second, although the RAM is very useful to assist in
rationing — by defining overuse that may safely be eli-
minated and by defining necessary care that must be
provided — it is not automatically suited to the cost-
benefit analyses needed to justify rationing. If two treat-
ments are both appropriate and one is much more ex-
pensive then the other, then the more expensive one
need not be provided, but the RAM does not play a role
in the cost analyses. Third, although appropriateness
can play a role in defining the public debate on what
society wishes to include in the ,basket of health bene-
fits,“ the RAM itself as a method does not assist in de-
termining the criteria of what goes into or does not go
into the basket.

In summary, the RAM is a useful tool within its limits,
and can help set the stage for the use of other tools in
providing high quality health care within cost con-
straints, but does not pretend to be a universal tool.

Literature

[1] Paper presented at the 2"d International Conference
Choices in Health Care, London (1998)
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Hypertonie-Behandlung: Uber-, Unter- und

Fehlbehandlung?

Karl W. Lauterbach

Universitdt zu Koéln, Institut fiir Gesundheits6konomie und Klinische Epidemiologie (IGKE), K6ln

Die arterielle Hypertonie gilt als einer der ,klassi-
schen“ Risikofaktoren fiir cerebro- und kardiovaskuldre
Ereignisse. Nach WHO-Definition wird ein erhohter
Blutdruck bei Werten von systolisch iiber 140 mmHg
und/oder diastolisch iiber 90 mmHg angenommen
(Tab. 1).

Die Bedeutung der Hypertonie als Volkskrankheit er-
gibt sich u. a. aus den Erhebungen des Bundes-Gesund-
heitssurveys von 1998. Danach hatten in Deutschland
in der Altersgruppe der 18- bis 79jdhrigen 48 % der
Ménner und 39 % der Frauen einen Blutdruck von iiber
140 mmHg systolisch und/oder iiber 90 mmHg diasto-
lisch. Trendanalysen ergaben, dal8 die Hypertonieprava-
lenz unter den 25- bis 69jdhrigen in Deutschland von
1990 bis 1998 zugenommen hat.

Wesentliches Ziel einer antihypertensiven Therapie
ist die Reduktion der cerebro- und kardiovaskuldren
Morbiditdt und Mortalitdt. Randomisiert kontrollierte
Studien zeigen eine klare Evidenz dafiir, daB eine friih-
zeitige, konsequente und die Evidenz-basierten Ziel-
werte erreichende Blutdruckeinstellung entscheidend
ist, um das cerebro- und kardiovaskuldre Morbiditats-
und Mortalitatsrisiko zu reduzieren. Eine Verringerung

Tab. 1: Neue WHO-ISH-Klassifikation der arteriellen Hypertonie
(1999).

Systolischer | Diastolischer
Blutdruck Blutdruck
(mmHg) (mmHg)
Optimaler Blutdruck <120 <80
Normaler Blutdruck <130 <85
Hochnormaler Blutdruck 130-139 85-89
Grad 1 Hypertonie (milde) 140-159 90-99

Untergruppe:

»Borderline“ Hypertonie 140-149 90-94
Grad 2 Hypertonie (moderate) 160-179 100-109
Grad 3 Hypertonie (schwere) =180 =110
Isolierte systolische Hypertonie = 140 <90

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an WHO-ISH 1999 Guide-
lines for Management of Hypertension.
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des diastolischen Blutdrucks um 10 mmHg kann das
Risiko eines Schlaganfalls um iiber 50 % und das kar-
diale Risiko um tiiber 30 % senken.

Defizite in der Hypertoniebehandlung in Deutsch-
land finden sich sowohl in den Bereichen Priavention,
Diagnostik und Therapie. Grob verallgemeinert kénnen
diese Defizite mit der sog. ,Rule of Halves“ zusammen-
gefallt werden: Nur 50 % aller Hypertoniker werden dia-
gnostiziert, von denen wiederum nur die Hélfte behan-
delt wird. Von den behandelten Hypertonikern ist wie-
derum nur die Hilfte addquat eingestellt. Damit sind
nur 12,5 % aller Bluthochdruckpatienten auf Evidenz-
basierte normotensive Zielwerte eingestellt. Eigene
Analysen auf der Grundlage der Deutschen Herz-Kreis-
lauf-Praventionsstudie (DHP) bestédtigen diese Regel.
Problematisch ist dabei, da besonders die Patienten
mit hohem absoluten Risiko fiir eine koronare Herz-
krankheit oder einen Schlaganfall unterversorgt sind.

Defizite bei der Erkennung und Therapie der Hyper-
tonie in Deutschland zeigen auch die Auswertungen der
Erhebungen aus der MONICA-Studie. Bei 54 % der
maénnlichen und 64 % der weiblichen identifizierten
Hypertoniker wurde ein zu hoher Blutdruck auch drzt-
licherseits diagnostiziert. 23 % der Manner und 32 %
der Frauen mit entdecktem Bluthochdruck erhielten
eine Blutdrucktherapie und 7 % der Médnner bzw. 13 %
der Frauen konnten als addquat kontrolliert therapiert
mit Zielblutdruckwerten von unter 140 / 90 mmHg ein-
gestuft werden. Ahnliche Ergebnisse liefert die Auswer-
tung der Daten des Bundes — Gesundheitssurveys 1997/
98, wonach zwei Drittel der behandelten Hypertoniker
trotz Therapie weiterhin hyperton sind und lediglich
etwa 20 % normotensive Blutdruckwerte unter antihy-
pertensiver Therapie erreichten (Abb. 1).

Aus diesen Erhebungen lassen sich deutliche Defizite
in der medikamentdsen Therapie der Hypertonie fiir
Deutschland ableiten. Etwa 40 % aller untersuchten Hy-
pertoniker werden demzufogle inaddquat medikamen-
tos therapiert. Wahrend in Deutschland etwa 5 bis ma-
ximal 20 % der Bluthochdruckpatienten normotensive
Zielwerte von unter 140 / 90 mmHg erreichten (Abb. 1),
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Abb. 1: Blutdruckeinstellung behandelter Hypertoniker. Normo-
ton: systolisch < 140, diastolisch < 90 mmHg; grenzwertig hyper-
ton: systolisch = 140 bis < 149, diastolisch = 90 bis = 94 mmHg;
hyperton: systolisch > 149, diastolisch > 94 mmHg. Quelle: SVR —
Gutachten 2000 / 2001, Band III: Uber-, Unter- und Fehlversor-

gung.

kann z. B. in den USA eine deutlich héhere Kontrollrate
mit addquater Blutdruckeinstellung von ca. 30 % beob-
achtet werden. Die Daten lassen daher in Deutschland
auf eine eher zuriickhaltende und nicht konsequent ge-
nug durchgefiihrte Bluthochdrucktherapie sowie auf
eine unzureichende Umsetzung Evidenz-basierter Leit-
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linien und Empfehlungen zur Behandlung der Hyper-
tonie schliefen.

Neben der antihypertensiven Pharmakotherapie
spielt die nicht-medikament6se Bluthochdruckbehand-
lung zur Verdnderung der blutdruckbeeinflussenden
Faktoren wie Ubergewicht, Alkoholkonsum, Nikotin-
abusus, tiberméBige Kochsalzaufnahme, Bewegungs-
mangel und psychischer Stref} eine bedeutende Rolle.
Die medikamentdse Therapie sollte immer von einer
nicht-medikamentdsen Therapie begleitet werden.
Auch fiir die Pravention der Hypertonie sind diese blut-
druckbeeinflussenden Faktoren von zentraler Bedeu-
tung. Mit erfolgreichen préaventiven verhaltensdndern-
den MaBnahmen kénnte die Hypertonieinzidenz in der
Bevolkerung um 20-50 % reduziert werden. Die Ergeb-
nisse aus den Studien EUROASPIRE I und II zeigen aber,
daB in Deutschland die Ziele im Rahmen der Primér-
wie auch Sekundérprévention zur Reduzierung der In-
zidenz der Hypertonie bisher nicht erreicht wurden.

Somit ergibt sich zusammenfassend fiir die Hyper-
toniebehandlung in Deutschland im Bereich der Dia-
gnostik eine Unterversorgung, bei der medikamenttsen
Therapie eine Unter- und Fehlversorgung und insbe-
sonders bei der nicht-medikamentdsen Behandlung so-
wie der Pravention der blutdruckbeeinflussenden Risi-
kofaktoren eine Unterversorgung. Uberversorgung zeigt
sich bei der Monotherapie mit teuren Wirkstoffen, fiir
die es bei geeigneten Patienten preiswertere und zum
Teil wirksamere Alternativen gibt, fiir die hochqualita-
tive Evidenzen vorliegen.
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Methoden der Erfassung regionaler Ungleichheiten

der Versorgung

Christian Ohmann

Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien, Medizinische Fakultdt, Heinrich-Heine-Universitét, Diisseldorf

Vorwiegend in den USA und Kanada gibt es bereits
seit mehr als zwei Jahrzehnten eine intensive Forschung
im Hinblick auf die Inanspruchnahme medizinischer
Leistungen. Ausgangspunkt bildete die Beobachtung er-
heblicher geografisch bedingter Variationen bei diagno-
stischen MaBnahmen und operativen Eingriffen, so
z. B. bei der Hysterektomie, der Prostatektomie und der
Sectio. Als potentielle EinfluBfaktoren werden patien-
ten-, arztbezogene und versorgungsstrukturbedingte
Faktoren diskutiert. Die Untersuchung potentieller Ein-
fluBfaktoren liefl berechtigte Zweifel aufkommen, ob
viele der durchgefitihrten medizinischen MaBnahmen
nicht nur den Notwendigkeiten und Patientenbediirf-
nissen entsprechen, sondern auch unangemessen, un-
notig oder willkiirlich erfolgen. Durch die Einfiihrung
moderner epidemiologischer und statistischer Verfah-
ren Anfang der 70er Jahre (,small area analysis“) wurde
es moglich, die beobachtete interregionale Variabilitét
der Op-Raten zu dokumentieren, Verteilungsmuster
zwischen Gebieten mit hoher und niedriger Rate zu er-
kennen und EinfluBRfaktoren zu identifizieren. Durch
verschiedene Arbeitsgruppen wurden erhebliche Varia-
tionen chirurgischer Eingriffe nachgewiesen, so z. B. bei
der Prostatektomie, der Carotis-TEA (Thrombend-
arterektomie), der Mastektomie, der koronalen Bypass-
Operation, der Hysterektomie und der Chirurgie bei
Riickenschmerzen. Die Untersuchung der kleinrdumi-
gen interregionalen Variabilitdt von medizinischer Ver-
sorgung stellt nach wie vor einen aktuellen Forschungs-
gegenstand dar. In einer kiirzlichen Metaanalyse zur re-
gionalen Variabilitdt von Operationshaufigkeiten konn-
ten 74 vornehmlich amerikanische und kanadische Stu-
dien identifiziert werden. Als strukturbedingte Einflul3-
faktoren, die die Operationsrate beeinflussen, wurden
unter anderem die pro-Kopf-Rate von Krankenhausbet-
ten, Chirurgen und anderen operativ tatigen Fachédrzten
gefunden. Als wichtige arztassoziierte EinfluBfaktoren
werden zum Beispiel die , professional uncertainty“ und
der Praxisstil diskutiert. Zu den wichtigen patientenbe-
zogenen Faktoren gehoren die Art und Schwere der Er-
krankung und der Patientenwunsch nach einer Opera-
tion.
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Kann man international auf eine fundierte Methodik
der Erfassung regionaler Ungleichheiten der Versorgung
und zahlreiche durchgefiihrte Studien zuriickgreifen, so
mufd man feststellen, dal in der Bundesrepublik
Deutschland zu diesem Thema bisher nur wenige Stu-
dien durchgefiihrt wurden. Public Health, Epidemiolo-
gie und Versorgungsforschung stecken trotz gréferer
Anstrengungen immer noch in den Kinderschuhen. Es
ist daher nicht verwunderlich, daf8 in offiziellen Statisti-
ken, wie z.B. der OECD (Organization for Economic
Cooperation and Development), zu den meisten klini-
schen Leistungen nach wie vor keine Aussage gemacht
werden kann. Dies steht im Gegensatz zu den Daten
anderer Lénder, die auf diesem Gebiet nahezu kom-
plette Statistiken anbieten kénnen. Eine Durchfiihrung
der in den USA tiblichen small-area-Analyse ist in der
Bundesrepublik Deutschland kompliziert, da aus den
verfiigbaren Datenquellen die sog. hospital-service-
areas, nicht zuletzt aus Datenschutzgriinden, kaum be-
stimmt werden kénnen. Eine Auswertung mit Hilfe von
vorhandenen Statistiken, z. B. Krankenhausstatistikver-
ordnung, wire zwar prinzipiell méglich, wird jedoch
aus Datenschutzgriinden nicht unterstiitzt. Anstelle ei-
ner small-area-Analyse kann daher in der Regel nur
eine wohnortbezogene Untersuchung durchgefiihrt
werden. In der Bundesrepublik Deutschland gibt es im
Prinzip mehrere Datenquellen, die fiir die Ermittlung
regionaler Ungleichheiten der Versorgung herangezo-
gen werden konnen. Unterschieden wird zwischen Pri-
mardaten, Sekundirdaten und Literaturdaten. Zu den
Primérdaten zdhlen der Diagnose- und Therapieindex,
die ambulanten Leistungsdaten (§ 295 Fiinftes Buch So-
zialgesetzbuch, SGBYV), ambulante Qualitédtssiche-
rungsdaten (§ 115b SGBV), stationédre Leistungsdaten
(§301 SGBYV), Leistungsdaten der Privatpatienten,
Krankenhausstatistikverordnung, externe Qualitétssi-
cherung oder die Qualitdtssicherung bei Fallpauschalen
und Sonderentgelten. Zukiinftig werden auch die DRG’s
(Diagnosis Related Groups) eine wichtige Rolle spielen.
Der Wert der verschiedenen Datenquellen ergibt sich
aus dem Grad ihrer Verfiigbarkeit, Regionalisierbarkeit,
Vergleichbarkeit, Verkniipfbarkeit, Représentativitit
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und zeitlichen Nihe. Viele der Datenquellen sind ent-
weder nicht verfligbar oder werden nicht verfiigbar ge-
macht. Solche, die zur Verfiigung stehen, wie zum Bei-
spiel die Krankenhausstatistikverordnung, weisen im
Hinblick auf andere Leistungsmerkmale gravierende
Schwiéchen auf. Die in Studien und Modellprojekten er-
hobenen Daten sind oft selektiert und ein Populations-
bezug 148t sich nur schwer herstellen.

Die wenigen zur Verfiigung stehenden Studien in
Deutschland zeigen deutlich, dal8 auch hier eine erheb-
liche geographische Variation bei medizinischen Lei-
stungen besteht. Beispielhaft konnte fiir sog. Tracer-
Oparationen (z. B. Cholecystektomie, Appendektomie,
Operation bei Schenkelhalsfraktur und Operation bei
Leistenhernie) gezeigt werden, daly zwischen Regionen
(hier Kreisen) erhebliche Unterschiede bestehen. Unter
anderem wurden systematische Unterschiede im Hin-
blick eines Ost-West-Gradienten gefunden, wobei in
den neuen Bundeslindern weniger Leistenhernien-
Operationen, aber mehr Cholezystektomien und Ap-
pendektomien durchgefiihrt werden. Fiir die Appen-
dektomie konnte weiterhin ein Zusammenhang zwi-
schen Strukturvariablen (Vertragsarztdichte, Kranken-
hausbettendichte) und der Operationsrate nachgewie-
sen werden. Das Vorhandensein regionaler Ungleich-
heiten wurde durch weitere Untersuchungen bestitigt,
so dal auch fiir die Bundesrepublik trotz der schlechten
Datenlage eine Variabilitdt regionaler Leistungen als ge-
sichert angesehen wird.

Damit kommt auch in Deutschland eine intensive
gesundheitspolitische und o6ffentliche Diskussion in
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Gang, die in den vergangenen 25 Jahren bereits im US-
amerikanischen Raum gefiihrt wurde. Die Beobachtung
des von Wennberg als Variationsphdnomen bezeichne-
ten Sachverhaltes 14kt vermuten, daf hinsichtlich me-
dizinischer Leistungen Uber,- Unter-, und Fehlversor-
gungen stattfinden. Durch neue Studienprojekte und
Forderprogramme soll die Datengrundlage verbessert
und ein sicheres Fundament fiir die Diskussion gefun-
den werden. Beispielhaft soll ein gemeinsames Forder-
programm der Kostentrdger und des Bundesministe-
rium fiir Bildung und Forschung genannt werden, mit
dem die Versorgungsforschung anhand von Modellpro-
jekten gestirkt wird. Erwdhnenswert in diesem Zusam-
menhang ist auch ein Workshop, der im Auftrag der
WHO mit finanzieller Unterstiitzung des Bundesmini-
steriums fiir Gesundheit im Jahre 2000 durchgefiihrt
wurde. Hervorrangiges Ziel der Gesundheitspolitik ist
es, eine addquate qualitdtsgesicherte Versorgung der
Bevolkerung sicherzustellen. Dies kann mit den vor-
handenen Geldmitteln nur dann erreicht werden, wenn
ausschlieBlich medizinische indizierte Leistung er-
bracht werden. Es ist daher zu fordern, daB die Ange-
messenheit medizinischer Leistungen stirker als bisher
bei relevanten ©konomisch wichtigen Krankheitsbil-
dern untersucht wird. Hierzu ist es erforderlich, dafl
standardisierte und evaluierte Definitionen, Kriterien
und MeBmethoden fiir die Erfassung regionaler Un-
gleichheiten und fiir die Beurteilung der Angemessen-
heit angewendet werden. Erfahrungen im Ausland ha-
ben gezeigt, dal hierfiir vielversprechende methodi-
sche Ansédtze und Modelle zur Verfiigung stehen.
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Moglichkeiten und Grenzen von Leitlinien zur Reduktion
von Uber-, Unter- und Fehlversorgung

Giinter Ollenschliger

Arztliche Zentralstelle Qualititssicherung (AZQ), Koln

Moglichkeiten von Leitlinien

Das breite Interesse an medizinischen Leitlinien in den
industrialisierten Landern (AGREE 2000) beruht auf der
Tatsache, daly derzeit die Gesundheitssysteme iiberall
mit vergleichbaren Problemen konfrontiert werden:
steigenden Kosten infolge erhohter Nachfrage nach Ge-
sundheitsdienstleistungen, immer teurer werdenden
Technologien, alternden Bevdlkerungen; Qualitéts-
schwankungen mit zum Teil inaddquater Gesundheits-
versorgung — Uber-, Unter- und Fehlversorgung (SVR
2001, BAK/KBV 2000) — und dem selbstverstindlichen
Wunsch der Leistungsanbieter bzw. der Patienten nach
bestmoglicher Versorgung.

Vor diesem Hintergrund versprechen sich Arzte, Ent-
scheidungs- und Kostentrédger in der Medizin von Leit-
linien Hilfestellung bei der Optimierung der Gesund-
heitsversorgung. Sie sehen den Einsatz von Leitlinien
als Chance an und erhoffen sich dabei

® Sicherung und Verbesserung der gesundheitlichen
Versorgung der Bevolkerung,

® Motivation zu wissenschaftlich begriindeter und 6ko-
nomisch angemessener &rztlicher Vorgehensweise
unter Berticksichtigung der Bediirfnisse und Einstel-
lungen der Patienten,

® Vermeidung unnétiger und iiberholter medizinischer
Malinahmen und unnétiger Kosten,

® Verminderung unerwiinschter Qualitdtsschwankun-
gen in der Versorgung,

® Information der Offentlichkeit iiber notwendige und
allgemein tiibliche arztliche Mafnahmen bei speziel-
len Gesundheitsrisiken und Gesundheitsstérungen.

Aus diesem Grund sind in den letzten Jahren auch in
Deutschland umfangreiche Programme zur Entwick-
lung und Bewertung von Leitlinien in der Medizin ent-
standen (AWMF/AZQ).
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Grenzen von Leitlinien
1. Das Akzeptanzproblem

Zahlreiche internationale Studienergebnisse zur Leit-
linien-Akzeptanz und -Nutzung lassen den SchluB zu,
daB in der Arzteschaft hiufig Unkenntnis oder Vorbe-
halte gegeniiber Leitlinien existieren. Fiir diese Situa-
tion werden verschiedene Faktoren verantwortlich ge-
macht — wie zum Beispiel: mangelnde Praxisrelevanz
von Leitlinien, ihre unzureichende Verbreitung und Im-
plementierung beim praktizierenden Arzt, schlechte in-
haltliche und formale Qualitdt von Leitlinien, wider-
spriichliche Empfehlungen, fehlende Beriicksichtigung
der strukturellen Rahmenbedingungen der Gesund-
heitsversorgung (zum Beispiel des Honorierungssy-
stems).

Zusitzlich zu den fachlichen und methodischen
Schwachpunkten fiihrt die medicolegale Stellung zur
Unsicherheit gegeniiber Leitlinien. Experten gehen da-
von aus, dall dies einer der wesentlichen Griinde fiir die
mangelnde Akzeptanz bei den Gesundheitsberufen ist.
Zum einen konnen institutionelle Handlungsregeln
(z. B. Richtlinien / evtl. auch Leitlinien) im Rahmen ih-
rer jeweiligen Bindungswirkung haftungs- und berufs-
rechtlich bindend sein. Zu anderen haben Leitlinien mit
der Novellierung des SGB V im Dezember 1999 eine so-
zialrechtliche Relevanz erhalten. § 137 e SGB V (Fiinftes
Buch Sozialgesetzbuch) schreibt vor, dal der Koordinie-
rungsausschull insbesondere auf der Grundlage Evi-
denz-basierter Leitlinien die Kriterien fiir eine im Hin-
blick auf das diagnostische und therapeutische Ziel aus-
gerichtete zweckmaifige und wirtschaftliche Leistungs-
erbringung fiir mindestens 10 Krankheiten pro Jahr be-
schlielRen soll, bei denen Hinweise auf unzureichende,
fehlerhafte oder iberméfige Versorgung bestehen und
deren Beseitigung die Morbiditdt und Mortalitadt der Be-
volkerung nachhaltig beeinflussen kann. Er soll weiter-
hin Empfehlungen zu den zur Umsetzung und Evaluie-
rung der Kriterien notwendigen Verfahren geben. Die
Kriterien sind unmittelbar verbindlich fiir Arzte, Kran-
kenhduser und Krankenkassen.
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Es besteht die Sorge, dall diese ,Verrechtlichung von
Leitlinien“ deren eigentliche Bedeutung als Instrument
des internen Qualitdtsmanagements nachhaltig beein-
trachtigt. Die internationale Literatur stimmt darin
iiberein, dal’ hier — und ausschlief§lich hier die Chancen
der Leitlinienanwendung liegen. Die Nutzung von Leit-
linien als Steuerungsinstrument (im Sinne der Vorga-
ben des SGB V) wird hingegen als ausgesprochen pro-
blematisch angesehen.

2. Risiken von Leitlinien

Zu den moglichen Risiken von Leitlinien — insbeson-
dere die Risiken ihrer Anwendung als Instrumente der
Steuerung und nicht des Qualititsmanagements — hat
sich kiirzlich eine Arbeitsgruppe des Europarates gedu-
RBert (CDSP). Dabei wurden folgende Problembereiche
benannt, die bei inaddquater Erarbeitung oder Anwen-
dung von Leitlinien die Qualitdt der Krankenversorgung
beeintrdachtigen konnten:

1. Einschrdnkung der drztlichen Therapiefreiheit

2. Mangelnde Beriicksichtigung des individuellen Pa-
tientenwillens

3. Unzureichende Beriicksichtigung der Bediirfnisse
und der Situation des individuellen Patienten

4. Mangelnde Beriicksichtigung ethischer Aspekte in
der Patientenversorgung

5. Festschreibung medizinischer MaBnahmen unter
dem Primat der Ressourcen-Allokation

6. Unangemessene
MaRnahmen

Standardisierung medizinischer

In diesem Zusammenhang sprachen sich die Exper-
ten aus 13 Staaten einstimmig gegen die Vorgabe von
Leitlinien seitens der Politik, Kostentrdger oder Kran-
kenhausverwaltungen aus. Dies widersprache zum ei-
nen der qualifizierten Methodik fiir die Erarbeitung von
Leitlinien (Erarbeitung durch Experten und Betroffene)
und ihrer priméren Zielsetzung (Instrument des Quali-
tdtsmanagement). Zum anderen habe — zugunsten der
problemorientierten individuellen Patientenversor-
gung — zu gelten, dal Leitlinienempfehlungen primér
aus den besten verfiigharen medizinischen Erkennt-
nisse (der sog. Evidenz) abzuleiten seien. Fragen der
Praktikabilitdt, der Okonomie oder der Politik seien
demgegeniiber nachrangig.

Scheitern Leitlinien an der praktischen
Umsetzung?

In den Diskussionen um die Weiterentwicklung des
deutschen Gesundheitssystems wird medizinischen
Leitlinien eine Schliisselrolle fiir die Bewdltigung von
Qualitdts- und Wirtschaftlichkeitsproblemen zugemes-
sen. Der politische Anspruch ist hoch, doch bisher ist
die Implementierung nur in wenigen Modellprojekten
gelungen.
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Die wesentliche Chance von Leitlinien liegt in der
moglichen Qualitidtsverbesserung der Gesundheitsver-
sorgung. Dal$ sich dies realisieren 14Rt, ist zwar in syste-
matischen Studien belegt worden. Ob Leitlinien aber
auch im &rztlichen Alltag so wirken, ist weniger klar.
Eine andere Frage ist die, ob sich die Implementierung
von Leitlinien — wie erwiinscht — flichendeckend in
Deutschland giinstig auswirkt auf

® Verhalten von Therapeuten, Patienten und Konsu-
menten,

® Transparenz im Gesundheitswesen,

® Verbesserung der Entscheidungskompetenz des Pa-
tienten und der Arzt-Patienten-Kommunikation
strukturelle Probleme (insbesondere die Schnittstel-
lenproblematik),

® Versorgungsqualitdt und

® Wirtschaftlichkeit der Versorgung

Zwar berechtigen die ausldndischen und erste deut-
sche Erfahrungen zu dieser Annahme. Schon jetzt ist
aber abzusehen, daR die Nutzung von Leitlinien nicht
obligatorisch zur ,Kostenddmpfung® fithren wird: ei-
nerseits ist die flichendeckende Implementierung
teuer, andererseits werden bei erfolgreicher Implemen-
tierung von Leitlinien fiir unterversorgte Gebiete (z. B.
Diabetikerschulung) die Betreuungskosten pro Patient
zundchst steigen.

Aullerdem miissen zahlreiche Verbesserungen reali-
siert werden, um die Beriicksichtigung von Leitlinien in
der tédglichen medizinischen Versorgung zu verbessern.
Dies betrifft insbesondere die Problemfelder:

1. Problemorientierte Priorisierung von Leitlinienthe-
men: Beriicksichtigung des Bedarfs an Leitlinien in
der téglichen Arbeit

2. Ausreichende finanzielle Ausstattung der wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften fiir die professio-
nelle Erstellung von Leitlinien

3. Stdrkere Einbeziehung der Betroffenen (praktizie-
rende Arzte und Patienten) in die Entwicklung von
Leitlinien, Implementierungsinstrumenten und Pa-
tientenleitlinien unter Berticksichtigung von Mar-
ketinginstrumenten (Zielgruppenorientierung).

4. Bessere inhaltliche Abstimmung zwischen verschie-
denen Leitlinien zur selben Thematik

5. Beriicksichtigung der Ergebnisse von Health Tech-
nology Assessment (HTA) Studien in Leitlinien

6. Beriicksichtigung von Leitlinienempfehlungen bei
Qualitdtssicherungsprogrammen.

7. Entwicklung und Nutzung leitlinienbezogener Ho-
norierungssysteme

8. Stdrkere Nutzung guter Leitlinien in der drztlichen
Aus-, Weiter- und Fortbildung sowie der Qualitéts-
zirkelarbeit
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9. Entwicklung praktikabler Technologien fiir die Ver-
kniipfung von Routinedokumentation und Leitli-
nien-Empfehlungen in Computerprogrammen fiir
Klinik und Praxis.

10. Entwicklungen von einfachen Controllinginstru-
menten, um die Effekte der Leitlinienanwendung
darzustellen.

Nur durch nahtlose Einbindung des Leitlinien-The-
mas in das komplexe Geflecht von Regelungen und Ver-
antwortlichkeiten des deutschen Gesundheitssystems
kann verhindert werden, dafl Leitlinien an der prakti-
schen Umsetzung scheitern. Dies bedeutet, dall Leit-
linien in Eigenverantwortung der Fachberufe im Ge-
sundheitswesen und unter Einbeziehung der Patienten
zum Ziele der Qualitdtsféorderung in der Medizin ent-
wickelt und genutzt werden. Thre primére Verwendung
als Kontroll- oder Steuerungsinstrument wird zum Qua-
litdtsverlust der Patientenversorgung fiihren.

334

Ollenschldger — Leitlinien

Literatur

AGREE - The Appraisal of Guidelines, Research, and Evaluation
in Europe (AGREE) Collaborative Group. Guideline develop-
ment in Europe. An international comparison. Int. J. Technol.
Assess. Health Care 16, 1039 (2000)

AMWF / AZQ. Das Leitlinien-Manual. ZaeFQ 95 (Suppl. I):
1 (2001)4

BAK / KBV. Gemeinsame Stellungnahme zur Uber-, Unter-
und Fehlversorgung. Kéln (2000). http://www.aezq.de/uversor-
gung.pdf

CDSP — European Health Committee. Draft Recommenda-
tion on developing a methodology for drawing up guidelines
on best medical practices and explanatory memorandum.
StraBburg, Juni 2001 (www.coe.int)

SVR - Sachverstidndigenrat fiir die konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen. Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlich-
keit. Bd. 3: Uber- Unter- und Fehlversorgung. Gutachten 2000/
2001, Bonn

Arzneim.-Forsch./Drug Res. 52, No. 4, 332-334 (2002)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)



PMS-Symposium: Perspectives in Health Care Research

Beitrag von Health Technology Assessment zur Verbesserung
der Angemessenheit medizinischer Leistungen

Matthias Perleth
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Einleitung

Health Technology Assessment (HTA) untersucht kurz-
und langfristige Konsequenzen der Anwendung einer
medizinischen Technologie, einer Gruppe verwandter
Technologien oder eines Technologie-bezogenen Sach-
verhalts. Unter medizinischen Technologien versteht
man dabei Arzneimittel, Medizinprodukte, medizini-
sche und chirurgische Prozeduren sowie Organisations-
und Supportsysteme in der medizinischen Versorgung.
Das Ziel von HTA ist die Unterstiitzung von Entschei-
dungen in Politik und Praxis. Grundlegend fiir HTA ist
die Ausrichtung auf Entscheidungsfindung sowie der
multidisziplindre und umfassende Ansatz.

Verwandte Ansitze stellen die Evidenz-basierte Me-
dizin (EBM) und die systematische Entwicklung von
Leitlinien dar. EBM ist ein Instrument, das in der klini-
schen Anwendungssituation den Riickgriff auf die wis-
senschaftliche Evidenz und die Anwendung auf indivi-
duelle Patienten die klinische Erfahrung ergebnisorien-
tiert supplementieren soll. Durch Leitlinien soll externe
wissenschaftliche Evidenz durch einen Konsensprozel3
unter Experten und Betroffenen als lokale Standards auf
der Ebene von indikationsbezogenen Patientengruppen
(moglichst unter Beriicksichtigung weiterer Charakteri-
stika wie Alter) vermittelt werden. HTA hat dagegen die
Funktion, Entscheidungsbedarf durch den systemati-
schen Uberblick iiber Evaluationsergebnisse von medi-
zinischen Technologien im Gesundheitswesen zu un-
terstiitzen, ist also eher am System orientiert bzw. mufB,
um erfolgreich sein zu konnen, in das System eingebet-
tet werden.

Wie kann HTA die angemessene
Erbringung von Leistungen verbessern?

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) schreibt vor,
daB Leistungen ,ausreichend, zweckmillig und wirt-
schaftlich sein [miissen]; sie diirfen das Mall des Not-
wendigen nicht iiberschreiten® (§ 12 SGB V). Damit ist
auch eine angemessene Leistungserbringung impliziert.
Angemessenheit ist definiert als Konsistenz und Zuver-
lassigkeit in der Erbringung von kosteneffektiven Lei-
stungen, deren Nutzen die Risiken iibersteigen, die
Werte der Gesellschaft beriicksichtigen und die Bediirf-
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nisse der Patienten in Betracht ziehen (nach Kahan).
Daran angelehnt ist auch die Definition von Uber-,
Unter- und Fehlversorgung des Sachverstdndigenrates
fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen. HTA
ist allerdings von der sog. Angemessenheitsforschung
(appropriateness research) abzugrenzen (siehe Beitrag
von J. Kahan). Wihrend die Angemessenheit der indivi-
duellen Leistungserbringung nur durch die Analyse des
aktuellen Leistungsgeschehens erfolgen kann, was ex-
plizit nicht Gegenstand von HTA sein kann, kénnen
durch die Evaluation der Technologien, die in der Pa-
tientenversorgung eingesetzt werden, die Erkenntnisse
der wissenschaftlichen Literatur iiberpriift und als Ent-
scheidungsgrundlage fiir Entscheidungen im Gesund-
heitswesen vorgelegt werden. Diese konnen dann, bei-
spielsweise in Form von Leitlinien, die Varianz &drzt-
lichen Handelns im Sinne einer Erh6hung der Ange-
messenheit positiv beeinflussen.

Wesentlicher ist allerdings der Beitrag von HTA zur
Leistungsdefinition auf Systemebene. Im SGB V werden
im Abschnitt ,Sicherung der Qualitdt der Leistungser-
bringung“ die ndheren Voraussetzungen hierfiir darge-
legt. Demnach ist neben der klassischen Qualitétssiche-
rung die ,Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden®, also HTA, ein obligatorischer Be-
standteil der Gesundheitsversorgung (vgl. §§ 135 und
137 SGB V).

Wie wird HTA in das System eingebettet?

In der gemeinsamen Selbstverwaltung im deutschen
Gesundheitswesen werden — streng getrennt nach Sek-
tor: ambulant drztlich, ambulant zahnérztlich, statio-
nér — in Ausschiissen auch Entscheidungen zur Kosten-
iibernahme von medizinischen Technologien in der ge-
setzlichen Krankenversicherung getroffen. Diese greifen
zum Teil bereits auf HTA-Informationen zuriick. Nach
dem Willen des Gesetzgebers wird dies fiir alle Sektoren
zur verbindlichen Voraussetzung. Besondere Bedeutung
erfahrt in diesem Zusammenhang der sog. Koordinie-
rungsausschull nach §137e SGB V sowie die im Gesetz-
gebungsverfahren befindlichen Regelungen zum Risi-
kostrukturausgleich in Verbindung mit Disease Mana-
gement. Es ist zu erwarten, daB HTA eines der zentralen
Elemente im so neuorganisierten Ausschuwesen wird.
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Kriterien und Methoden der Bedarfsplanung
in der vertragsdrztlichen Versorgung

Peter Potthoff

I+G Gesundheitsforschung, Miinchen

Die gegenwartige Grundlage der Vertragsarztplanung
besteht aus Verhéltniszahlen fiir Planungsregionen, die
zehn unterschiedlichen Regionstypen zugeordnet sind.
Die Verhéltniszahlen setzen die Zahl der Vertragsirzte
zur Bevolkerungszahl in Beziehung. In dem Beitrag wer-
den Moglichkeiten diskutiert, dieses Planungsmodell

durch Differenzierungen der Bevolkerungsstrukturen
(z. B. Altersstruktur, Morbiditdt), der Vertragsarztstruk-
turen (z. B. Praxisgrof3e, Alter des Arztes) und der regio-
nalen Besonderheiten bedarfsgerechter zu gestalten.
Hierbei werden auch ausldndische Kriterien der drzt-
lichen Kapazitdtsplanung bertiicksichtigt.

Needs Assessment (Bedarfsabschitzung)

Heiner Raspe

Medizinische Universitit Liibeck, Institut fiir Sozialmedizin des Universitatsklinikums Liibeck

Unser Sozialrecht fordert eine bedarfsgerechte und
gleichmilige Versorgung der Mitglieder der Gesetz-
lichen Krankenversicherung. Sie soll dem aktuellen
Stand des medizinischen Wissens entsprechen und den
Fortschritt berticksichtigen. Sie soll ausreichend,
zweckmilig bzw. niitzlich und wirtschaftlich sein, darf
das Malk des Notwendigen nicht iiberschreiten und soll
schlielflich in der gebotenen Qualitdt und human er-
bracht werden.

Viele dieser (rechtlich unbestimmten) Forderungen
lassen sich im Konzept und mit den Methoden und
Techniken der Evidenz-basierten Medizin (EBM) kon-
kretisieren. Diese helfen auch, den individuellen wie ge-
sellschaftlichen Bedarf an bestimmten medizinischen
Leistungen abzuschitzen. Fiir diesen Prozel§ hat sich in-
ternational der Begriff ,needs assessment“ eingebiirgert.
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Beim needs assessment geht es im Kern um medizi-
nische Indikationen und ihre Epidemiologie (The epi-
demiology of indications, Frankel, JECM 1991). Indika-
tionen verbinden systematisch gesundheitliche Pro-
bleme (z. B. einen Diabetes mellitus Typ 2 eines be-
stimmten Schweregrades und Stadiums) mit bewdhrten
Losungen (z.B. multimodale multidisziplindre Inter-
vention). Thr Substrat sind die Ergebnisse klinisch-eva-
luativer Studien.

Fiir das genannte ,condition-treatment pair“ sind in
erster Linie therapeutische Versuche im Sinne randomi-
sierter klinischer Studien mafigebend. Sind sie durchge-
fithrt worden, weisen sie mit ihren Resultaten in die
gleiche Richtung und werden die dargestellte Effektivi-
tdt, Effizienz und Unbedenklichkeit als befriedigend be-
urteilt, dann konnte eine systematische Indikation zu
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einer solchen Intervention etabliert und begriindet wer-
den. In einem weiteren Schritt kime es darauf an, mit epi-
demiologischen Mitteln die Haufigkeit (Pravalenz und/
oder Inzidenz) der Félle in einer Population abzuschétzen,
die sich einer solchen Indikation zuordnen lassen.

Dieser Ansatz unterstiitzt auch eine Prioritidtenset-
zung in der gesundheitlichen Versorgung: nicht alle ge-
sundheitlichen Probleme sind gleich schwer, gefdhrlich
und dringend, und nicht alle méglichen Interventionen
gleich zweckmiRig, nachhaltig, risikoarm, wirtschaft-
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lich etc. Notwendig scheinen nur solche Mallnahmen,
die sich auf schwerwiegende und gefidhrliche Gesund-
heitsstorungen beziehen, denen sie effektiv abhelfen
kénnen und die obendrein ohne Alternative sind. Aber
selbst im Bereich des Notwendigen scheinen Abstufun-
gen mdoglich.

Der Vortrag entwickelt die skizzierte Methode von
needs assessment und verdeutlicht sie am Beispiel der
rehabilitativen Versorgung von Kranken mit einem Dia-
betes mellitus Typ 2.

Versorgungsforschung — die Sicht der Spitzenverbdande
der Krankenkassen

Norbert Schmacke

AOK Bundesverband, Leiter des Stabsbereiches Medizin, Bonn

Nach wie vor gibt es keine eindeutige Definition von
Versorgungsforschung. Fiir die Krankenkassen geht es
bei dieser Frage im Kern um die Verbreiterung der Wis-
sensbasis zu den Zusammenhingen zwischen der je-
weils gesetzten Struktur von Versorgung und der Krank-
heitslast wie den immer auch vorhandenen gesund-
heitsfordernden Potenzialen. Die erste Férderphase der
gemeinsamen Finanzierung von Versorgungsforschung
durch die Spitzenverbénde der Krankenkassen und das
Bundesforschungsministerium konzentriert sich auf
drei Bereiche, in denen ein besseres Verstindnis sowohl
Qualitdt wie Wirtschaftlichkeit der Versorgung erfolg-
reich angehen konnte:

1. Behandlungsvariationen
2. Verldufe bei multimorbiden &lteren Menschen
3. Patienten mit hoher Inanspruchnahme von Leistungen

Es erstaunt, wie rudimentédr Versorgungsforschung
diesen Typs bislang in Deutschland geblieben ist. Es be-
steht ein extremes Gefdlle zwischen Grundlagen- und
klinischer Forschung einerseits und einer auf den Alltag
der medizinischen Behandlung orientierenden Per-
spektive andererseits. Die Ara der Gentechnologie 14Rt
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eine Verfestigung dieser Schieflage befiirchten. Die Be-
reitschaft der Universitidten, die zarten Ansédtze von
Public Health nach Auslaufen der Bundesforderung
weiter zu finanzieren oder gar auszubauen, ist nicht be-
sonders ausgepragt. Es kann sicher nicht Aufgabe der
Krankenkassen sein, die Grundfragen einer wissen-
schaftlich fundierten Versorgung einer Population mit
wachsender durchschnittlicher Lebenserwartung zu
kldren. Die verstirkten Ansédtze im Fiinften Buch Sozial-
gesetzbuch (SGB V) zur Qualitdtssicherung kénnen
wichtige Beitrdge dazu leisten, notwendige Kurskorrek-
turen der Forschungspolitik deutlich werden zu lassen;
hier wird dem Koordinierungsausschuf§ eine Schliissel-
rolle zukommen. Das Umdenken muf} aber letztlich in
der Forschungspolitik und in den Universitdten selber
einsetzen. Griinde fiir diese immer wieder beschriebe-
nen Defizite konnten unter anderem darin zu suchen
sein, dal eine wissensbasierte Steuerung von Ressour-
cen Partikularinteressen zum Teil massiv entgegenlduft
und dald wissenschaftliche Karrieren im Feld von Ver-
sorgungsforschung fiir die heranwachsende Wissen-
schaftlergeneration wenig attraktiv wirken.
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Pharmakodkonomie und Angemessenheit

Oliver Schoffski

Friedrich-Alexander-Universitdt Erlangen-Niirnberg, Lehrstuhl fiir Gesundheitsmanagement, Niirnberg

Seit einigen Jahren werden bei Fragen, die das Ge-
sundheitswesen betreffen, nicht mehr ausschlieSlich
Mediziner gehort, sondern auch Wirtschaftswissen-
schaftler. Der Einsatz von Okonomen wire allerdings
unnotig, wenn die zur Verfiigung stehenden Mittel fiir
das Gesundheitswesen unbegrenzt wéren (= Schlaraf-
fenland). Tatsdchlich sind aber alle Ressourcen be-
grenzt, im Gegensatz zu den unbegrenzten Bediirfnis-
sen der Bevolkerung, es konnen zumindest langfristig
nur die Mittel verbraucht werden, die in einer Volks-
wirtschaft produziert wurden.

Es stellt sich demzufolge die Frage, welche Kosten fiir
ein besseres medizinisches Ergebnis noch angemessen
sind und ab welchem Punkt diese Angemessenheits-
grenze liberschritten wird. Die Antwort auf diese Frage
ist dabei sicherlich abhingig von der konkreten Situa-
tion und dem Reichtum einer Volkswirtschaft.

Welcher Ressourcenverbrauch ist fiir das deutsche
Gesundheitswesen als Ganzes noch angemessen? Auf
diese Frage gibt es aus dkonomischer Sicht eine ein-
fache Antwort: Genau soviel, dafl gilt Grenzkosten
gleich Grenznutzen. Diese theoretisch klare und ein-
fache Aussage 143t sich allerdings wegen der Komplexi-
tdt des Problems, insbesondere der Quantifizierung des
Nutzens, kaum operationalisieren. Die Entscheidung,
daB beispielsweise der Beitragssatz zur gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) zwischen 13 und 14 Pro-
zentpunkten konstant gehalten werden soll, ist politisch
motiviert und nicht durch wissenschaftliche Untersu-
chungen rational belegt. Aber wo auch immer die Aus-
gabengrenze gesetzt wird, niemals werden alle Bediirf-
nisse der Bevolkerung beziiglich Gesundheitsleistungen
befriedigt werden kénnen. Es handelt sich demzufolge
um ein prinzipielles Problem.

Diese Ausfithrungen machen bereits deutlich, da@ es
sich bei der Angemessenheitsbeurteilung um ein Wert-
urteil handelt, welches sich 6konomisch kaum belegen
14B8t. Trotzdem kénnen Okonomen mit ihrem Instru-
mentarium einiges zur Transparenz der Problematik
und zur Optimierung der Ressourcenallokation im Ge-
sundheitswesen beitragen. Allein durch die Beachtung
der 6konomischen Prinzipien kdnnen Aussagen zur An-
gemessenheit getroffen werden. L4t sich ein vorgege-
benes Ziel mal preiswerter und mal kostenintensiver
realisieren, so ist letztere Alternative nicht mehr ange-
messen. Ist mit einem gegebenen Mitteleinsatz einmal
ein besseres und einmal ein schlechteres Ergebnis zu
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erreichen, so ist klar, welche der beiden Alternativen
realisiert werden muf. Problematisch wird es erst,
wenn hohere Kosten mit einem besseren Ergebnis ein-
hergehen und der Quotient aus beiden optimiert wer-
den soll. Hier 146t es sich werturteilsfrei nicht mehr ent-
scheiden, welches Verhiltnis noch angemessen ist, son-
dern nur noch welche Quotienten besser und welche
schlechter sind.

Zur Durchfiithrung entsprechender Vergleiche wur-
den in der Gesundheits- bzw. Pharmakodkonomie eine
Reihe von Studienformen entwickelt, z. B. die Kosten-
Kosten-Analyse, die Kosten-Nutzen-Analyse, die Ko-
sten-Wirksamkeits-Analyse und die Kosten-Nutzwert-
Analyse. Diese Studienformen haben jeweils eine unter-
schiedliche Aussagekraft.

Die Kosten-Kosten-Analyse macht prinzipiell nur
dann Sinn, wenn sich die Behandlungsergebnisse der
Alternativen nicht unterscheiden. Eine Entscheidung
kann dann allein auf der Grundlage der Kosten erfol-
gen. Hauptkennzeichen der Kosten-Nutzen-Analyse ist,
daB samtliche Kosten und der gesamte Nutzen (auch
der ,intangible) in Geldeinheiten bewertet werden.
Hier benétigt man bereits im Vorfeld ein Urteil dariiber,
welche Kosten beispielsweise fiir ein gewonnenes Le-
bensjahr angemessen sind. Da die Bewertung der intan-
giblen Effekte in Geldeinheiten aber problematisch ist,
wird in Deutschland von dieser Studienform abgeraten.
Bei der Kosten-Wirksamkeits-Analyse wird der Quotient
aus Kosten und Ergebnis ,gleichnamig“ gemacht, das
Ergebnis wird dabei bewertet in ,naheliegenden natiir-
lichen Einheiten“. Durch die Division der Kosten durch
das quantifizierte Ergebnis erhdlt man die Kosten pro
Ergebniseinheit und kann Alternativen vergleichen.
Man ,driickt” sich dadurch aber um eine Aussage zur
Angemessenheit, da als Ergebnis nur herauskommt,
dall der Quotient mal besser und mal schlechter ist,
aber nicht, ob er angemessen ist. Dasselbe gilt fiir die
Kosten-Nutzwert-Analyse, bei der ein Nutzwert (hdufig
gemessen als ,qualitdtskorrigierte Lebensjahre, QALYs)
aus der Lebenserwartung und der Lebensqualitdt des
Patienten gebildet und dieser als allgemeine Ergebnis-
groe verwendet wird. Weitreichende Vergleiche iiber
das gesamte Gesundheitswesen sind dadurch denkbar,
sogar die Erstellung einer ,League-Table“ (Rangliste) al-
ler medizinischen Interventionen wire moglich. Da-
durch liele sich theoretisch die Allokation der knappen
Ressourcen optimieren, ohne dall auch bei diesem Kon-
zept eine Aussage zur Angemessenheit getroffen wird.
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Abbildungen und Simulation von Krankheiten in
mathematischen Modellen und 6konomische Beurteilung

medizinischer Outcomes

Wendelin Schramm

IMIB Institut fiir Medizin, Informatik und Biostatistik, Riehen (Schweiz)

Einleitung

Computersimulationen sind ldangst schon alltdglicher
Bestandteil unseres Lebens geworden. Augenfillig wird
dies, wenn abends Millionen von Zuschauern sich nach
den Nachrichten die neueste Wetterprognose fiir die
kommenden Tage am Fernseher anschauen. Aus Ein-
gangsparametern wie Jahreszeit, aktuelle Wetterlage,
Luftdruck und Luftfeuchtigkeit etc. lassen sich zuneh-
mend prézisere Aussagen machen.

Selbstverstandlich ist es moglich, auch den Verlauf
von Erkrankungen am Computer zu simulieren, die
Eingangsparameter sind dann jedoch Diagnosen, Ge-
schlecht, Alter, Risikofaktoren, Screening und Therapie-
verfahren. Andere Anwendungsbereiche fiir Computer-
simulationen sind die Logistik von Warenstrémen
oder — wiederum ein sehr alltdgliches Beispiel — die
Stauprognose.

Die demographische Entwicklung Deutschlands
mul} jedem Gesundheitspolitiker Sorgen machen. Die
derzeitige Schichtung der Alterspyramide macht zu-
kiinftige Ausgabensteigerungen unvermeidlich. Neben
der absoluten Hohe der Gesundheitsausgaben, mul3 da-
bei die erheblich Dynamisierung der Kosten allein be-
dingt durch die Alterung der Bevolkerung berticksich-
tigt werden.

Der Sachverstindigenrat der Bundesregierung und
die OECD (Organization for Economic Cooperation and
Development) haben zurecht darauf hingewiesen, dafl
das deutsche Gesundheitssystem nicht an entwickelten
Strukturen sondern an der unbefriedigenden Effizienz
der medizinischen Versorgung leidet. Die derzeitigen
Uberlegungen, Disease-Management-Programme fiir
wichtige Schliisselerkrankungen durch die Krankenver-
sicherer einzufiihren, stellen demzufolge nur eine logi-
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Abb. 2: Einfacher Entscheidungsbaum fiir Hypoglykimie bei Typ-2-Diabetes.

sche Abwehrstrategie zur Verbesserung der Versor-
gungsprozesse und zur Vermeidung komplikationsbe-
dingter Kosten dar.

Vor diesem Hintergrund kénnen die vorhandenen
Instrumente fiir die Prognose von Krankheitsverldufen
und der damit zu erwartenden Gesundheitsausgaben
eine wichtige Entscheidungshilfe anbieten.

Computersimulation von Erkrankungen

Mit dem Fortschreiten der IT-Technologie, insbeson-
dere der Rechenleistung haben sich die Moglichkeiten
fiir die Computersimulation in den letzten 20 Jahren
enorm entwickelt. Die mathematischen Grundlagen
stammen dabei weitgehend aus der Entscheidungsana-
lyse sowie der Spieltheorie.

Zumeist werden die Entwicklung und die Progression
einer Krankheit durch Entscheidungsbdume bzw. durch
definierte Gesundheitszustdnde und Wahrscheinlich-
keiten fiir Zustandsiibergédnge dargestellt. Mittlerweile
sind Softwareldsungen fiir die Medizin aus dem wissen-
schaftlich-experimentellen Stadium herausgewachsen
und es hat sich ein wachsender Markt fiir Standardsoft-
ware gebildet.

Beispiel Diabetes: Am Beispiel einer Simulationssoft-
ware fiir Diabetes mellitus sollen die Dimensionen des
Modelings etwas detaillierter dargestellt werden.

Kohorte/Population

Bei der Simulation des Verlaufs einer Erkrankung spie-
len die gesundheitlich relevanten Eigenschaften einer
betrachteten Patientenkohorte naturgeméR eine wich-
tige Rolle. Geschlechtsverteilung und Alter allein haben
einen wichtigen unabhéngigen Einfluf auf die zukiinf-
tige Lebenserwartung und die Lebenszeitkosten.

Es gilt bei der Betrachtung einer Population das Pro-
fil von vorhandenen allgemeinen und krankheitsspezi-
fischen Risikofaktoren wie beispielsweise Blutdruck,
HbAlc, Blutfette oder Rauchverhalten zu beriicksichtigen.
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Therapie

Neben verschiedenen Therapien fiir die Grunderkran-
kung und und fiir komplikationsbedingte MaBnahmen,
die stets gegen den therapeutischen Standard vergli-
chen werden sollten, spielen auch Screening, Diagno-
stik und Vorsorgeprogramme eine wichtige Rolle fiir
den zu erwartenden, zukiinftigen Krankheitsverlauf.

In diesem Zusammenhang kann man Disease Mana-
gement Programme als ,Therapeutikum“ betrachten,
da auch hier mit erwiinschten therapeutischen Effekten
gerechnet werden kann, aber auch unerwiinschte Ne-
benwirkungen mdéglich sind.

Abbildung der Erkrankung

Es ist tiblich den Verlauf einer Erkrankung in sog. Ent-
scheidungsbdumen darzustellen, die sich jeweils lo-
gisch und chronologisch in die verschiedenen mog-
lichen Krankheitszustdnde verzweigen.

Ist eine Erkrankung sehr komplex, gilt es die Erkran-
kung in verschiedene Teilmodelle fiir Komplikationen
aufzugliedern, die sich wiederum wechselseitig beein-
flussen kénnen.

Anbinden der Kosten

Fiir jedes mogliche Krankheitsstadium kann man Ko-
sten definieren, die durch den Versorgungsprozef3, also
die Therapie, Diagnostik oder durch die Behandlung
von Komplikationen vorgegeben sind. Idealerweise
greift man bei der Darstellung der Krankheitskosten auf
publizierte Quellen wie zum Beispiel drztliche Abrech-
nungstabellen oder Preislisten fiir Medikamente zu-
riick. Die Kosten sollten dabei in Kategorien erfa8t wer-
den, um dann Aussagen zu den Ursachen der Krank-
heitskosten, z.B. unterteilt nach Krankheitskomplika-
tionen zu ermoglichen.
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Erwartete Ergebnisse

Neben den grundlegenden Aussagen zu Lebenserwar-

tung und Lebenszeitkosten gilt es bei den Ergebnissen

noch weitere Outcomes darzustellen. Insbesondere

sollten zumindest folgende Ergebnisse dargestellt wer-

den:

— Krankheitskosten nach Kategorien aufgeschliisselt

— Berechnete Kaplan-Meier Sterbetafel

— Kumulierte Inzidenz und Prdvalenz von wichtigen
Krankheitskomplikationen

— Berticksichtigung von Diskontraten und der Inflation
fiir die vergleichende Darstellung von Therapiever-
fahren

— Diskontierte Kosten fiir gewonnene Lebensjahre bei
Vergleich gegen therapeutischen Standard

— Break-even Analyse fiir die Beurteilung von Investi-
tionsspielrdumen oder fiir die Preisfindung

— Sensitivitdtsanalysen fiir die Bestimmung von wichti-
gen EinfluBgréBen auf den Krankheitsverlauf oder
die Krankheitskosten

Validierung

Das Modellieren von Krankheitsverldufen am Computer

ist ein sehr komplexes Geschehen. Es werden gewisser-

maBen die Teile eines Puzzles zugeschnitten und zu-

sammengesetzt. Hiufig wird auf der Basis von interme-

didren Daten versucht, Aussagen zu zukiinftigen Ent-

wicklungen zu machen. Daher kommt der Validierung —

also der Uberpriifung der VerldRlichkeit der zu erwar-

tenden Ergebnisse eine besondere Rolle zu.
In der Praxis hat sich ein dreiteiliges Validierungsver-

fahren bewihrt.

® Bei der Evaluierung des Inputs gilt es die Qualitdt der
verwendeten medizinischen Evidenz oder die Repré-
sentativitit der gewdhlten Kohorten zu beurteilen.

® Bei der Evaluierung der Methoden stehen die ver-
wendeten epidemiologischen und mathematischen
Grundlagen der Modellierung und das korrekte Rech-
nen im Vordergrund.

® Bei der Evaluierung des Outputs werden die berech-
neten Ergebnisse idealerweise mit populationsbezo-
genen Krankheitsverldufen sowie den Inzidenzen
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und Prédvalenzen fiir Krankheitsstadien oder Kompli-
kationen verglichen.

Bei der 6konomischen Beurteilung medizinischer
Outcomes gilt es, den Trade-off zwischen verschiede-
nen Kostenperspektiven und Gesundheitsinteressen zu
berticksichtigen. Auch gilt es, zwischen direkten und in-
direkten Kosten zu unterscheiden. So werden beispiels-
weise medizinische und 6konomische Outcomes aus
der Sicht der Gesellschaft, eines Kostentrégers, der Ren-
tenversicherung oder der Pflegeversicherung natiirlich
sehr unterschiedlich interpretiert.

Nutzen

Der Nutzen der Computersimulation erschliel3t sich vor

allem darin, mit einem begrenzten Aufwand Aussagen

zu den zu erwartenden medizinischen Outcomes und

zu den Krankheitskosten zu machen, bevor die entspre-

chenden Ausgaben tatsidchlich getdtigt werden. Man

muf sich vorstellen, daf ein bundesweit tétiger Kran-

kenversicherer pro Indikation zweistellige Millionenbe-

trdge aufwenden wird. Dem sorgfiltigen Design der

Programme und der prospektiven Qualitdtssicherung

werden dort eine besondere Bedeutung zufallen. Die

Computersimulation von Erkrankungen kann hier eine

Hilfestellung geben bei:

® Entscheidungsfindung fiir Politik, Medizin und Ko-
stentrdger

® Planung von gesundheitspolitischen Malnahmen
und Versorgungsprogrammen

® Prospektive Qualitdtssicherung in Ergdnzung zu Ver-
fahren wie der FMEA

® Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Therapien und
Versorgungsprogrammen

® Vergleich der Effizienz zwischen Therapieverfahren
und Disease Management Programmen

Zusammenfassend kann man sagen, dall die Simula-
tion von Erkrankungsverldufen sowie deren dkonomi-
sche Auswirkungen angesichts der anstehenden Veran-
derungen eine unterstiitzende Rolle als Entscheidungs-
hilfe bei der Gestaltung des Gesundheitswesens {iiber-
nehmen sollte.
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Was sind Uber-, Unter- und Fehlversorgung?

Perspektiven unterschiedlicher Akteure

Friedrich Wilhelm Schwartz

Medizinische Hochschule Hannover, Abteilung Epidemiologie, Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung,
Vorsitzender des Sachverstdndigenrates fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Hannover

Der Gesetzgeber hat den Sachverstdndigenrat (SVR)
verpflichtet, alle zwei Jahre ein Gutachten vorzulegen
und ,,im Hinblick auf eine bedarfsgerechte Versorgung
Bereiche mit Uber-, Unter- und Fehlversorgungen und
Maoglichkeiten zur Ausschoépfung von Wirtschaftlich-
keitsreserven aufzuzeigen und zu bewerten®.

In Anlehnung an das Sozialgesetzbuch (SGB) wihlte
der Rat in seinem theoretischen Ansatz einen patien-
ten- (bzw. versicherten-)orientierten Ansatz der Be-
darfsdefinition, die er mit wissenschaftlichen, profes-
sionellen und partizipativen, d.h. betroffenenbezoge-
nen Elementen der Bewertung verkniipfte.

Diese individualisierte Interpretation des Bedarfsbe-
griffs hat nicht nur Zustimmung gefunden, z. B. von po-
litischer Seite, die es gewohnt ist, in Kapazitits- oder
technischen Dichteziffern pro Flicheneinheit zu den-
ken, wie Betten, Pflegepersonen, Arzte, Praxen oder in
technologischen Einheiten, z.B. Computertomogra-
phen, und in zuzuordnenden durchschnittlichen Inve-
stitions- und Betriebskosten. 'Bedarf’ wére dann die als
zuldssig erkldrte Soll-Dichteziffer — und die erhoffte
Wirtschaftlichkeitsreserve deren Abweichung von den
Ist-Ziffern nach unten, multipliziert mit den jeweiligen
Kosten pro Einheit, ohne ndhere Betrachtung der pro-
zessualen Qualitdt und der gesundheitlichen Ertrédge.

Im SGB V und im KHG (Krankenhausfinanzierungs-
gesetz) finden sich in diesem Sinne Definitionen zur
'bedarfsgerechten Versorgung’ und zum ’bedarfsge-
rechten Versorgungsgrad’ (z.B. nach §§ 70, 99, 100 —
102 SGB V bzw. analog §§ 1 und 6 KHG). Sie beziehen
sich auf ’instrumentelle’ Dichteziffern (Arzte, Kranken-
hiuser/Krankenhausabteilungen / Krankenhausbetten
oder andere Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtun-
gen, bezogen auf Einwohner pro rdumlicher Einheit). In
solche Ziffern gehen jedoch implizit — sollen sie nicht
vollkommen inhaltsleer sein — Vorstellungen oder Kon-
ventionen zu sowohl individuellen/kollektiven realen
Behandlungsbedarfen wie angemessenen individuellen
oder kollektiven Zugangskosten (wie Zeit/Entfernun-
gen/Warteschlangen oder Geld) ein.
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Reine Dichteziffern liefern letztlich aber doch nur In-
formationen iiber den Umfang und evtl. die Zugédng-
lichkeit eines Angebots. Es bedarf offensichtlich dar-
iiber hinaus qualitativer Uberlegungen. Diese miissen
sich auf die Strukturqualitit von Arzten und Einrich-
tungen und die von diesen bewirkten Proze8- und Er-
gebnisqualitdten an Patienten beziehen.

Es kann in Zeiten hoher Mobilitdt der Bevolkerung,
hoher bis hdéchster Spezialisierung in vielen Versor-
gungsbereichen, hohen Qualitdts- und Sicherheits-
erwartungen an die Versorgung durch Patienten, durch
Rechtssprechung und Haftpflichtversicherungen die
blof3e Verfiigbarkeit irgendeiner Versorgung in ful8laufi-
ger Ndhe nicht der allein prioritdre Versorgungsmaf-
stab sein. Vielmehr mufl man offensichtlich umgekehrt
vorgehen. Zuerst mufl man fiir zumindest prioritar
wichtige Versorgungsindikationen die — ganz im Sinne
des § 70 SGB V — ,dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnis“ entsprechende Versor-
gung definieren oder einfacher: eine nach geltendem
medizinischem Wissen 'angemessene’ Versorgung. Erst
danach ist nach deren Verfiigbarkeit, Zuginglichkeit
und organisatorischer Verflechtung bzw. problemge-
rechter Flexibilitdt zu fragen.

Wichtigster und erster Orientierungspunkt mul3ten
daher fiir den Rat die in Studien publizierten Standards
einer aus der Sicht der jeweiligen Fachdisziplin ange-
messenen medizinischen Versorgung eines definierten
Versorgungsproblems sein.

Dabei ist in Ubereinstimmung mit WHO und inter-
nationaler Literatur Angemessenheit zu definieren als
das Verhéltnis von erreichbarem Nutzen zu indikations-
und verfahrenstypischem potentiellem Schaden einer
diagnostischen und/oder therapeutischen Manahme.
Nutzen wird dabei heute in der Medizin patientenzen-
triert definiert: als Nutzen fiir die Lebenserwartung so-
wie fiir die — funktionale und subjektive Elemente ent-
haltende — Lebensqualitédt des Patienten, Schaden als
negativer Nutzen. Legen wir das giinstigste Verhiltnis
beider als Mal3stab ab, definieren wir damit die Ange-
messenheit oder — in anderer Terminologie: die idealty-
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Tab. 1: Factors explaining differences in the ’Efficacy’ and ’Effectiveness’ of interventions under RCT conditions and under daily condi-

tions in community practice.

Factor

RCTs

Community Conditions

Patient selection

Patient compliance

Site of intervention

Incentives

Workload of the Professional

Yes

Potentially higher (?)

Usually centres of expertise: university/ teaching
hospitals; health professionals act according to
standard protocols

Education and training in university settings lead to
more rigorous use of methodological skills
Potentially high monetary and non-monetary in-
centives, e.g. in pharmaceutical trials

Potentially lower, e.g. in case of a professional se-
lected exclusively for the trial, or higher if consider-

No

Potentially lower (?)

Various: all types of hospitals, including community
hospitals, outpatient and ambulatory care; less stan-
dardised action of health professionals, thus poten-
tially more variation in provision of care

Incentives according to the baseline payment
methods (i.e. lower for capitated and higher for fee-
for-service payment)

Potentially higher or lower

responsibilities

Process of intervention Standardised

Hospitalisation Potentially longer for the monitoring process
Decision maker Usually unidisciplinary or oligodisciplinary
Outcomes Prospectively, usually short and medium term out-

spond to everyday practice

ing academic work-load alongside routine clinical

comes; comparison with placebo may not corre-

Usually not standardised

Potentially shorter

Often multidisciplinary

Usually retrospectively, usually long term outcomes

Quelle: European Commission (Hrsg.), 'Best practice’: State of the art and perspectives in the EU for improving the effectiveness and
efficiency of European health systems (Autoren: E. Jakubowski, M. Perleth, R. Busse). European Commission Luxemburg (1999).

pisch mogliche ’Efficacy’ einer Malnahme. Dieser Wert
ergibt sich meist aus kontrollierten randomisierten Stu-
dien, durchgefiihrt in universitdren oder strukturglei-
chen Zentren an selektiven Klientelen.

In der alltdglichen Versorgungswirklichkeit stellt sich
tiblicherweise eine deutlich geringere Nutzenwirkung
einer Mallnahme ein. Wir sprechen abweichend von
'Effectiveness’ bzw. von ’'Community Effectiveness’.
Diese kann theoretisch einen beliebig niedrigeren Wert
annehmen als der Efficacy-Nutzen (selten umgekehrt).
Wir wissen, dal} in diese Beziehung Variablen eingehen
wie Patienten-Selektion, Patienten-Compliance, Ort der
Intervention, Qualifikation und Arbeitsbelastungen des
medizinischen und pflegerischen Personals, Anreize
durch Honorierungen etc. (Tab. 1).

Die Auflistung der Tabelle lieBe sich verlingern
durch Faktoren des Informationsflusses, des organisato-
rischen Managements multidisziplindrer Behandlungen
bei den h&ufigen multimorbiden und chronisch Kran-
ken, ebenso durch verfiighare oder nicht verfiigbare
Elemente der pridventiven Vorbehandlung oder der
Nachsorge.

Die Kette der potentiellen Interaktionsvariablen ist
also lang. Aber die Zahl der Studien zur Versorgungsfor-
schung, die die erreichte zur erreichbaren Versorgungs-
qualitédt fiir definierte Patientengruppen bzw. Versor-
gungsprobleme in eine transparente Beziehung setzen
und wenigstens einige der wirksamen Einzelglieder der
Ereigniskette nachvollziehbar analysieren, ist sehr klein.
Annahmen zur alltagsbezogenen Versorgungsqualitit
sind bis auf weiteres auf die Beobachtungen und Ein-
schiatzungen informierter professioneller Beobachter
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oder die Erfahrungsberichte und Einschdtzungen von
Patienten angewiesen (zu der Tragfdhigkeit von Patien-
tenurteilen vgl. Referat Dr. Bitzer).

Der Rat wire schlecht beraten gewesen, wenn er
seine Feststellungen zur theoretisch moglichen Ange-
messenheit bzw. zu der in Praxis erreichten Qualitidt von
Versorgung nur auf publizierte Studien mit unklarer Ge-
neralisierbarkeit gestiitzt hitte. Es war also durchaus in
der Sache geboten, den kollektiven Sachverstand von
wissenschaftlichen Fachgesellschaften, der qualitéts-
iiberwachenden Kammern und KVen, Liandern, Kosten-
trdgern und ihren medizinischen Diensten iiber eine
Befragung zu mobilisieren, in wachem Bewuf3tsein fiir
inhdrente, aber unterschiedliche Interessenlagen die-
ser Akteure.

Er hat die Befragung nicht i.S. einer offenen Mei-
nungsumfrage organisiert, sondern entlang seiner vor-
gegebenen Definitionen, ausgehend von der Idee eines
angemessenen medizinischen Standards, orientiert an
einem objektivierbaren medizinischen Nutzen (Tab.
2)1.

Neben den leistungs- bzw. indikationsbezogenen Be-
darfsbegriffen sollte der Rat auch Aussagen zur Bedarfs-
gerechtigkeit von vorgehaltenen Einrichtungen, Dienst-
leistungs- und Technologieangeboten machen. Er wen-
det im Prinzip dabei dieselben Kriterien an, nur dal
dabei nicht von durchgefiihrten Leistungen, sondern

D Zu den Details der theoretischen Ableitungen verweise ich
auf meinen Text im Abstract-Band bzw. auf die Seiten 23-42
in der Kurzfassung des Ratsgutachtens 2000/2001, Bd. III.
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Tab. 2

Tab. 3: Priority conditions.

® Bedarfsgerechte Versorgung bedeutet: Leistungen sind indiziert,
haben einen medizinischen Netto-Nutzen, sind also effektiv, und
werden fachgerecht erbracht.

® Eine wirtschaftliche Versorgung liegt vor, wenn bedarfsgerechte
Leistungen in effizienter Form, d. h. mit akzeptabler Nutzen-Ko-
sten-Relation erbracht werden (vgl. auch § 106 Abs. 2a SGB V).

® Unterversorgung ist dann gegeben, wenn bedarfsgerechte Lei-
stungen, die auch in wirtschaftlicher Form zur Verfiigung stehen,
nicht erbracht bzw. nicht in erreichbarer Form zur Verfiigung
gestellt werden.

® Fiir Uberversorgung gilt komplementir: Es werden Leistungen
iiber die bedarfsgerechte Versorgung hinaus erbracht (medizini-
sche Uberversorgung) sowie Leistungen, die unwirtschaftlich
sind (6konomische Uberversorgung).

® [Fehlversorgung ist jede Versorgung mit Leistungen, durch deren
Anwendung ein medizinisch vermeidbarer Schaden entsteht
bzw. der Schaden den Nutzen {ibersteigt.

Wirtschaftlichkeitsreserven umfassen alle Formen der Uber-, aber

auch bestimmte Formen der Fehl- wie der Unterversorgung.

von den Effekten vorgehaltener oder fehlender Ange-
bote, ihrer Dichte, ihrer Struktur und Qualitdt ausge-
gangen wird. Auch hier steht die Betrachtung von ge-
sundheitlichem Nutzen oder vermiedenem Schaden im
Mittelpunkt. Um den Ansatz zu verdeutlichen: es ge-
niigt nicht, z. B. die Verdopplung der Handchirurgen
oder der Verhaltenstherapeuten in Deutschland einzu-
fordern, es sei denn, es wird durch Studien glaubhaft
gemacht, daB dies die Gesundheit der Bevélkerung ver-
bessert. Das gilt gleichsinnig auch fiir Forderungen
nach weniger bzw. reduzierten Angeboten. Diese An-
sitze legen de facto natiirlich gréf3te Defizite der gegen-
wadrtigen Versorgungsforschung und daraus verfiigbarer
und belastbarer Daten blof. Die Frage, inwieweit solche
Liicken durch Expertenmeinungen geschlossen werden
diirfen, ist nicht einfach zu beantworten. Gelegentlich
helfen auch ex-post-Studien: In Canada hat man im
letzten Jahrzehnt viele Krankenhausbetten abgebaut.
Eine ex-post-Studie zeigte jetzt, daR die Sterblichkeit in
den Provinzen mit dem héchsten Abbau sich besonders
glinstig entwickelte! (Canadian Institute fiir Health In-
formation: Health Care in Canada, Ottawa 2000). Auch
solche ex-post-Studien der Versorgungsforschung zu in-
tendierten und nicht intendierten Effekten werden wir
in Deutschland brauchen, wenn wir nicht eine Art ex-
pertengeleiteten 'Blindflug’ im Gesundheitswesen ha-
ben wollen.

Der Rat hat neben einer Sammlung von Aussagen der
verschiedenen Akteursgruppen iiber alle Versorgungs-
bereiche hinweg um eine Konzentration auf 8 — 9 priori-
tdre Erkrankungsgruppen gebeten, die ca. 2/3 der deut-
schen Versorgungskosten ausmachen (Tab. 3 ).

Dabei nahm er in Kauf, dal die ihm zugehenden
Stellungnahmen immer auch interessegeleiteten Cha-
rakter haben wiirden. Eine Chance zur Abmilderung in-
teressensgeleiteter Verzerrungen sah er darin, dafl ver-
schiedene Befragte zu gleichen oder {iberlappenden
Sachverhalten Stellung nehmen und die Ergebnisse in
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Back pain

Coronary heart disease

Cerebrovascular diseases (stroke)
Chronic obstructive pulmonary diseases
Lung cancer

Breast cancer

Depressive disorders

Tooth and jaw disorders

der Varianz der Aussagen und der Begriindungen vergli-
chen werden kénnen.

IThm war ferner klar, daB die von ihm gewiinschten
Belege mit objektivierenden Daten und Studien nur in
wenigen Féllen zur Verfiigung stehen wiirden.

Er erwartete selbst, da§ man bei der Verwendung
von Befragungsmaterialien eher zu qualitativen Pro-
blemhaushalten gelangen werde; die dort erscheinen-
den Problemgruppen kdonnen danach schrittweise, ver-
tiefend und objektivierend, abgearbeitet werden. Der
Rat hat in seinem Gutachten fiir wichtige Bereiche dazu
eigens Vorschlédge fiir Abklarungsbedarfe durch Versor-
gungsforschung gegeben.

Er hofft aber gleichzeitig und insbesondere, dal3 mit
dieser Umfrage sowohl wissenschaftliche Fachvereini-
gungen wie Kassen und Gebietskorperschaften ange-
regt werden, mit Blick auf die in diesem ersten Gutach-
ten aufgeworfenen Problemhaushalte wie mit Blick auf
die zweijdhrlich folgenden kiinftigen Gutachten An-
strengungen zur Verbesserung der Daten und der Stu-
dienbasierung der Aussagen zu unternehmen. Das gilt
in anderer, milderer Form auch fiir die Betroffenenorga-
nisationen.

Er hat ferner einen Organisations- und Forder-Vor-
schlag fiir eine derartige Versorgungsforschung an die
Adresse der Bundesministerien fiir Bildung und For-
schung (BMBF) und fiir Gesundheit (BMG) formuliert
und in die Beratungen der 20. Sitzung des Gesundheits-
forschungsrates beim BMBF eingebracht. Er hat dazu
vorgetragen:

Die zukiinftige Versorgungsforschung muf$ hinsicht-
lich Krankheitsdaten, Zielgruppen und Versorgungsfor-
men systematischer angelegt und gefordert werden und
unter akzeptablen Ubertragbarkeitsbedingungen ge-
plant werden. Dariiber hinaus miissen methodische
Standards zum Studiendesign, zur Weiterentwicklung
von Datenquellen und Indikatoren zur Durchfiihrungs-
und Ergebnisqualitdt der Versorgung entwickelt wer-
den. Bei diesen Aufgaben sind die Fachgesellschaften,
die Vereinigungen der Public-Health- und Pflegefor-
schung und die biometrischen sowie epidemiologi-
schen Fachvereinigungen zu beteiligen. Betroffenen-
Organisationen sind addquat einzubeziehen (Bd. III,
S. 51-53 Nr. 68-72).

Zur Realisierung der Versorgungsforschung emp-
fiehlt der Rat eine Kooperation zwischen Wissenschaft
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und Krankenkassen. Die gemeinsame Initiative der zu-
stindigen Bundesministerien und der Spitzenverbénde
der Krankenkassen zur Versorgungsforschung wird in
diesem Zusammenhang ausdriicklich begriilt. Es wird
jedoch kritisiert, dal angesichts der immensen Aufga-
ben der Versorgungsforschung die bisher vorgesehenen
Fordermittel bei weitem nicht ausreichen. Selbst zur
Bewiltigung der dringlichsten Aufgaben bediirfe es er-
heblich stérkerer finanzieller Anstrengungen (Bd. I uII,
S. 18 Nr. 3). Fiir die Umsetzung der Aufgaben empfiehlt
der Rat eine mehr als kurzfristig agierende Geschifts-
stelle und eine iibergeordnete Beratungskommission,
die dafiir sorgt, daf nicht nur Fragen der Unterversor-
gung, sondern mehr als bisher solche der Uberversor-
gung behandelt werden. (Bd. III, S. 51-53 Nr. 68-72).

Der Rat fordert die Fachgesellschaften auf, sich mit
Hilfe der Versorgungsforschung vermehrt und kritisch
mit der realen Versorgungssituation in ihren Tétigkeits-
bereichen auseinanderzusetzen und ihre Forschungs-
tatigkeit verstdrkt auf Fragestellungen zur Verbesserung
der Versorgungsqualitét zu richten (Bd. III, S. 53 Nr. 72).

Ferner hilt der Rat eine Weiterentwicklung der Ge-
sundheitsberichterstattung fiir Zwecke einer Bedarfs-
analyse fiir erforderlich. Hierfiir werden spezifische Da-
ten insbesondere auf der Outcome-Ebene benétigt. Ein
Benchmarking von Outcome-Indikatoren kann vor al-
lem in speziellen Indikationsbereichen Hypothesen fiir
vertiefte Versorgungsforschung liefern (Bd. I u. II, S. 19
Nr. 8). Ziel ist eine Steuerung der Akteure nicht mehr
tiber Kosten-, sondern iiber Bedarfs- und Qualitédtsindi-
katoren (Bd. III, S. 52 Nr. 69)?.

Der Rat empfiehlt ebenso die Entwicklung von Stra-
tegien zur Starkung einer wissenschaftlich begriindeten
Pravention und Gesundheitsforderung fiir gesundheits-
politisch prioritire Gesundheitsprobleme (Bd. I u. II,
S. 27/28 Nr. 20).

Der Rat sieht insbesondere Forschungs- und Ent-
wicklungsbedarf im Hinblick auf praventive Potentiale
bei dlteren Menschen und sozialen Risikogruppen. Hier

2 Der Rat hilt es auch fiir erforderlich, derzeitige und geplante
qualitdtssichernde Verfahren einer intensiven Prae- und Re-
Evaluation im Hinblick auf ihren Nutzen fiir die Gesundheit
von Patienten und hinsichtlich ihrer Kosten zu unterziehen.
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sind Methoden und Formen zu entwickeln, mit denen
geeignete Verdnderungen der Lebensweise unter All-
tagsbedingungen bewerkstelligt werden kénnen (Bd. I
u. II, S. 29 Nr. 24, S. 34/35 Nr. 32-34).

Dartiber hinaus hélt der Rat es fiir erforderlich, Me-
thoden und Verfahren zu entwickeln, die die Qualitit
von Interventionen zur Pridvention in Richtung Evi-
denzbasierung abbilden. Diese Instrumente diirfen je-
doch nicht zur Falle der notwendigen kreativen Weiter-
entwicklung von populations- und setting-bezogenen
Interventionen werden (Bd. I u. II, S. 38/39 Nr. 45-48).

Ebenso wie die Pravention gehért die Rehabilitation
zu den groflen Unterversorgungsbereichen bei chro-
nisch Kranken (Bd. III, S. 71 Nr. 105). Die Bemiihungen
im Bereich der Rehabilitationsforschung sind in
Deutschland in den letzten Jahren erheblich intensi-
viert worden. Seit 1998 férdern BMBF und VDR (Ver-
band Deutscher Rentenversicherungstriger) gemein-
sam (bislang ohne gesetzliche Krankenversicherung
GKV) acht regionale Rehabilitationsforschungsver-
biinde mit zahlreichen Einzelprojekten. Der Rat wiirdigt
diese Aktivititen als einen wichtigen Schritt, der die
notwendige Verwissenschaftlichung und Evaluationsfa-
higkeit der medizinischen Rehabilitation vorantreibt
(Bd. III, S. 73 Nr. 111). Dabei kann die Rehabilitation
der Nichterwerbstédtigen — mithin die der GKV — nicht
dauerhaft auler Betracht bleiben.

Der Rat sieht in seinen Vorschldgen nicht zuletzt ei-
nen wichtigen Ansatz, den sog. , 10 to 90-Gap“ der me-
dizinischen bzw. der Gesundheitsforschung zu min-
dern. Gemeint ist das globale Problem, dal} derzeit
(1998) von den etwa jahrlich 74 Mrd. US-Dollar an 6f-
fentlich und privat finanzierter Gesundheitsforschung
90 % fiir etwa 10 % der Versorgungsprobleme ausgege-
ben werden. Deutschland nimmt international mit ca.
2,4 Mrd. US-Dollar jahrlich international immerhin die
3. Stelle nach den USA und Japan ein, noch vor Frank-
reich, U.K. etc. (Global Forum for Health Research: Mo-
nitoring Financial Flows for Health Research c/o WHO,
Genf, 2001; www.globalforumhealth.org). Auch fiir
Deutschland gilt, dal$ wir die meisten Mittel fiir — zu-
nehmend auch von Wirtschaftsinteressen geleitete —
Grundlagenforschung, Technologieforschung und fiir
klinische Studien ausgeben. Eine systematisierte und
intensivierte Versorgungsforschung kénnte einen Bei-
trag zur SchlieBung der 10 zu 90-Liicke liefern und die
Risiken unseres 'Blindfluges’ im Gesundheitswesen ver-
kleinern.
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Clinical and Economic Evaluation of Coronary Pressure
Measurement in Patients with Unclear Coronary Stenosis

The Role of Markov Models in the Development of Clinical Guidelines

Uwe Siebert, David J. Cohen, and Karen M. Kuntz

Harvard Center for Risk AnalysisD epartment for Health Policy and Management, Harvard School of Public
Health, Boston, Massachusetts (USA), and Beth Israel Deaconess Medical Center, Harvard Medical School,

Boston, Massachusetts (USA)

Background

Although many patients with coronary stenosis un-
dergo percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA) without prior documented ischemia, the effecti-
veness of this strategy is unknown. Coronary pressure-
based fractional flow reserve (FFR) is an accurate inva-
sive test for myocardial ischemia (Pijls et al. 1996).

Objective

The objective of this study was to assess the effective-
ness, the costs and the cost-effectiveness of FFR-based
deferral versus performance of PTCA in patients with
chest pain from the societal perspective.

Methods

Outcomes for patients with one-vessel coronary steno-
sis, mild angina, but without documented ischemia
were simulated in a Markov decision-analytic model.
The compared strategies were (1) deferral of PTCA in
patients with no inducible ischemia based on FFR (DE-
FER) and (2) performance of PTCA without FFR testing
(PERFORM). A cost-effectiveness analysis was perfor-
med in age (30-70 years) and gender subgroups. One-
way and multi-way sensitivity analyses were conducted
on uncertain model parameters. All health effects and
costs were discounted by an annual rate of 3 %.

Results

Overall, men and women showed similar patterns, sho-
wing FFR-based deferral of PTCA (DEFER) as the less
costly but slightly less effective strategy. For the base
case (60 year old man, 3 % discount rate) we calculated
the following results (PERFORM vs. DEFER): incremen-
tal costs $ 4,400; incremental life expectancy 10.9 days;
17.5 incremental quality-adjusted life days (QALDs).
Costs were $ 145,000 per life year gained and $ 90,000
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per QALY for PERFORM compared to DEFER. In sensiti-
vity analyses we changed the mortality reduction by
PTCA in patients with no ischemia from the base-case
value 8.2 % to 0 %. For a 60-year-old man, this reduced
incremental effectiveness to 4.6 QALDs, increased the
cost-effectiveness ratio to $309,000/QALY and made
DEFER the dominant strategy using survival as out-
come (DEFER saved 4.0 life days and $ 4,100). Changing
prevalence of functional stenosis from the base case va-
lue 56 % to 90 % decreased the cost-effectiveness ratio
of PERFORM to $ 50,000/QALY.

Conclusions

Although pressure-based deferral of angioplasty is less
costly in patients without documented ischemia, long-
term effectiveness remains unclear. However, as diffe-
rences in effectiveness are likely to be small, deferral of
PTCA may be considered if health care resources are
constrained. Using clinical characteristics to predict the
a priori probability of ischemia may help to identify
high-risk patients for whom angioplasty should not be
deferred.
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Versorgungsdefizite der Lipidsenkertherapie

Martin Wehling
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Institut fiir Klinische Pharmakologie, Mannheim

Die Risikofaktoren-Therapie ist in den Vordergrund
des Interesses priaventiver MalBnahmen bei koronarer
Herzerkrankung getreten. In allen Bereichen der Risiko-
faktoren-Interventionen stehen eindeutige Mortalitéts-
effekte fest. Seit liber 10 Jahren liegen unzweifelhafte
Daten insbesondere auch zur Effizienz einer Lipidsen-
kertherapie mit Vertretern der neuen Gruppe der Sta-
tine vor. Die groflen Mortalititsstudien zeigten iiberein-
stimmend, daR in der Sekundérpriavention, also bei Pa-
tienten, die schon einen Herzinfarkt erlitten haben oder
sichere Zeichen der koronaren Herzerkrankung aufwei-
sen, eine ca. 30%ige Mortalitdtssenkung durch eine In-
tervention mit Statinen erzielbar ist. Diese groflartigen
Erfolge haben dann auch zu einer entsprechenden An-
passung der Richtlinien gefiihrt, in denen heute bei ge-
ringer Variationsbreite empfohlen wird, dal§ in der Se-
kundérpravention ein low density lipoprotein (LDL)-
Cholesterin von 100 (in Ausnahmeféllen auch 115) mg/
dL erzielt werden sollte. In einer eigenen Studie an iiber
3000 Patienten nach Herzinfarkt, die mit zwei Statinen
alternativ eingestellt wurden, zeigte sich, dall je nach
Dosis und Art des Statins immerhin bis zu 70 % der Pa-
tienten dieses Ziel mit einer Monotherapie erreichen
kénnen.

Diese Studie zeigte bei Aufnahme in die Untersu-
chung aber auch, daR zuvor eine katastrophale Einstel-
lung dieser ja doch schwerkranken Patienten stattge-
funden hatte. Bei dem Screening wiesen nur 4,2 % der
Patienten ein LDL-Cholesterin von unter 100 mg/dL
auf. Die Ursache hierfiir war eine Nichtbehandlung in
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2/3 der Fille und eine Untertherapie im restlichen Drit-
tel. Dieser Befund ist insbesondere deshalb alarmie-
rend, weil diese Therapie trotz aller im Moment anders
lautenden Berichten eine aulerordentlich gut vertrag-
liche und sichere Option ist. Es liegt also eine krasse
Unterversorgung der Bevolkerung mit lipidsenkenden
Mitteln im Bereich der unumstrittenen Sekundarpra-
vention vor, von der — allerdings nicht unumstrittenen —
Primérpravention ganz zu schweigen. Da dieser Sach-
verhalt der Unterversorgung von Patienten fiir die gro-
RBen Volkskrankheiten Diabetes mellitus, arterielle Hy-
pertonie, Herzinsuffizienz und Lipidstoffwechselsto-
rungen leider nicht unterschiedlich ist und in jedem
Fall nur eine unter 10%ige leitliniengerechte Versorgung
der Patienten vorliegt, nehmen auch nur entsprechend
wenige Patienten am medizinischen Fortschritt teil. Da-
her fragt man sich, was moderne therapeutische Ver-
fahren wie etwa aus dem Bereich der Gentherapie errei-
chen sollen, wenn derartig simple Therapiemafnah-
men, deren Effizienz unumstritten ist, deren Sicherheit
hoch ist und deren Kosten ertrédglich sind, nicht einmal
umgesetzt werden. Dringend scheint es erforderlich,
durch Aufkldrung aller Beteiligten, die Bereitstellung
der Mittel und eine effiziente Qualitdtssicherung z. B.
durch Honorarkopplungen an den Therapieerfolg ein
Umdenken und eine Anderung der Situation zu erzie-
len. Ansonsten erscheint unsere Realitédt nur als Karika-
tur der hochtechnisierten und extrem vielseitigen
Hochleistungsmedizin.
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Methodische Probleme der Erfassung von Uber-, Unter-
und Fehlversorgung anhand von Routinedaten

Jiirgen Windeler

Medizinischer Dienst der Spitzenverbidnde der Krankenkassen (MDS),

Fachbereich Evidenz-basierte Medizin (EBM), Essen

Es ist eine selbstverstindliche Notwendigkeit, das
Gesundheitssystem und dessen Teile auf Méngel und
Schwachstellen zu untersuchen und so Verbesserungs-
potenzial und einen effizienteren Umgang mit Ressour-
cen aufzuzeigen. Angesicht der Unmengen von Daten,
die tagtédglich innerhalb dieses Gesundheitssystems er-
hoben werden, erscheint es ebenso selbstverstiandlich,
diese Daten zur Miangelbeseitigung zu nutzen.

Neben der generellen Schwierigkeit einer personen-
bezogenen Koppelung verschiedener Datenquellen
steht einer effektiven Nutzung dieser Daten eine Reihe
von methodischen Problemen im Wege.

Eine Grundanforderung an Daten ergibt sich aus der
Frage, die mit ihrer Hilfe beantwortet werden soll. Die
Fragestellung, die hinter der Ermittlung von Fehl-,
Unter- und Uberversorgung steht, ist die nach der An-
gemessenheit von medizinischen Leistungen im Zu-
sammenhang mit einem medizinischen Problem, das
man hdufig, aber durchaus nicht immer, auf eine ,Dia-
gnose“ reduzieren kann. Fiir die Beantwortung der
Frage ist es also notwendig, problem- oder diagnosebe-
zogene Daten zu in diesem Zusammenhang (zeitlich
vorher oder nachher) erbrachten Leistungen zur Verfii-
gung zu haben.

Als strukturelle Probleme sind zu nennen:

® Die Aufsplitterung der Versorgungsbereiche in ambu-
lante, stationidre und weitere Bereiche, etwa Rehabili-
tation, mit unterschiedlichem Bedarf, Inhalt, Zielset-
zung, Struktur und Umfang der Dokumentation ver-
hindert, dal§ diagnosebezogen eine umfassende Lei-
stungsiibersicht vorgelegt werden kann.

® Ein Grofteil der Routinedaten, insbesondere solche
bei den Krankenkassen und den Kassenérztlichen
Vereinigungen, wird mit dem ganz vorrangigen
Zweck der finanziellen Regulierung, sprich
Abrechnung, erhoben. Dieser Zweck steuert Inhalte
und Struktur der Daten, so daB, ein generelles Prin-
zip, diese Daten nicht uneingeschrénkt fiir andere
Zielsetzungen verwendet werden konnen.
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® Das spezifische Ziel dieser Datenerhebungen hat
neben einer tiberall anzutreffenden ungerichteten
Milklassifikation mit allen ihren Problemen auch
eine gerichtete Fehlklassifikation zur Folge, die z. B.
als Up-Coding bekannt ist.

® Die Daten zeichnen sich durch mangelnde Standardi-
sierung aus, die sowohl die Inhalte als auch die Logi-
stik und die Struktur der Daten betrifft und eine z. B.
Krankenkassen-iibergreifende Auswertung verhin-
dert.

® Die Erbringung einer Leistung durch nicht-arztliche
Behandler (Psychotherapeuten, Physiotherapeuten,
Masseure, Logopédden etc.) wird u.U. nicht oder an-
ders dokumentiert als die drztliche Verordnung die-
ser Leistung.

Neben diesen strukturellen Problemen gibt es wei-
tere, die auch bei einer vergleichsweise deutlichen Ver-
besserung der Dokumentation erhalten blieben:

® Fine Unterdiagnostik, z. B. im Bereich Depression
oder Diabetes mellitus anzunehmen, kann durch
Routinedaten definitionsgeméal nicht erfallt werden.

® Fiir Leistungen, die vor einer Diagnosestellung ste-
hen, gibt es Schwierigkeiten der Zuordnung.

® Leistungen ohne Diagnosebezug, das betrifft etwa
eine AusschluBdiagnostik oder in gravierendem
Malle Praventionsleistungen, sind ebenfalls, abgese-
hen von einer reinen Mengenbeschreibung, nicht
problembezogen abzubilden.

Die Beurteilung der Angemessenheit von medizini-
schen Leistungen erfordert einen Soll-Ist-Vergleich.
Wihrend das ’'Ist’” durch Routinedaten abgebildet wer-
den konnte, wiirde das ’Soll’ durch z. B. Evidenz-ba-
sierte Leitlinien formuliert werden. Der Abgleich zwi-
schen beidem st63t auf zwei weitere Probleme:

® Leitlinien beschreiben einen Handlungskorridor, von
dem, abhingig von der Verbindlichkeit bestimmter
Empfehlungen, abgewichen werden kann. Eine fest-
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gestellte Diskrepanz zwischen 'Ist’ und ’Soll’ allein er-
laubt demnach noch keine Aussage, daB es sich tat-
sdchlich um Versorgungsméngel handelt. Routineda-
ten werden aber zu den Griinden von Abweichungen
oder zur Frage der Akzeptanz oder Ablehnung von
Therapiemalinahmen durch Patienten kaum Ein-
blicke liefern kénnen.

® Viele Therapieempfehlungen und Entscheidungshil-
fen in Leitlinien sind abhdngig vom Schweregrad der
Erkrankung. Eine ICD-Codierung (International Clas-
sification of Diseases) allein bildet diesen Schwere-
grad nicht ausreichend ab. Routinedaten mii8ten er-
ginzende Informationen enthalten, die iiber geeig-
nete Algorithmen eine Differenzierung der Schwere-
grade von Diagnosen erlauben kénnten.

Diese insgesamt kritischen Einschédtzungen beziehen
sich auf Routinedaten insgesamt. Es gibt jedoch eine
ganze Reihe von Ansitzen, fiir bestimmte Probleme in
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begrenztem inhaltlichen, zeitlichen oder regionalen Be-
zug Daten zur Beschreibung von Versorgungsabldufen
zu benutzen, die zu sehr wertvollen Einblicken in Mén-
gel der Versorgung und Verbesserungsmoglichkeiten
gefiihrt haben. Dies gilt vor allem fiir den Arzneimittel-
bereich.

Generell erscheint es zwar sinnvoll und notwendig,
die Qualitdt und ggf. auch die Vernetzbarkeit von Routi-
nedaten im Gesundheitswesen zu verbessern. Solche
Daten werden jedoch in der Breite eher nicht fiir die
Ermittlung von Versorgungsproblemen genutzt werden
konnen. Hierzu ist es sinnvoller, unter bestmoglicher
Sicherung der Reprisentativitdt und damit der Aussage-
kraft begrenzte Stichproben zu untersuchen, was unter
den Aspekten der Inhalte (addquate Daten zur Beant-
wortung spezifischer Fragestellungen), der Kosteneffi-
zienz und der moglichen Qualitédtssicherung grof3e Vor-
teile bietet.
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