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VORWORT

UNCONCERN ABOUT COST IS UNETHICAL

There is always one word that expresses the paradigm of healthcare at any point
in time and many developed countries. The most important word in the second
part of the 20" Century was the word “free”, perhaps linked to universal. Howe-
ver, from the 1970’s onwards, the paradigm became an expression of the word
effective which itself morphed into the term “evidence-based”. In the 1990’s there
was growing concern about cost and therefore “cost-effectiveness” emerged as

a key term and for the last 10 years we have sought to address issues of limited
resources by introducing services that have strong evidence of cost-effectiveness
and deliver them with high quality and with safety.

However, a new word is emerging for the 21 Century — the word “value”. Even
if an intervention has been shown to be effective and even if it is delivered safely
and of high levels of quality they show value emerges, the relationship between
effectiveness and cost. Obviously value is subjective. The value of the individual pa-
tient may be different from the value of the clinician and the value of the hospital
manager, who wishes to see their facility full is often different from the value of the
pair for health care who wishes to see the best return for money for their populati-
on. There are tensions everywhere because value is a subjective term.

What should the medical profession do? One approach is to retreat and simply
cite the Hippocratic Oath saying that the job of the clinician is simply to do eve-
rything possible for the patient sitting in front of them. However, a clinician is not
only contractually related to the patient in front of him or her. Clinical practices
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supported by health services funded by whole populations year insured populati-
ons or tax populations. Furthermore we know that for chronic diseases in particu-
lar those who are seen by the health service are not necessarily in greatest need

1 Verstandnis der
because social factors influence self referral and referral. Thus the clinician has a o o ~ °
responsibility to the whole population as well as to the individual patient but they Kll“lSChen OkOnomlk

obviously need to be focused at any one point in time which responsibility is upper
most. This book introduces the issue of economics to evidence based decision
making and will prove a very valuable platform for clinicians of the 21% Century

Sir JA Muir Gray
Professor and Chief Knowledge Office National Health Service (NHS)
Oxford, UK

heren Lehrer am Ontario Cancer Institute (OCI) und Princess Marga-

ret Hospital (PMH) in Toronto, Dr. David Osoba. Nach Abschluss des
Medizinstudiums war ich mit einem Stipendium der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft an dieses Forschungsinstitut (OCI) gegangen, dem eine Klinik
(PMH) angegliedert war. Am OCI sollte ich die Grundlagen wissenschaftlichen
Arbeitens erlernen und am PMH die Verbindung der Grundlagenforschung
zum klinischen Alltag herstellen.

Meine Lehrer am OCI waren Rick Miller und Bob Philpps, deren Hauptinte-
resse der Isolierung moglichst reiner Leukozyten-Populationen aus dem Blut
galt. In den Jahren 1975/76 haben wir uns mit dem Phidnomen der Velocity Se-
dimentation tiber Dichtegradienten beschiftigt; ich sah auch zum ersten Mal
einen Fluorescence Activated Cell Sorter (FACS), ein Gerit, das Jahre spiter in
allen himatologischen Laboratorien anzutreffen war.

Einige der eindrucksvollen Lehren, die ich vom OCI mitgenommen habe,
betrafen die Aussage, dass wir Deutsche wohl an der Universitit nicht gelernt
hitten, logisch zu denken und Strategie und Taktik sowie Theorie und Praxis
voneinander zu unterscheiden (auch Albert Einstein soll ja auch gesagt haben,
dass eine gute Theorie etwas unheimlich Praktisches ist).

Der klinische Betrieb, an dem ich einmal wochentlich teilnehmen durfte,
unterschied sich ganz wesentlich von dem, was ich als Medizinalassistent zu
Hause in Deutschland kennengelernt hatte. In Deutschland hatten die grof3en
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Verstindnis der Klinischen Gkonomik

Kliniken in ihren Kellern mehr oder weniger groziigig wissenschaftliche La-
boratorien eingerichtet. Am OCI waren wenige Etagen des Forschungsinstituts
fiir die Klinik reserviert. Nahezu jeder Arzt, der am OCI arbeitete, war in For-
schungsprogramme involviert und traf seine Kollegen aus den Naturwissen-
schaften in regelmil3igen Konferenzen und den nicht zu unterschitzenden
Kaffepausen. Ich musste lernen, dass interdisziplinire Kaffepausen wesentlich
effizienter als Seminare und Vorlesungen sind, um die Grundlagen wissen-
schaftlichen Denkens zu erwerben.

David Osoba hat einen oder zwei jiingere Arzte und mich als Gast in seine
Melanom-Sprechstunde eingeladen. Wir sahen dort drei oder vier Melanom-
Patienten pro Nachmittag, hatten Zeit, den Patienten zuzuhoren, die Probleme
zum Teil mit den Patienten selbst zu diskutieren und die Vor- und Nachteile
aller Therapievorschlige abzuwidgen. Heute, 35 Jahre spiter, frage ich mich,
ob die Erfolge angelsidchsischer Medizin moglicherweise etwas mit der Ruhe,
der Zeit und der Empathie zu tun haben, die dort den Patienten gewidmet wird.
Hier in Deutschland ldsst das System diese Arbeitsweise nicht zu.

Ich erzidhle diese Geschichte, weil sie mein Verstindnis von ,Klinischer
Okonomik*, der Abwigung von Input und Output oder von Kosten und Kon-
sequenzen alternativer Handlungsmoglichkeiten, entscheidend geprigt hat.
»Klinisch“ deshalb, weil sie auf den Patienten fokussiert ist, d.h. es geht in
erster Linie um den Nutzen, der fiir den Patienten entsteht, und nicht um den
Nutzen, den andere oder die Gesellschaft aus der Erbringung von Gesundheits-
leistungen erzielen. Dieser Unterschied in der Fokussierung hat die Fortfiih-
rung der Kooperation mit bedeutenden Okonomen in den USA blockiert, weil
sie die Perspektive der Gesellschaft und ich die Perspektive des Patienten un-
missverstindlich priorisiert haben.

Bestirkt war ich durch eine Aussage David Osobas, den ich 16 Jahre nach
Ende meines DFG-Stipendiums in Vancouver besucht hatte. Bei einem Spa-
ziergang sprachen wir tiber meine Titigkeit zu Hause und deren Fokussierung,
wofir er die Bezeichnung ,,Clinical Economics“ prigte. Ich habe diese Bezeich-
nung iibernommen, obwohl die meisten den Unterschied zur Gesundheitséko-
nomie (siehe Kapitel 1.1) natiirlich nicht kannten und davon ausgingen, dass es
sich bei der Klinischen Okonomik um ein Sparkommissariat des Gesundheits-
wesens handelt.

Viele Kollegen fiihlten sich durch ,,Clinical Economics“ bedroht und haben
die Verankerung in den Fachgesellschaften und die Einbindung in die Klinik
unterbunden. Sogar einige sehr geschitzte personliche Beziehungen haben
dieser Belastung nicht standgehalten. Die stindige Wiederholung der Frage
,Cui bono?“ (wem niitzt es?) hat mich immer wieder darin bestirkt, dass das
Konzept der Klinischen Okonomik authentisch ist und ethisch vertreten wer-

Verstandnis der Klinischen Okonomik Die wesentlichen Unterschiede. ..

den sollte. Diese beiden Argumente empfand ich als hinreichend, um an die-
sem Konzept bis heute festzuhalten.

Méoglicherweise gelingt es, weitere Kollegen davon zu tiberzeugen, dass die
Frage nach dem ,,Cui bono“ die zentrale Frage ist, um die Qualitit und die Fi-
nanzierbarkeit eines solidarisch finanzierten Gesundheitssystems zu erhalten.

Dazu miissen Mediziner von Okonomie so viel verstehen, dass sie erkennen,
welche Probleme die Okonomie 16sen kann, welche die Medizin alleine 1dsen
muss und welche die Medizin nur in Kooperation mit der Okonomie 16sen soll-
te. Ich nenne das die ,,Okonomische KMS-Regel (kénnen-miissen-sollen)”. Die
dazu erforderliche Einstellung, die notwendigen Fertigkeiten und das benotig-
te Wissen sind in diesem Buch als ,,Grundlagen der Klinischen Okonomik*
beschrieben.

1.1 Die wesentlichen Unterschiede zwischen
Klinischer Okonomik und Gesundheitsokonomie

Die wesentlichen Unterschiede zwischen Klinischer Okonomik und Gesund-
heitsokonomie betreffen die notwendigen Vorkenntnisse zur Privention, Di-
agnostik und Therapie, die Problematik eines Hochstbetrages zur Losung ei-
nes Gesundheitsproblems, die Benachteiligung derer, die Solidaritit mehr als
andere in Anspruch nehmen, das Prinzip der Vorrangigkeit der individuellen
Bediirfnisse des Kranken gegeniiber den Bediirfnissen der Gesellschaft, die
Akzeptanz unterschiedlicher Wertvorstellungen von Gesunden und Kranken
und den Freiraum des Arztes, {iber die Verwendung eines zugewiesenen Bud-
gets eigenverantwortlich entscheiden zu kdnnen.

Klinische Okonomik ist primir konzipiert fiir Mediziner und das Pflegeper-
sonalvorund nach dem Examen. Klinische Okonomik sollte aber auch von allen
anderen Entscheidungstrigern eines Gesundheitssystems verstanden werden,
auch wenn sie das Verstindnis medizinischer Zusammenhinge voraussetzt.
Die teilweise laienhaften Vorstellungen von Privention, die unkritische An-
wendung von Diagnostik und das erstaunliche Vertrauen in die Therapie kon-
nen von den Insidern des Systems wegen Befangenheit kaum wahrgenommen
werden und von den Aullenstehenden nicht wegen ihrer Unkenntnis. Darin
besteht der erste Unterschied zwischen Klinischer Okonomik und der Ge-
sundheitsokonomie. Letztere kann auch ohne Studium eines medizinischen
Fachs und ohne praktische Erfahrung in der Gesundheitsversorgung erlernt
und praktiziert werden. Klinisch-6konomische Analysen werden nur gelin-
gen, wenn man selbst erfahren hat, ,wie Medizin funktioniert, und zudem die
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Maoglichkeit hat, in die Rolle eines externen Betrachters zu schliipfen, um sich
aus der Befangenheit des Insiders zu befreien (Porzsolt 2003). Da die klinisch-
okonomische Analyse beide Sichtweisen erfordert, wird verstindlich, weshalb
Okonomen oder Spezialisten anderer Gebiete, die niemals eigene Patienten
versorgt haben, nur eine der beiden erforderlichen Perspektiven kennen.

Das Buch ,Grundlagen der Klinischen Okonomik* will das Wissen und die
Werkzeuge der Klinischen Epidemiologie und der Okonomie mit Kenntnissen
und Fihigkeiten der Medizin, der Psychologie, der historisch fundierten Ethik,
der Statistik / Biometrie und der Kommunikation verbinden, um die bestmdg-
liche Gesundheit bei geringstmoglichen Belastungen fiir die Betroffenen und
die Gesellschaft herzustellen. Die Mehrzahl aller Okonomen wird dieser Aus-
sage heftig widersprechen, weil Okonomen davon ausgehen, dass jeder danach
strebt, mit den verfligbaren Mitteln (Aufwand) das bestmogliche Ergebnis (Er-
trag) zu erzielen oder ein definiertes Ergebnis mit den geringstmoglichen Mit-
teln zu erreichen.

In diesem Punkt unterscheidet sich die Okonomie von der Medizin: In der
Okonomie kann einer der beiden Endpunkte (Aufwand oder Ertrag) fixiert und
der zweite daran optimiert werden. In der Medizin entsteht immer eine unbe-
friedigende Situation, wenn zunichst ein ,,Hochstbetrag® zur Losung eines
bestehenden Gesundheitsproblems definiert wird und nachrangig die best-
mogliche Losung gesucht wird, die zu diesem Hochstbetrag zu bekommen
ist. Darin besteht der zweite Unterschied zwischen Gesundheitsokonomie und
Klinischer Okonomik.

Zwei Griinde lassen sich zur Erkldrung dieses Unterschiedes anflihren. Zum
einen wird Gesundheit nicht nur als privates Gut aufgefasst und deshalb mit ei-
nem Recht auf Gewihrung assoziiert. Zudem handelt es sich wissenschaftsthe-
oretisch bei der Losung eines Gesundheitsproblems nicht um die Erfiillung ei-
ner Aufgabe mit bekannten Rahmenbedingungen, sondern in der Regel um die
Losung eines Problems, dessen Rahmenbedingungen weitgehend unbekannt
sind und sich dadurch von der Bearbeitung einer Aufgabe unterscheiden (Dor-
ner, Kreuzig, Reither et al. 1983). Die Definition eines Festbetrages eignet sich
deshalb besser zur Bearbeitung von Aufgaben als zur Losung von Problemen.

Die Komplexitit dieses Themas erfordert allerdings, dass Interessenten aus
Zielgruppen, die nicht alle der genannten Vorkenntnisse mitbringen, mit den
entsprechenden Experten kooperieren, um das Risiko unentdeckter Missver-
stindnisse zu reduzieren. Klinische Okonomik erfordert deshalb ein hohes
Mal} selbstkritischen Verhaltens. Sie wurde seit knapp 20 Jahren (Porzsolt,
Gaus 1993) schrittweise auf die Bediirfnisse jener abgestimmt, die Entschei-
dungen im Gesundheitssystem zu treffen haben (Porzsolt 2003; Porzsolt, Kap-
lan 2006). Da nicht jede der beteiligten Disziplinen der gleichen Theorie folgt,
ist dieser Prozess auch nach 20 Jahren noch nicht abgeschlossen. Ein Beispiel:
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Die Klinische Okonomik versucht, den Gesetzen der Okonomie zu folgen und
die verfiigbaren Ressourcen effizient einzusetzen. Sie kann das aber nicht tun,
ohne die ethischen Grundsitze drztlichen Handelns zu berticksichtigen. Da
die ethischen Grundsitze der Medizin und der Okonomie nicht identisch sind
— man denke an die RechtmiRigkeit der asymmetrischen Informationsver-
teilung im Wettbewerb —, lassen sich medizinische Herausforderungen nicht
immer mit 6konomischen Methoden 16sen. Deshalb ist als dritter Unterschied
zwischen Klinischer Okonomik und Gesundheitsékonomie festzuhalten, dass
kein betroffener Akteur des Systems nur deshalb benachteiligt werden darf,
weil die Losung seines Gesundheitsproblems nach der 6konomischen Theorie
mehr Ressourcen bindet als die Losung des Problems eines anderen Betroffe-
nen. Es ist zu berticksichtigen, dass auch die Definition dessen, was als Res-
source zihlt, von der akzeptierten Theorie abhingt.

Das Ziel der Klinischen Okonomik ist erreicht, wenn eine optimale Lsung
jedes Gesundheitsproblems mit den geringsten Belastungen fiir die betroffe-
nen Patienten oder die betroffenen Biirger herbeifiihrt werden kann. Die fiir die
Gesellschaft entstehenden Kosten sind zweifellos zu berticksichtigen, aber erst
nachrangig. Dieses unmissverstindliche Recht des Individuums gegeniiber
den Interessen der Gesellschaft beschreibt den vierten Unterschied zwischen
der Klinischen Okonomik und der Gesundheitsdkonomie. Dieses Recht ist in
Artikel 2, Satz 2 des Grundgesetzes verankert: ,Jeder hat das Recht auf Leben
und korperliche Unversehrtheit. Die Freiheit der Person ist unverletzlich. In
diese Rechte darf nur auf Grund eines Gesetzes eingegriffen werden.“ Dieses
gesetzlich verbriefte Recht des Einzelnen wird explizit im aktuellen Bericht
der Bioethik-Kommission des Landes Rheinland Pfalz eingefordert (Bioethik-
Kommission des Landes Rheinlad-Pfalz 2010:34 ff.)

Nahezu jeder von uns dndert seine Wertvorstellungen, wenn er vom Gesun-
den zum Kranken wird. Das menschliche Grundbediirfnis nach , gefiihlter Si-
cherheit* (Porzsolt, Kilian, Eisemann 2007; Porzsolt 2007a/b) ist ein Beispiel,
dessen Bedeutung lange nicht wahrgenommen wurde. Die Bertcksichtigung
der gednderten Wertvorstellungen von Menschen, deren Gesundheit bedroht
ist, stellt als fiinfter Unterschied die Sicht der Klinischen Okonomik der Sicht
der amerikanischen Kollegen um John M. Eisenberg gegeniiber (Eisenberg
1984; Schulman, Ohishi, Park etal. 1999), der den Begriff ,,Clinical Economics
in den 8oer Jahren mit dhnlicher Intention wie die Okonomen verwendet hat.
Die Okonomen, wie auch John Eisenberg, diskutieren traditionelle Modelle
zur monetiren Bewertung von Gesundheitsleistungen, wobei Unterschiede
der Wertvorstellungen in verschiedenen Lebensphasen oder von verschiedenen
Akteuren nicht beriicksichtigt werden. Wir verdanken Muir Gray, einem der
Pioniere der evidenzbasierten Medizin, die Aussage, dass bei aller Bedeutung
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evidenzbasierter Informationen am Ende nicht die Evidenz, sondern unsere
Wertvorstellungen entscheiden (Gray 2004).

Gerade im Gesundheitssystem sind einige bedeutende Entscheidungen von
Politikern zu treffen, z.B. Entscheidungen tiber den Umfang des Budgets fiir
Gesundheit. Die Okonomen (Griechisch: oikos, das Haus) haben die Aufgabe,
Modelle und Methoden zu entwickeln, um Entscheidungen zur Verwendung
der Budgets (Haushaltsentscheidungen) herbeizufiihren. Diese Modelle und
Methoden gelten fiir private wie fiir 6ffentliche Giiter mit dem Unterschied,
dass verschiedene Akteure iiber die Verwendung privater und offentlicher Gii-
ter entscheiden werden. Bei Entscheidungen tiber meritorische Giiter wie die
Gesundbheit, die Eigenschaften sowohl von privaten wie auch von 6ffentlichen
Giitern aufweisen, versagt der Markt unter anderem wegen des Konflikts zwi-
schen der Respektierung der Autonomie des Individuums und den Interessen
der Gesellschaft. Es ist aus drztlicher Sicht nicht akzeptabel, dass vorgegebene
Wertvorstellungen z. B. bei Berechnung der quality adjusted life years (QALYs)
die Kriterien festlegen, die bei Entscheidungen zur Gesundheitsversorgung zu
berticksichtigen sind. Eine Losung dieses Problems scheint durch Anwendung
des Prinzips der budget-related-decisions (BRDs) mdglich zu sein (Porzsolt
2010a). Dabei entscheiden Politiker iber das Volumen eines Budgets. Dieses
Budget wird demjenigen zur Verwendung anvertraut, der fiir seine Entschei-
dung haftet. Damit wird dem Entscheidungstriger das Recht eingerdumt, die
Interessen von Individuen mit jenen der Gesellschaft abzuwigen; dieser Ent-
scheidungsspielraum wird von der Klinischen Okonomik, nicht aber von der
Gesundheitsokonomie eingeriumt und ldsst sich als sechster Unterschied der
beiden Theorien darstellen.

Das primire Anliegen der Klinischen Okonomik besteht im Plidoyer fiir die
Integration epidemiologischen und 6konomischen Denkens in drztliche und
pflegerische Entscheidungen, nicht in die betriebswirtschaftlichen! Viele Ge-
sundheitsokonomen kommen aus der Betriebswirtschaft und tragen ihre Sicht
bei, die nicht weniger bedeutend, aber anders ist als die Sicht der Klinischen
Okonomik. Weitere Disziplinen, die fiir Entscheidungen neben medizinischem
Wissen ebenfalls unerlisslich sind, wie die Ethik, die Statistik / Biometrie und
die Kommunikation, sind inzwischen akzeptiert und als Unterrichtsficher eta-
bliert.

Da Studenten und mehr noch das Pflegepersonal und die Arzte stindig un-
ter Zeitdruck stehen, muss sich ein Buch, wenn es fiir diese Hauptzielgruppen
nutzbar sein soll, auf Kernbereiche und dort auf Kernaussagen beschrinken.
Deshalb beschrinkt sich dieses Buch auf den noch nicht etablierten Bereich,
sieht aber die Notwendigkeit, in einem nichsten Schritt die Beitrige der einzel-
nen Disziplinen an konkreten Alltagsproblemen der Gesundheitsversorgung
darzustellen.
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Weitere Unterschiede zwischen den beiden Disziplinen Klinische Okono-
mik und Gesundheits6konomie werden in den Kapiteln 1.2 bis 1.4 angespro-
chen und spiter im Detail erklirt.

1.2 Konzepte von Krankheit und Gesundheit
HEINER FANGERAU

DAS RECHTFERTIGUNGSBEDURFNIS DER MEDIZIN

Arztinnen und Arzte, die medizinische Handlungen an ihren Patientinnen und
Patienten vornehmen, unterliegen einem besonderen Rechtfertigungsbediirf-
nis. Nicht nur stellt im juristischen Sinne der medizinische Eingriff eine Kor-
perverletzung dar, der Patienten zugestimmt haben miissen. Auch der Respekt
vor dem Patienten, seinen Leiden, Sorgen und Noten verlangt nach guten Griin-
den, ihn diagnostischen Verfahren oder Therapien zu unterziehen, die - salopp
formuliert — meistens kratzen, beil3en, brennen, pieken, schlecht schmecken
oder Ubelkeit erzeugen, die mit anderen Worten meistens unangenehm sind.

Allen voran der Medizinhistoriker Eduard Rothschuh hat auf das hieraus
folgende Rechtfertigungsbediirfnis der Arzte hingewiesen. Dabei vertritt er
die Auffassung, dass sich diese Rechtfertigung allein vermittels Theorien syn-
thetisieren lasse, die Krankheiten und deren Entstehung definieren und somit
fiir die medizinische Diagnostik und Therapie die Liicke zwischen Erkennen
und Handeln schlieRRen sollen. Fiir ihre jeweilige Epoche brauchbare Krank-
heitskonzepte erfiillen in diesem Sinne eine Ordnungsfunktion, indem sie Er-
fahrungsmaterial systematisch gliedern. Zudem erklidren sie Erscheinungen
am Krankenbett vor dem gegebenen Erfahrungshorizont und den Erkennt-
nismoglichkeiten der Zeit plausibel und rechtfertigen zuletzt therapeutische
Handlungsoptionen (Rothschuh 1978:4 ff; Fangerau, Martin 2011). Beispiele
fiir diese Konzepte bieten die Erklirung von Krankheit aus religiosen Systemen
heraus (Iatrotheologie), die Erklirung von Krankheit als Ungleichgewicht der
Korpersifte (Humoralpathologie) oder die Erklidrung von Krankheit mit patho-
physiologischen Modellen auf der Basis von physikalischen und chemischen
Vorgingen im Korper (Biomedizin und Iatrotechnik).

Das drztliche Ideal, Krankheiten nicht nur zu erkliren, sondern Patienten
mit Handlungen letztendlich zu therapieren, bringt es mit sich, dass Arzte sich
selten nur auf eine Krankheits- und Gesundheitskonzeptionen im Sinne Roth-
schuhs beziehen. Vielmehr folgen sie gelegentlich polypragmatisch und poly-
paradigmatisch unterschiedlichen Konzepten: So bieten heute etwa zahlreiche
Mediziner gleichzeitig komplementir-alternative sowie schulmedizinische
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Verfahren an und auch in der Vergangenheit existierten viele unterschiedliche
Ansitze zum Krankheitsverstindnis parallel nebeneinander. Diese Moglich-
keit der ,,Paradigmenvielfalt“ unterscheidet das Spektrum des 4rztlichen Han-
delns grundsitzlich von den idealtypischen exakten Naturwissenschaften, die
bestimmten ,Gesetzen“ verpflichtet sind.

KRANKHEITSVERSTANDNISSE

Aus historischer Perspektive lassen sich vielfiltige Einfliisse auf medizi-
nische Konzepte aufzeigen, die jeweils die drztliche Praxis beeinflussten. Zu
diesen gehoren verinderte wissenschaftliche Erkenntnisse und Theorien aus
Bezugswissenschaften der Medizin ebenso wie kulturelle oder politische Ver-
schiebungen, die etwa iiber das Verstindnis dessen, was Krankheit ist, oder
aber beispielsweise iber Abrechnungsmaoglichkeiten fiir drztliche Handlungen
zu modifizierten Krankheitsvorstellungen fithren. Auch epidemiologische oder
demographische Entwicklungen, Professionswandel, sich wandelnde Umwelt-
bedingungen (z.B. Klima), neue Techniken und viele andere aullermedizini-
sche Einfliisse ziehen einen neuen Blick auf Krankheiten nach sich (Schifer,
Frewer, Schockenhoff et al. 2008). Das bedeutet, dass die Idee der Krankheit
neben der subjektiven Dimension des Krankheitsempfindens eines Patienten
und der an objektivierbaren Kriterien des jeweiligen Wissensstandes orientier-
ten Krankheitszuschreibung durch Arzte eine kulturhistorische Dimension
aufweist, die auch in relativ kurzer Zeit zur Verinderung von Krankheitseinhei-
ten fithren kann.

Innerhalb dieses weiten Spektrums konkurrieren seit langem eher onto-
logische und eher nominalistisch-gradualistische Ansitze miteinander (Hof-
man 2001). Wihrend ontologische Konzeptionen von der Idee ausgehen, dass
Krankheiten natiirliche Einheiten bilden, die dhnlich einer Natursystematik
z.B. als species morbosa Linnés sortiert werden konnen, gehen gradualistische
Modelle davon aus, dass Krankheit und Gesundheit nur die Endbereiche ei-
nes Kontinuums bilden, wobei die Grenze zwischen ihnen flieRend ist und der
Grenzbereich sich verschieben kann (Cohen 1953; Cutter 2003). Auch wenn
beide Sichtweisen die angesprochene kulturhistorische Dimension aufweisen,
so liegt auf der Hand, dass die gradualistische Perspektive das kulturelle Ele-
ment noch ernster zu nehmen scheint. Ontologische Krankheitsvorstellungen
erlauben den historischen Wandel von Krankheiten als Ergebnis von klima-
tischen Veridnderungen, evolutionidren Prozessen oder (kulturell bedingten)
epidemiologischen Verschiebungen auf der Basis demographischer Entwick-
lungen. Gradualistische Konzepte gestatten iiberdies die Verdnderung von
Krankheit durch kulturelle (einschlieRlich sozialer) Prozesse allein. Historisch
scheint insbesondere die quantitative Betrachtungsweise mit ,,Normalwert-
konzeptionen“ den stark gradualistischen Blick unterstiitzt zu haben.
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Nach ersten Versuchen im 18. Jahrhundert fasste die so genannte quantitati-
ve ,numerische Methode“ in der Medizin erst im ersten Drittel des 19. Jahrhun-
derts wirklich FuRR. Thr Begriinder Pierre Charles Alexandre Louis (1787-1872)
forderte dezidiert eine medizinische Statistik sowohl zur Klassifizierung von
Krankheiten als auch zur nachtriglichen Bewertung von Behandlungen (Bol-
let 1973). Dabei sollten Standards entwickelt und konstante Beziehungen
zwischen Krankheitsverlauf und Therapieformen gesucht werden (Sheynin
1982). Stellvertretend fiir Kritiker dieses Ansatzes betonte Claude Bernard
(1813-1878), dass die Erhebung statistischer Werte die Aufmerksamkeit von
den prizisen Ursachen der jeweiligen Erkrankung ablenke und sie durch ,,N-
herungswerte“ ersetze. So ging er davon aus, dass Mittelwerte ,,meistens nur
eine Genauigkeit der Resultate“ vortduschten und die spezifischen Eigenarten
der physiologischen Vorginge im Mittelwert verschwinden. Entsprechend hielt
er den hiufigen Gebrauch von Mittelwerten fiir ,,physiologischen Unsinn“:
sWenn man den Harn eines Menschen wihrend 24 Stunden sammelt und alle
einzelnen Portionen mischt, um eine Analyse des Durchschnittsharns zu er-
halten, so findet man gewisse Werte eines Harnes, den es gar nicht gibt, denn
der Nichternharn unterscheidet sich von dem wihrend der Verdauung, und
diese Unterschiede verschwinden in der Mischung. Den Hohepunkt dieser Art
erreichte ein Physiologe, der den Harn aus einem Abort eines Bahnhofs sam-
melte, wo Leute aller Nationen reisten, und glaubte, so eine Analyse des eu-
ropdischen Durchschnittsharns geben zu koénnen“ (Bernard 1961:192; Martin,
Fangerau 2010).

MEDIKALISIERUNG

Aus heutiger Sicht von besonderer Bedeutung ist die Wahrnehmung, dass
mit zunehmender Akzeptanz des nominalistisch-gradualistischen Krankheits-
verstindnisses dem Konzept der Medikalisierung bzw. Demedikalisierung
eine immer grol3ere Bedeutung zukommt. Unter dem keineswegs normativ,
sondern nur als Verlaufsbeschreibung zu verstehenden Begriff der Medika-
lisierung werden Entwicklungen subsumiert, im Laufe derer spezifische ge-
sellschaftliche Phinomene ihren sozialen Ursprungsbereichen entzogen und
medizinisch erklirt werden (Conrad 1992; Viehover, Wehling 2011). Ein Bei-
spiel hierfiir kann die Deutung von Alterserscheinungen sein, von denen einige
noch vor hundert Jahren mit den Kategorien eines ,,normalen“ Alterungspro-
zesses erklirt wurden (Falten, Zahnlosigkeit, Gelenksbeschwerden), die heute
aber als medizinisches Problem &rztlich diagnostiziert und therapiert werden
(Viehover 2008). Demedikalisierung bezeichnet den umgekehrten Prozess, im
Rahmen dessen ein einst medizinisch verstandenes Phinomen zum Beispiel
den Status eines Lebensstils erhilt. Ein prominentes Beispiel fiir diesen um-
gekehrten Prozess stellt die Homosexualitit dar, die lange als ,,Stinde“ oder
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juristisches Problem, dann als Krankheit und zuletzt als Lebensstil begriften
wurde. Remedikalisierungsentwicklungen wiederum sind ebenfalls moglich,
so dass diese Prozesse nie zielgerichtet in nur eine Richtung verlaufen (Conrad,
Angell 2004).

Peter Wehling et al. haben vier Entgrenzungsdimensionen der Medizin im
Rahmen der Medikalisierung identifiziert, die die Wahrnehmung von Gesund-
heit und Krankheit beeinflussen (Wehling, Viehover, Keller et al. 2007). Sie un-
terscheiden vier Dynamiken der Entgrenzung auf dem Kontinuum zwischen
krank und gesund. Als erste Dynamik nennen sie die ,Ausweitung medizini-
scher Diagnosen“, womit sie das Phinomen bezeichnen, dass vorher nicht
mit Krankheitsbegriffen erfasste, urspriinglich normale Erscheinungen nun
mit pathologischen Begriffen bezeichnet werden. Beispiele stellen die Schiich-
ternheit, das Aufmerksamkeitsdefizitsyndrom oder die pathologische Trauer
dar. Die zweite Dynamik sehen sie in der krankheitsunabhingigen Verbreitung
medizinischer Techniken, wie sie zum Beispiel im Falle der Schonheitschir-
urgie oder der Durchfithrung von Kaiserschnitten ohne Indikation, zu finden
sind. In der Entzeitlichung von Krankheit erkennen sie die dritte Dynamik, die
dadurch charakterisiert werden kann, dass sich in bestimmten Bereichen der
Medizin zeitlich manifeste Symptome vom pridiktiven Erkennen der Krank-
heit entkoppeln, wie es beispielsweise im Feld der pridiktiven Gendiagnostik
der Fall ist. Die direkte Optimierung des menschlichen Korpers im Sinne von
»Enhancement“ durch zum Beispiel Doping oder Gentherapie wird zuletzt als
vierte Dynamik vorgeschlagen.

DAS NORMALE UND DIE DIAGNOSE

Diese Dynamiken spiegeln ein Problem der gradualistischen Konzeption
von Krankheit wieder, das es mit verschiedenen Formen der Quantifizierung
biologischer Entwicklungen und Erscheinungen teilt: Die Entwicklung und
Festlegung von Normalwerten, die letztendlich diagnostische, prognostische
oder therapeutische Verwendung finden, ist unabdingbar und gleichzeitig
fliichtig und von vielen Einflissen abhingig (Canguilhem 1974). Auch durch
die Wahl der Messgro3en kann der Gegenstandsbereich der Medizin so im
Sinne einer Medikalisierung erweitert oder im Sinne einer Demedikalisierung
begrenzt werden.

Fiir die aktuelle Diagnostik bedeuten diese Uberlegungen, dass dem Me-
diziner zur Sammlung von Krankheitszeichen zwar z.B. die Anamnese, die
korperliche Untersuchung, physikalische und chemische Laborverfahren so-
wie verschiedene technische Apparate zur Verfiigung stehen, die Aussagekraft
der einzelnen Methoden aber fiir die Diagnosefindung dabei statistisch durch
ihre Sensitivitit und ihre Spezifitit charakterisiert wird. Die Synthese aller zur
Verfligung stehenden krankheitsbezogenen Informationen zur letztendlichen
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Diagnose, zur Entscheidung, ob Werte als gesund oder krank, als normal oder
pathologisch bewerten werden miissen, wird kognitionspsychologisch als
operationalisierte Strukturierung und Ordnung der Befunde durch den Arzt
gedeutet. Der diagnostizierende Arzt folgt dabei unter impliziter Auswertung
bedingter Wahrscheinlichkeiten einem unsichtbaren Entscheidungsbaum.
Da seine Entscheidungen (von ihm selber) nie als mit letzter Sicherheit rich-
tig angenommen werden konnen, werden Entscheidungsfindungsprozesse
wahrscheinlichkeitstheoretisch mit dem Bayes-Theorem erklirt, woraus auf
komplexe Diagnosesysteme bezogene kausalprobabilistische Bayes-Netze
entstehen (Fangerau, Martin, Lindenberg 2009; Nicolson 1993; Reiser 1993).
Derzeit dienen operationalisierte Klassifikationssysteme der Standardisierung
von Diagnosen, wodurch paradoxer Weise gerade die gradualistischen, auf
Wahrscheinlichkeiten rekurrierenden Modelle von Gesundheit und Krankheit
wieder einen ontologischen Status zu erhalten scheinen, der denkdkonomisch
allerdings verninftig erscheint, weil er die Komplexitit des Zusammenhangs
von Befinden und Befund reduziert. Hatte der Vorgang der Diagnosefindung
lange Zeit vor allem einen prognostischen Wert und eine therapeutische Re-
levanz, so wird er heute um eine dritte Dimension erginzt: Die Diagnose ent-
scheidet heute nicht mehr nur tiber das Normale und das Pathologische, iiber
die Therapie oder die Lebensplanung von Patienten, sondern (in Deutschland
zum Beispiel tiber Erstattungssysteme wie die Diagnosis Related Groups) auch
tiber die Bezahlung von gesundheitlichen Leistungen.

Problematisch erscheint dabei, dass der Unterschied zwischen dem Befin-
den eines Menschen und dem medizinischen Befund zwar anerkannt wird,
dass der Befund aber unabhingig vom Befinden zu einer drztlichen Handlung
fithrt. Dem Konzept der jeweiligen Medizin und der Handlungslogik der Medi-
zin folgend, muss ein einmal erhobener Befund eine medikale Handlung nach
sich ziehen, denn sonst wire das Konzept nicht korrekt. An diesem Punkt kén-
nen Uberlegungen zur Klinischen Okonomik der Vernunft folgend korrigie-
rende Wirkung entfalten.

1.3 Bedeutung einer zielgerichteten
Versorgungsstrategie

Die Beobachtung des Versorgungsalltags: Die nur ,partielle Zieldefinition“
fithrt zu Scheinerfolgen und zur Verschleierung des Handlungsbedarfs. Die
eindeutige Definition des Ziels jeder medizinischen Titigkeit ist unerldsslich,
soll die Forderung nach der bestmdglichen Gesundheit bei geringstmdglicher
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Belastung der Betroffenen und der Gesellschaft erfiillt werden. Erst durch die
Festlegung auf ein Ziel wird die Beurteilung des Erfolges einer Problemlosung
moglich.

Man stelle sich ein FulRballfeld vor, einen Elfmeterschiitzen mit Ball, den
Strafraum, Fiinf-Meter-Raum und den Torwart der gegnerischen Mannschaft—
aber ohne Tor. Der Elfmeterschiitze wird immer erfolgreich sein, wenn der Ball
die Linie zwischen den Eckfahnen einer Spielfeldhilfte {iberschreitet, unab-
hingig von der Hohe und der Entfernung zu den Eckfahnen.

Viele Situationen der Gesundheitsversorgung scheinen diesem Bild der
spartiellen Zieldefinition“ sehr dhnlich zu sein: Es besteht ein grobe Orien-
tierung, ,in welcher Richtung die Aktion erfolgen soll“, das Ziel ist aber nur
partiell und damit nicht hinreichend konkret definiert. Die drei Folgen dieses
systematischen Fehlers (Bias) sind: Nahezu jede Aktion, bei der zumindest
die Richtung zutrifft, wird aus der Sicht des Leistungserbringers als Erfolg
verbucht. Eine zielgerichtete Nachjustierung ist wihrend des Prozesses kaum
moglich. Diese Scheinerfolge verhindern eine systematische Evaluation und
damit die Optimierung des Systems.

Ein konkretes Ziel vor Augen zu haben ist besonders bei lange betreuten
chronisch kranken Patienten notwendig, bei welchen auf den ersten Blick das
Versorgungsziel selbstverstindlich erscheint. Erst nach systematischer Analyse
fillt auf, dass die Erfolge weder der diagnostischen noch der therapeutischen
MaRnahmen bestitigt werden konnen, wenn das angestrebte Ziel lediglich
partiell definiert wurde.

Alleine die Definition eines Ziels steigert — unabhingig vom Erreichen die-
ses Ziels — die Motivation aller Beteiligten (Lawler 1973). Nicht nur in wissen-
schaftlichen Studien, sondern auch im Praxisalltag ldsst sich die Definition von
Zielen ohne groRen biirokratischen Aufwand anwenden: Da motivierte Arzte
und Patienten die gemeinsam definierten Ziele hiufiger erreichen werden als
weniger motivierte Partner ohne festgelegte Ziele, wird sich der zusitzliche
Aufwand, der fiir die Definition von Zielen und fiir die Dokumentation der
Zielerreichung erforderlich ist, in der Qualitit der Versorgung niederschlagen.

Leider wird gerade bei Arzten und in der Pflege die Dokumentation und Eva-
luation der erreichten Ziele zunehmend als belastend und unsinnig empfun-
den. Moglicherweise ist die unzureichende Zieldefinition die Ursache dieser
ungliicklichen Entwicklung.

Um erfolgreich zu sein, miissen beide Komponenten, nicht nur die ,,Zieler-
reichung®, auch die ,Zieldefinition“ — das Aufstellen der Tore (!) — betrachtet
werden. Fiir eine komplette, zielgerichtete Versorgungsstrategie sind beide Di-
mensionen zu beschreiben, die Dimensionen der Zieldefinition und der Zieler-
reichung.

D Der nebenstehende Kontroll-
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Die Dimensionen der Zieldefinition beinhalten die Perspektive des Betrach-
ters, d. h. es sollte beschrieben sein, aus wessen Sicht ein Ziel definiert wird,
weil eben nicht immer klar ist, dass der Leistungserbringer (Arzt, Pflege) und
der Leistungsnehmer (Patient) von identischen Zielen ausgehen. Das ange-
strebte Ziel ist explizit zu benennen. Wie schwierig diese explizite Beschrei-
bung sein kann, wird hiufig erst klar, wenn man sich zwingt, das Ziel klar zu
formulieren. Weild man schliel3lich, was man will (z. B., dass es dem betreuten
Patienten besser gehen soll ...), ist das angestrebte Ziel zu operationalisieren.
Das bedeutet, man sollte beschreiben, woran zu erkennen ist, dass es dem Pa-
tienten in der Tat besser geht. Dazu sind die Probleme, die den Patienten be-
lasten, beim Namen zu nennen. Versorgungsziele konnten die Linderung oder
vollstindige Vermeidung dieser Belastung sein. Damit hitte man explizit defi-
niert, was man unter ,dass es ihm besser geht ...“ versteht, und man kann die
Art der Messung, d. h. den Messparameter benennen, der erfasst werden soll,
um die Zielerreichung zu bestitigen. Letztlich ist noch zu definieren, wie lang
das Intervall zwischen Beginn der Versorgung und der Messung des Erfolges
sein soll, um eine angemessene Bewertung durchfiihren zu kdnnen.

Eine komplette Analyse der Ziele enthilt zusitzlich vier Dimensionen der
Zielerreichung: Es ist zu beschreiben, wie hiufig das angestrebte Ziel (bei Ver-
sorgung mehrerer Patienten) erreicht wurde (relative Hiufigkeit) und ob das
Ziel vollstindig, grof3tenteils, kaum oder nicht erreicht wurde (Vollstindig-
keit). Durch die Dokumentation der Beobachtungszeitpunkte, d.h. des Ver-
sorgungsbeginns und des Zeitpunkts der Erfolgskontrolle, lisst sich die Ge-
schwindigkeit der Problemldsung beschreiben. Es ist durchaus denkbar, dass
die Losung eines Problems zunichst innerhalb weniger Tage erwartet wird. De
facto zeigt sich aber hiufig, dass eine erheblich lingere Behandlung als die vor-
gesehene erforderlich ist, um das angestrebte Ziel zu erreichen. Letztlich sollte
im Rahmen jeder Versorgung deren Nachhaltigkeit beschrieben sein. Mit ande-
ren Worten, eine Versorgung ist umso wertvoller, je nachhaltiger sie ist. Die vier
Dimensionen der Zieldefinition und die vier Dimensionen der Zielerreichung
sind in Tab. 1 dargestellt.

D Der nebenstehende Kontroll-
ausdruck wurde durch uns
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DIMENSIONEN DER ZIELDEFINITION

Perspektive des Betrachters
angestrebte Ziele des Betrachters
messbarer Zielparameter

Zeitpunkte, zu welchen das Erreichen der
Ziele gepriift wird

DIMENSIONEN DER ZIELERREICHUNG relative Haufigkeit der erreichten Ziele

Vollstandigkeit der erreichten Ziele (voll-
standig, groRtenteils, kaum, gar nicht)

Geschwindigkeit
Nachhaltigkeit der erreichten Ziele

Tab. 1: Je vier Dimensionen der Zieldefinition und der Zielerreichung.

BEISPIELE AUS DER PRAXIS

Diese acht Items lassen sich am Beispiel eines bakteriellen Infektes (akute
Erkrankung mit kurativem Ziel) relativ einfach darstellen, da die Items der Ziel-
definition wie auch der Zielerreichung einfach zu definieren sind.

Das erste Item der Zieldefinition betrifft die Perspektive. Bei der Zieldefiniti-
on muss unterschieden werden, um wessen Ziel es sich handelt, beispielswei-
se um das des Arztes, des Patienten, der Angehdrigen oder der Gesellschaft.
Unterschiedliche Perspektiven lassen sich am Beispiel eines Kindes darstellen,
das an einem fieberhaften viralen Infekt erkrankt ist: Der erfahrene Arzt weil},
dass nach Ausschluss seltener Krankheiten der typische Krankheitsverlauf un-
kompliziert ist und medikamentos kaum beeinflusst werden kann. Eine symp-
tomatische Senkung des Fiebers mittels Paracetamol wire jedoch aus Sicht der
Mutter wiinschenswert, da sie Fieber als bedrohlich empfindet. Unterschiedli-
che Perspektiven finden sich hiufig zwischen Pflegepersonal und Arzten, wie
eine Befragung zu den Behandlungszielen gemeinsamer Patienten ergab (Eva-
noff, Potter, Wolfet al. 2005).

Das zweite Item der Zieldefinition betrifft die differenzierte Wahl des Ziels,
ausgehend von der jeweiligen Perspektive. Aus Sicht der Mutter mag es darum
gehen, das Fieber zu senken oder das Kind zu beruhigen oder darum, sich selbst
zu entlasten. Nahezu immer werden mehrere Ziele gleichzeitig angestrebt und
nahezu immer ist es nicht einfach, das primire unter den vielen Zielen zu be-
nennen. Dennoch lohnt der Aufwand, weil es unrealistisch ist, das Erreichen
mehrerer Ziele gleichzeitig zu dokumentieren. Will man unwirtschaftliche
Malnahmen vermeiden, ist es notwendig, das Erreichen des primiren Ziels
zu dokumentieren. Voraussetzung dafiir ist, dass ein primdres Ziel ausgewihlt
wurde.

Verstandnis der Klinischen Okonomik Bedeutung einer zielgerichteten Versorgungsstrategie

Das dritte Item betrifft die Wahl des Parameters, damit gemessen werden
kann, ob und in welchem Umfang das angestrebte Ziel auch erreicht wurde. Es
wire unklug nur zu dokumentieren, wie hiufig ein Ziel erreicht wurde, ohne
hinzuzufiigen, ob das Ziel vollstindig oder nur teilweise erreicht werden konn-
te. Deshalb ist eine quantitative Zielerfassung notwendig. Um die angestreb-
te Besserung bei dem fieberhaften viralen Infekt dokumentieren zu kénnen,
muss festgelegt werden, welcher Parameter sich am besten eignet, um ,,Bes-
serung“ nachzuweisen. Man konnte das Schreien des Kindes oder die Dauer
des Schlafs in Minuten, die Kérpertemperatur in Grad Celsius oder die Hiu-
figkeit messen, mit der die Mutter das Kind téglich auf dem Arm beruhigen
muss. Der naturwissenschaftlich geprigte Arzt konnte der Mutter empfehlen,
die Korpertemperatur zu messen, um zu Kontrollieren, ob die empfohlene the-
rapeutische Mallnahme (bei viralem Infekt!) auch tatsichlich erfolgreich ist.
Mehr praktisch orientierte Arzte — die vielleicht selbst junge Viter sind — koénn-
ten einfachere Verfahren als die Anwendung eines Thermometers empfehlen.
Bedeutend ist, dass das explizite Ziel, welches ausgesprochen wird, mit dem
impliziten Ziel, das erreicht werden soll, auch tatsichlich tibereinstimmt.

Als viertes Item ist letztlich das Zeitintervall zu definieren, nach welchem
gepriift werden soll, in welchem Umfang das Ziel tatsichlich erreicht werden
konnte.

Die restlichen Items betreffen die Zielerreichung, also die Erfassung der
Hiufigkeit, der Vollstindigkeit, der Geschwindigkeit und der Nachhaltigkeit
einer Problemldsung. Eine Erndhrungsberatung im Rahmen eines stationidren
Aufenthaltes wird kurzfristig bei fast jedem Patienten das Korpergewicht re-
duzieren. Ohne weitere Mal3nahmen wird dieser Effekt aber bei den meisten
Patienten nicht nachhaltig sein und kurz nach der Entlassung wieder verloren
gehen (van de Laar 2008).

Deutlich komplexer ist die Situation bei der Rehabilitation nach einer aku-
ten Erkrankung oder bei chronischen Erkrankungen, bei welchen die Ziele der
sekundiren oder tertidren Privention (siehe Kapitel 3.3) angestrebt werden.
Bei einem 8o Jahre alten Mann, der nach einem Schlaganfall in einer Rehabi-
litationsklinik versorgt wird, konnte die Zielerreichung/der Erfolg der Rehabi-
litation an der Strecke gemessen werden, die er ohne Hilfe zurticklegen kann
oder am Versorgungsbedarf, der durch den Pflegedienst zu leisten ist, oder an
konkreten Verbesserungen des Allgemeinzustandes.

Nur wenn die definierten Versorgungsziele auch die offensichtlichen Pro-
bleme exakt reflektieren, werden die erreichten Ziele den Nutzen der Gesund-
heitsleistungen beschreiben. Das personliche Interesse des Patienten und das
gesundheitskonomische Interesse der Gesellschaft stimmen bei dem be-
schriebenen Schlaganfall-Patienten tiberein. Beide Akteure streben die groft-
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mogliche Wiederherstellung der vor dem Schlaganfall vorhandenen Fihigkei-
ten an. Diese Ubereinstimmung ist aber keineswegs immer gegeben.

Zudem ist zu differenzieren, ob lediglich Strukturen und Prozesse verbessert
werden, oder ob als Ziele Verdnderungen angestrebt werden, die ein Problem
des Patienten 16sen. So gilt bei Einsdtzen des Notarztes der Zeitraum zwischen
Eintreffen des Notarztes und Erreichen des Krankenhauses als zentrales Bewer-
tungskriterium, weil gezeigt wurde, dass sich die Prognose mit zunehmendem
Intervall verschlechtert. Folglich galt es als Fortschritt, den Zeitraum zwischen
Eintreffen des Notarztes und Einlieferung in die Klinik durch gezielte Analysen
und Verbesserungen zu reduzieren (explizites Ziel). Wenn nicht bestitigt wird,
dass die erreichte Einsparung an Zeit tatsichlich zu einem besseren Behand-
lungsergebnis fiihrt, kann der vermutete Fortschritt sogar nachteilig sein, weil
z.B. mehr Kosten entstehen oder hohere Risiken eingegangen werden.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die Definition von Zielen und die
Priifung der Zielerreichung in der Gesundheitsversorgung eingefiihrt werden
sollten, um ein bezahlbares System zu erhalten. In der Industrie wiirde jeder
Manager entlassen, der ohne Definition von Zielen oder Messung der Zieler-
reichung arbeitet. Es ldsst sich vorhersagen, dass in nicht wenigen Situationen
die Frage aufkommen wird, ob das Verhiltnis zwischen den Belastungen der
Versorgung fiir den Patienten und dem erreichten Ziel noch als angemessen an-
zusehen ist. Diese Frage trifft den Kern der Klinischen Okonomik. Wir wissen
jetzt, dass die Frage der Angemessenheit nur beantwortet werden kann, wenn
bekannt ist, wie hiufig, wie vollstindig, wie schnell und wie nachhaltig das
angestrebte Ziel erreicht werden konnte.

Nahezu jeder Akteur im Gesundheitssystem, der auf die Zieldefinition und
Zielerreichung angesprochen wird, wird iiberzeugt sein, dass das eigene Han-
deln schon immer zielgerichtet war. Fehler haben meist die anderen begangen
und deshalb ist die in diesem Kapitel geforderte, explizite Definition des jewei-
ligen Versorgungsziels tiberfliissig, quilend, unwirtschaftlich und fiir das Ar-
beitsklima schidlich. Fragt man allerdings nach der bestitigenden Evidenz fiir
diese Aussagen, wird es kaum Aufzeichnungen dazu geben. Wie diese Diskre-
panz zwischen Wirklichkeit und Wahrnehmung zu erkléren ist, wird im letzen
Abschnitt dieses Kapitels beschrieben.

DIE DISKREPANZ VON WIRKLICHKEIT UND WAHRNEHMUNG
IM VERSORGUNGSALLTAG

Das Problem der Wahrnehmung der Realitit ist nicht ganz neu. Sokrates hat
bereits darauf hingewiesen und Platon hat in seinem ,Hohlengleichnis“ be-
schrieben, dass das, was jeder von uns als Realitit wahrnimmt, nicht wirklich
Realitit ist. Im 20. Jahrhundert hat sich der Konstruktivismus in verschiede-
nen Disziplinen mit diesem Problem beschiftigt. Kurt Lewin, ein Mitglied der
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Berliner Schule fiir Gestaltpsychologie, der auch den Zeigarnik-Effekt (unerle-
digte Aufgaben werden leichter erinnert als erledigte Aufgaben) und den Ovsi-
ankina-Effekt (ungeloste Aufgaben werden als Bediirfnis wieder aufgegriffen)
beschrieben hat, gehort zusammen mit Alfred Adler (tendenzidse Wahrneh-
mung) zu den Begriindern der modernen Sozialpsychologie. Die tendenzidse
oder selektive Wahrnehmung beschreibt, dass wir Informationen so wahrneh-
men, wie wir sie wahrnehmen wollen und kénnen. Ein Beispiel dafiir ist die zu
optimistische Einschitzung von Risiken (Weinstein 1987).

Ein anderer Teil der Wahrnehmungen bezieht sich auf optische Wahrneh-
mungen. Eindrucksvolle Beispiele sogenannter optischer Tiuschungen wur-
den von Lingelbach (Lingelbach 2009) zusammengestellt. Die Gruppe von DJ
Simons hat sich mit dem Phinomen der Unaufmerksambkeitsblindheit (inatten-
tional blindness) beschiftigt (Most, Scholl, Clifford et al. 2005). Diese Gruppe
hat das eindrucksvolle Experiment mit den beiden Basketballmannschaften
durchfiihrt, in dem die Anzahl der Ballkontakte einer der beiden Mannschaf-
ten gezdhlt werden sollte. Durch die Ablenkung bemerkt ein wesentlicher Teil
der Beobachter nicht, dass ein als Gorilla verkleideter Spieler durch das Spiel-
feld lduft (Simons’ video). Ein dhnliches Phinomen mussten einige von uns
im StralRenverkehr erleben, die ein herannahendes oder unmittelbar vor einem
stehendes, gut sichtbares Fahrzeug nicht wahrgenommen und dadurch einen
Unfall verursacht haben. Das Unfallbeispiel zeigt, dass inattentional blindness
keineswegs vorsitzlich geschieht.

In der Gesundheitsversorgung tritt dieses Phdnomen nahezu stindig auf.
Wir haben es bisher nur kaum wahrgenommen und auch nicht tiber mogli-
che Losungen nachgedacht. In zahlreichen Geschichten lidsst sich zeigen, dass
viele von uns meinen, bedeutende Aspekte lingst zu berticksichtigen, z. B. die
explizite Definition der Ziele bei der Versorgung unserer Patienten. Wenn dann
konkret nachgefragt wird, gestaltet sich die Antwort meist schwieriger als er-
wartet. In wissenschaftlichen Diskussionen treten dhnliche Phinomene auf:
Wenn einer der Kollegen eine Innovation vorstellt, melden sich nahezu regel-
haft einer oder mehrere Kollegen, die sogar mit Literaturzitat bestitigen, dass
exakt der gleiche Befund , bereits vor Jahren publiziert worden sei“. Die kriti-
sche Priifung dieser Aussage ergibt meist, dass die vermeintliche Publikation
zumindest nicht unter dem angegebenen Namen oder im angegebenen Journal
oder nur unter einem dhnlich klingenden Arbeitstitel, aber mit unterschiedli-
chem Inhalt veroffentlicht wurde. Man kénnte auch diese erginzenden, aber
meist nicht wirklich zutreffenden Kommentare als eine Form der selektiven
Wahrnehmung klassifizieren. Durch Anwendung der evidenzbasierten Medi-
zin kann man dieser selektiven Wahrnehmung entgegenwirken.

In Tab. 2 sind die vier moglichen Kombinationen einer Information und de-
ren Wahrnehmung dargestellt. Die Information kann vorhandenen sein oder
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fehlen und die Wahrnehmung dieser Information kann stattfinden oder un-
terbleiben. Wenn eine vorhandene Information nicht wahrgenommen wird,
sprechen wir von inattentional blindness; wenn eine Information zwar fehlt,
aber dennoch wahrgenommen wird, konnte dieser Zustand einer milden Form
von Paranoia entsprechen. Diese milde Form entspricht einer vollig ,norma-
len“ Erscheinung ohne Krankheitswert. Stirker ausgeprigte Formen konnte
als tendenzidse oder selektive Wahrnehmung beschrieben werden.

INFORMATION LIEGT VOR
ja nein

tbereinstimmende Wirklichkeit selektive Wahrnehmung

Unachtsamkeitserblindung tbereinstimmende Wirklichkeit
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Tab. 2: Information und Wahrnehmung der Information.

Kritisch bewertende (gute) Arzte, Schwestern und Pfleger sind sich dieses
Dilemmas bewusst und versuchen, eine gewissenhafte und angemessene Lo-
sung anzustreben. Jene, die diesen Forderungen nicht nachkommen, kénnen
nicht nur ein finanzielles Risiko fiir die Solidargemeinschaft darstellen, son-
dern bedrohen zudem die Autonomie ihrer Professionen, da andere Berufs-
gruppen erfolgloses und zielloses Handeln als Begriindung nutzen, um den
Ermessensspielraum der Gesundheitsberufe durch Regulierungen einzu-
schrinken. Da die Einschrinkung des Ermessensspielraums eine empfindli-
che Stellschraube darstellt, an der die Attraktivitit des Berufs leicht vermindert
werden kann, sollten wir, die Arzte, Schwestern und Pfleger, selbst bemiiht
sein, die explizite Definition und das Erreichen von Versorgungszielen in den
Krankenakten standardisiert festzuhalten.
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1.4 Der Versorgungsbedarf eines
Gesundheitsproblems

MARIA B. SAILER

,BEING DEAD RIGHT, WON'T MAKE YOU ANY LESS DEAD.”

Gesundheitsprobleme zu erkennen ist die eine Seite der Medaille, die Kon-
sequenz daraus ist jedoch ein Kapitel fiir sich. Der aufmerksame Leser mag
bemerkt haben, dass es im Gesundheitswesen mehrere Parteien mit unter-
schiedlichen Interessen gibt, die natiirlich alle unterschiedliche Ziele und Vor-
stellungen von selbigen Folgen haben; diese definieren sich partiell aus dem
Werkzeugkasten, den jene zur Verfiigung haben. Logisch erscheint dies auch
im Hinblick auf die Tatsache, dass ein dhnliches Prinzip in der Volkswirtschaft
existiert: Die Verfligbarkeit, sprich das Angebot, und die Nachfrage definieren
nicht nur den Preis, sondern sich wechselseitig. Die alte Vorstellung, beide sei-
en unabhingig voneinander existierende GroRen, wurde schon lange verlas-
sen. Medium ist dabei immer der Preis, sozusagen die ,Kommunikationsschie-
ne“ zwischen Verfiigbarkeit und (Versorgungs-) Bedarf (Vickrey 1996; Winter,
Mosena, Roberts 2009).

Hier stellt sich unweigerlich die Frage, warum man dann nicht einfach wirt-
schaftsmathematische Modelle verwendet, insbesondere wo es doch in jeder
Wissenschaft Usus ist, [somorphismen zu bilden, bereits existierende Analyse-
instrumente auf dquivalent strukturierte Gebiete zu iibertragen, ganz im Sinne
der ,Weltformel“. Diese ist an sich ein hohes Ziel, andererseits gibt es in der
Medizin eine Partei, die, tiberspitzt ausgedriickt, gewisse Vorbehalte gegen zu
grofRe ,Gleichmacherei“ hat: die Ethikkommission; am Ende vielleicht auch
»der“ Patient, den es im Singular so ja nicht gibt, woran, das gilt es anzumer-
ken, einige wirtschaftstheoretische Modelle und Theorien in der Vergangen-
heit bereits scheiterten.

Dennoch scheint es plausibel, den Versorgungsbedarf nicht nur vom Aus-
malR und der Prognose der Erkrankung, sondern auch den verfiigbaren The-
rapien abhingig zu machen, da diese ja auch erstere beeinflussen. Wesentlich
dabeiist es, die Art der Relation zumindest qualitativ zu erfassen. Beispielswei-
se mag die Wirksambkeit in stirkerer Gewichtung in die Gleichung eingehen als
der Preis, da selbst billige, aber sinnlose Therapien teuer und teure Therapien,
die noch teurere Folgetherapien verhindern kénnen, ,giinstig“ sein mogen.
Dies zu analysieren wird aber einiges an neuen Studien erfordern, die ,,dank“
einer Verschirfung der Kostensituation im Gesundheitswesen mit hoher Wahr-
scheinlichkeit auch durchgefiihrt werden sollten.

Eine weitere EinflussgroRe, neben Wirksamkeit und Preis, mégen auch sub-
jektiv durch den Patienten definierte Ziele sein. Jeder Mensch hat eine eigene
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Vorstellung von Lebensqualitit, die sich auch an die Lage, an die jemand ge-
wohnt ist, im Laufe der Zeit anpassen kann. Ein chronisch Kranker, der keinen
anderen Zustand kennt, hat beispielsweise andere Ziele und Prioritéten als je-
mand, der plotzlich eine gravierende Verinderung seines Lebensstils erfahren
muss. Es wiirde keinen Sinn machen, den zweiten wie den ersten Patienten zu
behandeln, unabhingig von den verfiigbaren Therapien.

In der Epidemiologie wird auch gerne die so genannte ,number needed to
treat“ herangezogen, um den Kollateralschaden gewisser Therapien zu quan-
tifizieren. Diese besagt, wie viele Menschen behandelt werden missen, damit
einer profitiert, wobei Profit wieder eine flexible GroRe ist. Hier sind wir schon
bei dem anderen Aspekt einer Therapie angelangt: dem begleitenden Schaden,
sei es an Ubertherapie, Nebenwirkungen oder Minderung der Lebensqualitit
durch Fehldiagnosen. Jihrlich sterben hunderttausende Menschen an Medika-
mentennebenwirkungen, Tendenz steigend, bei der zunehmenden Multimedi-
kation (es ist keine Seltenheit mehr, dass ab einem gewissen Lebensalter Arz-
neimittelkombinationen im zweistelligen Bereich verordnet werden). Selbst
chirurgische Eingriffe sind fiir den Korper ein Trauma, das die systemische
Entziindungs- und Koagulationskaskade in Gang setzt; ja, jede Therapie stellt
eine Korperverletzung dar (Cao HJ, Liu JP 2010).

Am Ende bleibt es immer eine Einzelfallentscheidung, welches Ubel das
geringere ist. Um diese stiitzen zu kdnnen, braucht es aber Daten moglichst
dhnlich gearteter Fille und die Bereitschaft, die Herausforderung, jeden Fall als
individuelle ,,Problemkonstellation® zu definieren, nicht zuletzt auch, das vor-
herrschende Breitenwissen laufend zu aktualisieren. Dies setzt die Bereitschaft
voraus, sich sein Leben lang weiterzubilden. Dann bildet sich auch die Kom-
petenz, nicht nur zu sehen, sondern auch zu verstehen. Denn Handeln ohne
Denken ist toricht, Denken ohne Handeln sinnlos. Beides muss Hand in Hand
gehen. Manchmal mag selbst der Tod ,,richtig® sein; denn jenseits aller Medi-
zin nimmt er sich oft dennoch sein Recht. Damit der, der heilt oder heilen will,
Recht behilt, sollte er es verstehen, mit ihm zu verhandeln, und erfolgreiches
Verhandeln setzt immer die Bereitschaft voraus, Kompromisse einzugehen.

Inhalte der
Klinischen Okonomik

ie wissenschaftliche Fundierung der Klinischen Okonomik erklirt sich

durch die Frage, aus der sich die Klinische Okonomik entwickelt hat,

,»0b die Belastungen, die ein Patient als Folge der Gesundheitsversor-
gung in Kauf zu nehmen hat, durch den entstehenden Mehrwert aufgewogen
werden“.

Um diese Frage beantworten zu kénnen, sind beide Effekte, die Kosten und
Konsequenzen bzw. der Aufwand und der Ertrag, unter klinischen Alltagsbe-
dingungen zu messen. Es ist sicherzustellen, dass der gesundheitliche Mehr-
wert nicht nur vermutet, sondern tatsdchlich generiert wird. Diese Messungen
lassen sich nur mit den Methoden der Klinischen Epidemiologie erbringen. Die
Methoden der Okonomie werden benétigt, um das Verhiltnis von Aufwand und
Ertrag unter verschiedenen Aspekten darzustellen. In diesem Buch beschrin-
ken wir uns mit Riicksicht auf den Umfang auf die Aspekte der Klinischen Epi-
demiologie und Okonomie.

Die komplette Darstellung der Klinischen Okonomik kann auf die zusitz-
liche Berticksichtigung der historisch fundierten Ethik, der Medizinischen
Psychologie, der Biostatistik und der Kommunikation nicht verzichten. Fiir
yhealth care professionals®, die in ihrem Beruf Gesundheitsleistungen ledig-
lich erbringen wollen, ohne den Anspruch auf normative Entscheidungen zu
erheben, ist die Kenntnis der Grundlagen der Klinischen Okonomik, die in die-
sem Buch zusammengestellt sind, ausreichend.
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Wer allerdings dartiber entscheiden will, ob Gesundheitsleistungen ange-
messen, sicher, niitzlich und bezahlbar sind, wird nicht umhinkommen, sich
neben den beiden Kernbereichen der Klinischen Okonomik auch mit den vier
Disziplinen zu beschiftigen, die den Rahmen einer professionellen Gesund-
heitsversorgung beschreiben. Entscheider im Gesundheitssystem, die sich an
den Kosten orientieren, die Konsequenzen aber wegen mangelnder Qualifika-
tionen nicht bewerten konnen, werden aus zwei Griinden scheitern. Sie werden
weniger Gesundheit erhalten und wiederherstellen konnen als Entscheider,
welche mit den genannten Rahmenbedingungen eines Gesundheitssystems
vertraut sind; zudem werden sie nicht in der Lage sein, die Entwicklung der
Kosten des Gesundheitssystems der Kostenentwicklung anderer Systeme an-
zupassen, weil sie zwar in der Lage sind, den Ressourcenverbrauch zu berech-
nen, aber nicht, wertvolle von wertlosen Gesundheitsleistungen zu unterschie-
den. Wer den Wert einer Leistung nicht beurteilen kann, ist auch nicht in der
Lage, kostenglinstige Leistungen zu erkennen.

BEITRAG DER KLINISCHEN EPIDEMIOLOGIE

Die Grundlagen der Klinischen Epidemiologie werden in diesem Buch
vorausgesetzt. Wir verweisen dazu auf die Lehrbiicher von Guyatt (Guyatt,
Drummond, Meade et al. 2008) und Straus (Straus, Richardson, Glasziou et
al. 2009). Besondere Aufmerksamkeit mochten wir den Aspekten der Validitit,
der klinischen Relevanz und der Anwendbarkeit schenken.

Unter Validitit einer wissenschaftlichen Aussage ist zu verstehen, dass diese
auch tatsichlich bestitigt, was zu bestitigen sie vorgibt, oder mit anderen Wor-
ten, ,ob die Aussage stimmt“. Kinder konnen die Validitit von Aussagen kaum
bewerten. Mit zunehmender Lebenserfahrung erwerben manche Erwachsene
diese Fdhigkeit. Bei Fragen zur Gesundheit ist es wahrscheinlich wegen des
hohen Sicherheitsbediirfnisses besonders schwierig, die gebotene Nihe zur
Realitit einzuhalten, ohne berechtigte Hoffnung und positive Perspektiven
zu zerstoren. Deshalb sollten Entscheider die Methoden kennen, mit welchen
sich die Validitit wissenschaftlicher Aussagen belegen lisst. Wir beschiftigen
uns auch eingehend mit den Limitationen dieser Methoden, weil wir tiberzeugt
sind, dass eine unzureichende Bewertung der Validitdt mehr schadet als niitzt
und aus medizinischen, ethischen und 6konomischen Griinden nicht akzep-
tiert werden sollte.

Mangelnde Validitit ist bei Therapiestudien relativ einfach zu erkennen,
wenn das vorhergesagte Ergebnis nicht eintritt. Bei Studien zur Privention,
zum Screening oder zur Diagnostik sind VerstoRe gegen die Validitit nicht am
Versorgungsergebnis zu erkennen, weil dieses nur indirekt mit der Validitit der
Studien zusammenhingt und verschiedene Storfaktoren (confounder) das Ver-
sorgungsergebnis beeinflussen kénnen.

Inhalte der Klinischen Gkonomik

Ohne klinische Erfahrung ist es nahezu unmoglich, valide Ergebnisse zu
interpretieren, weil die klinische Relevanz hiufig nicht abgeschitzt werden
kann. Die Fehldeutung marginaler Verdnderungen von Laborwerten oder Bio-
markern kann zu erheblichen 6konomischen Fehlentscheidungen fiihren, die
Klinisch irrelevant sind. Wenn die klinische Symptomatik fehlgedeutet wird,
konnen lebensbedrohliche Zustinde iibersehen werden: Eine plotzlich auf-
tretende Ubelkeit nach dem Genuss von Nahrungsmitteln, die drei Tage im
Kiihlschrank aufbewahrt waren, mag zunichst unverdéchtig erscheinen. Wenn
aber zudem rapide zunehmende abdominelle Schmerzen berichtet werden,
sind lebensbedrohliche Zustinde — z. B. ein Aortenaneurysma — unverziiglich
auszuschliel3en. Letztlich ist zu beachten, dass auch der Anwendbarkeit wis-
senschaftlicher Empfehlungen deutliche Grenzen gesetzt sind. Die Bedeutung
dieser beiden Aspekte, der klinischen Relevanz und der Anwendbarkeit wis-
senschaftlicher Ergebnisse im klinischen Alltag, wird von ,theoretischen Ent-
scheidern“ im Gesundheitssystem hiufig unterschitzt. Sie gehen davon aus,
dass sogenannte evidenzbasierte Entscheidungen auch ohne klinische Erfah-
rung getroffen werden konnen.

Dem Leser dieses Kapitels sollte klar werden, dass evidenzbasierte Entschei-
dungen niemals auf Fakten, sondern immer auf Werten bzw. auf individuellen
Wertvorstellungen beruhen. Das korrekte Verstindnis von Fakten kann ledig-
lich dazu beitragen, Werturteile abzugeben. Ein einfaches Beispiel mag diese
kithn erscheinende Aussage bekriftigen. Jeder, der Gesundheitsleistungen er-
bringt, wenn er nicht gerade blutiger Anfinger ist, wird zur Losung eines Ge-
sundheitsproblems einen oder mehrere eigene Losungswege vor Augen haben.

Wir bezeichnen dieses Wissen als ,interne Evidenz“ (Porzsolt, Kumpf, Cop-
pin et al. 2003). Wenn dieser Entscheider gewissenhaft vorgeht und mit dem
aktuellen Stand der Wissenschaft nicht sicher vertraut ist, wird er sich die beste
verfiigbare ,externe Evidenz“ besorgen und diese kritisch bewerten.

Der nachfolgende Schritt ist unproblematisch, wenn die ,interne“ und die
yexterne Evidenz® {ibereinstimmen. Wenn ,interne“ und ,externe Evidenz
jedoch divergieren, bleibt dem Entscheider keine andere Wahl, als anhand ei-
gener Wertvorstellungen entweder die ,interne Evidenz“ beizubehalten oder
sie durch die ,externe Evidenz“ zu ersetzen. Der Entscheider kann sich dabei
beraten lassen, muss aber am Ende die Entscheidung treffen und diese auch
verantworten.

Es bleibt zu hoffen, dass dieses wertorientierte Prinzip der evidenzbasierten
Entscheidungsfindung auch von der Politik, d. h. von jenen akzeptiert und in
angemessener Weise umgesetzt wird, die normative Entscheidungen im Ge-
sundheitssystem zu treffen haben.
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BEITRAG DER OKONOMIE

Ein angemessener Beitrag zum Thema Okonomie fiir Medizinstudenten er-
fordert eine sorgfiltige Auswahl, weil alleine das Wissen der Medizin so um-
fangreich ist, dass nur eine Auswahl im Studium vermittelt werden kann. Ohne
Bezug zu den Nachbargebieten wie der Okonomie konnte die Medizin aber
nicht verankert werden. Die Kunst dieser Vermittlung liegt in der Beschrin-
kung auf das Wesentliche. Johannes Clouth ist es gelungen, den Beitrag der
Okonomie zur Klinischen Okonomik fiir Medizinstudenten in drei Abschnit-
ten vorzustellen: Neben den Grundlagen der Okonomie werden eine Theorie
und praktische Effekte zur Steuerung des Gesundheitssystems beschrieben.

2.1 Klinische Epidemiologie

Wir haben gelernt, dass sich die Funktionsfihigkeit des menschlichen Orga-
nismus am einfachsten an krankheitsbedingten Ausfillen zeigen lisst. Dieses
Wissen {ibertragen wir auf die Themen der Validitit, klinischen Relevanz und
Anwendbarkeit von Studienergebnissen und diskutieren diese an den Beispie-
len priventiver und therapeutischer Studien sowie systematischer Ubersichts-
arbeiten und diagnostischer Methoden einschliel3lich des Screenings.

Der Rahmen des Biichleins ldsst nicht zu, auf alle Details einzugehen. Wir
haben deshalb auf Lehrbiicher der Epidemiologie und der evidenzbasierten
Medizin verwiesen, hoffen aber, allen in der Praxis titigen health care profes-
sionals so viel Wissen zu vermitteln, dass sie sinnvolle von weniger sinnvollen
Empfehlungen fiir die eigene Profession unterscheiden kdnnen.

Um die Problematik zu verdeutlichen, vergleichen wir das Gesundheitssys-
tem mit dem StralRenverkehr und nennen in beiden Szenarien die sogenannten
Kavaliersdelikte und deren Folgen. Je weniger Politessen, umso mehr Kava-
liersdelikte beim Parken. Ohne Politessen wird die Zahl der Kavaliersdelikte
im StraRenverkehr ansteigen. Im Gesundheitssystem glaubt man bisher, ohne
»,Gesundheitspolitessen“ auszukommen.

Die Uberschreitung der Parkzeit wird aber nur erkennbar, wenn die An-
kunftszeit beschrieben ist und die Richtigkeit dieser Beschreibung priifbar ist.
Beim Heilen wird die ,,Ankunftszeit“ kaum beschrieben. Deshalb ist die Inan-
spruchnahme des Systems (,,Parkdauer® oder ,,Umgebung/Parkplatz*) nicht
einfach zu bewerten. Eine vordringliche Frage konnte deshalb sein, wie die Si-
tuation verbessert werden kann.

Kavaliersdelikte wie das zu lange Parken oder das Parken am falschen Ort
fithren zu spiirbaren Folgen. Es resultieren fehlende Parkplitze und Verkehrs-
behinderungen. Auch beim Heilen erkennt man Kavaliersdelikte an ihren Fol-

Inhalte der Klinischen Gkonomik  Klinische Epidemiologie

gen. Die Versicherungsbeitrige werden steigen, die Erfolge sinken. Moglicher-
weise helfen ,,Gesundheitspolitessen“ und Analoga zu den ,,Parkuhren“ und
»gekennzeichneten Parkflichen® das Problem zu l6sen.

2.1.1 Validitat der Ergebnisse

Die Validitit der Ergebnisse klinischer Studien kann nicht sorgfiltig genug
gepriift werden, weil Validit4t nicht als dichotomes Kriterium empfunden wird,
im Gegensatz zu ,,schwanger” oder ,tot“. Diese beiden Kriterien werden von
vielen unserer Mitbtirger als dichotom empfunden, weil einfach festzustellen
sei, ob jemand schwanger bzw. tot ist oder nicht.

Bei genauer Betrachtung sind aber auch die sogenannten dichotomen Krite-
rien nicht wirklich dichotom, weil es durchaus Zustidnde gibt, in welchen man
anhand von wahrnehmbaren Signalen nicht sicher entscheiden kann, ob eine
Frau schwanger oder ein Lebewesen tot ist.

Die Bewertung der Validitit von Ergebnissen ist dul3erst schwierig, weil Va-
liditit eine Funktion vieler verschiedener Kriterien ist und nur selten entweder
alle oder keines dieser Kriterien erfiillt sind. Wir konnten den wissenschaftli-
chen Nachweis erbringen (und zeigen die Daten in diesem Kapitel auch), dass
unsere Kollegen homogen entscheiden, wenn alle Kriterien erfiillt oder nicht
erfiillt sind. Im Regelfall wird weder das eine noch das andere zutreffen; des-
halb ist plausibel, dass Bewertungen der Validitit in der Regel unscharf sind.

Dieser Unschirfe sollte man sich bewusst sein, wenn zu entscheiden ist,
L~wer nun Recht hat“. Die meisten Nutzer wissenschaftlicher Information sind
mit dem Problem der Unschirfe nicht vertraut und werden jenen vertrauen, die
vorgeben, klare Entscheidungen treffen zu kdnnen.

Es mag fiir manche iiberraschend sein, dass uns die Unkenntnis der Un-
schirfe Milliarden von Euros kostet, die wir fiir ,,gefiihlte Sicherheit“ ausgeben.
Auf diesen Zusammenhang zwischen Validitit wissenschaftlicher Aussagen,
unserem Vertrauen in diese Aussagen und die Zahlungsbereitschaft hinzuwei-
sen, ist das Anliegen dieser kurzen Einfiihrung.

2.1.1.1 Validitat praventiver und therapeutischer Studien

Wenn man die Validitit praventiver Studien diskutiert, wird in erster Linie
die Frage zu diskutieren sein, wie hiufig die unerwiinschten Einschrinkungen
der Gesundheit, welchen vorgebeugt werden soll, ohne Privention tatsdchlich
eintreten und mit Privention tatsichlich verhindert werden konnen. Wenn
diese Zahlen in vielen Priventionsprogrammen — wie zu befiirchten ist — nicht
vorliegen, sollten zumindest die Ergebnisse von Friihindikatoren vorgelegt
werden konnen, die darauf hindeuten, bei welchen der Personen, die in das
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Programm eingeschlossen wurden, die Erreichung des letztlich angestrebten
Ziels wahrscheinlich oder unwahrscheinlich ist. Als Beispiel sei die Prdvention
des metabolischen Syndroms genannt. Ein Frithindikator dieses Programms
konnte der Body Mass Index (BMI) sein. Personen, bei welchem dieser Friihin-
dikator (BMI) im ersten Jahr des Praventionsprogramms weiter ansteigt, wer-
den eine geringere Chance haben, das angestrebte Priventionsziel zu erreichen
als Personen, bei welchen der BMI stabil gehalten oder sogar reduziert werden
kann. Eine weitergehende Diskussion der Validitit von Priventionsprogram-
men haben wir an anderer Stelle gefiihrt (Porzsolt 2010b).

VALIDITAT VON THERAPIESTUDIEN

Bei Therapiestudien orientieren wir uns an der Diskussion der Validitit an
den Kavaliersdelikten im Stral3enverkehr. Wenn die Analogien nicht vollstin-
dig zutreffen, sehen wir das mehr als Vorteil denn als Nachteil, weil der Leser
die Entdeckung unserer kleinen Fehler vielleicht genief3t, und schon gespannt
ist, wann sie oder er wohl den nichsten ,,.knapp daneben“ entdeckt.

Die Kavaliersdelikte betreffen die Bereiche

Priifung des Studienziels (Fahrer hat sich fiir ein Ziel entschieden)

der Auswahl des Studiendesigns (Fahrer wihlt ungliicklichen Weg)
die Durchfithrung der Studie (parkt unerlaubt oder zu lange)

den Report und die Interpretation der Studie (stellt Parkscheibe falsch
ein)

vVvyyy

Um Fehlverhalten bei Therapiestudien von Kavaliersdelikten zu unterschei-
den, konnen verschiedene Techniken angewandt werden.

PRUFUNG DES STUDIENZIELS

Es ldsst sich priifen, ob das Ziel der Studie prospektiv definiert oder im
Nachhinein festgelegt wurde. Wenn beispielsweise implausible Einschlusskri-
terien, wie Alter von 23 bis g7 Jahren, gewihlt wurden, ist naheliegend, dass
diese Grenzen aus der bestehenden Studienpopulation entnommen wurden,
anstatt sie prospektiv zu definieren (z.B. 18 bis 65 Jahre, wenn die Berentung
im Kontext der Studie bedeutend ist).

Es ist priifbar, ob die Dimension benannt ist, in der das Hauptzielkriterium
bewertet werden soll. Wenn diese Dimension nicht prospektiv und plausibel
definiert ist, wird jeder Studienleiter im Nachhinein eine Dimension auswih-
len, die ein positives Ergebnis bestitigt.

Weiterhin ist bei einer wissenschaftlichen Studie die Einhaltung der inter-
nen Konsistenz ein selbstverstidndliches Kriterium, d. h. dass die Zielpopulati-
on oder der gemessene Zielparameter in der Einleitung, im Methodenteil, im
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Ergebnis und in der Diskussion identisch sind. Das ist keineswegs immer der
Fall, wie in der Dissertationsarbeit von Mark Nagel (Nagel 2011) dargestellt
wurde (siehe Kapitel 4.1). Es ist nahezu unvorstellbar, welche Versto3e gegen
die interne Konsistenz einer wissenschaftlichen Arbeit von den Gutachtern
und Lesern toleriert werden, oder anders ausgedriickt, wie oberflichlich wis-
senschaftliche Berichte gelesen werden.

AUSWAHL DES STUDIENDESIGNS

Fiir die Bewertung der Validitit einer Studie hat sich die Analyse des Stu-
diendesigns als dulRerst hilfreich erwiesen. Um diese Analyse durchzufiihren,
fordern wir die Studenten auf, aus dem letzten Absatz der Einleitung einer wis-
senschaftlichen Arbeit die Fragestellung dieser Arbeit zu entnehmen, weil sie
exakt dort formuliert sein sollte. Da dies in manchen Fillen nicht gelingt, ist
auf weitere Informationen der Arbeit zuriickzugreifen, um herauszufinden,
welches Problem die Autoren mit ihrer Untersuchung l6sen wollten.

Um das Problem klar zu formulieren, hatten unsere Studenten das ideale
Studiendesign graphisch darzustellen, mit dem diese Frage beantwortet wer-
den kann. Wenn diese Ubung konsequent durchfiihrt wird, kann festgestellt
werden, dass es publizierte Studien (z.B. PCI-Cure study) gibt, bei welchen
es nicht gelingt, diese Graphik anzufertigen (Porzsolt, Bonotto de O. Costa,
Thomaz 2009). Studien, deren Design graphisch nicht darstellbar ist, diirf-
ten kaum valide Ergebnisse hervorbringen. Letztlich sollte das in einer Studie
angewandte Design mit dem idealen Studiendesign verglichen werden. Wenn
Unterschiede bestehen, werden sich die Griinde fiir diese Unterschiede allei-
ne durch die Diskussion mit Kollegen identifizieren lassen. Durch schriftliche
Anfragen bei den Autoren konnten die offenen Fragen in diesen Fillen bisher
nie geklirt werden.

DURCHFUHRUNG DER STUDIE

Obwohl wir der Randomisation nicht die gleiche Bedeutung wie viele andere
zumessen, sollte bei jeder Studie berichtet sein, ob es sich um ein RCT (ran-
domized controlled trial) handelt. Dabei sollte darauf geachtet werden, ob vor
der Randomisation ein Screening stattgefunden hat und moglicherweise nur
selektierte Patienten in eine Studie aufgenommen wurden.

Weiterhin sollte gepriift werden, ob der Randomisationsplan geheim gehal-
ten wurde. Dieses Kriterium kann in multizentrischen Studien, die von einer
Zentrale aus durchgefiihrt werden, leichter eingehalten werden, als in mono-
zentrischen Studien, bei welchen die Randomisation im eigenen Haus durch-
gefiihrt wird.

Da wir Studien gesehen haben, in welchen sich die Ausgangsrisiken der ver-
glichenen Gruppen offensichtlich unterschieden haben, empfehlen wir drin-
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gend, diese Risiken sorgfiltig miteinander zu vergleichen. Dabei ist besonders
auf Kriterien zu achten, die das Risiko steigern oder verringern, dass eines der
Zielkriterien der Studie erreicht wird.

Bei Priifung der Verblindung einer Studie ist auf Hinweise zu achten, die
andeuten, dass méglicherweise nicht beide Parteien, die Arzte und die Patien-
ten, gegeniiber der Therapie verblindet waren und dass die Verblindung mogli-
cherweise nicht iiber die gesamte Laufzeit der Studien aufrechterhalten werden
konnte. Da in manchen Studien die Patienten nie verblindet waren (open study
design) oder zwar zu Beginn der Studie verblindet waren, aber mit zunehmen-
der Laufzeit der Studie ,entblindet wurden, ist die Moglichkeit zu bedenken,
dass die Priferenzen der Patienten das Ergebnis der Studie beeinflusst haben
konnten (siehe Placebo-Effekte).

Ein Validititskriterium gegen das hiufig verstoen wird, ist die Vollstindig-
keit der Berichterstattung, in die alle Patienten einbezogen werden missen, die
in eine Studie aufgenommen bzw. in einer Studie randomisiert wurden. Details
dazu wurden an anderer Stelle beschrieben (Porzsolt, Eisemann, Habs 2010).
Die Unterschlagung weniger Fille kann bereits ausreichen, um ein marginal
negatives Ergebnis ,,iber die Signifikanz-Schranken zu heben“ und damit ein
signifikantes Ergebnis zu generieren. Es sollte zudem beachtet werden, dass
Patienten, bei welchen die Kriterien der Studie problemlos eingehalten werden
konnten, in der Regel auch nicht ausgeschlossen werden; bei ausgeschlosse-
nen Patienten lag meist ein unerwartetes Problem, z. B. der Compliance, vor.

Bei einer lege artis durchgefiihrten intent-to-treat Analyse ist darauf zu ach-
ten, dass alle Patienten, die randomisiert wurden, auch tatsichlich in der Grup-
pe ausgewertet werden, in welche sie randomisiert wurden. Wenn von dieser
Regel abgewichen wird — was unter bestimmten Bedingungen zulidssig ist —
sollte diese Abweichung in jedem Fall berichtet und begriindet werden.

Wenn Patienten einer Studie mehrfach randomisiert wurden, sollten Exper-
ten konsultiert werden, um systematische Fehler (Bias) zu vermeiden.

Ein ,ergebnisorientierter Abbruch einer Studie ist — wie beim Tennis — zu-
ldssig, wenn die Kriterien des Abbruchs vor Beginn der Studie eindeutig defi-
niertwaren. Unzuldssig ist allerdings, eine klinische Studie oder ein Pferderen-
nen ohne vorherige Vereinbarung abzubrechen, nur weil der eigene Champion
mehrere Lingen voraus ist.

REPORT DER STUDIE

Der hiufigste Verstof3 beim Report von Studienergebnissen betriftt die
»Ausweitung der Zielgruppe“ fiir welche die Therapieempfehlung ausgespro-
chen wird. Die Ein- und Ausschlusskriterien, die zu Beginn einer Studie fiir die
eingeschlossenen Patienten angewandt wurden, sollen auch fiir die Definition
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der Zielgruppe gelten, auf welche das Ergebnis der Studie tibertragen werden
kann.

VALIDITAT SYSTEMATISCHER THERAPIE-REVIEWS

Systematische Reviews bediirfen einer gesonderten Diskussion, weil ihre
Validitit von vielen Meinungsbildnern a priori als hoch eingestuft wird. Wir tei-
len diese Ansicht allerdings nur unter der Bedingung, dass die anspruchsvollen
Kriterien, die an ein systematisches Review gestellt werden, auch tatsichlich
eingehalten werden. Die Cochrane Collaboration biirgt quasi mit ihrem Na-
men fiir diesen Qualititsanspruch, weil sie absolut stringente Kriterien bei der
Erstellung klinischer Studien und systematischer Reviews fordert, wenn diese
in die Cochrane Library aufgenommen werden sollen.

Um zu priifen, wie verlisslich die stringenten Forderungen in der Praxis
umgesetzt werden, haben wir Studien zur Wirksamkeit der Homoopathie aus-
gewihlt, die in die Cochrane Database aufgenommen waren. Diese Studien
sollten sich fiir unsere Fragestellung eignen, weil von einem Teil der Wissen-
schaftler behauptet wird, dass valide Studien zur Homdopathie selten sind,
andererseits aber die Aufnahme in die Cochrane Database als Qualititssigel
verstanden werden kann.

Die Ergebnisse der Studie waren allerdings erntichternd, weil wir nachwei-
sen konnten, dass bei einem erheblichen Teil der in die Database aufgenom-
menen Studien die geforderten Validititskriterien nicht eingehalten worden
waren (Porzsolt 2008b).

Ein gleichlautendes Ergebnis hatten wir bereits frither gefunden, als wir die
Validitit von Studien priiften, die einem systematischen Review zugrundege-
legt wurden, das von zwei wahrscheinlich unabhingigen Institutionen in zwei
verschiedenen Lindern zum gleichen Thema erstellt wurde (Porzsolt, Kajnar,
Awa et al. 2005).

2.1.1.2 Validitat von Diagnostik- und Screeningstudien
JEAN-BAPTIST DU PREL & AXEL MUTTRAY

STATISTISCHE GRUNDLAGEN

Entscheidungstrdger im Gesundheitswesen miissen tber Auswahlkrite-
rien und Interpretation von diagnostischen Verfahren informiert sein (Zhou,
Obuchowski, McClish 2002). Diagnostische Verfahren sind sowohl in der kli-
nischen Diagnostik und als auch bei Screeninguntersuchungen relevant. Im
Rahmen von so genannten Diagnosestudien (Schuhmacher, Schulgen 2007)
werden diagnostische Verfahren hinsichtlich bestimmter Kenngréf3en unter-
sucht, indem sie diesbeziiglich mit einem Goldstandard verglichen werden,
bevor sie zur Anwendung gelangen. Hiufig werden nach entsprechender In-
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dikationsstellung einer diagnostischen Untersuchung (z.B. Labortest) nach
Vorliegen der Ergebnisse bestimmte Entscheidungen getroffen. Hierzu zidhlen
z.B. die Abkldrung einer Krankheitsursache (z. B. PCR-Untersuchung zur Iden-
tifikation eines Erregers) oder eine Therapieentscheidung nach Diagnose einer
Krankheit (z. B. Chemotherapie eines Malignoms). Oder aber im Rahmen einer
Surveillance wird die Verbreitung einer Krankheit untersucht und daraufhin
werden populationsbasierte Interventionen (z.B. SchulschlieRung bei pande-
mischer Influenza) initiiert. Screeninguntersuchungen (z.B. Zervixkarzinom-
Screening) werden anhand derselben Kenngr63en wie klinische Untersuchun-
gen beurteilt. Eine Untersuchung im Rahmen der klinischen Diagnostik oder
aber eines Bevolkerungsscreenings muss bestimmte Giitekriterien erfiillen,
damit der Einsatz gerechtfertigt ist.

Die Einschitzung der Eignung eines diagnostischen Verfahrens hingt we-
sentlich davon ab, welche Konsequenzen falsche Ergebnisse haben, also ent-
weder ein diagnostischer Test zu einem positiven Ergebnis kommt, obwohl
keine pathologische Verdnderung vorliegt (,,falsch positiv®), oder aber er ne-
gativ ausfillt, obwohl eine Verinderung mit Krankheitswert vorliegt (,,falsch
negativ®).

Im Folgenden werden die statistischen Grundlagen fiir diagnostische Tests
vorgestellt, die eine Aussage iiber die Giite eines diagnostischen Verfahrens er-
lauben, sowie die Grundlage fiir Aussagen zur Wahrscheinlichkeit des Vorlie-
gens eines Zustandes bei einem bestimmten Testergebnis sind.

Zunichst stellt sich bei der Beurteilung eines Testes die Frage der Validitit
(=Richtigkeit oder Giiltigkeit, engl. trueness, accuracy of the mean): Misst der
Test, was er zu messen vorgibt? Die Validitit macht folglich Angaben zum Auf-
treten systematischer Fehler.

Die Reliabilitit (= Prizision oder Wiederholbarkeit = Zuverlissigkeit, engl.
precision) geht einer anderen Frage nach: Kommt der Test auch nach wieder-
holter Anwendung zum selben Ergebnis? Die Reliabilitit macht Angaben zum
Auftreten zufilliger Fehler. Man kann sich die Validitit und Reliabilitit anhand
einer Zielscheibe vorstellen. Wenn ein diagnostischer Test weder richtig noch
prizise ist, liegt man mit der Diagnose ,voll daneben“ und zudem streuen die
Messwerte erheblich. Wenn ein Test zwar richtig, aber wenig prizise ist, streu-
en die Werte um den wahren Mittelpunkt. Die anderen moglichen Kombinatio-
nen lassen sich logisch erschliel3en.

Die Sensitivitit und Spezifitit geben Auskunft iiber die Giite eines Tests. Die
Sensitivitit ist definiert als Anteil der positiven Testbefunde unter den Kranken
und die Spezifitit als Anteil der negativen Testbefunde unter den Gesunden
(Bender 2001). In Tab. 3 ist die allgemeine Form einer Vierfeldertafel zur Be-
rechnung der Giitekriterien eines statistischen Tests dargestellt.
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sWirklich positiv® meint hier, dass der gesundheitsrelevante Zustand, z. B.
eine Infektion mit HIV, tatsichlich vorliegt, wohingegen er bei ,wirklich ne-
gativ“ nicht vorhanden ist. Die Sensitivitit gibt Auskunft dartiber, wie gro
die Wahrscheinlichkeit ist, dass der Test positiv ist, wenn der Patient krank
ist. Das entspricht der Hiufigkeit von testpositiven Kranken geteilt durch die
Hiufigkeit aller Kranken (a/(a + c)). In Analogie dazu beschreibt die Spezifi-
tit die Wahrscheinlichkeit, dass der Test bei einem gesunden Patienten negativ
ausfillt. Das ist die Hiufigkeit aller testnegativen Gesunden geteilt durch die
Hiufigkeit aller Gesunden (d/(b + d)).

a b

a+b

TEST NEGATIV C d c+d

a+c b+d n=a+b+c+d

Tab. 3: Vierfeldertafel zur Berechnung von Senstivitat, Spezifitdt, positiv und negativ pradiktivem Wert und assoziierter
MaRe.

Sensitivitit und Spezifitit sind Kenngrol3en, welche die Eigenschaften ei-
nes Diagnoseverfahrens beschreiben. Sie geben jedoch keine unmittelbare
Auskunft dartiber, wie grold die Wahrscheinlichkeit ist, dass eine Krankheit
vorliegt, wenn der Test positiv ist, oder aber dass sie nicht vorliegt, wenn der
Test negativ ist. Oft ist die Klidrung dieser Fragen in der klinischen Anwendung
aber fiir Arzt und Patient von grof3em Interesse: Wie hoch ist etwa die Wahr-
scheinlichkeit, dass eine HIV-Infektion vorliegt, wenn der Test positiv ist oder
aber, wie sicher kann man sein, dass bei negativem Testausgang keine HIV-
Infektion vorliegt? Diese Fragestellungen konnen mit den beiden pridiktiven
Werten beantwortet werden:

Der positiv pridiktive Wert (PPW) gibt an, wie hoch die Wahrscheinlichkeit
ist, bei positivem Testausgang krank zu sein. Er ist definiert als der Quotient aus
der Hiufigkeit der testpositiven Kranken und der Hiufigkeit aller Testpositiver
(a/(a+Db)). Der negative pridiktive Wert (NPW) ist hingegen die Wahrschein-
lichkeit, dass bei Vorliegen eines negativen Testbefundes der Patient auch wirk-
lich gesund ist (d/(c + d)). Im Unterschied zur Sensitivitit und Spezifitit sind
positiver und negativer pradiktiver Wert abhingig von der Privalenz, also der
Hiufigkeit der Erkrankung im untersuchten Kollektiv. Dabei nimmt der PPW
mit steigender Privalenz zu, wihrend der NPW abnimmt (Jenicek 2003).

Hat der positive pradiktive Wert eine Wahrscheinlichkeit von 50 % oder we-
niger, ist er fiir diagnostische Zwecke unbrauchbar, da die Wahrscheinlichkeit
fiir einen positiven Testausgang dann einem Miinzwurf mit zufilligem Aus-
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gang gleicht oder die Wahrscheinlichkeit sogar groRer dafiir ist, dass der Pati-
ent die Krankheit nicht hat.

Sowohl positiver als auch negativer pradiktiver Wert hingen von der Priva-
lenz (= Krankenstand = Hiufigkeit des Vorkommens einer Krankheit in einer
Bevolkerung zu einer bestimmten Zeit) ab. Das kann dazu fiihren, dass der PPW
bei Anwendung einer Screeninguntersuchung in der Allgemeinbevolkerung,
wo die Pridvalenz i. d. R. niedrig ist, viel niedriger ist als in dem vorselektierten
Patientenkollektiv in einem Krankenhaus. Dort ist i. d. R. eine hohe Privalenz
zu erwarten, da der Patient ja mit Verdachtsdiagnose in die Klinik eingewiesen
wurde. In der Allgemeinbevolkerung kann der NPW hingegen viel hoher aus-
fallen, da ja die Wahrscheinlichkeit, nicht von der Krankheit betroffen zu sein,
hier ungleich hoher ist. Das muss unbedingt berticksichtigt werden, wenn
man einen Test fiir ein Bevolkerungsscreening einsetzen will. Fiir den nieder-
gelassenen Arzt heil3t das aber auch, dass er sich Gedanken zur Privalenz der
Krankheit im Einzugsgebiet seiner Praxis machen sollte, um die Aussagekraft
eines diagnostischen Tests bezliglich des Vorliegens einer Krankheit bei sei-
nem Patienten richtig einschitzen zu kénnen.

Nach Sackett (Sackett, Straus, Richardson 2000 et al.) kann ein diagnosti-
sches Verfahren dann als valide angesehen werden, wenn es in einer unabhin-
gigen verblindeten Untersuchung mit einem ,,Goldstandard“ verglichen wurde
sowie an einem angemessenen Spektrum von Patienten untersucht wurde. Ins-
besondere solche Patienten sind einzubeziehen, bei denen der Test spiter auch
zur Anwendung kommen soll. Dabei muss der Referenzstandard unabhingig
vom Testergebnis angewandt worden sein und das Verfahren wurde unabhin-
gig vom Testausgang zusitzlich an einer zweiten unabhingigen Gruppe eva-
luiert.

Die Genauigkeit (engl. accuracy) ist das Vermdgen eines diagnostischen
Tests, zwischen zwei Zustinden zu unterscheiden (Zhou, Obuchowski, McCli-
sh 2002). Anders formuliert handelt es sich bei der Genauigkeit um die Wahr-
scheinlichkeit richtig zu diagnostizieren, unabhingig davon, ob , Krankheit“
oder ,,Gesundheit“ vorliegt (Schuhmacher, Schulgen 2007). Sie ist damit das
Gegenteil der Fehlklassifikationsrate, also der Wahrscheinlichkeit falsch zu di-
agnostizieren, unabhingig, ob ,,Krankheit“ oder ,Gesundheit“ vorliegt.

Der Youden-Index erlaubt eine zusammenfassende Aussage iiber Sensitivi-
tit und Spezifitit. Es gilt: Der Youden-Index ist die Summe aus Sensitivitit und
Spezifitit minus Eins. Der Youden-Index liegt bei akzeptablen diagnostischen
Tests zwischen Null und Eins. Der diagnostische Test kann umso besser zwi-
schen Gesunden und Kranken unterscheiden, je niher der Youden-Index bei
Eins liegt.

Eine andere Moglichkeit, Sensitivitit und Spezifitit in Beziehung zueinan-
der zu setzen, um eine Aussage zur Testgenauigkeit zu ermoglichen, ist die
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Likelihood-Ratio. Diese ist der Quotient aus zwei bedingten Wahrscheinlich-
keiten: der Wahrscheinlichkeit fiir ein bestimmtes Testergebnis bei Vorliegen
einer gesundheitlichen Kondition geteilt durch die Wahrscheinlichkeit fiir die-
ses Testergebnis bei Fehlen der gesundheitlichen Kondition (Jenicek 2003). In
der ersten Spalte von Tab. 3 steht, ob ein positives oder negatives Testergeb-
nis vorliegt. Zur Berechnung der Likelihood-Ratio fiir ein positives Ergebnis
interessiert zum einen die Wahrscheinlichkeit dafiir, dass der Test positiv ist,
falls die Erkrankung vorliegt, also die Sensitivitit. Dies ist der Anteil an allen
wirklich Erkrankten bei denen der Test positiv ausgefallen ist (a/(a + ¢)). Zum
anderen geht die Wahrscheinlichkeit ein positives Ergebnis zu erhalten, ob-
wohl die Erkrankung fehlt, in die Berechnung ein. Das ist der Anteil der Fille
eines positiven Befundes, bei dem keine Krankheit vorliegt (b/(b + d)). Letztere
Wabhrscheinlichkeit ist somit nichts anderes als 1 minus die Spezifitit, die ja
die Wahrscheinlichkeit eines negativen Ergebnisses angibt, falls keine Krank-
heit vorliegt (d/(b + d)). Der Quotient aus den beiden genannten Wahrschein-
lichkeiten ergibt die Likelihood-Ratio fiir ein positives Testergebnis (LR+). In
Analogie dazu wird die Likelihood-Ratio fiir ein negatives Testergebnis (LR-)
berechnet.

Die wichtigsten Kriterien zur Beurteilung diagnostischer Tests sind Sensiti-
vitdt und Spezifitit und auch die Privalenz (z. B. durch vorangegangene epide-
miologische Studien). Daraus ldsst sich der positiv und negativ pradiktive Wert
berechnen. Fiir einige Sonderfille lassen sich explizit Merkregeln ableiten: Ist
die Spezifitit z. B. nahe 1 und die Privalenz ausreichend hoch, ist der positive
pradiktive Wert auch nahe 1.

Aus der Formel zur Berechnung der pridiktiven Werte wird auch ersichtlich,
dass PPW und NPW von der Privalenz abhidngen. Sie gelten somit nur fiir die
betrachtete Population und nicht allgemein fiir den diagnostischen Test (im
Unterschied zur Sensitivitdt und Spezifitit). Es gilt: Je seltener die Krankheit
im untersuchten Kollektiv ist, desto niedriger ist der PPW und desto hoher der
NPW (Altman, Bland 1994b).

In Tab. 4 und 5 wird anhand eines konstruierten Beispiels die Abhidngigkeit
des positiv und negativ pridiktiven Wertes von der Privalenz aufgezeigt. An
diesem Beispiel wird deutlich, dass der PPW desselben Tests bei Verwendung
in einer Klinik mit einem vorselektionierten Probandenkollektiv zu diagnosti-
schen Zwecken ungleich hoher sein kann, als wenn er fiir eine Screeningun-
tersuchung in der Allgemeinbevolkerung eingesetzt wird, in der die Privalenz
zumeist niedrig ist.
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a (398) b (12) PPW (97,1 %)

b (12) d (1012) NPW (98,8 %)

Tab. 4: Pradiktive Werte bei hoher Pravalenz z. B. bei Anwendung eines diagnostischen Tests in einer Klinik.

a (398) b (1200) PPW (24,9 %)
TEST — b (12) d (101200) NPW (99,9 %)

Tab. 5: Pradiktive Werte bei niedriger Pravalenz z. B. bei Anwendung eines Tests bei einem Screening in der
Allgemeinbevélkerung.
ROC-KURVEN

Um den Zusammenhang von Sensitivitit und Spezifitit graphisch darzu-
stellen, zeichnet man zuerst sogenannte ROC-Kurven (Abb. 1).

Sensitivitat ‘
RICHTIG POSITIV

1-Spezifitat
FALSCH POSITIV

Abb. 1: ROC-Kurven (AUC = Area Under the Curve = Gesamtgenauigkeit). In diesem Beispiel ist Kurve a besser als
Kurve b.

Der Begriff ,ROC-Kurve“ steht fiir ,receiver operating characteristic-Kur-
ve“, die urspriinglich in der Signal Detection Theory entwickelt und spiter
zunidchst bei medizinischen Fragestellungen in der Bilddiagnostik angewandt
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wurde (Schuhmacher, Schulgen 2007). Sie bietet einen Uberblick iiber das
Verhalten des Diagnoseverfahrens insgesamt. Dabei werden iiblicherweise die
Sensitivitdt auf der Ordinate und 1-Spezifitit auf der Abszisse aufgetragen. Fiir
einen bestimmten Test gibt es die Testgenauigkeit nicht. In Abhingigkeit des
so genannten Cutpoint, also des Wertes, der z. B. Gesunde von Kranken unter-
scheiden soll, gibt es immer Paare von Sensitivititen und Spezifititen (Altman,
Bland 1994a). Dabei verhalten sich Sensitivitdt und Spezifitit gegenldufig, d. h.
wenn der eine Parameter besser wird, wird der andere schlechter und umge-
kehrt.

Der Verlauf der ROC-Kurve ist fiir jeden Test typisch, wihrend Sensitivitit
und Spezifitit von der Wahl des Cutpoints abhidngen. Die ROC-Kurve gibt da-
her einen Uberblick iiber die Diskriminierungsfihigkeit eines Tests tiber alle
moglichen Cutpoints. Der optimale Cutpoint ist der Punkt, bei dem Kranke
und Gesunde am besten unterschieden werden konnen. Er lisst sich in der
Graphik oft als derjenige Punkt bestimmen, bei dem der Abstand zur Winkel-
halbierenden am grof3ten ist. Das ist dann gleichzeitig auch der Punkt, bei dem
der Youden-Index maximal ist.

Nicht in jedem Fall muss der optimale Cutpoint der Punkt mit dem maxima-
len Abstand zur Winkelhalbierenden sein. Manchmal ist eine hohere Sensiti-
vitdt zu Ungunsten der Spezifitit oder umgekehrt von besonderem Interesse.
Das hingt von den Konsequenzen des Ubersehens einer tatsichlich vorhande-
nen Krankheit oder aber von den Folgen einer irrtiimlichen Diagnose einer in
Wahrheit nicht vorhandenen Krankheit (z. B. psychische Belastung bei Fehldi-
agnose HIV, Nebenwirkungen einer unnotigen Therapie, Kosten von Folgeun-
tersuchungen usw.) ab.

Die , Area Under the Curve® (AUC), also die Fldche unter der ROC-Kurve, ist
ein weiteres Kriterium fiir die Testgenauigkeit eines diagnostischen Tests. Sie
kann maximal 1 erreichen. Das ist genau dann der Fall, wenn sie einen rechten
Winkel mit Schnittstelle der y-Achse bei 100% bildet, also wenn Sensitivitit
und Spezifitit maximal sind. Je niher die Form der ROC-Kurve dieser Ideal-
kurve gleicht, desto hoher ist der AUC-Wert. In Abb. 1 hitte ein Test mit dem
Verlauf von Kurve a beispielsweise einen hoheren AUC-Wert und eine hohere
Giite als ein Test mit Kurvenverlauf b.

ANDERE MASSE DER UBEREINSTIMMUNG

Neben Sensitivitit und Spezifitit gibt es andere MaRe zur Abschitzung der
Ubereinstimmung zweier Verfahren mit mehr als zwei Kategorien. Oft ist es
beispielsweise interessant, ob die Ergebnisse eines Untersuchers (,raters“),
der den Test zu zwei Zeiten anwendet, tibereinstimmen (Intraratervergleich).
Zudem konnte es von Interesse sein, ob die Ergebnisse zweier Untersucher,
die den Test unabhingig voneinander anwenden, tibereinstimmen (Interrater-
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vergleich). Das Kappa-MaR ist ein MaR fiir die Abschitzung der Ubereinstim-
mungen beider genannten Fille bei kategorialen GroRen. Dabei beschreibt das
Kappa-MaR den Grad der Ubereinstimmung z. B. zwischen zwei Untersuchern,
die man tiber die rein zufillige Ubereinstimmung hinaus beobachten kann.
Das Kappa-MalR kann Werte von maximal 1 annehmen. Zur Charakterisierung
der Stirke des Zusammenhangs eignet sich die in Tab. 6 angegebene Klassifi-
zierung. Demnach ist der Zusammenhang bei Werten von unter o,2 gering und
bei Werten iiber 0,8 liegt eine sehr gute Ubereinstimmung vor. Als Faustregel
gilt, dass Werte unter o,5 fiir keine allzu gute Ubereinstimmung sprechen (Alt-
man 1991).

KAPPA-WERT UBEREINSTIMMUNGSSTARKE

<0,2 sehr gering
0,21-0,4 gering
0,41-0,6 mittelmaRig
0,61-0,8 gut

>0,8 sehr gut

Tab. 6: Werte zur Interpretation des Kappa-Males.

Will man die Ubereinstimmung von Verfahren mit stetigem Outcome iiber-
priifen, gibt es unterschiedliche Verfahren. Hiufig stellt sich beispielsweise in
der Praxis die Frage, ob ein etabliertes Verfahren durch ein neues, moglicher-
weise kostengiinstigeres oder zeitsparendes, ersetzt werden kann. Dann be-
steht die Moglichkeit sich durch ein Punktediagramm, bei dem die Werte des
neuen gegen die des etablierten Verfahrens aufgetragen werden, einen ersten
Eindruck dariiber zu verschaffen, wie gut die beiden Verfahren {ibereinstim-
men. Die Winkelhalbierende dient dabei als Linie der bestméglichen Uberein-
stimmung, wie in Abb. 2 dargestellt.
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Test 2 ‘

Test1

Abb. 2: Vergleich zweier diagnostischer Tests mittels Punktediagramm.

Als wesentlich geeignetere Methode bietet sich aber der graphische Ver-
gleich mittels Bland-Altman-Diagrammen (BA-Diagramme) an (Bland, Altman
1986). Zur Uberpriifung des Grades der Ubereinstimmung wird der Mittelwert
aus den jeweiligen Wertepaaren beider Tests auf der Abszisse gegen die Diffe-
renz der jeweiligen Wertepaare beider Tests auf der Ordinate aufgetragen. Sie-
he dazu Abb. 3.

Dabei ist es sehr wahrscheinlich, dass die Differenz der beiden Messwerte
einer Normalverteilung folgt (Altman 1991). Zusitzlich werden der Mittelwert
der Differenzen und der Mittelwert + 2 Standardabweichungen als Linien in
das BA-Diagramm eingezeichnet. Unter der Annahme einer Normalverteilung
liegen dann 95 % der Differenzen der Messwerte in dem Bereich von + 2 Stan-
dardabweichungen. Man wiirde somit fiir ein neu untersuchtes Individuum
erwarten, dass in 95% der Fille die Differenzen der Messwerte in diesem In-
tervall liegen.

Wenn der Mittelwert der Differenzen deutlich von Null verschieden ist, liegt
eine Verzerrung (Bias) vor. Aufgrund inhaltlicher — nicht statistischer — Kri-
terien muss in einem solchen Fall entschieden werden, ob diese Verzerrung
noch akzeptabel ist und somit die Methoden als dquivalent betrachtet werden
konnen. Gut aus dem BA-Diagramm ersichtlich wird zudem, ob die Differen-
zen lber den Wertebereich gleich bleiben, oder etwa mit ansteigenden Werten
zunehmen. Der Mittelwert der beiden Wertepaare, der auf der Abszisse aufge-
tragen wird, dient hier als bester Schitzer fiir den unbekannten wahren Wert.
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Mittelwert der Scores der beiden Methoden

Abb. 3: BA-Diagramm: Vergleich zweier Verfahren zur Beurteilung von Fahrerschléfrigkeit mittels Videoanalyse
(Abbildung aus Muttray, Hagenmeyer, Unold et al. 2007). Es handelt sich um ein sog. Blimchendiagramm, jedes
Bliitenblatt reprasentiert ein Wertepaar.

Dieser Zusammenhang wird in Abb. 3 am Beispiel des Vergleichs zweier Ver-
fahren zur Beurteilung der Fahrerschlifrigkeit mittels Videoanalyse aufgezeigt
(Muttray, Hagenmeyer, Unold et al. 2007). In dieser Pilotstudie wurde anhand
eines neuen (zeitsparenden) im Vergleich zu einem etablierten Ratingverfah-
ren die Schlifrigkeit von Busfahrern, die wihrend der Fahrt auf Videobidndern
aufgezeichnet worden waren, an Hand bestimmter Kriterien, wie z. B. Gihnen
und der Linge des Lidschlusses, aus denen ein Score gebildet wurde, durch
einen unabhingigen Untersucher beurteilt. Wie am BA-Diagramm ersichtlich
wird, findet sich eine gute Ubereinstimmung zwischen dem neuen und dem
etablierten Verfahren, da nur wenige Werte aulRerhalb des 95 %-Bereiches (Mit-
telwert + 2 Standardabweichungen) liegen und der Mittelwert der Differenzen
nur wenig von Null differiert. Gut ersichtlich ist hier auch, dass die Differenzen
beider Verfahren mit zunehmenden Scores (hier zunehmende Anzeichen der
Schlifrigkeit) nicht zunehmen. Man kann sich gut vorstellen, dass das gerade
im Bereich der Unfallverhiitung ein wichtiges Kriterium fiir die Brauchbarkeit
eines Verfahrens ist.

Ein diagnostischer Test kann demnach nur im Falle des ,,genauen Wissens*
tiber das tatsichliche Vorliegen einer Erkrankung auf Basis eines so genann-
ten ,,Goldstandards“ evaluiert werden. Der Goldstandard kann ein etabliertes
und mehr oder weniger gutes Diagnoseverfahren sein. Optimal ist das genaue
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Wissen tiber die tatsichliche Erkrankung, z. B. durch eine Biopsie mit anschlie-
Render histologischer Untersuchung. Steht kein echter ,,Goldstandard“ zur
Verfligung, dann sind Sensitivitit und Spezifitit nur relativ, aber nicht absolut
zu sehen. Diese beiden Mal3e konnen dann durch Einbeziehen von zusitzli-
chen Kriterien (z.B. Einbeziehen anderer Tests) verbessert werden.

Die Brauchbarkeit eines diagnostischen Tests hingt neben der Sensitivitit
und Spezifitit noch von weiteren Faktoren ab, die nicht unmittelbar mit der
Gilite des Tests im Zusammenhang stehen. Die Abhingigkeit von PPW bzw.
NPW von der Privalenz wurde schon beschrieben. Sie kann dazu fiihren, dass
ein Test bei einer niedrigen Privalenz in einer Bevolkerung fiir ein Screening
unbrauchbar wird. Oder die Privalenz ist nur in bestimmten Bevolkerungs-
gruppen (z.B. bei Personen in bestimmten Altersgruppen) hoch genug. Die
Kosten eines Tests konnen zusitzlich tiber die Anwendbarkeit eines Screenings
entscheiden. Das gilt natiirlich auch fiir Folgekosten, die durch falsch positive
Tests (z. B. Folgekosten durch unnétige Anschlussuntersuchungen) oder aber
falsch negative Tests (z.B. Folgekosten durch Zustandsverschlechterung, In-
fektionsausbreitung usw.) entstehen. In jedem Fall miissen auch bei einem be-
volkerungsbasierten Screening alle Konsequenzen falsch positiver und falsch
negativer Tests bedacht werden.

Um die Sensitivitdt oder Spezifitit einer diagnostischen MalRnahme zu er-
hohen, kann man mehrere Tests durchfiihren. Bei gleichzeitiger Anwendung
zweier Tests kann die Sensitivitit mit der Entscheidungsregel erh6ht werden,
dass wenn mindestens einer der beiden Tests positiv ist, das Vorliegen der
Krankheit angenommen werden kann (,,paralleles Testen“). Das geht aber zu
Lasten der Spezifitit. Es werden also seltener wirklich Kranke tibersehen, aber
auch hiufiger Gesunde als krank Kklassifiziert als bei Anwendung nur eines
Tests. Der konkrete Nutzen des parallelen Testens muss also immer spezifisch
evaluiert werden. Grenzen dieser Vorgehensweise seien hier kurz am Beispiel
der HIV-Diagnostik aufgezeigt. Eine verbesserte Sensitivitdt auf Kosten einer
geringeren Spezifitdt kann bei den filschlich ,HIV positiv¢ Diagnostizierten
mit erheblichen Belastungen einhergehen. Das erscheint nur dann gerecht-
fertigt, wenn durch paralleles Testen auch tatsichlich mehr Erkrankte diag-
nostiziert werden. Bei zwei neueren HIV-Immunassays war die Sensitivitit in
einer brasilianischen Untersuchung so hoch, dass durch das parallele Testen
kaum mehr tatsichlich HIV-Infizierte diagnostiziert werden konnten, sondern
etliche falsch positive Fille, was Folgeuntersuchungen mit Kosten und Verun-
sicherung der Betroffenen nach sich zieht (Sabino, Salles, de Almeida-Neto
2011). Die Autoren kamen zum Schluss, dass fiir diesen Fall, bei dem durch
Hinzunahme eines zweiten hochsensitiven Tests die Gesamtsensitivitit nicht
mehr entscheidend verbessert werden konnte, ein Screening mit nur einem
dieser neueren HIV-Immunassays die bessere Wahl sei. Ein weiterer Test in Fol-
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ge wurde hier nur zur Verbesserung der Spezifitit verwendet. Dieses ,serielle
Testen“ wird im Folgenden erldutert:

Wird seriell getestet mit der Entscheidungsregel, dass man nur dann das
Vorliegen einer Krankheit annimmt, wenn alle Tests einen positiven Befund
erbringen, dann kann man im Unterschied eine hohe Spezifitit bei vergleichs-
weise geringerer Sensitivitit erhalten. Es wird nur selten eine falsch positive
Diagnose gestellt, wirklich Kranke kénnen mdglicherweise aber unerkannt
bleiben. Wihrend in dem oben genannten Beispiel der HIV-Diagnostik in Bra-
silien durch paralleles Testen vor 2002 noch vier zusitzliche Fille aufgedeckt
werden konnten, spielte das bei der ausgezeichneten und vergleichbaren Sen-
sitivitit der neueren Immunassays ab 2002 zahlenmiRig keine Rolle (Sabino,
Salles, de Almeida-Neto 2011). Aus diesem Grund kamen die Autoren zu dem
Schluss, dass die geeignete Vorgehensweise das serielle Testen mit zwei Im-
munassays nacheinander sei, falls der erste positiv ausfillt: Der Anteil falsch
positiver Ergebnisse kann dadurch moglichst klein gehalten werden. Das seri-
elle Testen bei der HIV-Diagnostik ist auch hierzulande {iblich: Als klassischer
Suchtest dient der ELISA und als Bestitigungstest der Westernblot. Sind bei-
de Tests eindeutig positiv, gilt das Vorliegen einer HIV-Infektion als gesichert
(Schafberger 2010). Bei Tests mit geringerer Sensitivitit und wenn das Uberse-
hen einer tatsichlich vorliegenden Krankheit gravierende Konsequenzen fiir
den Betroffenen oder aber fiir die Allgemeinheit nach sich zieht, muss aber
unbedingt berticksichtigt werden, dass serielles Testen mit einem Sensitivitits-
verlust einhergehen kann.

Dieser Gedanke leitet iiber zur Definition des Risikos. Ein Risiko ist dann
als hoch anzusehen, wenn das kritische Ereignis hiufig ist oder wenn es zwar
selten ist, aber im Schadensfall eine schwere Erkrankung oder der Tod resul-
tiert. Auch unter diesem inhaltlichen Aspekt miissen Sensitivititen betrachtet
werden, sie diirfen keinesfalls nur auf (rein numerische) Wahrscheinlichkeiten
reduziert werden. Beispielsweise konnen falsch-negative Tests bereits bei nur
wenigen HIV-positiven Blutspendern gravierende Folgen haben.

Grundsitzlich muss zwischen der Diskriminierungsfihigkeit eines Testes
und der Brauchbarkeit eines Testes unter Alltagsbedingungen unterschieden
werden. Der Nutzen eines Testes hidngt neben seiner Genauigkeit noch von ei-
nigen anderen Faktoren ab. Das wird leicht ersichtlich, wenn man sich einen
Test, der fiir ein Bevolkerungsscreening eingesetzt werden soll, vorstellt, der
eine ausgezeichnete Diskriminierungsfihigkeit hat, aber extrem teuer ist. Dann
ist er wahrscheinlich unter 6konomischen Aspekten fiir ein Screening ungeeig-
net. Es kann aber auch sein, dass ein diagnostischer Test fiir eine bestimmte
Bevolkerungsgruppe (z. B. eine Altersgruppe) eine ausreichende Diskriminie-
rungsfihigkeit hat, fiir andere aber nicht. Oder ein Test besitzt nur in einem
bestimmten Zeitabschnitt eine ausreichende Diskriminierungsfihigkeit, z. B.
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sind reine Antikdrper-Tests zur HIV-Diagnostik erst ab drei Wochen nach dem
Kontakt mit einem Infizierten sinnvoll einsetzbar (Schafberger 2010). Es kann
also wichtig sein, zwischen der Genauigkeit und dem tatsichlichem Nutzen
eines Testes in einer bestimmten Bevolkerungsgruppe oder in einem spezifi-
schen Zeitfenster zu unterscheiden.

Einige Aspekte missen auch bei Anwendung des Kappa-MalRes beachtet
werden. Zum einen ist der Wert des Kappa-Mal3es bei Verwendung nur weniger
Kategorien hoher als bei vielen. Dieses Wissen darf nicht dazu verleiten, durch
Zusammenfassung von Kategorien zu ibergeordneten Kategorien das Kappa-
Maf nach oben zu ,korrigieren. Zum anderen ist das Kappa-Mal3 ebenfalls
abhingig von der Privalenz. Es kann daher sein, dass sich die Kappa-Werte
bei Anwendung eines Tests in der Klinik oder aber fiir ein Bevolkerungsscree-
ning unterscheiden. Zusitzlich kann es problematisch sein, dass das einfache
Kappa-Mal? nicht beziiglich der Stirke der Abweichung unterscheidet. So wire
es beispielsweise moglich, dass stirkere Abweichungen des einen Tests gegen-
tiber dem anderen gravierendere Konsequenzen nach sich ziehen als nur gerin-
ge Abweichungen. Als Losung fiir diese Problematik bietet sich das gewichtete
Kappa-Mal} an: Mit dieser Methode ist es moglich, leichten Abweichungen ein
geringeres Gewicht zu geben als starken. Dabei fillt das gewichtete Kappa-
Mal in der Regel hoher aus als das einfache, da geringe Abweichungen meist
hiufiger vorkommen (Altman 1991).

Bei stetigen GroRen wird bisweilen der Korrelationskoeffizient nach Pear-
son als MaR der Ubereinstimmung verwendet. Dieser Korrelationskoeffizient
istein Mal3 fiir die Stirke des linearen Zusammenhangs und nicht etwa ein MaR
fiir die Ubereinstimmung zweier Testergebnisse (Bland, Altman 1986). Das
wird z. B. ersichtlich, wenn man sich zwei Tests vorstellt, deren Messwerte in
linearer Beziehung zueinander stehen, aber bei denen der eine Test stets Werte
ergibt, die konstant ein Vielfaches der Werte des anderen sind. Die Wertepaare
wiirden entsprechend auf einer Geraden liegen, die aber nicht der Winkelhal-
bierenden entspriche. Der Korrelationskoeffizient nach Pearson wiirde auch
in diesem Fall bei 1 liegen. Ganz offensichtlich sind die beiden Tests aber nicht
dquivalent. Dariiber hinaus gibt der Korrelationskoeftizient nach Pearson kei-
nen Aufschluss tiber einen moglichen Bias. Wenn mit einem Blutdruckmessge-
rdt stets ein um exakt 30 mm Hg hoherer Druck als mit einem Vergleichsgerit
gemessen wird, gilt r = 1. Trotzdem wiirde kein Arzt auf die Idee kommen, das
Gerit mit den falsch hohen Werten zu verwenden.

FAZIT FUR DIE PRAXIS

Diagnostische Tests spielen eine gro3e Rolle bei der Entscheidungsfindung
sowohl in der tiglichen drztlichen Praxis als auch bei bevolkerungsbezogenem
Screening. Ein grundlegendes Verstidndnis der statistischen Methodik, die di-
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agnostischen Tests zu Grunde liegt, ist fiir die Beurteilung des 6konomischen
Nutzens eines diagnostischen Verfahrens unverzichtbar.

Sensitivitdt und Spezifitit ermoglichen Aussagen zur Giite eines diagnosti-
schen Tests. Dabei handelt es sich oft um relative Angaben, da der Goldstan-
dard selten zu 100 % mit dem tatsidchlichen Zustand tibereinstimmt.

Die Aussagekraft diagnostischer Tests ist kontextabhingig: Wihrend ein
positiver Befund in der Klinik mit einem vorselektierten Krankengut und damit
einer hohen Privalenz einen hohen Vorhersagewert beziiglich des Vorliegens
der Krankheit haben kann, kann der positive pridiktive Wert desselben Tests
bei niedrigerer Krankheitsprivalenz, z.B. im Rahmen eines Bevolkerungs-
screenings, wesentlich niedriger ausfallen.

Weitere Gesichtspunkte konnen iiber den Nutzen eines Tests fiir ein Be-
volkerungsscreening entscheiden: Ein Test mit hohem pridiktivem Wert im
Bevolkerungsscreening kann eventuell unter 6konomischen Gesichtspunkten
unrentabel sein. Oder ein Test kann nur fiir eine bestimmte Gruppe in der Be-
volkerung fiir ein Screening geeignet sein, da nur in dieser Bevolkerungsgrup-
pe die Privalenz ausreichend hoch ist. Solche Faktoren missen bei der Aus-
wahl von diagnostischen Tests zusitzlich berticksichtigt werden.

Als MaR fiir die Ubereinstimmung der Messungen zweier unterschiedlicher
Tests, zweier unterschiedlicher Untersucher oder aber desselben Untersuchers
zu zwei Zeiten findet fiir kategoriale Endpunkte das Kappa-MaR und fiir stetige
Outcomes das Bland-Altman-Diagramm Anwendung. Korrelationskoeffizien-
ten geben Auskunft iber die Stirke einer Assoziation. Sie eignen sich hingegen
nicht als MaR der Ubereinstimmung der Ergebnisse zweier Tests (Bland, Alt-
man 2003).

Neben den rein statistischen Aspekten miissen mogliche Folgen falsch ne-
gativer und falsch positiver Tests bedacht werden.

2.1.1.3 Beispiele systematischer Fehler

Weshalb die Kenntnis systematischer Fehler zum Wissensrepertoire jedes
kritischen Arztes gehort, lisst sich bereits nach dem Studium der ersten Bei-
spiele erkennen.

LEAD TIME BIAS

Als lead time bias bezeichnet man den Fehler der ,falschen Anfangszeit*.
Angenommen eine Erkrankung wiirde ohne spezifische Friiherkennungsma(}-
nahmen im Januar entdeckt und sechs Monate spiter, im Juli, sei der Patient
verstorben. Wenn bei diesem Patienten im Oktober des Vorjahres eine Friiher-
kennungsmaRnahme durchgefiihrt worden wire, hitte man die Erkrankung
drei Monate friiher erkannt. Die meisten Laien und leider auch manche Kolle-
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gen schlieRen aus diesen Daten, dass durch die Fritherkennung die Lebenszeit
um drei Monate hitte verlingert werden kdnnen, wie Abb. 4 zeigt.

Falschlich
angenommene
Verldangerung
des Lebens

P T R E Y PR PR PP PR PP PP PR PP PP PP PP PR PRy

Abb. 4: Lead time bias. Die beobachtete Lebenszeit (einfache Linie) scheint durch die Friiherkennung um das
gekennzeichnete Intervall verldngert zu werden. De facto handelt es sich lediglich um eine Vorverlegung des
Diagnosezeitpunkts, sodass das resultierende gesamte Intervall nicht die verldngerte Lebenszeit, sondern nur das
verlangerte Intervall beschreibt, in welchem die Erkrankung bekannt ist; d. h. bei jeder Fritherkennung besteht das Risiko,
dass nicht die Lebenszeit, sondern lediglich die Leidenszeit verlangert wird.

Diese Schlussfolgerung ist unzutreffend, weil durch die Vorverlegung des
Diagnosezeitpunkts lediglich die Leidenszeit, aber nicht die Lebenszeit des
Patienten verlidngert wurde. Dieser systematische Fehler (Bias) ist eine der we-
sentlichen Ursachen fiir die starke dffentliche Nachfrage nach Malfnahmen
zur Fritherkennung. Man konnte diskutieren, ob hier eine Nachbesserung
durch die Politik angemessen wire.

LENGTH BIAS

Der length bias ist mit dem lead time bias verwandt, weil er sich ebenfalls
auf die Friherkennung bezieht. Er besagt, dass langsam fortschreitende Er-
krankungen (z.B. Tumoren), die in der Regel alleine wegen der Kinetik auch
eine bessere Prognose als schnell fortschreitende Erkrankungen haben, im
Rahmen eines Screenings hiufiger entdeckt werden als schnell fortschreitende
Erkrankungen.
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. Abb. 5: Length bias. Die kraftige horizontale Linie bezeichnet die Grenze der klinischen Nachweisbarkeit einer
_‘;‘ Erkrankung. Erkrankungen, die oberhalb dieser Grenze liegen, sind durch klinische Symptome erkennbar. Unterhalb dieser
§ Grenze liegende Erkrankungen verursachen keine klinischen Symptome, kdnnen aber durch Screening entdeckt werden,
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wenn sie eine minimale Grenze (zarte horizontale Linie) iiberschritten haben. Erkrankungen unterhalb dieser zarten
Linie kdnnen auch durch Screening nicht entdeckt werden. Die gepunktete Linie beschreibt eine rasch fortschreitende,
die gestrichelte Linie eine langsam fortschreitende Erkrankung. Beachten Sie bei diesen beiden Erkrankungen den
Unterschied zwischen dem ersten und zweiten Screeningtermin.

Der Grund ist einfach: Schnell fortschreitende Erkrankungen sind beim
ersten Screeningtermin noch nicht erkennbar, manifestieren sich aber bereits
vor dem darauffolgendem Screeningtermin, d.h. die Erkrankung verursacht
klinische Symptome, bevor sie durch das Screening entdeckt wird. Siehe dazu
Abb. 5. Generell bedeutet das, dass schnell fortschreitende Erkrankungen im-
mer seltener durch Screening entdeckt werden, als langsam fortschreitende.
Diese Einschrinkung ist zu beriicksichtigen, wenn der Nutzen des Screenings
zu beurteilen ist.

SIMPSON’S PARADOXON

Simpson’s Paradoxon tritt wahrscheinlich wesentlich hiufiger auf, als es
vermutet wird, weil kaum jemand an das Phdnomen und die erheblichen Kon-
sequenzen denkt, die daraus abgeleitet werden kénnen. Im Prinzip besagt das
Paradoxon, dass eine {ibereinstimmende Beobachtung an zwei Teilgruppen
unzutreffend sein kann, wenn die beiden Teilgruppen zu einer Gesamtgruppe
zusammengefasst werden. Siehe dazu das Beispiel von Julious und Mullee (Ju-
lious, Mullee 1994) in Tab. 7 aus der tiglichen Praxis.
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mglm 93 % 234/270 87 %
M192/263 73 % 55/80 69 %

273/350 78 % 289/350 83 %

Tab. 7: Simpson’s Paradoxon am Beispiel der Behandlungserfolge bei Nierensteinen. Kleine und groRe Nierensteine
lassen sich mit der Methode 1 besser behandeln als mit der Methode 2, wenn kleine und groRe Steine als zwei getrennte
Gruppen betrachtet werden. Werden alle Patienten mit Nierensteinen betrachtet, ist die Methode 2 besser als Methode 1.

Die Auflésung des Paradoxons und die daraus abzuleitenden Regeln sind
einfach. Die unerwarteten Verzerrungen werden vermieden, wenn die mitein-
ander verglichenen Gruppen etwa gleich groRR sind. Das Ergebnis der Gesamt-
gruppe hitte sich gedndert, wenn die beiden kleinen Gruppen viermal grof3er
gewesen wiren. Als Konsequenz fiir die Ableitung von Schlussfolgerungen
gilt, dass es riskant ist, Gesamtergebnisse zu interpretieren, wenn die Teilpo-
pulationen unterschiedlich groR sind. In diesem Fall sollte man sich an den
Ergebnissen der Teilpopulationen orientieren.

MORE INSTEAD OF EARLIER DIAGNOSIS

Beim Screening wird hiufig das Risiko tibersehen, durch das Screening
mehr Krankheiten zu entdecken als ohne Screening entdeckt wiirden, weil es
kaum jemand fiir méglich hilt, dass ein unbekannter Teil aller Krankheiten
selbstlimitierend ist, d. h. sich ohne Unterstiitzung von auf3en zurtckbildet.
Die durch Screening zusitzlich entdeckten Erkrankungen werden behandelt
(z. B. Brustkrebs durch eine Operation und/oder Chemotherapie) wobei unklar
ist, ob durch die Therapie mehr Nutzen gestiftet als Schaden angerichtet wird.

Es ist Aufgabe der Klinischen Okonomik, entsprechende Untersuchun-
gen vorzuschlagen, um diese bedeutenden Fragen zu kliren (Porzsolt, Holzel
2009).

WILL ROGERS PHENOMENON

Will Rogers war ein amerikanischer Kabarettist, der durch seine Geschichte
sWhen the Okies moved to California“ bekannt wurde. In den 30er Jahren, als
die Weltwirtschaftskrise alle Linder erfasste, wanderten Biirger des Staates Ok-
lahoma (,,die Ostfriesen der USA“) scharenweise nach Westen, um dort Arbeit
zu finden. Als Ergebnis dieser ,Volkerwanderung® ist der mittlere Intelligenz-
quotient in beiden Staaten angestiegen. Bitte diskutieren Sie diese Beobach-
tung mit Ihren Kollegen und erkliren Sie das Will Rogers Phdnomen!

Es ist auch unter dem Namen ,,stage migration“ bekannt (Feinstein, Sosin,
Wells 1985). Tab. 8 beschreibt die Daten zu folgender Geschichte: Als der neue
Chefarzt vor 10 Jahren eine Klinik in desolatem Zustand tibernommen hat, be-
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trugen die Uberlebenszeiten (in Monaten) der drei Patienten, die an der Hoch-
Risiko-Form (Stadium III) der Necessitis gravida litten, lediglich 3, 2 und 1 Mo-
nate. Die Uberlebenszeiten von drei anderen Patienten, die an einer Stadium II
der Necessitis litten, betrugen 6, 5 und 4 Monate und jene der drei Stadium I
Patienten g, 8 und 7 Monate. Zum 1o-jdhrigen Jubildum der Klinik prisentiert
der Chefarzt Tab. 8, aus der abzulesen ist, dass das Uberleben aller Patienten in
den ersten 10 Jahren seiner Dienstzeit in allen Erkrankungsstadien verbessert
wurde und deshalb eine Erweiterung seiner Abteilung gerechtfertigt sei.

De facto wurden in den letzten 10 Jahren aber auch die diagnostischen Ge-
rite verbessert und Patienten, die bei Ubernahme der Klinik noch als Stadium
I diagnostiziert wurden, wurden 1o Jahre spiter wegen der hoheren Auflosung
der diagnostischen Gerite bereits als Stadium II erkannt. Analoges traf an der
Grenze zwischen Stadium II und III zu. Infolge der verbesserten Diagnostik
kam es demnach zur ,,Stadienwanderung® der Patienten. Die Uberlebenszeiten
blieben exakt die gleichen, sie wurden nur anderen Stadien zugeordnet und
konnen eine Verbesserung der Versorgung vortiuschen. Experten werden auf
diesen hiufig auftretenden Bias hingewiesen, wenn entweder nur Teilpopula-
tionen einer Grundgesamtheit betrachtet werden oder bei Einschluss aller Pa-
tienten eine Verschiebung der Stadien — wie hier im Beispiel — festzustellen ist.

BEI UBERNAHME DER KLINIK | 10 JAHRE SPATER

Stadium Stadium Stadium Stadium Stadium Stadium
| ] 11 | 1l 11

UBERLEBENSZEITEN [ 6 3 9 7 4
8 5 2 8 6 3
7 4 1 5 2

1

Tab. 8: Stage Migration: Uberlebenszeiten individueller Patienten, die bei Ubernahme der Klinik und derer, die 10 Jahre
spater behandelt wurden.

DER SCHWUND DER BERICHTETEN WIRKSAMKEIT

Unser ,alter Chef“ meinte immer wieder, wir sollen ein Arzneimittel ver-
wenden solange es neu ist, weil neue Arzneimittel besser wirken als Mittel, die
bereits seit vielen Jahren auf dem Markt erhéltlich sind.

Die Aussage ist nachvollziehbar, weil kein Arzneimittelhersteller ein Produkt
auf den Markt bringen wird, welches schlechter ist als die bereits erhiltlichen
Mittel. Es gibt allerdings auch andere Erkldrungen, die zu dhnlichen Ergebnis-
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sen fiihren wiirden: Es konnte sein, dass bei einem neuen Mittel die positive
Erwartungshaltung stirker ausgeprigt ist als bei einem bereits dlteren Mittel
und die positive Erwartung alleine ausreicht, um durch diesen psychologischen
Eingriff bessere Ergebnisse zu erzielen. Diese Moglichkeit konnten wir nicht
testen, weil keine Angaben zu den Erwartungshaltungen dokumentiert waren.

Nach Untersuchung mehrerer anderer Moglichkeiten zeigte sich, dass ab
dem Zeitpunkt der Zulassung eines Arzneimittels die in die Studien einge-
schlossenen Patienten ,immer gesiinder“ wurden. Mit anderen Worten, die In-
dikation zur Therapie wurde immer weiter ausgedehnt. Da zunehmend mehr
Gesunde behandelt wurden, bei welchen keine Verbesserungen zu erzielen
sind, ist mit zunehmendem Anteil der Gesunden ein abnehmender Gesamtef-
fekt zu beobachten (Gehr, Weiss, Porzsolt 2000).

2.1.2 Klinische Relevanz der Ergebnisse

INTERPRETATION DER STUDIE DURCH DRITTE

Ergebnisse sollten nur {ibertragen werden, wenn sie klinisch relevant, d. h.
bedeutend sind. Die Verlingerung des Nachtschlafs um fiinf Minuten mag bei
einer grofd angelegten Studie ein statistisch signifikantes Ergebnis sein, das
allerdings kaum bedeutend ist. Ob ein Ergebnis klinisch bedeutend/relevant
ist, beruht auf einer ,Wert-orientierten“ Entscheidung, die rechnerisch nicht
getroffen werden kann.

Letztlich ist — meist durch Dritte — zu ,bewerten“, ob die Anwendung eines
neuen Prinzips unter epidemiologischen, 6konomischen und humanitiren
Gesichtspunkten zu vertreten ist. Wie das Wort bereits sagt, handelt es sich
dabei um Werturteile. Bei allen Giitern sollte unbestritten sein, dass die Bewer-
tung durch den erfolgt, der bezahlt. Bei privaten Giitern soll deren Besitzer, bei
offentlichen Giitern sollte die Gemeinschaft entscheiden, weil sie bezahlt. Bei
meritorischen Gilitern wie der Gesundheit ist diese Entscheidung nicht einfach
zu treffen und Gegenstand vieler Diskussionen, die wir in Kapitel 4.4 aufgrei-
fen.

2.1.3 Anwendbarkeit von Ergebnissen

Die Bewertung der Anwendbarkeit von Studienergebnissen ist nicht unbe-
deutend, weil viele Ergebnisse theoretisch absolut interessant sind, im klini-
schen Alltag aber kaum umgesetzt werden konnen. Dazu zwei Beispiele, die
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immer bedacht werden sollten, wenn interessante Ergebnisse berichtet wer-
den, die zudem auch noch valide sind.

Das erste Beispiel betrifft die Anwendbarkeit berichteter Ergebnisse auf
meinen Patienten, den ich soeben in der Sprechstunde oder im Krankenhaus
betreue. Dazu sollte zunichst gepriift werden, ob die Ergebnisse an Kranken
erhoben wurden, die an einem dhnlichen Problem wie mein Patient leiden. Um
dieses festzustellen, beschreiben Sackett und seine Gruppe in ihren Biichern
eine einfache Methode: Es ist lediglich zu priifen, ob mein Patient die Ein- und
Ausschlusskriterien der Studie erfiillen wiirde, in der die erstrebenswerten Er-
gebnisse berichtet sind. Hiufig wird sich zeigen, dass die publizierte Studie an
gesunden 35-Jihrigen durchgefiihrt wurde, wihrend mein Patient eher einem
kranken 7o-Jihrigen entspricht. Es bleibt dem eigenen Urteilsvermogen des
Arztes liberlassen zu entscheiden, ob die Vergleichbarkeit gegeben und damit
die Wahrscheinlichkeit hoch ist, das berichtete Ergebnis auch bei dem soeben
zu versorgenden Patienten zu erreichen.

Das zweite Beispiel betrifft die Anwendbarkeit berichteter Ergebnisse
auf den Leistungserbringer. Wenn Erfolge nach einem komplizierten gefil3-
chirurgischen Eingrift berichtet werden, sollte nicht jede Abteilung, die iiber
ein Skalpell verfiigt, versuchen, diese Ergebnisse zu reproduzieren. Es bedarf
eines gertittelten Mal3es an selbstkritischer Einschitzung um festzustellen, ob
die Rahmenbedingungen meines Settings mit dem der berichteten Studie ver-
gleichbar sind. Es sollte jedem Kklar sein, dass ein Arzt oder eine Klinik, die
im Gebiet der Gefidl3chirurgie nicht speziell ausgewiesen ist, auch bei einem
exakt durchgefiihrten Versuch die beschriebenen Leistungen zu reproduzieren,
Schiftbruch erleiden wird, wenn die Rahmenbedingungen nicht vergleichbar
sind.

Ebenso wird jemand Schiftbruch erleiden, der ein unzutreffendes Studien-
design anwendet. Wir beschiftigen uns intensiv mit der Frage, ob die Rando-
misation, die Geheimhaltung des Randomisationsplans (bis zur Durchfiihrung
der Randomisation) und die Geheimhaltung der Details der durchgefiihrten
Therapie (Verblindung oder Maskierung ab dem Zeitpunkt der Randomisati-
on) geeignete MaRnahmen sind, um den klinischen Alltag abzubilden. Wir be-
zweifeln nicht, dass diese Kriterien geeignet sind, um unter Idealbedingungen
herauszufinden, ob ein therapeutisches Prinzip einem anderen unter Idealbe-
dingungen tiberlegen ist. Zu hiufig — oder vielleicht gliicklicherweise — verges-
sen wir, dass Alltagsbedingungen in der Regel eben keine Idealbedingungen
sind.

Zusammenfassend sind unter dem bedeutenden Aspekt der Anwendbarkeit
berichteter Ergebnisse zwei Aspekte zu verstehen, die Anwendbarkeit auf den
individuellen Patienten und die Anwendbarkeit auf die Rahmenbedingungen,
unter welchen das Ergebnis erzielt werden soll.
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2.2 Beitrag der Okonomie

Bei einer traditionellen Ausbildung in der Medizin, der Krankenpflege und in
den Gesundheitswissenschaften werden durch das Wort ,Okonomie“ zwei Re-
flexe ausgelost: Die angesprochen health care professionals denken an Geld
und empfinden — abhingig von den eigenen Wertvorstellungen — einen Kon-
flikt mit ihrer beruflichen Professionalitit.

Diese etwas einfachen Vorstellungen von ,,Okonomie“ werden durch Vor-
lesungen und Kurse bestitigt und verfestigt, in welchen Arzten, Schwestern/
Pflegern und Gesundheitswissenschaftlern die Angst vor dem Professionali-
titskonflikt genommen wird. Die Befreiung von dieser Angst gelingt indem
sie lernen, wie Gesundheitsleistungen unter Einsatz moglichst geringer Mittel
erstellt und gewinnbringend verkauft werden kdnnen. Obwohl health care pro-
fessionals monetire Aspekte ihres Handelns beriicksichtigen missen, sollte
nicht nur die kostenglinstige Herstellung und die gewinnbringende VerdulRe-
rung von Gesundheitsleistungen vermittelt werden. Sehr wohl sollten Arzte,
Pflegekrifte und Gesundheitswissenschaftler im Studium lernen, was es be-
deutet, Gesundheitsleistungen aus Sicht des Patienten und der Gesellschaft
zu bewerten und diese Bewertungen sinnvoll gegeneinander abzuwigen. Mit
diesem Kapitel mochten wir bei allen gesundheitswissenschaftlich geprigten
Berufsgruppen die etwas verschwommene und mdglicherweise zu einfache
Vorstellung von Okonomie durch einige konkrete Ausfiihrungen und durch
eine Andeutung der Komplexitit konomischer Konzepte korrigieren.

2.2.1 Grundlagen der Okonomie
JOHANNES CLOUTH & FRANZ PORZSOLT

EINFUHRUNG FUR ARZTE, PFLEGEKRAFTE UND
GESUNDHEITSWISSENSCHAFTLER

,Die Luft war klar und die Fliisse rein, bevor die Kaufleute kamen*, singt der
franzosische Chansonier Georges Moustaki in seinem Lied ,Les Marchands*
(die Kaufleute). Eine andere Sichtweise nimmt Thomas Mann in seinen Bud-
denbrooks auf, indem er die Leitsitze eines ehrbaren Kaufmannes darstellt,
»dald er nur solche Geschifte betriebe, so dass er des Nachts ruhig schlafen
kann“. Moustaki betitelt die Okonomie als Wurzel des Bésen, wohingegen Tho-
mas Mann vage so etwas wie Gerechtigkeit und Nachhaltigkeit fordert. Dieser
Spannungsbogen, iibertragen auf die health care professionals, 14dt geradezu
ein der Frage nachzugehen, ob die Okonomie etwas Boses ist. Die grundlegen-
den Werkzeuge, diese Fragen zu beantworten, liefert die Wissenschaftstheorie
und deshalb ist ein Exkurs zur Vermittlung der Grundlagen sinnvoll.
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WISSENSCHAFTSTHEORETISCHE GRUNDLAGEN

Raffée (Raffée, Abel 1979; Raffée 1974) hat die Frage aufgeworfen, was Oko-
nomie ist und welche Stellung die Okonomie in alternativen Wissenschaftsein-
teilungen einnimmt. Wissenschaftseinteilungen werfen Probleme auf. Den-
noch dient der Versuch einer Einordnung nicht nur der Orientierung, sondern
erhellt wichtige methodische Probleme, deren Skizzierung zur Standortbe-
stimmung der Okonomie beitrigt.

Die gidngige Unterscheidung zwischen Natur- und Geisteswissenschaften
erfolgt unter dem Gesichtspunkt, dass in beiden Wissenschaftsbereichen un-
terschiedliche Erkenntnisse und Methoden zur Anwendung kommen. Dem-
nach bedienen sich die Naturwissenschaften der Methode des Erklirens mit
Hilfe von Gesetzen, wohingegen Geisteswissenschaften die Methode des Be-
schreibens und Verstehens (Hermeneutik) anwenden. Auf diese Weise kann
eine Unterscheidung zwischen Natur- und Geisteswissenschaften nicht be-
griindet werden, weil die Methode des Erklirens iiber die Naturwissenschaften
hinausgeht. Wesentliche Teildisziplinen der Geisteswissenschaften erstellen
ebenfalls allgemeine Gesetze. Die Okonomie ist demnach weder eine Geistes-
wissenschaft noch eine Naturwissenschaft.

Sinnvoller ist die Unterscheidung zwischen Formal- und Realwissenschaf-
ten. Die Aussagen der Formalwissenschaften sind abstrakt und nehmen kei-
nen Bezug auf die Realitdt. Ihr Wahrheitsgehalt ldsst sich nur logisch erschlie-
Ren. Realwissenschaftliche Aussagen hingegen konnen in Hinblick auf ihre
logische und faktische Wahrheit tiberpriift werden. SchlieRlich wird die Un-
terscheidung zwischen Natur- und Kulturwissenschaften verwendet. Dabei
hat sich der unseres Erachtens nicht zwingende Brauch herausgebildet, die-
se Zweiteilung lediglich auf die Realwissenschaften zu beziehen. Objekte der
Kulturwissenschaften sind demnach Beziehungen zwischen den Menschen,
zwischen Menschen und Sachen sowie bestimmte Hervorbringungen des Men-
schen. Es ist aber zu bedenken, dass die Naturwissenschaften sich nicht nur
mit den spontan (ohne Zutun des Menschen) vorhandenen Dingen, sondern
auch mit seinen Hervorbringungen beschiftigen. Genau diese Abgrenzungs-
probleme sind der Ansatzpunkt, Natur- und Geisteswissenschaften zu einer
Einheitswissenschaft zu verschmelzen.

Die Okonomie befasst sich mit realen Erscheinungen und den Hervorbrin-
gungen des Menschen und ist somit den Kultur- und Realwissenschaften zu-
zuordnen. Diese realen Erscheinungen betreffen die planvolle Versorgung der
Menschen mit knappen Giitern.
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Wissenschaft

Metaphysische »—E: THEOLOGIE
TEILE DER PHILOSOPHIE

Nicht-metaphysische

Formal » LOGIK
|—> MATHEMATIK

Real

Natur ————— % PHYSIK
—» CHEMIE
— BIOLOGIE
—» MEDIZIN
—» ETC.

Kultur =————————— SOZIALPSYCHOLOGIE

— SOZIOLOGIE

—» OKONOMIE »—E: VOLKSWIRTSCHAFTSLEHRE
BETRIEBSWIRTSCHAFTSLEHRE

— POLITOLOGIE

—» ETC.

Abb. 6: Die Okonomie im System der Wissenschaften.

WAHRHEITSFAHIGE AUSSAGEN

Nachdem die Stellung der Okonomie aufgezeigt wurde, stellt sich die Frage
nach ihrer Leistung. Die Leistung der Okonomie besteht in der Erstellung von
zwei unterschiedlichen Aussagen, wahrheitsfihigen und nicht-wahrheitsfi-
higen Aussagen. Die Details dieser Unterscheidungen sind bedeutend um zu
verstehen, was ein Werturteil beinhaltet und wie der Zusammenhang zwischen
Werturteilen und wissenschaftlichen Erklirungen zu verstehen ist.

Zu den wahrheitsfihigen (wissenschaftlich begriindbaren) Aussagen zih-
len Beschreibungen und Erkldrungen. Diese stehen, wie das Erkldrungsmodell
von Hempel und Oppenheim zeigt, in wechselseitiger Beziehung. Deskriptive
Aussagen kommen in deren Modell als Randbedingungen vor. Auf3erdem wir-
ken sie als Falsifikatoren oder Konfirmatoren der Gesetzeshypothesen. Lesern,
die mehr tiber den Zusammenhang zwischen bestitigenden Hypothesen, Er-
klirungen und Prognosen erfahren mdchten, wird empfohlen, dieses fiir das
Verstindnis 6konomischer Zusammenhinge bedeutende Modell nachzulesen
(Hempel, Oppenheim 1948). Die weniger interessierten Leser mogen zumin-
dest den Eindruck gewinnen, dass Okonomie mehr bedeutet als die Lehre von
Gewinn und Verlust.
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NICHT-WAHRHEITSFAHIGE AUSSAGEN

Nicht-wahrheitsfihige Aussagen sind metaphysische und normative Aussa-
gen. Metaphysische Aussagen sind weder logisch noch empirisch priifbar. Ein
Beispiel einer metaphysischen Aussage ist ,,Du sollst keine anderen Gotter ne-
ben mir haben“. Normative Aussagen sind zwar nicht wahrheitsfihig, aber an
der Empirie priifbar. Normative Aussagen konnen in Normen und Werturteile
unterschieden werden. Normen produzieren gesollte Aussagen wie ,,Du sollst
nicht toten“. Werturteile liegen vor, wenn ein Sachverhalt in positiver oder ne-
gativer Weise anvisiert wird, dabei ein normatives Prinzip als giiltig unterstellt
wird und eine priskriptive Erwartung involviert wird (Albert 1991) Ziele sind
somit immer Werturteile und damit sind auch Therapieziele immer Werturtei-
le. Dieser Zusammenhang zwischen 6konomischen Produkten und Werturtei-
len ist in Abb. 7 dargestellt.

Die kritische Priifung der Werturteile erfolgt durch Briickenprinzipien (Raf-
fée, Abel 1979; Rul}, Clouth, Porzsolt 2005). Das wohl bekannteste Briicken-
prinzip ist das ,Praktikabilitdtsprinzip“, das als ,Sollen impliziert Kénnen“
formuliert werden kann. Dieses Prinzip besagt, dass nur sinnvoll gefordert
werden kann, was auch herstellbar ist. Zur Beantwortung dieser Frage konnen
uns empirische, wahrheitsfihige Aussagen helfen. Neben dem Praktikabili-
titsprinzip kann zur Beurteilung von Werturteilen das Verkniipfungsprinzip
herangezogen werden.
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Okonomie generiert

[

\/ v
wahrheitsfahige Aussagen nicht wahrheitsfahige Aussagen
Beschreibungen Erkldrungen metaphysische normative
Aussagen* Aussagen?

——

Normen®  Werturteile*

l

Ziele®

Abb. 7: Systematik 6konomischer Aussagen. 1) Metaphysische Aussagen sind weder logisch noch empirisch priifbar.
2) Normative Aussagen sind empirisch priifbar. 3) Normen generieren gesollte Aussagen. 4) Werturteile bewerten
Sachverhalte, unterstellen normative Prinzipien als giiltig und involvieren prdskriptive Erwartungen. 5) Ziele sind immer
Werturteile.

Nach diesem Prinzip sollen nur jene Normen beflirwortet werden, deren
Implikationen erkannt und akzeptiert werden. Das Prinzip der komparativen
Beurteilung verlangt Normen und die durch sie ausgezeichneten Tatbestinde
im Lichte von Alternativen zu beurteilen. Anders ausgedriickt: ,Wire es nicht
sinnvoller, weil wirkungsvoller, andere Wege einzuschlagen?“ Neben diesen
drei Briickenprinzipien kann noch das sogenannte Kongruenz-Postulat for-
muliert werden. Mit diesem Prinzip kénnen Normen dann kritisiert werden,
wenn zu ihrer Befiirwortung auf Erkenntnisse rekurriert werden muss, die sich
als falsch erwiesen haben.
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EIGNUNG VERSCHIEDENER ENDPUNKTE, ,TOD", ,HBA, “ ODER ,GESUNDHEITSBE-
ZOGENE LEBENSQUALITAT” (GLQ) ZUR BEWERTUNG VON THERAPIEERFOLGEN BEI
PATIENTEN MIT DIABETES MELLITUS.

Endpunkt:

Briickenprinzipien
Sollen impliziert
Konnen (Realisier-
barkeitspostulat)
(wenn etwas gefor-
dert wird, muss es
erfiillbar sein)

Kongruenzprinzip
(besteht ein gesi-
cherter Zusammen-
hang zwischen Mes-
sung und Aussage)

Verkniipfungs-
prinzip

(nur hinsichtlich
ihrer erkannten
Implikationen akzep-
tierte Normen sollen
angewandt werden;
Normen mit inakzep-
tablen Folgen sind
zuriickzuweisen)
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Beurteilung
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Tod

Eine Studie zur
Uberpriifung des
Endpunktes Tod wiir-
de eine Beobachtung
iber mehr als 10
Jahre erfodern und
erhebliche Ressour-
cen binden.

UNGEEIGNET

Der Zusammenhang
zwischen vorzei-
tigem Tod infolge
eines Schlaganfalls
oder Herzinfarkts
mit einem unzurei-
chend eingestellten
Diabetes Mellitus ist
zutreffend.

GEEIGNET

Es fehlt die Bereit-
schaft, die fiir den
Nachweis erfoderli-
chen, langfristigen
Studien zu finan-
zieren.

UNGEEIGNET

Sind andere End-
punkte, z.B. gLQ,
Erblindung, Ampu-
tation, Herzinfarkt,
sinnvoller als der
Endpunkt ,Tod"?

UNSICHER
UNGEEIGNET

HbA

1C

HbA, _ ist einfach zu
bestimmen.

GEEIGNET

Postprandiale Blutzu-
cker Spitzenwerte
scheinen einen
hoheren, pradikati-
ven Wert zu haben
als HbA, .

UNSICHER

Es ist anerkannt,
dass Kontrollen
regelmaRig durch-
zufiihren sind. Die
monetdren Kosten
sind akzeptabel.

GEEIGNET

Die Messung post-
prandialer Blutzu-
ckerspitzenwerte
kdnnen sinnvoller
sein als die Messung
von HbA, .

UNSICHER

GEEIGNET
(> 7 Punkte)

gLa

Die gLQ ist leicht zu
akzeptablen Kosten
ZU messen.

GEEIGNET

Der Zusammenhang
zwischen glQ und
Spatschaden ist
unbestritten.

GEEIGNET

Implikationen sind
durch die Messung
der gLQ nicht zu
erwarten, da Daten
der gLQ bisher kaum
handlungsrelevant
sind.

UNSICHER

Im Vergleich zu
anderen Endpunkten
liefert die Messung
der gLQ weniger
handlungsrelevante
Daten.

UNGEEIGNET
UNGEEIGNET
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Abb. 8: Beispiele dreier Briickenprinzipien: Realisierungspotential, Kongruenzprinzip und Verkniipfungsprinzip. Die
Einschatzung der Eignung ist jeweils in VERSALIEN dargestellt. Wenn ein Endpunkt zur Beschreibung eines einzelnen
Briickenprinzips ungeeignet ist, wird dieser Endpunkt insgesamt als ,ungeeignet” eingestuft. Anderfalls werden fir die
Ermittlung des Gesamt-Scores die Einzel-Scores addiert. Bei einem Gesamt-Score von 4—7 Punkten wird ein Endpunkt als
Junsicher”, bei einem Gesamt-Score von 8—12 Punkten als ,geeignet” bezeichnet.

ZIELSETZUNG DER OKONOMIE

Die Wissenschaftstheorie liefert mit den Werturteilen und den Methoden zur
Beurteilung der Werturteile die Mittel um die Frage zu untersuchen, ob Okono-
mie an sich gut oder schlecht ist. Zunichst ist festzuhalten, dass die Okonomie
durch das ,,6konomische Prinzip“ definiert ist. Danach soll ein vorgegebenes
Ziel mit einem minimalen Mittelaufwand oder bei gegebenem Mittelaufwand
das bestmdgliche Ziel erreicht werden (Wohe 2010). Diese Definition ist in-
sofern inhaltsleer, weil sie sich nicht nur auf Wirtschaftssubjekte beschrinkt.
Inhaltsleer bedeutet, dass durch eine Aussage keine der in Frage kommenden
Moglichkeiten ausgeschlossen wird, z.B. ,Kriht der Hahn auf dem Mist, dn-
dert sich’s Wetter oder es bleibt wie es ist“. Nicht inhaltsleer wire die Aussage:
,Kriht der Hahn auf dem Mist, bleibt das Wetter wie es ist“, weil durch die
Aussage eine der in Frage kommenden Aussagen ausgeschlossen wird.

WIRTSCHAFTLICHKEITSPRINZIP

Eine Nation kann bemiiht sein, einen Krieg mit minimalen Mitteln zu ge-
winnen oder die Gesundheitsversorgung in der Dritten Welt durch Hygiene-
mal3nahmen effizient zu verbessern. In beiden Fillen wird wirtschaftlich ge-
handelt. Dennoch lisst sich daraus nicht ableiten, ob Okonomie an sich etwas
Schlechtes oder Gutes ist. Die Bewertung hingt letztlich jeweils vom verfolg-
ten Ziel des einzelnen Wirtschaftsubjekts ab. Dieses ist dann im Einzelfall mit
Hilfe der Briickenprinzipien zu priifen. So gesehen kann das Anstreben eines
angemessen Gewinnziels in Habgier umschlagen oder die wissenschaftliche
Erkenntnisgier dem Patientenwohl hintenangestellt werden.

Bei der Verfolgung ihrer Ziele geht die Okonomie
von vier Grundannahmen aus:

> Ansatzpunkte sind die Entscheidungen einzelner Wirtschaftseinheiten.

» Die Wirtschaftseinheiten handeln nutzenmaximierend.

> Die Wirtschaftseinheiten handeln rational und

> eswird angenommen, dass die Okonomie eine Tauschtheorie darstellt.
Wenn diese Annahmen erfiillt sind, wird man zu dem Schluss kommen, dass

die optimale Allokation der verfligbaren Mittel durch Markt und Wettbewerb zu

erreichen ist. Konsequenterweise ist dem Nicht-Okonomen zu erkliren, was

Markt und Wettbewerb sind.
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OPTIMALE ALLOKATION DURCH MARKT UND WETTBEWERB

Unter einem Markt versteht man den Ort, an dem Angebot und Nachfrage
zusammenkommen. Je nach Struktur der Mirkte unterscheidet man verschie-
dene Marktformen. Bei einem Anbieter mit mehreren Nachfragern spricht man
von einem Monopol. Bei mehr als einem, aber noch wenigen Anbietern von
einem Oligopol und bei vielen Anbietern von einem Polypol. Je nach Anzahl
der Markteilnehmer auf Anbieter- und Nachfragerseite lassen sich verschiede-
ne Marktformen identifizieren.

Der Prozess, der den Markt in Bewegung bringt, ist der Wettbewerb. Wesens-
notwendige Merkmale eines funktionierenden Wettbewerbs sind Ungewissheit
und Unsicherheit (Dichtl, Issing 1994). Angenommen, es gibe zwei Nachfrager
und zwei Anbieter. Ein Wettbewerb funktioniert, wenn der Nachfrager 1 gemiR3
seiner Priferenzen und Kaufkraft ein Angebot abgibt. Wesentlich ist, dass nie-
mand gesicherte Informationen iiber Priferenzen und Kaufkraft von Anbieter
1 besitzt. Der andere Anbieter soll aufgrund eigener Priferenzen und Kaufkraft
eigene Angebote unterbreiten. Unter diesen Bedingungen soll gemi( der 6ko-
nomischen Theorie eine optimale Allokation erreicht werden.

Hier dringt sich die Frage auf, ob es sinnvoll ist, die Ziele der Okonomie auf
das Gesundheitswesen zu {ibertragen, obwohl Gesundheit ein meritorisches
Gut ist und meritorische Giiter das Risiko des Marktversagens steigern. Ein
meritorisches Gut ist in den Wirtschaftswissenschaften ein Gut, bei dem die
Nachfrage der Privaten hinter dem gesellschaftlich gewtlinschten AusmaR zu-
rlickbleibt. Auf einen ersten Blick scheint eine Marktwirtschaft fiir das Gesund-
heitssystem ein Instrument zu sein, das eine zumindest zufriedenstellende Al-
lokation ermoglicht.

EINSCHRANKUNGEN VON MARKT UND WETTBEWERB

Durchforstet man allerding die Marktmechanismen genauer, dann wird
schnell offensichtlich, dass Markt und Wettbewerb fiir das Gesundheitswesen
nur eingeschrinkt Giltigkeit haben.

Bereits die erste Grundannahme der Okonomie ist nicht erfiillt, dass einzel-
ne Wirtschaftssubjekte versuchen, ihren Nutzen zu maximieren. Nehmen wir
an, das Wirtschaftssubjekt sei der Patient. Die Entscheidung iiber eine Thera-
pie wird meist nicht vom Patienten getroffen, sondern vom Arzt. Dartber hi-
naus wird der Patient auch nicht die Dienstleistung bezahlen, sondern seine
Krankenversicherung. Somit ist die erste Grundannahme nicht erfiillt.

Ein weiterer Grund fiir die eingeschrinkte Funktionsfihigkeit des Markt-
mechanismus im Gesundheitswesen ist durch das Gut ,,Gesundheit“ begriin-
det. Man kann die Auffassung vertreten, dass es sich bei dem Gut Gesundheit
um ein meritorisches Gut handelt (Fritsch, Wein, Ewers 2003). Als meritorisch
bezeichnet man Giiter, die zum Teil Eigenschaften eines privaten und eines 6f-

Inhalte der Klinischen Okonomik  Beitrag der Okonomie

fentlichen Gutes aufweisen und die in zu geringem Mal3e nachgefragt werden.
Verzerrte Priferenzen auf der Nachfrageseite sind die Ursache fiir diese verrin-
gerte Nachfrage. Die Verzerrung kann durch unvollstindige oder falsche Infor-
mationen entstehen. Es ist bekannt, dass ein Grol3teil der Bevolkerung wenig
oder nichts tiber die direkten und/oder indirekten Folgen einer Erkrankung
(z. B. Diabetes) weil3 und sich dementsprechend ,,ungesund“ verhilt. Anderer-
seits werden Gesundheitsleistungen nachgefragt, die zwar deutliche psycholo-
gische aber kaum biophysikalisch nachweisbare Effekte haben (siehe Kapitel
3.3). Die Nachfrage nach Gesundheit ist deshalb fiir einen funktionierenden
Marktmechanismus suboptimal.

Dem gegeniiber kann Gesundheit auch als ,6ffentliches Gut* betrachtet
werden. Offentliche Giiter verfiigen iiber die Eigenschaft der Nicht-AusschlieR3-
barkeit, d. h. die unzureichende Zuweisung oder Durchsetzbarkeit von Eigen-
tumsrechten an dem Gut, wofiir es verschiedene Griinde (z.B. 6konomische,
technologische, institutionelle, normative) geben kann. Beispielsweise wire es
nicht mdglich, jemanden vom Konsum des Gutes ,,Gesundheit* auszuschlie-
Ren. Dieses Merkmal begriindet noch kein dffentliches Gut, weil es auch bei
privaten Giitern auftreten kann. Als Giitereigenschaft kann dieses Merkmal
einem Gut durch den politischen Entscheidungsbildungsprozess tiberhaupt
erst verliehen werden. Zum Beispiel tritt das Gut ,,Fernsehen“ meist in zwei
Erscheinungsformen auf: zum einen als frei empfangbares Gut mit Nicht-
AusschlieRbarkeit, zum anderen als 6ffentliches Gut mit zumindest teilweiser
Verwirklichung der AusschlieRbarkeit (Pay-TV). Gelegentlich wird es gleich-
bedeutend mit dem Merkmal der Nichtzurtickweisbarkeit (Konsumzwang)
verwendet.

Offentliche Giiter sind nicht-rival konsumiert, d. h. dass das Gut zur glei-
chen Zeit von verschiedenen Individuen konsumiert werden kann. Dies wird
bei vielen Autoren als das entscheidende Merkmal eines Offentlichen Gutes
bezeichnet. Ein Auto kann z.B. nur von einem Fahrer gleichzeitig gefahren
werden, wihrend eine saubere Umwelt von mehreren Individuen gleichzeitig
konsumiert werden kann. Die Rivalitdt beim Konsum eines Gutes kann auch
als negativer externer Effekt gedeutet werden, und sich — z. B. bei Uberfiillungs-
effekten — variabel einstellen.

Meritorische Giiter und 6ffentliche Giiter bedingen eine Einschrinkung des
Marktmechanismus und, verfolgt man das Ziel einer effizienten Allokation, be-
diirfen korrigierender Eingriffe.

Ein weiterer Grund, weshalb Marktmechanismen nicht vollstindig im Ge-
sundheitswesen wirken, sind Externalitdten. Unter Externalitit versteht man,
wenn Aktivititen von Konsumenten oder Patienten zu Kosten oder Vorteilen
fithren, die nicht als Teil des Marktpreises erscheinen. Sowohl die Struktur des
sozialen Sicherungssystems als auch des Subsystems Gesundheitswesen, das
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in unabhingige Sektoren aufgeteilt ist, fiihren zu einer Gefangenendilemma-
Situation. Dieses Bild des Gefangenendilemmas eignet sich sehr gut, um die Si-
tuation verschiedener Akteure des Gesundheitssystems darzustellen. Unter den
Bedingungen eines geregelten Marktes entstehen sogenannte Pareto-effiziente
Losungen. Das bedeutet, dass bei der Verteilung knapper Gliter kein Beteilig-
ter besser gestellt werden kann, ohne gleichzeitig einen anderen schlechter zu
stellen. Mit anderen Worten: Man kann die Lasten, die bei der Besserstellung
eines Akteurs entstehen, nicht auf Dritte abwilzen.

Beim Gefangenendilemma handelt es sich um eine Situation, bei der zwei
Verbrecher, die gemeinsam ein Verbrechen begangen haben, in getrennten
Riumen verhort werden und folglich keine Informationen austauschen kon-
nen. Die Bedingung des unterbundenen Informationsaustausches ist fiir das
Verstidndnis bedeutsam. Wenn die Gefangenen die Chance hitten, Informatio-
nen auszutauschen, konnten sie sich gegenseitig absprechen und die fiir beide
optimale Losung vereinbaren. So hat jeder der Gefangenen nur die Moglich-
keit, ohne Kenntnis der Aussage des anderen das Verbrechen zu leugnen oder
die Wahrheit zu sagen. Mit diesem Gedankenexperiment kann der Einstieg in
die Spieltheorie erfolgen.

Die Auszahlungsmatrix am Beispiel des Gefangenendilemmas ist in Tab. g
dargestellt. Wenn ein Gefangener gesteht und der andere leugnet, erhilt der
Leugner die gesamte Strafe (sechs Monate), der Gestindige konnte straffrei
ausgehen. Gestehen beide, so erhalten sie jeweils drei Monate Gefiingnisstrafe.
Wenn beide Gefangenen leugnen, wiirden beide nur zu einem Monat Gefingnis
verurteilt werden. Anhand der Tabelle ist gut nachzuvollziehen, welche Risiken
eingegangen werden, wenn einer der Gefangenen, respektive einer der Akteure
im Gesundheitssystem, entscheidet, ohne sich mit anderen Gefangenen | Ak-
teuren abzustimmen. Angegeben sind die Gefingnisstrafen in Monaten, wel-
che die Gefangenen bei unterschiedlichen Antwortkombinationen zu erwarten
haben. Wenn beide gestehen, konnte man das als ehrliche Losung bezeichnen.
Gesteht nur einer der beiden, spricht man von einer Kronzeugenldsung. Wenn
beide leugnen, konnte man das als ,,Ganoven-Losung* bezeichnen.
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gesteht leugnet
@ A3 Mon. A: 6 Mon.
m
4 & B:3Mon. B: 0 Mon.
ol
m
S
o g A 0 Mon. A: 1 Mon.
= | B: 6 Mon. B: 1 Mon.
~+

Tab. 9: Gefangenendilemma (Auszahlungsmatrix)

Das fiir beide giinstigste Ergebnis, ndmlich die geringste Strafe, wiirde er-
zielt, wenn beide leugneten (Varian 2001). Das Problem liegt in der fehlenden
Moglichkeit, ihre Handlungen zu koordinieren.

Dieses Problem der fehlenden Koordination besteht im Gesundheitssystem.
Die Akteure koordinieren die Konsequenzen nicht, sondern versuchen, die Be-
lastungen zu externalisieren, d. h. anderen Akteuren aufzuladen, z. B. die Friih-
verrentung oder Arbeitsunfihigkeit.

Eine weitere Konsequenz der unvollstindigen, hier der asymmetrischen,
Information stellt ,moral hazard“ dar. Moral hazard bezieht sich ebenfalls auf
Situationen, in welchen eine Marktseite die Handlungen der anderen nicht be-
obachten kann. So besteht die Gefahr, dass Patienten, die individuell nicht an
ihren Behandlungskosten beteiligt werden, zu einer iiberméigen Inanspruch-
nahme von Leistungen neigen.

In diesem Zusammenhang sind sogenannte Substitutionseffekte bedeu-
tend, die eine optimale Allokation von Giitern unter Umstinden beeintrichti-
gen konnen. Drei dieser Effekte spielen fiir das Gesundheitswesen eine Rolle,
ndmlich der Snob-Effekt, der Slutsky-Effekt und der Giffen-Effekt.

Beim Snob-Effekt geht der Patient davon aus, dass eine teurere Therapie
besser ist als eine billige. Die praktische Bedeutung dieses Effekts konnte von
Rebecca Waber in einem Experiment nachgewiesen werden: Studenten wurde
durch einen Stromschlag Schmerz zugefiigt, der durch ein teures oder billi-
ges Schmerzmittel gelindert werden sollte. Die Studenten, die angeblich das
teurere Mittel erhielten, berichteten iiber eine bessere Wirkung. Interessant
war, dass kein Student ein Schmerzmittel erhielt, beide Gruppen bekamen ein
Placebo. Demnach steigert alleine die Erwartungshaltung die Bereitschaft, ei-
nen tiberh6hten Preis zu bezahlen, und diese Bereitschaft beeintrichtigt eine
Pareto-optimale Losung (Waber, Shiv, Carmon et al. 2008).

Beim Slutsky-Effekt werden die Auswirkungen einer Preisinderung in einen
Einkommenseffekt und einen Substitutionseffekt unterteilt. Nehmen wir an,
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ein Arzt habe ein Budget iiber 1.000€, welches fiir die Verordnungen dreier
Arzneimittel ausreichen muss (Tab. 10).

VERORDNUNGEN m GESAMTPREIS

ARZNEIMITTEL #1 25 10 250

in €

ARZNEIMITTEL #2 25 10 250
ARZNEIMITTEL #3 500 1 500

1.000

Tab. 10: Erlduterung zum Slutsky-Effekt I. Das Budget tiber 1.000€ muss ausreichen, um die Verordnungen fiir die
Arzneimittel 1, 2 und 3 abzudecken.

Wenn die Behorden fiir das Arzneimittel #2 einen Festbetrag von 1€ fest-
legten, wiirde der Umsatz fiir dieses Arzneimittel von 250 auf 25€ und der
Gesamtumsatz fiir alle drei Arzneimittel auf 775 € reduziert werden. Um dro-
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durch eine nur sehr geringe (!) Steigerung der Zahl der Verordnungen kompen-
siert werden. In Tab. 12 ist gezeigt, dass durch eine Reduktion bei Arzneimittel
#2 von 25 auf 5 Verordnungen eine zusitzliche, aber nur geringe Umsatzein-
bulle hinzunehmen ist (20 x 1€ =20¢€). Die Substitution des preisglinstigen
Arzneimittels #2 durch Arzneimittel #1, welches erheblich mehr Umsatz gene-
riert, kann die UmsatzeinbulRe realistisch kompensieren, weil die Gesamtzahl
der Verordnungen lediglich um 4,5 Verordnungen gesteigert werden muss.
Tab. 12 verdeutlicht demnach, dass durch 5 Verordnungen (20 Verordnungen
weniger gegeniiber der Ausgangssituation) des Arzneimittels #2 und 49,5 Ver-
ordnungen (24,5 Verordnungen mehr gegentiber der Ausgangssituation) der
Umsatz fiir den Hersteller konstant gehalten werden kann, indem das rabatt-
pflichtige Arzneimittel seltener und ein anderes, nicht rabattpflichtiges Arznei-
mittel hdufiger als bisher beworben und verordnet wird. Diese Art der Quer-
substitution wird von den ,.Vitern der Verordnungen nicht immer bedacht und
erhoht die Komplexitit des Systems ohne ein Problem zu 18sen.

-

:g' hende Umsatzeinbul3en zu vermeiden, misste der Hersteller des Arzneimittels vorher nachher

3 darauf hinwirken, dass die Verschreibung des im Preis abgesenkten Arznei- in€ VERORDE VERORD.

g mittels #2 von initial 25 Verordnungen auf 250 Verordnungen gesteigert wird. NUNGEN NUNGEN

< . . I . . .

3 Diese Steigerung wiirde zwar den Einkommenseffekt kompensieren, ist aber 25 10 250 495 10 495
> unrealistisch (Tab. 11). '

% 25 10 250 5,0 1 5
@ .

% ARZNEIMITTEL #1 25 10 250 550 — 1.000 5545 — 1.000
§ LA el e 250 1 250 Tab. 12: Erlduterung zum Slutsky-Effekt Ill. Die Zahl der Verordnungen wird bei Arzneimittel (AM) #1 um 24,5 gesteigert

ARZNEIMITTEL #3 500 1 500
1.000

Tab. 11: Erlduterung zum Slutsky-Effekt Il. Unrealistische Steigerung der Verordnungen eines durch Festbetrag (*) im
Preis reduzierten Arzneimittels #2 zur Kompensation von UmsatzeinbuRRen.

Deshalb kommt ein zweiter Effekt zum Tragen, der Substitutionseffekt. Der
Arzneimittelhersteller wird nicht versuchen, die Anzahl der Verordnungen des
infolge der Festbetragsregelung kostengilinstigen Arzneimittels #2 (Festbetrag
1€) von 25 auf 250 Verordnungen zu steigern. Realistischer ist, zur Kompensa-
tion der Einkommenseinbul3e einen Substitutionseftekt anzustreben. Wenn es
gelingt, die Verordnungen des Arzneimittels #2 (dessen Preis durch den Fest-
betrag gedrosselt ist) zu reduzieren und durch eine Steigerung der Verordnun-
gen eines anderen Arzneimittels, mit dem ein hoherer Preis zu erzielen ist (z. B.
Arzneimittel #1), zu ersetzen (Substitutionseffekt), konnte die Umsatzeinbul3e

und bei AM #2 um 20 gesenkt, sodass die Gesamtzahl der Verordnungen lediglich um 4,5 ansteigt, was realistisch zu
erreichen ist. Der Gesamtpreis bleibt unverandert, die Festbetragsregelung ist leicht zu umgehen.

Theoretisch kann ein negativer Einkommenseffekt so groR sein, dass ein
Gut trotzdem mehr nachgefragt wird. Diesen Effekt nennt man einen Giffen-
Effekt. Als Beispiel wird die Nachfrage nach Kartoffeln in Irland genannt. Der
Preis von Fleisch stieg in Irland so stark, dass Fleisch durch Kartoffeln sub-
stituiert wurde. Dadurch stieg die Nachfrage fiir Kartoffeln und dementspre-
chend stieg der Preis fiir Kartoffeln. Es wurde also mehr nachgefragt, obwohl
der Preis gestiegen war. Analog kann man sich vorstellen, dass {iberteuerte
Therapien einen Giffen-Effekt auslésen und damit die Nutzenmaximierung
beeintrichtigen (Pindyck, Rubinfeld 2005).

Ein weiteres Hindernis filir einen funktionierenden Marktmechanismus
stellt das Anspruchsniveau bzw. die ,bounded rationality“ dar. Bounded ratio-
nality bezeichnet in der Entscheidungstheorie Konstellationen, in welchen auf
Grund von Rahmenbedingungen rationale Entscheidungen nur begrenzt moég-
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lich sind. Ein Beispiel ist das sektoral aufgebaute deutsche Gesundheitswesen.
Einen Sektor bilden die niedergelassenen Arzte, die mit den Kassenirztlichen
Vereinigungen und diese wiederum kumuliert fiir alle Arzte mit den Kranken-
kassen abrechnen. Aus diesem Grunde gehen patientenbezogene Daten, die
eine medizinische und/oder 6konomische Vorteilhaftigkeit vorweisen kdnnen,
verloren.

Ahnlich verhilt es sich mit dem Krankenhaus. Die Krankenkassen verhan-
deln mitden Krankenhiusern die German Diagnosis Related Groups (G-DRGs).
Die separaten Verhandlungen mit den Kassendrztlichen Vereinigungen und mit
den Krankenhiusern verhindern den Datenfluss eines Patienten {iber die Sekto-
ren und damit die gesundheits6konomische Evaluation einer Therapie.

Erschwerend kommt hinzu, dass der Planungshorizont der Krankenkassen
auf ein Jahr beschrinkt ist. Bei chronischen Krankheiten ist es deshalb nicht
moglich, Therapien tiber lingere Zeitriume gesundheitsékonomisch zu ver-
gleichen. Die Leistungen bzw. Ergebnisse einer Therapie beschridnken sich je-
doch nicht nur auf die Sektoren der Kassenirztlichen Vereinigungen und der
Krankenhiuser, sondern schlieRen unter Umstinden auch die Rentenversiche-
rung mit ein.

Die Finanzierungsstruktur der sozialen Sicherung in der Bundesrepublik
Deutschland fiihrt zu einem Gefangenendilemma (Schoffski, von der Schu-
lenburg 2007; Varian 200r1). Die Krankenhiuser, die niedergelassenen Arzte
und die Krankenversicherer selbst kdnnen die Konsequenzen minderwertiger
Therapien, sofern sie zu dauerhafter Arbeitsunfihigkeit und Friihverrentung
fithren, externalisieren. Die Krankenversicherungen haben systembedingt kein
Interesse an einer Therapie, die langfristig die Kosten senkt, aber kurzfristig
die Kosten steigert, weil ihr eigenes Budget nur durch die kurzfristigen Belas-
tungen betroffen ist. Diese Anreiz-Inkompatibilitit bewirkt, dass sich zwar je-
der Sektor fiir sich genommen rational verhilt, das Gesamtsystem der sozialen
Sicherung aber irrationales Verhalten aufweist. Das Verhalten der einzelnen
Sektoren kann durch die Theorie der ,bounded rationality“ erklirt werden. Da-
nach wird ein Entscheidungsprozess abgebrochen, wenn ein befriedigendes
Anspruchsniveau erreicht wird (Bendor 2003). Ein Arzt oder ein Krankenhaus,
die ihre Budgets ausschopfen ohne sie zu iiberschreiten, haben ein entspre-
chendes Anspruchsniveau befriedigt und sehen keinen Anreiz, transsektorale
Einsparmoglichkeiten zu verfolgen. Die Rationalitit ist in diesem Falle auf den
jeweiligen Sektor gebunden (bounded).
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2.2.2 Theorie der Steuerung des Gesundheitssystems
JOHANNES CLOUTH & FRANZ PORZSOLT

KOSTEN

Interessant ist, dass bis heute in der Okonomie keine Einigkeit dariiber be-
steht, wie Kosten zu definieren sind. Vorherrschend ist jedoch der von Schma-
lenbach (Schmalenbach 1963) entwickelte Kostenbegriff. Danach sind Kosten
der in Geld bewertete Verzehr von Giitern, wobei Dienstleistungen als Giiter
gesehen werden, die durch die betriebliche Leistungserstellung verursacht
werden (Wohe 2010). Prigende Merkmale dieses Kostenbegriffs sind erstens
der Verursacherbezug zur betrieblichen Leistungserstellung und zweitens die
Loslosung von Aufwand und Auszahlungen, so dass Opportunititskosten,
d.h. entgangene Ertrige, beriicksichtigt werden konnen. Kosten werden in
Einzelkosten und Gemeinkosten unterteilt. Einzelkosten lassen sich der Kos-
tentrigereinheit, im Gesundheitswesen dem Patienten, verursachungsgerecht
zurechnen. Gemeinkosten lassen sich einer Kostentrdgereinheit nicht unmit-
telbar zurechnen. Beispiele sind Miete oder Abschreibungen fiir Geb4dude. Von
Medizinern werden diese Kosten oft als ,,ohnehin existierend“ bezeichnet.

Aufeiner anderen Begriftsachse werden die Kosten in variable und fixe Kos-
ten unterteilt. Von wenigen Ausnahmen abgesehen kann man verallgemeinern,
dass Einzelkosten variable Kosten und Gemeinkosten fixe Kosten sind.

AUSZAHLUNGEN UND BARWERT

Von den Kosten abzugrenzen sind die Auszahlungen, d. h. der Abfluss liqui-
der Mittel. Diese Abgrenzung ist bedeutend, weil Auszahlungen nicht immer
Kosten und Kosten sind nicht immer zwangsldufig Auszahlungen sind. Aus-
zahlungen, die keine Kosten darstellen, sind zum Beispiel unerwartete Repara-
turen von Grof3geriten (Blitzeinschlag etc.). Kosten, die keine Auszahlungen
nach sich ziehen, sind zum Beispiel Abschreibungen fiir Gerite. Die Auszah-
lung erfolgt beim Kauf, die Kosten verteilen sich aber zum Beispiel tiber die
Lebensdauer der Maschine. So kann zum Zeitpunkt des Kaufs eine Auszahlung
von 10.000€ erfolgen, die Kosten bei einer Laufzeit von 4 Jahren betragen pro
Jahr 2.500€.

Zum anderen besteht Inkompatibilitit zwischen den Akteuren im Gesund-
heitswesen. Die Krankenkassen haben einen Planungshorizont von einem Jahr
und konzentrieren sich dementsprechend auf die jihrlichen Auszahlungen
bzw. Einzahlungen. Gesundheitsokonomen rechnen nur mit Kosten und erfas-
sen bei chronischen Krankheiten Zeitriume von 30 und mehr Jahren. Aufgrund
der unterschiedlichen Definitionen glaubt jeder, die fiir sich vorteilhafte Kalku-
lation vorzulegen. Dieses Spannungsfeld bedarf einer weiteren Diskussion.
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Einen moglichen theoretischen Ansatz bildet der Barwert (auch Gegen-
standswert genannt). Dies sei am folgenden Beispiel verdeutlicht. Nehmen wir
an, man wisse aufgrund valider Untersuchungen, dass ein Patient in 10 Jahren
eine Brille zu einem Preis von 200 € bendtigen wird. Zinst man nun diesen Be-
trag fiir 10 Jahre mit 7% ab, dann erhilt man einen Betrag von 1oo€. Genau
diesen Betrag konnte die Krankenkasse jetzt zurtickstellen und zinsbringend
anlegen, um in 10 Jahren tiber 200 € zu verfiigen.

KOSTEN IN DER GESUNDHEITSOKONOMIE

Die Kostenbegriffe der Gesundheits6konomie orientieren sich zwar an der
Okonomie, sind mit diesen aber nicht deckungsgleich. Die Gesundheitséko-
nomen unterscheiden zwischen direkten, indirekten und intangiblen Kosten.
Zu den direkten Kosten wird jener Ressourcenverbrauch gezihlt, der unmit-
telbar mit der Anwendung der Behandlung verbunden ist. Man muss betonen,
dass hier sowohl Einzel- als auch Gemeinkosten erfasst werden (Schoffski,
von der Schulenburg 2007). Bei dem Ansatz der indirekten Kosten wird unter-
stellt, dass Gesundheitsausgaben aus volkswirtschaftlicher Sicht immer auch
Investitionen in die Erhaltung der Berufsaustibungsfihigkeit der Patienten,
also Investitionen in das Humankapital darstellen. Demnach sind die indirek-
ten Kosten einer Krankheit gerade so grol3 wie der Verlust an Arbeitspotenzial,
der einer Volkswirtschaft durch krankheitsbedingtes Fernbleiben oder durch
eingeschrinkte Leistung am Arbeitsplatz entsteht. Die indirekten Kosten wer-
den meist mit dem Humankapital-Ansatz berechnet. Danach entstehen die
indirekten Kosten aus der Anzahl der Arbeitsunfihigkeitstage mal dem Brut-
toeinkommen aus unselbststindiger Arbeit dividiert durch die Zahl abhingig
Erwerbstitiger mal 365 Tage.

Als intangible Kosten werden monetir nicht messbare Effekte wie Angst
Schmerz, Freude oder physische Beschrinkungen bezeichnet.

Die Erfassung aller Kosten einer Krankheit nennt man eine Krankheitskos-
tenstudie. Krankheitskosten alleine, ohne zusitzliche Bewertung, sind nicht
geeignet, um Entscheidungen abzuleiten. Eine Handlungsempfehlung, ob
Kosten gesenkt werden sollten, kann erst getroffen werden, wenn eine Kosten-
effektivititsstudie oder Kostennutzwertanalyse durchgefiihrt wurde.

INKREMENTELLE KOSTENEFFEKTIVITATSANALYSE (IKER/ICER)

Bei der Kosteneffektivititsanalyse werden die Kosten in monetiren Einhei-
ten bewertet, wohingegen das Ergebnis in nicht monetiren Einheiten erfasst
wird. Es werden mindestens zwei Mal3nahmen (z.B. Therapien) verglichen.
Man errechnet die Differenz der Kosten beider MaRnahmen und setzt sie ins
Verhiltnis zur Differenz der Ergebnisse. Damit ldsst sich die ,inkrementelle
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Kosten-Effektivitits-Ratio“ (IKER) oder ,incremental-cost-effectiveness-ra-
tio“ (ICER) berechnen.

Bei der Kosteneffektivititsanalyse sind mindestens
vier Bedingungen zu beachten:

» Die Endpunkte der zu vergleichenden MaRnahmen missen identisch
oder vergleichbar sein.

> Eine Allokationsoptimierung kann nur erfolgen, wenn die o. g.
Bedingung zutrifft.

» Die auszuwihlenden Endpunkte beruhen auf Werturteilen und sind als
solche einer Priifung der Normen zu unterziehen.

» Der Schwellenwert, ab wann eine Mal3nahme einer anderen vorzuziehen
ist, entspricht ebenfalls einem Werturteil und ist als solches zu priifen.

Die theoretische Basis dieser Uberlegungen wird durch die Gesetze zum
Grenznutzen (,,Gossensche Gesetze“) ausgedriickt.

GRENZNUTZEN

Als ,,Gossensche Gesetze“ bezeichnet man zwei volkswirtschaftliche Re-
geln, die auf der Annahme basieren, dass individuelle Priferenzen in Form von
Nutzen quantifizierbar sind. Demnach kann dem Grad der Bediirfnisbefriedi-
gung eines Individuums ein Wert zugewiesen werden, der in Nutzeneinheiten
berechnet und ggfs. mit verschiedenen Nutzeneinheiten verrechnet werden
kann.

Diese Regeln wurden von dem deutschen Volkswirt Hermann Heinrich Gos-
sen in seinem Werk ,, Entwicklung der Gesetze des menschlichen Verkehrs und
der daraus flieRenden Regeln fiir menschliches Handeln“ betreits im Jahr 1854
publiziert.
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Abb. 9: Erstes Gossensches Gesetz, Abnahme des Grenznutzens (u = Nutzen, Au = Grenznutzen, q = Konsumierte Menge)

Das erste Gossensche Gesetz (auch Gesetz vom abnehmenden Grenznut-
zen oder Sittigungsgesetz) lautet: ,Die GroRe eines und desselben Genusses
nimmt, wenn wir mit Bereitung des Genusses ununterbrochen fortfahren,
fortwihrend ab, bis zuletzt Sittigung eintritt.“ Das Gesetz besagt also, dass
der Konsum eines Gutes mit zunehmender Menge einen immer geringeren Zu-
satznutzen (Grenznutzen) stiftet.

Das erste Gossensche Gesetz greift damit unter der Annahme des kardinal
messbaren Nutzens die fiir die meisten Aktivititen als giiltig erachtete Hypo-
these auf, dass die erste Aktivititseinheit mehr (zusitzlichen) Nutzen stiftet als
die zweite, die zweite mehr als die dritte, die dritte mehr als die vierte und so
weiter. Paradebeispiel ist der Konsum von Nahrungsmitteln, bei denen typi-
scherweise Sittigung eintritt. So stiftet der Genuss eines ersten Glases Wasser
fiir einen Durstigen einen sehr hohen Nutzen, wohingegen das zweite bereits
einen etwas geringeren, das dritte wiederum etwas weniger zusitzlichen Nut-
zen bringt und das vierte vielleicht schon Véllegefiihl oder Ubelkeit verursacht,
d. h. der Grenznutzen wird negativ. Diese Aussage des ersten Gossenschen Ge-
setzes, dass ,,zu viel des Guten“ ein unerwiinschtes Ergebnis zur Folge haben
kann, wird in der Gesundheitsokonomie nicht immer beachtet.

Das zweite Gossensche Gesetz betrifft die Verteilung des Einkommens auf
eine Vielzahl von Bediirfnissen mit dem Ziel, einen hochsten Gesamtnutzen
zu erzielen. Ein Haushalt befindet sich demnach in einem Haushaltsoptimum,
wenn seine Grenznutzen fiir alle Giiter, jeweils geteilt durch den Preis des Gu-
tes, iibereinstimmen. Andernfalls konnte er seinen Nutzen steigern, da sich
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eine Umstrukturierung des Konsums so vornehmen liel3e, dass eine Reduzie-
rung der Ausgaben fiir ein Gut weniger Nutzen verliert als eine entsprechende
Steigerung der Ausgaben fiir ein anderes Gut Nutzen gewinnt. Das zweite Gos-
sensche Gesetz gilt sowohl fiir ordinale als auch fiir kardinale Nutzenmessung
(wobei Gossen selbst von einer kardinalen Messbarkeit des Nutzens ausgegan-
gen war).

Die Aussage, dass im Haushaltsoptimum das Preisverhiltnis je zweier Gliter
mit dem Verhiltnis ihrer Grenzrate der Substitution (Steigung der Indifferenz-
kurve) tibereinstimmen muss, ist zum zweiten Gossenschen Gesetz dquiva-
lent. Als Zwischenbilanz sollte fiir die health care professionals festgehalten
werden, dass diese 6konomischen Regeln und Gesetze durchaus hilfreich sind,
um den Nutzen von Gesundheitsleistungen zu bewerten: Wenn die Bedingun-
gen, an welche beide Gesetze gekniipft sind, eingehalten werden, lassen sich
beide Gossenschen Gesetze auf die Gesundheitsversorgung anwenden. Wer-
den bei einer lebensbedrohlichen Erkrankung, z. B. Krebs, konsekutiv mehrere
lebensrettende Mal3nahmen durchgefiihrt (z. B. erster, zweiter, dritter Zyklus
einer Chemotherapie oder zunichst chirurgische Primirtherapie, dann adju-
vante Hormon- oder Chemotherapie und letztlich eine konsolidierende Im-
muntherapie) ldsst sich anhand des ersten Gossenschen Gesetzes vorhersa-
gen, dass der Grenznutzen von der ersten bis zur dritten Therapie abnehmen
wird. Stellt man den erzielten Grenznutzen den entstehenden Kosten in einer
ICER gegeniiber, wird deutlich, dass die angenommenen Kosten der chirur-
gischen MaRnahme (5.000€) mehr Nutzen stiften als die zweite MalRnahme
(15.000€) und diese mehr Nutzen stiftet als die dritte Manahme (45.000€),
deren Kosten erheblich hoher liegen als die Kosten der beiden vorausgegange-
nen Therapien.

KOSTEN-NUTZWERT-ANALYSE

Ein Ansatz, die Probleme der Kosteneffektivititsanalyse zu l9sen, stellt die
Kosten-Nutzwert-Analyse (cost-utility-analysis) dar. Bei der Kosten-Nutzwert-
Analyse werden, wie bei der Kosteneffektivititsanalyse, die Kosten monetir er-
fasst. Bei den Ergebnissen werden aber QALYS eingesetzt. Ein QALY berechnet
sich aus der Restlebensdauer aufgrund einer erfolgreichen Therapie multipli-
ziert mit utilities. Eine utility ist ein Mal} fiir eine priferenzbezogene Lebens-
qualitit, die zwischen o und 1 standardisiert wird. Mit den Priferenzen der Pati-
enten iiberschreitet man die Schwelle zur Nutzentheorie. Die priferenzbasierte
Lebensqualitit wird berechnet, indem Zustidnde der Lebensqualitit durch Me-
thoden wie Time Trade Off, Standard Gamble, Analytical Hierarchy Process,
Conjoint oder Discrete Choice eingesetzt werden. Man geht davon aus, dass
ein fiir alle Therapien giiltiges Ziel darin besteht, dass die Patienten {iberleben,
eine angepasste Lebensqualitit erhalten und davon einen Nutzen haben. Damit
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bleibt nur das Problem des Schwellenwertes {ibrig. Es muss fairerweise gesagt
werden, dass die QALY-Instrumente wie der EQ-5D, HUI oder SF-6D die ge-
sundheitsbezogene Lebensqualitit nicht so prizise wie krankheitsspezifische
Instrumente erfassen konnen, und dass die Konstruktvaliditit nicht immer
optimal ist (Clouth 2008a/b). Diese Einschrinkung besagt, dass in manchen
Lindern fiir absolut sensible Gesundheitsentscheidungen wenig prizise und
nicht absolut verlidssliche Instrumente eingesetzt werden.

Bei der Methode des Standard Gamble wird der Patient vor die Entscheidung
gestellt, ob er in einem Zustand bleiben will, der zum Tod fiihrt, oder ob er
z.B. einer Amputation zweier Beine, eines Beines etc. zustimmt, wodurch er
tiberlebt. Bei dem Punkt der Indifferenz, z. B. der Zustimmung zur Amputation
eines Beines, ist die Gleichwertigkeit von Kosten und Konsequenzen getroften
und es kann entschieden werden. Analog geht man beim Time Trade Off vor,
wobei als Alternative z. B. verlorene Lebensjahre der gewonnenen Lebensqua-
litdt gegeniibergestellt werden. Health care professionals, die zusammen mit
ihren Patienten diese Diskussionen zu fiihren haben, werden bestitigen, dass
diese theoretischen Uberlegungen in manchen Kulturkreisen durchaus tiblich
sein konnen, aber auf unsere Patienten in Deutschland kaum anwendbar sind.
Unsere Patienten erwarten eine differenzierte Abwigung aller Vor- und Nach-
teile der alternativen Handlungsmoglichkeiten, zu welchen z. B. auch Aspekte
wie die Verlisslichkeit der wissenschaftlichen Aussagen und deren Giiltigkeit
unter Alltagsbedingungen zu rechen sind. Damit kommen wir wieder zuriick
zu einer Definition der Okonomie, die besagt dass eine komplette konomi-
sche Analyse aus drei Teilen besteht, der Beschreibung der Kosten, der Be-
schreibung der Konsequenzen und der Berticksichtigung beider Parameter un-
ter alternativen Handlungsméglichkeiten. Manche Okonomen, die selbst nie
solche Entscheidungen — weder in der Rolle eines Leitungsnehmers noch in
der Rolle eines Leistungserbringers — zu treffen hatten, konnen die Tragweite
dieser Entscheidungen kaum abschitzen und sollten deshalb damit nicht tiber-
fordert werden.

WEITERE VERFAHREN

Der Analytic Hierarchy Process — Analytischer Hierarchieprozess — wur-
de in den yoer Jahren von Thomas L. Saaty fiir die Analyse einer Vielzahl von
komplexen technologischen, 6konomischen und soziopolitischen Problemen
entwickelt. Er ist ein multiattributives Entscheidungsverfahren bzw. eine mul-
tiattributive Priferenzmessmethode. Im Vergleich mit traditionellen Techniken
ermoglicht der AHP eine Entscheidung hinsichtlich quantitativer Daten (auf
Tatsachen beruhender Daten verschiedenartiger Variablen) und qualitativer Da-
ten (Bewertung der Variablen durch den Entscheidungstriager) (Johal, Williams
2007:21; Hummel, Omta, van Rossum et al. 2001). Der AHP als unterstiitzen-
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des Verfahren bei medizinischen Entscheidungsgremien erlaubt dem Anwen-
der eine hierarchische Struktur zu erstellen sowie die Beziehungen zwischen
Entscheidungskriterien und Alternativen zu bewerten, um eine verbesserte kli-
nische Entscheidung zu erleichtern (Sloane, Liberatore, Nydick 2002:38).

Der AHP wurde bisher bereits mehrfach erfolgreich angewandt, z.B. bei
Entscheidungen tiber die Auswahl von Produkten, Prozessen oder Projekten,
bei Entscheidungen hinsichtlich der Ressourcenallokation und der Leistungs-
messung sowie bei politischen Problemen (Hatcher 1994:268; Hummel, Omta,
van Rossum et al. 2001:45).

Die Anwendbarkeit des AHP basiert grundsitzlich auf drei Grundideen, die
zeigen, dass es moglich ist, eine Skala zu entwickeln, die die Verhiltnisse der
Werturteile fiir eine bestimmte Menge an Alternativen in Bezug zu einer Men-
ge an Kriterien misst (Dolan, Isselhardt, Cappuccio 1989). Zur theoretischen
(mathematischen) Fundierung und Untermauerung des AHPs formulierte Saa-
ty aus diesem Grundmodell mehrere Axiome (Saaty 1986). Unter Verwendung
dieser Axiome hat Saaty die Giiltigkeit der grundlegenden Bestandteile des
AHPs gepriift (Dolan, Isselhardt, Cappuccio 1989; Liitters 2004:228).

Die Conjoint-Analyse ist ein in der Marktforschung hiufig eingesetztes Ins-
trument zur Priferenzmessung (Green, Srinivasan 199o; Backhaus, Erichson,
Plinke 2006). Die Anwendungsgebiete reichen dabei von der Produktneuent-
wicklung bzw. Produktmodifikation bis hin zu Positionierungs- und Preis-
wirkungsstudien. Das Ziel der Conjoint-Analyse besteht darin, den Einfluss
einzelner Eigenschaften eines Leistungsbiindels auf den Nutzen zu zerlegen
(dekompositionelle Nutzenmessung). Als Ergebnis erhilt man Trade-Offs zwi-
schen verschiedenen Eigenschaften im Hinblick auf den Nutzen.

Bei der Conjoint-Analyse werden zunichst sogenannte hypothetische Pro-
file gebildet. Jedes hypothetische Profil besteht dabei aus Kombinationen ver-
schiedener Ausprigungen nutzenrelevanter Eigenschaften. Die Eigenschaften
sollten dabei signifikant fiir den wahrgenommenen Nutzen, unter Kontrolle
des Anbieters, voneinander unabhingig sowie in ihrer Anzahl begrenzt sein.
Mit Hilfe von speziellen Algorithmen kann die Anzahl an Profilen auf ein re-
prisentatives Design reduziert werden. Die verschiedenen Varianten der Con-
joint-Analyse unterscheiden sich darin, ob der Proband lediglich zwei Profile
gleichzeitig bewertet, die sich nur in einer Eigenschaft unterscheiden (Zwei-
Faktoren-Methode) oder aber mehrere Profile, bei denen alle Eigenschaften
simultan variiert werden (Full-Profile-Methode). Die Nutzenmessung kann
dabei sowohl ordinal- als auch kardinalskaliert erfolgen.

Die Choice-Based Conjoint-Analyse ist eine Erweiterung der klassischen
Conjoint-Analyse, die seit den goer Jahren weite Verbreitung und Anwendung
gefunden hat. Dies liegt insbesondere an dem Zugang zu entsprechender be-
nutzerfreundlicher Software (z.B. CBC von Sawtooth). Der Unterschied zur
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traditionellen Conjoint-Analyse besteht darin, dass keine Priferenzurteile mo-
delliert werden, sondern diskrete Wahlentscheidungen. Es handelt sich also
um Discrete-Choice-Modelle, die auf ein Conjoint-Design angewandt werden
(Train 2009; Cameron, Trivedi 2005). Wihrend bei der klassischen Conjoint-
Analyse die Probanden ordinale oder kardinale Nutzenurteile zu den hypo-
thetischen Produktprofilen abgegeben, treffen die Befragten bei der Choice-
Based-Analyse fiktive Entscheidungen zwischen verschiedenen hypothetischen
Profilen. Der Vorteil der Choice-Based-Analyse liegt zum einen in der grof3eren
Realititsndhe der Befragungssituation und der Moglichkeit, unmittelbar aus
den Ergebnissen Marktanteile und Mengeninformationen ableiten zu kénnen.
Ein Nachteil besteht zum einen in dem eintretenden Informationsverlust, da
keine expliziten Nutzenurteile abgefragt werden, und zum anderen in techni-
schen Schitzproblemen, die insbesondere bei einer groRen Anzahl an Alterna-
tiven auftreten.

Am QALY-Konzeptistaul3erdem kritisch anzumerken, dass es Patientennut-
zen gibt, die nicht unbedingt durch die Instrumente der Lebensqualitit erfasst
werden. So ist es denkbar, dass Patienten spezifische Unsicherheit versptiren
oder Diabetiker gerne abnehmen. Diese Priferenzen werden aber nicht durch
die Lebensqualititsanalyse erfasst. Fiir solche Fragestellungen zur Erfassung
des Patientennutzens eignen sich Verfahren wie die Conjoint- oder Discrete-
Choice-Analyse.

Hierbei ist allerdings kritisch anzumerken, dass der Begriff des Nutzens
nicht einheitlich definiert ist. Dies zeigen die ausgewihlten Definitionen ver-
schiedener Quellen. Eine Nutzenfunktion ist eine Moglichkeit, jedem mog-
lichen Konsumbiindel eine Zahl zuzuweisen, und zwar so, dass bevorzugten
Biindeln hohere Zahlen zugeordnet werden, als weniger erwilinschten (Varian
200I1). ,Nutzen“ ist der numerische Wert fiir die einen Konsumenten aus einem
Warenkorb erwachsende Befriedigung (Pindyck, Rubinfeld 2005). Eine andere
Bestimmung des Begriffes findet man in Vahlens Wirtschaftslexikon: Nutzen
wird definiert als ,,Grad der Bediirfnisbefriedigung, den ein Wirtschaftssubjekt
aus dem Konsum eines Gutes zieht“ (Dichtl, Issing 1994).

Der Begriff ,Nutzen“ wird in der gesundheitsékonomischen Literatur
weit und eng verwendet. In seiner engen Bedeutung lehnt er sich an die evi-
denzbasierte Medizin an und spiegelt den reinen medizinischen Nutzen zur
Beurteilung einer MaRnahme wider. In seiner weiten Bedeutung umfasst der
Begrift ,,Nutzen“ nicht nur die Effekte einer Intervention, sondern auch das,
was in der 6konomischen Literatur im Allgemeinen als Wert bezeichnet wird.
Darunter wird die priferenzbasierte Bewertung des Nutzens verstanden. Das
IQWIG kann fiir die Darstellung der Kosten-Nutzen-Verhiltnisse den appro-
ximativ kardinal skalierten Nutzen, der ggf. direkt aus den Studienergebnis-
sen ableitbar ist, oder einen transformierten approximativ kardinal-skalierten
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Nutzen auf der Nutzenachse abtragen. Der Begriff ,Nutzen“ wird im Folgen-
den jeweils kontextbezogen in seiner engen und weiten Bedeutung verwendet
(IQWIG 2009). Beim Patientennutzen sollen insbesondere die Verbesserung
des Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verldn-
gerung der Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine
Verbesserung der Lebensqualitit, bei der wirtschaftlichen Bewertung auch die
Angemessenheit und Zumutbarkeit einer Kosteniibernahme durch die Versi-
chertengemeinschaft, angemessen berticksichtigt werden. Das Institut be-
stimmt auftragsbezogen tiber die Methoden und Kriterien fiir die Erarbeitung
von Bewertungen nach Satz 1 auf der Grundlage der in den jeweiligen Fach-
kreisen anerkannten internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin
und der Gesundheits6konomie (SGB V §35b Kosten-Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln). Es wird augenscheinlich, dass die Definition des Terminus
»,Nutzens“ eine noch unbewiltigte Aufgabe darstellt.

2.2.3 Praktische Effekte zur Steuerung
des Gesundheitssystems

JOHANNES CLOUTH & FRANZ PORZSOLT

Unter Alltagsbedingungen lassen sich Effekte im Gesundheitssystem, die
in der Theorie logisch konzipiert wurden, manchmal, aber bei weitem nicht
immer beobachten. Andererseits kommen im Alltag Effekte zum Tragen, an
die in der Theorie niemand gedacht hat. Deshalb ist es nicht sinnvoll, eine voll-
stindige Liste theoretischer Effekte erstellen zu wollen, die im Alltag eingetre-
ten sind oder vermutlich eintreten werden. Das gilt fiir das Gesundheitssystem
gleichermalRen wie auch fiir viele andere Systeme. Deshalb sind in unserer
Sammlung nur vier Beispiele fiir bedeutende Effekte in der klinischen Praxis
angefiihrt: die Anreize, die Sicherheit, die Priferenz und der Placebo-Effekt.

ANREIZE

Unter Anreizen (incentives) im weiteren Sinne versteht man motivierende
Informationen aller Art, die bewusst oder unbewusst verbreitet oder empfan-
gen werden. Das vierte der zehn 6konomischen Prinzipien, die von dem Har-
vard Professor Gregory Mankiw propagiert werden, sagt aus, dass Menschen
auf Anreize reagieren. Erstaunlich ist, dass wir die Konsequenzen dieser Anrei-
ze kaum analysieren. Aus dem tiglichen Leben gibt es zahlreiche Beispiele: Die
an allen Verkaufsstellen angebotenen ,Schnippchen® werden von den Kiu-
fern als 6konomischer Vorteil empfunden und deshalb gekauft. Kein Verkiu-
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fer wiirde aber ein ,,Schnidppchen“ anbieten, wenn er damit nicht eines seiner
konkreten Ziele realisieren konnte. Ein konkretes Ziel konnte sein, dass er alte
Lagerbestinde rdumen muss, um wieder Platz fiir neue Lieferungen zu schaf-
fen. Auch Krankenversicherungen arbeiten mit Anreizen. Patienten, die sich in
sogenannte DMPs (Disease-Management-Programme) eingeschrieben haben,
werden dem Anreiz ausgesetzt, die Praxisgebiihr erlassen zu bekommen. Die
meisten Patienten stellen keine Uberlegungen an, weswegen ihre Krankenver-
sicherung die Praxisgebiihr erldsst und nur wenige Patienten sind in der Lage,
den komplexen Fluss von Finanzierungsstrémen zu durchschauen und zu er-
kennen, dass eine Krankenversicherung mit jedem Patienten, der sich in ein
DMP einschreibt, einen ,,Bonus“ aus dem sog. Risikostrukturausgleich — das
ist ein gemeinsamer Finanztopf, mit welchen versucht wird, Unterschiede in
den Risikoprofilen der Versicherten zwischen Krankenversicherungen auszu-
gleichen — erhilt. Dieser Bonus, den die Krankenversicherung erhilt, betrigt
das Vielfache dessen, was der Patient als Anreiz, sich in ein DMP einzuschrei-
ben, und der Arzt als zusitzlichen Anreiz, Patienten im Rahmen eines DMP
zu bestimmten Bedingungen zu versorgen, erhalten. Dieses Beispiel soll zei-
gen, dass die Kommerzialisierung des Gesundheitssystems weit fortgeschrit-
ten ist und fiir Laien kaum mehr zu durchschauen ist. Bedenklich ist, dass die
handwerkliche Ausgestaltung von DMP mangelhaft ist (Porzsolt 2008a). Da
die wirtschaftlichen Outcomes dieser Vertrige wesentlich sorgfiltiger gepriift
sind als die medizinischen, entsteht der Eindruck, dass unsere Gesundheits-
versorgung inzwischen mehr an wirtschaftlichen als an medizinischen Zielen
orientiert wird. Dieser Austausch der Ziele verschlechtert die Prognose eines
Gesundheitssystems, weil diese Systeme nicht mehr das produzieren, was sie
produzieren sollen, nimlich Gesundheit fiir ihre Versicherten und nicht nur
Einkommen fiir ihre Beschiftigten.

SICHERHEIT

Sicherheit ist ein weiterer bedeutender Effekt im klinischen Alltag des Ge-
sundheitssystems, dessen Tragweite uns kiirzlich durch das Desaster in Japan
bewusst geworden ist. Nach diesem Ereignis hat das Thema ,Sicherheit“ ei-
nen wesentlichen Wandel in drei Dimensionen, der Aktualitit des Themas, der
Wahrnehmung von Sicherheit und des aus der Wahrnehmung abgeleiteten Ver-
haltens der Menschen, erfahren.

Die sprunghafte Zunahme der Aktualitit kann an der Prisenz des Themas
»Sicherheit“ in den Medien quantifiziert werden. Sicherheit hat eine erhebliche
Anderung in ihrer Wahrnehmung erfahren, was durch Messung der , gefiihl-
ten Sicherheit“ vor und nach den Ereignissen in Japan theoretisch nachweisbar
wire, wenn entsprechende Messungen in Deutschland vor dem Desaster in Ja-
pan durchgefiihrt worden wiren. Der Einfluss der geinderten Wahrnehmung
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auf das Verhalten der Menschen lisst sich an der Verschiebung der politischen
Gewichte bei den Wahlen im Land Baden-Wiirttemberg im Mirz 2011 nach-
weisen. Menschen, die in Deutschland durch die Ereignisse in Japan in ihrer
Wahrnehmung verunsichert wurden, entscheiden anders als Menschen, die
nicht verunsichert wurden. Entscheidend dabei ist, dass sich die durch Wahr-
scheinlichkeiten beschreibbaren Risiken in Deutschland keineswegs verdndert
haben. Entscheidende Verdnderungen sind lediglich in der Wahrnehmung der
Menschen eingetreten, die durch Informationen erheblich beeinflusst und
durch psychometrische Instrumente quantifiziert werden konnen. Wir haben
in Dissertationsarbeiten Instrumente entwickelt, um die ,,gefiihlte Sicherheit“
von Zielgruppen zu messen. Beispiele dieser Projekte sind die ,,gefiihlte Sicher-
heit“ von Frauen in einer Selbsthilfegruppe nach Brustkrebs (Rochau 2009),
bei Kindern einer Realschule nach den Berichten iiber Amokldufe (Popp 2009),
bei Lesern eines Arzneimittelbeipackzettels (Gampert 2009), bei dlteren Mit-
biirgern (Knie 2010) und im Rahmen einer Masterarbeit bei Technikern im
Steinkohlebergbau auf Spitzbergen (Vangberg 2008). Die Ergebnisse dieser
Projekte haben gezeigt, dass die Wahrnehmung von Sicherheit zwar von situ-
ationsspezifischen Kriterien abhingt, aber wesentlich durch die Art der iiber-
mittelten Information beeinflusst werden kann. Damit wird klar, dass unsere
Wertvorstellungen und unser Verhalten durch Information relativ einfach, effi-
zient und nachhaltig (z. B. durch den Einfluss auf das Wihlerverhalten bei de-
mokratischen Entscheidungen) beeinflusst werden kann. Die Kenntnis dieser
Zusammenhinge erfordert die Entwicklung neuer Strategien fiir den Umgang
mit Information, weil erkannt werden sollte, dass jede demokratische Gesell-
schaft durch das Prinzip der , geftihlten Sicherheit“ in hohem Maf3e vulnerabel
ist.

Diese Zusammenhinge lassen sich auch auf die Gesundheitssysteme iiber-
tragen (Porzsolt, Kilian, Eisemann 2007; Porzsolt 2007a/b). Bei den Biirgern
besteht zweifellos die Nachfrage nach gesundheitlicher Sicherheit, die sich —
abhingig von der jeweiligen Situation — in einer Nachfrage nach priventiven,
diagnostischen, kurativen, rehabilitativen oder palliativen Gesundheitsleistun-
gen dullert. Problematisch ist, dass diese Nachfrage durch die Verbreitung von
verunsichernden Informationen oder durch Versprechen, die unterschiedlich
seri0s sein konnen, gesteigert werden kann.

Erstaunlich ist auch, dass in der Offentlichkeit eine erhebliche Nachfrage
nach Erbringung von Gesundheitsleistungen, nichtjedoch nach der Dokumen-
tation der Outcomes besteht. Im kommerziellen Bereich mochte jeder, der mit
seinen Produkten am Markt teilnimmt, iiber die Qualitit seiner Produkte infor-
miert sein, um ggf. Korrekturen anbringen zu konnen und um wettbewerbs-
fihig zu bleiben. Nicht so im Gesundheitssystem. Dort ist es — abgesehen von
klinischen Studien — nicht tiblich, das Erreichen der angestrebten Ziele syste-
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matisch zu dokumentieren. Diese Schritte sind aus Griinden der Qualitétssi-
cherung erforderlich. Wenn es gelidnge, diese beiden Schritte, die Definition
der angestrebten Ziele und die Dokumentation der erreichten Ziele, zu etablie-
ren, lief3e sich wahrscheinlich eine nennenswerte Verbesserung der Gesund-
heitsversorgung erzielen, weil die Partner des Systems plotzlich miteinander
kommunizieren wiirden. Es bedarf keiner seherischen Fihigkeiten um vorher-
zusagen, dass die Ergebnisse alleine durch eine Kommunikation zwischen den
Partnern verbessert werden konnen. Sicherheit ist fiir Gesunde ebenso bedeu-
tend wie fiir Kranke, nur werden sich die Bereiche unterscheiden, in welchen
Sicherheit von Gesunden und Kranken nachgefragt wird.

PRAFERENZEN VON LEISTUNGSERBRINGERN UND LEISTUNGSNEHMERN

Wir haben den Priferenzen der Leitungserbringer und Leistungsnehmer
bisher wahrscheinlich zu wenig Aufmerksamkeit geschenkt weil wir tiberse-
hen haben, dass wir alle unsere Entscheidungen an unseren Werten orientieren
und Werte und Priferenzen eng miteinander verbunden sind. Die Okonomen
haben verschiedene Methoden entwickelt, um Priferenzen zu messen, z. B. die
Conjoint- und Discrete-Choice-Analysen sowie den Analytical Hierachy Pro-
cess. In einer Ubersichtsarbeit haben wir diese Methoden zusammengefasst
(Porzsolt, Polianski, Gorgen 2011). Wer solche Methoden anwendet, sollte den
Unterschied zwischen ,,Priferenz“ und ,Wert“ beachten. Mit der Messung der
Priferenz wird ein virtueller Wert erfasst (,Wie wiirden Sie wihlen, wenn Sie
entscheiden miissten?*), der noch nichts dariiber aussagt, wie dieses Indivi-
duum entscheidet, wenn es gezwungen wird, unter Alltagsbedingungen zu
unterscheiden. Wenn man den wahrgenommenen Wert z. B. einer Gesund-
heitsleistung erfahren mochte, sollte man an Stelle der Priferenz die tatsich-
lich getroffenen Entscheidungen abbilden (,Welche Entscheidungen haben die
Menschen in einer bestimmten Situation getroffen?*). Diese Diskussion fiihrt
unmittelbar in die Problematik der Abgrenzung von ,Wert“, ,Outcome“ und
»Nutzen“, die an anderer Stelle analysiert wird. Studien zeigen sehr konkret,
dass Patienten und Arzte unterschiedliche Wertvorstellungen/Priferenzen ha-
ben und unter den gleichen Bedingungen zu sehr verschiedenen Entscheidun-
gen kommen (Murphy, Burrows, Santilli et al. 1994; Kornmann, Porzsolt 2008;
Kornmann, Porzsolt, Henne-Bruns 2008).

Im Kontext der Priferenz sollte bedacht werden, dass im Falle der klaren
Priferenz einer von mehreren bestehenden Therapie-Optionen eine Randomi-
sation kaum mehr akzeptiert wird. Mit anderen Worten, die Durchfiihrbarkeit
einer Randomisation setzt voraus, dass alle an der Randomisation beteiligten
Personen keine der zu untersuchenden Optionen klar priferieren.

Wenn man nun beriicksichtigt, dass eine eindeutige Priferenz etwas mit
Vertrauen in den priferierten Losungsweg zu tun hat, konnte man erwarten,
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dass eindeutig priferierte Therapie-Optionen zu besseren Ergebnissen fithren
als indifferent bewertete Therapie-Optionen. Wenn demnach in randomisier-
ten Studien tiberwiegend nicht-priferierte Optionen untersucht werden, kénn-
te ein verzerrtes Bild der Realitit entstehen, weil nach dieser Definition Unter-
suchungen zu den vermutlich wirksamen Therapien nicht vorliegen. Analysiert
man diesen ungliicklich erscheinenden Zustand weiter (Porzsolt, Kliemt 2008;
Udell, Redelmeier 2011), findet man interessante Hinweise auf Untersuchun-
gen des Verhaltens von Konsumenten. So wurde das Prinzip der Cognitive
Dissonance an Kindern dargestellt, welchen geraten wurde, mit verschiedenen
Spielsachen, aber nicht mit einem Roboter zu spielen. Wenn das Spielen mit
dem Roboter strikt untersagt wurde, hatten die Kinder den Hinweis hdufiger
missachtet als wenn nur angedeutet wurde, nicht mit dem Roboter zu spielen
(Freeman 1965). Das Prinzip der Selbst-Selektion ist ein soziales Konstrukt,
das kapitalistische und sozialistische Linder unterscheidet (Udell, Redelmeier
20r11). Eine verdichtige Ahnlichkeit dringt sich auf, wenn man Wissenschafts-
theorien miteinander vergleicht, die Selbst-Selektion zulassen oder strikt ab-
lehnen.

PLACEBO-EFFEKTE

Das Grundwissen iiber Placebo-Effekte darzustellen, wiirde den Rahmen
dieses Buchs sprengen. Dennoch kann die Steuerung des Gesundheitssystems
nicht ernsthaft diskutiert werden, wenn Placebo-Effekte unbeachtet bleiben.
Deshalb sind hier einige Hinweise zusammengestellt, die dem Leser ein Gefiihl
fiir die hiufig unterschitzte Macht von Placebos vermitteln sollten.

In Kapitel 2.2.1 haben wir ein beachtenswertes Experiment von Rebekka
Waber vorgestellt. Thr Experiment und die Untersuchung von Kaptchuk et al.
(Kaptchuk, Stason, Davis et al. 2006) sind bemerkenswert, weil sie den Nach-
weis erbringen, dass durch Information alleine, ohne Durchfiihrung eines bio-
molekularen Effektes, eine physiologische Wirkung (hier Schmerzreduktion
nach dosierten elektrischen Stromschligen) erzielt werden kann. Analoge Be-
funde lassen sich aus verschiedenen experimentellen Ansitzen ableiten. Es ist
erstaunlich, dass selbst Wissenschaftler, die sich einheitlichen Regeln der Epi-
demiologie unterwerfen, bei Analyse identischer Daten zu divergierenden Aus-
sagen kommen. So hat sich eine Diskussion an der Frage entziindet, ob Place-
bos wirkungslos sind, was wir im Gegensatz zu anderen entschieden ablehnen
(Porzsolt, Schlotz-Gorton, Biller-Andorno et al. 2004) und ob ein erwlinschter
und in der Tat beobachteter Effekt als spezifische Wirkung eines angewand-
ten Arzneimittels zu verstehen ist oder lediglich der Tatsache zuzurechnen ist,
dass ein vielversprechendes Arzneimittel (Interferon alfa) ohne entsprechende
Placebo-Kontrolle verabreicht wurde (Coppin, Porzsolt 2003; Porzsolt, Kumpf,
Coppin et al. 2003).
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2.2.4 Ausblick

Vor dem Hintergrund der oben dargestellten Anwendungshindernisse und
dem Blick auf die dargestellten Ansitze, diese Hindernisse zu iiberwinden, sind
fiir die ErschliefSung des Nutzenpotenzials gesundheitsdkonomischer Studien
und der damit verbundenen Optimierung der Allokation knapper Ressourcen
fiir diejenigen, die fiir die politischen Rahmenbedingungen verantwortlich
sind, m. E. folgende Aufgaben noch zu bewiltigen:

ENTSCHEIDUNGSINSTANZEN SIND ZU DEFINIEREN.

Als Entscheidungsinstanz fungiert in Deutschland hauptsichlich der ge-
meinsame Bundesausschuss. Dieser ist sowohl was seine Legitimitit als auch
seine Kompetenz angeht kritisch zu sehen. Es wire wiinschenswert eine Ent-
scheidungsinstanz zu haben, deren Legitimitit und Kompetenz auRer Frage
steht.

GULTIGE NUTZENDEFINITIONEN SIND VON UNGULTIGEN ZU UNTERSCHEIDEN.

Der Terminus technicus ,Nutzen“ ist weder im SGB V noch im Arzneimit-
telgesetz (AMG) definiert. Ohne den Zielparameter ,Nutzen“ kann aber keine
Optimierung der Allokation erfolgen.

DATENTRANSPARENZ IST HERZUSTELLEN.

Die fiir eine Optimierung der Allokation notwendige Datentransparenz exis-
tiert nicht. Ansitze wie die Gesundheitskarte liegen vor und sollten umgesetzt
werden.

VALIDITAT DER ALLOKATIONSINSTRUMENTE IST ZU PRUFEN.

Die Validitit der QALY-Instrumente ist nicht gewihrleistet und sollte des-
halb in die Wege geleitet werden.

3 Beispiele zur Anwendung
der Klinischen Okonomik

ie Beispiele, die hier zu Anwendung der Klinischen Okonomik be-

schrieben sind, sollen lediglich Denkanst6R3e vermitteln. Erwiinscht

ist, dass viele Kollegen, die sich die Denkweise der Klinischen Oko-
nomik angeeignet haben, selbst Beispiele beschreiben. Mit diesen Beispielen
sollte gezeigt werden, dass tbliche Entscheidungen im klinischen Alltag tiber-
dacht und geindert werden, wenn vorab Uberlegungen zum erzielbaren Nut-
zen fiir den individuellen Patienten angestellt werden.

Nach diesen Uberlegungen ist die Frage zu beantworten, ob die geplante
Malnahme auch aus Sicht der Gesellschaft zu verantworten ist. Diese Frage
ist aus Sicht der Klinischen Okonomik aber nur nachrangig zu beantworten;
primir sind die Gesundheitsleistungen zu erwigen, mit welchen das Problem
eines Patienten gelost werden kann.

Unter den zahlreichen Mdoglichkeiten haben wir die Themen ,Ethik me-
dizinischer Grenzwerte“, ,Recht auf Versorgungsgrenzen®, ,Definition des
Grundleistungspakets“ sowie ,Privention“, ,Diagnostik und ,Therapie aus
Sicht der Klinischen Okonomik“ ausgewihlt.
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3.1 Zur Ethik medizinischer Grenzwerte
PETER STRASSER

GRENZWERTE SIND NICHTS NATURLICHES

Wenn ein Internist aufgrund der vorliegenden Auswertung des neuesten Blut-
befunds seinem Patienten mitteilt, dass sein LDL-Cholesterinwert {iber dem zu-
ldssigen Grenzwert liegt, dann klingt das fiir den Laien nicht anders, als ob ihm
mitgeteilt wiirde, dass aufgrund eines langanhaltenden Regens nun der Stadt-
fluss endgiiltig aus seinem Bett getreten sei und die Umgebung tiberschwemmt
habe." Und so wie der zu Recht besorgte Stadtbewohner die Meinung vertreten
wird, man solle im Rahmen des Moglichen etwas gegen die Uberschwemmung
und die von ihrer Seite her drohenden Schiden unternehmen, so wird auch der
Patient, der von der Cholesteriniiberflutung in seinem Blutkreislauf etwas hort,
der Meinung sein, dagegen miisste etwas geschehen. Es drohen ja, das ist die
autoritative Ansicht des Arztes, die der Patient willig und besorgt tibernimmt,
lingerfristig schwere gesundheitliche Schiden, vor allem eine Erkrankung der
Koronargefif3e und Herzinfarkt.

An diesem Beispiel sind mehrere Punkte problematisch. Grenzwerte in der
Medizin sind nichts Natiirliches. Die Natur kennt keine Grenzwerte dieser Art.
Wenn ein Fluss iiber seine Ufer tritt, so iibertritt er — kdnnte man sagen — damit
eine Grenze. Aber was wir eine Grenze nennen, ist hier in Wahrheit einfach ein
physikalischer Widerstand, den die Wassermassen irgendwann {iberwinden.
Demgegeniiber definieren Grenzwerte in der Medizin Grenzen, die durch eine
Vereinbarung bzw. Konvention (das Wort tut nichts zur Sache) festgelegt wer-
den. Deshalb ist es sinnvoll und notwendig, nach der Zweckmil3igkeit und/
oder moralischen Vertretbarkeit eines medizinischen Grenzwerts zu fragen.
Und diese Frage mag eine komplexe Antwort erfordern.

Denken wir an das ,bose“ LDL-Cholesterin, dem nachgewiesen werden
kann, dass es bei der Entstehung von Herzinfarkten eine Rolle spielt. Bekannt-
lich steigt der Cholesterinspiegel mit zunehmendem Lebensalter bei vielen Per-
sonen. Dafiir sind koperinterne Faktoren verantwortlich, aber auch, allerdings
zu einem eher geringen Teil, Nahrungsgewohnheiten (eine Diit reduziert das
Cholesterin um hdchstens 20 Prozent). Nicht das Ansteigen des Cholesterins
an sich kann nun aber ein sinnvolles Kriterium dafiir sein, wo der Grenzwert
festgelegt wird, sondern klarerweise nur die pathogene Funktion einer be-
stimmten Menge von Cholesterin im Blut. Aber was genau ist eine ,,pathogene
Funktion”?

1 Die folgenden Ausfiihrungen sind so fundamental wie mdglich gehalten. Frau Dipl.-Ing. Dr. Mag. Dr. Elke Pichl sei fiir
ihre Hilfe bei der Formulierung fachlicher Details sehr herzlich gedankt. Fiir alle Mdngel der vorliegenden Fassung
bin ich selbst verantwortlich.
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Nehmen wir den Durchschnittswert an Cholesterin, der bei Personen eines
bestimmten Alters, sagen wir bei Uber-40-Jihrigen, auftritt. Man weiR nun,
dass dieser Durchschnittswert im Laufe der Jahre bei vielen Personen hoéher
wird. Damit erhoht sich die Wahrscheinlichkeit, dass spiter einmal das LDL-
Cholesterin beim Auftreten des Herzinfarkts eine gewisse kausale Rolle spielen
wird. BloR§ eine ,,gewisse“ deshalb, weil andere Faktoren in einem bestimmten
Alter und bei entsprechender Konstitution hinzutreten werden, von der Be-
schaffenheit des alternden Herzens bis zu psychischen Faktoren wie Stress.

Es ist selbstverstdndlich, dass bei derart multi-kausalen Verldufen des kor-
perlichen Abnutzungsprozesses tiber viele Jahre die Wahrscheinlichkeit fiir die
krankheitsauslosende Wirkung des Cholesterins praktisch nicht mehr exakt,
das heil3t in Zahlen ausdriickbar, ermittelt werden kann, falls — das ist die ent-
scheidende Bedingung — der Wert des Cholesterins unter einer bestimmten
Grenze bleibt. Angenommen nun, alle empirischen Untersuchungen zeigen
Folgendes: Ab einer bestimmten Cholesterin-Anreicherung X im Blut lidsst
sich zeigen, dass von den betroffenen Uber-40-Jihrigen innerhalb eines Zeit-
raums von zwanzig Jahren ein deutlich h6herer Prozentsatz an Erkrankungen
des Herzens laboriert als solche Vergleichspersonen, deren Cholesterin-Werte
deutlich darunter liegen. Wo soll dann der Grenzwert G angesetzt werden, ab
welchem mit einer vorbeugenden Behandlung zu beginnen ist?

Normalerweise wird der Priventivmediziner nicht die einfache Gleichung
X =G in Erwdgung ziehen. Denn er wird zu Recht argumentieren, dass die pa-
thogene Langzeitwirkung des ,,bosen“ Cholesterins mit dessen Konzentration
im Blut kontinuierlich ansteigt, also bereits irgendwo unter X beginnt. Aber wo
unter X? Die einfachste Losung bestiinde darin, den Durchschnittswert an Cho-
lesterin, der sich fiir Personen eines bestimmten Alters ergibt, heranzuziehen.
Doch da sich unter solchen Personen, besonders in unseren Wohlstandsgesell-
schaften mit ihren schlechten Erndhrungs- und Lebensgewohnheiten, viele be-
finden werden, deren Cholesterinwerte anzunehmender Weise bereits zu hoch
sind, wird der Priventivmediziner dafiir plidieren, den Grenzwert unter dem
fiir eine fortgeschrittene Altersgruppe feststellbaren Durchschnittswert anzu-
setzen, und das umso deutlicher, je dlter — und damit gefihrdeter und statis-
tisch bereits ,kranker — die fraglichen Personen sind.

Es soll und kann hier nicht davon die Rede sein, ob der heute international
anerkannte Grenzwertestandard im Falle des Cholesterins als angemessen oder
sogar optimal zu gelten hat. Denn worauf hier hingewiesen werden soll ist die
systematische Unklarheit, die sich im priventivmedizinischen Bereich mit Be-
griffen wie ,,angemessen* oder ,,optimal“ verbindet. Wird der Grenzwert sehr
niedrig angesetzt, und zwar mit dem Argument, man mochte moglichst friih
auf Nummer sicher gehen, dann bedeutet dies eine Reihe ganz unterschiedli-
cher Dinge:
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a) Personen werden schon sehr friih darauf aufmerksam gemacht, dass

sie zur Risikogruppe gehéren und daher etwas dagegen unternehmen

sollten.

b) Das heil3t, dass diese Personen zu potentiellen Kranken werden und
sich in der Folge auch so zu fiihlen beginnen. Wir treffen an diesem
Punkt auf ein Phinomen, das bei Grenzwertdiskussionen leicht
ibersehen wird. Das Gefiihl, die eigene Gesundheit sei gefihrdet,
hingt nicht in erster Linie von der objektiven Bedrohungslage ab,
sondern von Informationen dariiber, ob und in welchem Ausmal die
eigene Gesundheit bedroht ist. Stammt diese Information von einer
medizinischen Autoritit, dann ergeben sich auf der Seite der informier-
ten Person eine Reihe von Zustinden des Unwohlbefindens: Sorge um
die Zukunft, Unsicherheit mit Bezug auf die eigene Lebensfiihrung,
ein schlechtes Gewissen, wenn man sich nicht priventiv angemessen
verhilt.

Personen, die gesiinder leben — mit oder ohne medikamentose
Unterstiitzung zur Unterdriickung des pathogenen Grundprozesses —,
werden statistisch gesehen linger leben, was bedeutet, dass der
Einzelne hoffen darf, linger zu leben. Da ein langes Leben allgemein
als positives und nicht als negatives Gut gilt, als ,,Geschenk“ und nicht
als Ubel, wird es priventivmedizinisch angebracht erscheinen, dem
Einzelnen nahezulegen, sich bereits so frith wie moéglich als jemand
zu betrachten, der, wenn man nicht rechtzeitig pathogene Prozesse
entdeckt, irgendwann in der Zukunft friiher krank werden und sterben
wird, als es vor dem Hintergrund des medizinischen Wissens und der
medizinischen Mittel notwendig wire.

Auf diese Weise werden, bei entsprechend breitflichiger Bewusstseinsbil-
dung, aus zurzeit noch gesunden Menschen besorgte Personen, die man als
wvirtuelle Patienten“ bezeichnen konnte. Im Extremfall wird der virtuelle Pa-
tient psychisch so motiviert, dass er lebt, um nicht krank zu werden. Seine
Lebenssorge gilt dann vor allem mdglichen Erkrankungen, die in meist erst
fernerer Zukunft drohen. Fiir das Wohlbefinden ist ein solcher Zustand prekar.

Man kann zwar aus dem Umstand, dass man ein virtuell Kranker ist, ge-
wisse Befriedigungen ziehen, indem man aus dem Umstand, gesund zu leben,
eine Art Freude und Genugtuung gewinnt. Aber die Titigkeiten, die man zu
diesem Zweck ausfiihrt, von der Genussabstinenz bis zum Ausdauersport, wer-
den nicht mehr um ihrer selbst willen ausgefiihrt — sie tragen ihren Wert nicht
mehr in sich selbst —, sondern sind alle nur mehr Mittel zur Erreichung des
Zwecks, nicht krank zu werden. Thnen ist daher stets das Gefiihl einer Unsi-
cherheit beigemischt, die das Wohlbefinden mindert: Mache ich genug? Mache
ich das Richtige? Wird es auch wirklich helfen?

~

C
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LEBEN, UM NICHT KRANK ZU WERDEN?

Die Frage des Zusammenhangs eines derart auf Gesundheitsprivention ab-
gestellten Lebens mit den typisch modernen Formen depressiver Verstimmt-
heit und dem Gefiihl, ab der Mitte des Lebens habe das Leben keinen rechten
Sinn mehr (geht es doch nur mehr darum, sich fit zu halten) — diese Frage wur-
de bisher weder hinreichend gestellt, noch wurden Wege gefunden, sie einiger-
malen aufschlussreich zu diskutieren.

Und dafiir mag nicht zuletzt folgender Umstand verantwortlich sein: Es
geht bei der Praventivmedizin um sehr viel Geld und Personalbedarf. Der pri-
ventivmedizinische Markt ist in den letzten Jahren rasch gewachsen, und dieses
Wachstum driickt sich 6konomisch in Milliarden-Euro-Betrigen aus. Da wiir-
de es nur noch den allernaivsten Beobachter wundern, wenn die medizinische
Grenzwertediskussion davon unberthrt bliebe.

Denn eines ist klar: Man kann virtuelle Patienten massenhaft dadurch er-
zeugen, dass man die Grenzen, an denen das ,vertretbare“ Gesundheitsrisiko
bereits iiberschritten wird, immer tiefer legt und zwar mit dem Argument der
Langzeitpathogenese. Wollte man zynisch sein und den Spruch ,,Das Leben ist
lebensgefihrlich“ bemiihen, kdnnte man sagen, dass schon mit der Geburt der
erste Grenzwert iberschritten wurde.

Aber, so konnte man dagegenhalten, ist es nicht der Wunsch der allermeis-
ten Menschen, solange wie moglich zu leben? Doch diese Frage ist mehr als
suggestiv; sie manipuliert das Problem, mit dem wir es bei der Festlegung von
medizinischen Grenzwerten zu tun haben. Die meisten Menschen hingen auf-
grund ihrer Natur am Leben wie — man verzeihe den groben Vergleich — ein
Sklave an seiner Kette. Der Vergleich ist jedoch in einer Hinsicht wichtig. Der
normal veranlagte Mensch ist ein Sklave seines Lebenstriebs, es ist ihm nicht
gegeben, iiber Fragen des Lebens oder Sterbens frei zu disponieren. Er wird
dazu getrieben, sich bei einer ernsthaften Gefihrdung seiner Gesundheit fiir
das Heilmittel zu entscheiden, mdgen die Kosten und Nebeneffekte auch un-
verhiltnismifig hoch sein.

UnverhiltnismiRig hoch werden die Kosten dann sein, wenn sie mit einer
gravierenden Absenkung und schlieRlich dem mehr oder minder vollstindi-
gen Verlust der Lebensfreude einhergehen. Lebensgier und Lebensfreude sind
zweierlei. Man kann an seinem Leben hingen wie der Sklave an seiner Kette,
auch wenn einem das Leben schon gar keine Freude mehr macht. Erst wer die-
se Dialektik versteht und ernst nimmt, wird begreifen, dass sie die Frage der
Festlegung von medizinischen Grenzwerten nicht unberiihrt lisst.

Dass diese Frage von der ihrem Wesen nach korperorientierten Medizin fast
vollstindig ausgeblendet wird — ja ausgeblendet werden muss —, ist nicht wei-
ter verwunderlich. Das grundlegende Prinzip des 4drztlichen Wohlwollens rich-
tet sich hier darauf, dem virtuellen und akuten Patienten zu helfen, gesund zu
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bleiben und einmal auftretende Krankheiten zu heilen. Dabei kann der Bereich
des subjektiven Wohlbefindens in der Hauptsache immer nur iber korperliche
Indikatoren definiert werden, wihrend die psychisch negativen Auswirkungen
langwieriger, schmerzhafter und daher mit gro8en Unsicherheitsgefiihlen
auf Seiten des Patienten einhergehender Behandlungen hdchstens am Rande
wahrgenommen werden.

Tatsdchlich hat ja der Bereich des subjektiven Wohlbefindens kaum jemals
eine Auswirkung auf die Frage, ob in einem bestimmten medizinischen Be-
handlungs- oder Priventionsfall das Prinzip des drztlichen Wohlwollens ver-
letzt wurde. Diese Frage wird in aller Regel tiber die érztliche Verursachung
korperlicher Schiden entschieden. Denn es wird davon ausgegangen, dass der
Patient iiber die subjektive Sinnhaftigkeit und Wiinschbarkeit einer Behand-
lung selbst — also autonom — entscheidet, indem er die mehr oder minder gro-
Re Wahrscheinlichkeit einer Heilung bei den gegebenen Widrigkeiten einer
Therapie personlich und eigenstindig gegen seine anderen Lebensinteressen
abwigt.

Praktisch ist das gegenwirtig die einzig gangbare Strategie. Doch es darf
dabei nicht unter den Tisch fallen, dass in allen Fragen des Uberlebens die
Autonomie des Patienten mehr ein Postulat als eine Realitit ist. Deshalb wird
sich bei laufendem medizinischen Fortschritt und den damit verbundenen
Moglichkeiten, den Tod auch weit {iber jene Altersgrenze hinauszuschieben,
an der das Leben aufhort, noch Freude zu bereiten, die Frage des medizini-
schen Wohlwollens in Zukunft weitaus komplexer stellen als heute. Und damit
verbunden wird sich auch eine weitldufige Diskussion tiber Sinn und Unsinn
einer Verschirfung medizinischer Grenzwerte aufgrund immer sensiblerer
und immer zahlreicherer ,Marker* fiir krankheitsanbahnende Prozesse nicht
vermeiden lassen.

Dies umso mehr, als eine solche Diskussion in Ansétzen ja bereits existiert.
Beispielsweise gibt es Daten, die iber die Wirksamkeit der Vorsorgeuntersu-
chungen zur Vermeidung und rechtzeitigen Erkennung von Mammakarzino-
men und Prostatakrebs Auskunft geben. Die Ergebnisse, sollten sie valide sein,
sind einigermalRen erstaunlich: Vergleicht man Patientinnen bzw. Patienten,
die an Brust- bzw. Prostatakrebs erkrankt sind, mit Blick darauf, ob sie recht-
zeitig und regelmiRig zur Vorsorgeuntersuchung gegangen sind oder nicht,
und ermittelt die dazu korrespondierende Sterberate nach zehn Jahren, dann
ist der nachweisbare Unterschied bestiirzend gering. Er liegt bei tausend be-
handelten Personen im einstelligen Bereich zugunsten derer, die sich praventiv
richtig verhalten haben. Noch genauer gesagt: Er liegt unter der Zahl 5 (Kuper-
schmidt 2009; Lahrtz 2009)!

Diese Angaben mag man so interpretieren, dass man behauptet, es sei damit
die Wirksamkeit der Vorsorgeuntersuchung eindeutig bewiesen. Denn tatsich-
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lich sind nach einem Jahrzehnt noch immer mehr Patientinnen und Patienten
aus der Gruppe derer, die die Vorsorgeuntersuchung regelmif3ig in Anspruch
nahmen, am Leben, verglichen mit der Gruppe der ,Ignoranten”. Doch abge-
sehen davon stellen sich jedem, der die Zahlen kennt, einige schwerwiegende
Fragen:

a) Ich, Peter Strasser, Jahrgang 1950, stelle mir folgende Frage: Um wie
vieles groRRer ist die Wahrscheinlichkeit, dass, falls bei mir eines Tages
Prostatakrebs diagnostiziert werden wird, ich dann nach zehn Jahren
noch am Leben sein werde fiir den Fall, dass ich mich regelmiRRig vom
Urologen untersuchen lasse, verglichen mit der Option, erst dann
zum Urologen zu gehen, wenn bei mir akut einschligige Beschwerden
auftreten. Wenn die Wahrscheinlichkeit nicht einmal um ein (1) Prozent
variiert, dann werde ich mir die weitere Frage stellen, ob sich ,der ganze
Aufwand* fiir mich wirklich lohnt!

b) Denn der ganze Aufwand besteht ja nicht einfach darin, dass ich
regelmi3ig den Urologen konsultiere. Hinzurechnen muss ich all
die Beunruhigung, der viele Mdnner — und so auch ich — unterliegen,
die regelmilRig zur Vorsorgeuntersuchung gehen und dann jedes Mal
auf das Ergebnis der Untersuchung warten miissen. Hinzurechnen
muss ich ferner, dass jene Beunruhigung bereits eine , habitualisierte“
ist, also Teil meiner Altersidentitit, die sich nicht unwesentlich um
einen stindigen Gefahrendiskurs in Krankheitssachen aufbaut.

Diese beunruhigte Identitit wird durch ein immer umfassenderes
medizinisches Vorsorgemodell unmerklich verstirkt und zu einem
Aspekt der Seniorenpersonlichkeit (um es hoflich auszudriicken).

c¢) Dabei ist abermals noch gar keine Rede von den Kosten dieses
Modells, denen riesige Gewinne seitens der Pharmakonzerne,

Hersteller medizinischer Hochleistungsapparaturen und nicht zuletzt
der behandelnden Arzte gegeniiberstehen. Man miisste sich vor der
menschlichen Tendenz zur Raffgier blindstellen, um nicht zu wissen,
dass eine derartige Situation fiir einige der einflussreichsten Gruppen in
unserer Gesellschaft derart ,,motivierend“ ist, dass man erniichternde
Daten des oben genannten Typs eher nicht an die groRe 6ffentliche
Glocke hingen wird. Denn je groRRer der Profit fiir die Lebensretter,
umso weniger soll noch gefragt werden, ob die Verlingerung einiger
Menschenleben wirklich jeden Preis wert ist.

NULL RISIKO, NULL LEBEN

Die Problematik der hohen psychischen und 6konomischen Kosten, die
tiber die Festlegung von medizinischen Grenzwerten direkt und indirekt ent-
stehen konnen, zeigt sich am allerdeutlichsten dort, wo krankheitserregende
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Stoffe in der Natur auftauchen. Tauchen derartige Stoffe punktuell und in ent-
sprechend hoher Konzentration auf, dann wird man Vorsorge zu treffen haben,
dass moglichst niemand zu Schaden kommt, vorausgesetzt, das Schidigungs-
risiko ist seinerseits entsprechend hoch. Ein Beispiel wire der Umstand, dass
an bestimmten Orten die Strahlenexposition so hoch ist, dass dort zu wohnen
eine ernsthafte Gefahr fiir die Gesundheit darstellte.

Nun gibt es eine Strahlungsquelle, Radon, ein natiirlich vorkommendes
radioaktives Edelgas, das aus dem Zerfall von Radium entsteht. Radon und
seine radioaktiven Zerfallsprodukte haben eine karzinogene Wirkung, die sich
weniger aus der Bewegung in der freien Natur und mehr durch das Leben in
geschlossenen Riumen ergibt. So etwa ist Radon nach dem Rauchen die zweit-
hiufigste Ursache filir Lungenkrebs (Pichl 2009). Einige Tatsachen sind nun fiir
eine etwaige Grenzwertediskussion hinsichtlich des natiirlich vorkommenden
Radons in Wohnriumen von Bedeutung:

a) Es leben Milliarden Menschen auf der Welt. Das heil3t, Radon sowie
seine Mutternuklide Radium und Uran kommen in der natiirlichen
Umgebung des Menschen in derart geringen Konzentrationen vor,
dass ein Uberleben der Gattung Homo sapiens sapiens jedenfalls
nicht durch eine zu hohe Krebsrate in zu jungen Jahren von vornherein
unmoglich wurde. Daraus folgt jedoch keineswegs, dass man unter dem
Blickwinkel moderner Erkenntnisse nicht doch Schutzmanahmen
gegen Radon treffen sollte, vor allem deshalb, weil derartige
Schutzmalnahmen sehr einfach sind: Die Aufenthaltsrdume ordentlich
laften! (SchlieRlich versucht man sich heute ja auch vor der Entstehung
von Hautkrebs zu schiitzen, indem man stundenlanges ,,Sonnenbaden*
ohne entsprechende Cremen tunlichst vermeidet.)

b) Nicht an allen Orten der Welt ist die Radonexposition gleich groRR.
Wiirde man an die Einflihrung von einheitlichen Grenzwerten denken,
so miisste man doch gleichzeitig immerhin darauf achten — und zwar
bei aller Riicksichtnahme auf ein mogliches langfristiges Krebsrisiko —,
dass dann nicht wegen der Uberschreitung der einmal festgelegten
Werte weite Teile der bewohnten Welt evakuiert werden missten.

c) In den meisten Fillen kommt Radon in so geringer Konzentration vor,
dass sein karzinogener Beitrag bei der Entstehung von Krebs nicht mehr
in wissenschaftlich objektivierbarer Form demonstriert werden kann,
selbst wenn man theoretisch wei, dass ein solcher Beitrag vorliegt.

d) SchlieRlich werden dem Radon auch heilende Krifte zugeschrieben,
man denke an den Heilstollen im Osterreichischen Bad Gastein, laut
Eigenwerbung ,das Gesundheitszentrum der Radon-Therapie”. Diese
Kennzeichnung ist, jenseits aller medizinischen Expertisen, vor allem
von psychologischem Belang — es existiert in der Bevolkerung kein
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Gefiihl der Unsicherheit wegen der moglichen Langzeitwirkung des
Kontakts mit Radon.

Die Konsequenzen aus den genannten Tatsachen sind nicht eindeutig. Ei-
nerseits reagieren Menschen heute auf alles, was als ,natiirlich“ etikettiert
wird —auch wenn das ,Natiirliche“ risikobehaftet ist —, tendenziell mit weniger
Furcht als gegentiber Dingen, die als ,kiinstlich“ und ,technisch“ erscheinen.
Genverindertes Saatgut wird von vielen Menschen, die tiber wenig Bildung ver-
fiigen, kategorisch abgelehnt — denn wer weil3, welche Gefahren daraus fiir
die Gesundheit entstehen? Solche Gefahren kdnnen indessen die Fachleute mit
grofRerer Sicherheit ausschliel3en als bei natiirlich vorkommendem Radon.
Andererseits wiirde eine allgemeine, umfassende, tiber die Massenmedien
transportierte und vergroberte Radondebatte sicherlich Gefahreningste schi-
ren, die sich besonders leicht auf all das richten, was fiir die normalen Sinne
des Menschen gar nicht zu existieren scheint. Das Eindringen von geruchlosem
Gas aus Boden und Baumaterialien oder die Kontaminierung mit Radioaktivi-
tit sind dafiir Paradebeispiele.

Die wichtigste Lehre aber, die wir im Zusammenhang der Grenzwertefrage
aus dem Radon-Beispiel ziehen diirfen, lautet: Die Konsequenzen davon, dass
wir ein Null-Risiko anstreben wollten, wiren keineswegs immer wiinschens-
wert. Vielleichtist die Vorstellung des Null-Risikos allgemein im menschlichen
Leben sinnlos, ja sogar gefihrlich. Denn der Versuch, uns der vollstindigen
Risikofreiheit anzunihern, fiihrt ab einem bestimmten Punkt zu mehr uner-
wiinschten Nebeneffekten, als durch ein noch grofReres MaR an Sicherheit
gewonnen werden kann. Ein radioaktivititsfreies Leben wire nicht einmal
moglich, wenn wir unsere Gesellschaft zu einer Art Bunkerwelt umgestalten
wiirden, denn in einem schlecht beliifteten Bunker sammelt sich erst recht wie-
der Radon - vom unsinnigen Kostenaufwand einer solchen Malnahme ganz
zu schweigen.

Freilich ist damit die entscheidende Frage, ab welcher Aktivititskonzentrati-
on tatsdchlich GegenmaRnahmen ergriffen werden sollten, nicht beantwortet.
Es ist klar, dass es eine Toleranzschwelle geben muss, deren Uberschreitung
bedeutet, dass die karzinogene Langzeitwirkung (in unserem Beispiel des Ra-
dons) zu einem vermehrten Auftreten von Lungenkrebs fiihrt, das, unter Be-
rlicksichtigung aller Faktoren, als intolerabel eingestuft wird. Wie immer man
aber die Sache dreht und wendet, stets gilt: Die Fixierung eines Grenzwertes
muss argumentiert werden, das heil3t, sie ergibt sich nicht aus den Tatsachen
selbst, sondern ist eine Konvention, eine normative Festlegung, die sich an den
vorliegenden natiirlichen Gegebenheiten, an der verfiigbaren Technik, an den
okonomischen Kosten und nicht zuletzt am Wohlbefinden der Menschen ori-
entiert.
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Das Wohlbefinden seinerseits ist eine Resultierende aus Risikobelehrung,
Hoffnungen und Angsten (ob rational oder irrational), Einschrinkungen der
individuellen Freiheit und anderen Belastungen durch effektive VorsorgemaRR-
nahmen sowie dem Leidensdruck, der auf tatsichlicher Erkrankung beruht.
Dass es sich dabei um eine Resultierende handelt, die sich nicht berechnen
und in Zahlen ausdriicken ldsst, sondern letzten Endes nur zu einem intuitiven
Gewichtungsurteil fiihrt, muss klar sein. Denn das bedeutet, dass jede Gewich-
tung nur dann allgemein als haltbar empfunden werden wird, wenn sie das
Ergebnis einer moglichst vorurteilsfreien Diskussion der verfligbaren Fakten
darstellt, sodass am Schluss unter Informierten ein gro3tmoglicher Konsens
erreicht werden kann.

Die Vorstellung vom Experten, der aufgrund seiner Kompetenz in der Lage
ist, aus den vorliegenden Fakten auf den richtigen medizinischen Grenzwert
zu schliel3en, ist ein Mythos. Deshalb sind auch hier Ethikkommissionen, in
denen Vertreter unterschiedlicher Fachgebiete und Interessensgruppen sitzen,
vermutlich das beste Instrument, um zu allgemein akzeptablen Lésungen un-
ter der Voraussetzung zu kommen, dass es kein Null-Risiko gibt.

GRENZWERTE ALS KULTURBILDNER

Am Ende dieser fragmentarischen Bemerkungen zur Ethik medizinischer
Grenzwerte soll noch kurz auf einen Punkt eingegangen werden, der zeigt, wie
durch Grenzwertfestlegungen auf lange Sicht das gesellschaftliche Leben ins-
gesamt tiefgreifend beeinflusst wird. Dieser Punkt betrifft die Festlegung des-
sen, was ,Normalsichtigkeit“ bedeuten soll (Canguilhem 1974).

Von vielen Menschen wird ohne weiteres angenommen, dass die Frage, ob
jemand kurz- oder weitsichtig ist, einfach durch eine medizinische Untersu-
chung des Auges festgestellt werden kann. Normalsichtigkeit wire demnach
ein empirisches Merkmal. So wie man einen entziindeten Hals spiirt, indem es
beim Schlucken wehtut, so merkt auch der Laie, dass mit seinem Sehvermogen
»etwas nicht stimmt“, wenn er die Zeitung weit von sich weghalten muss, um
das Druckwerk lesen zu kénnen, oder wenn er beim Autofahren entdeckt, dass
er die Zahl auf den Hinweisschildern zur erlaubten Hochstgeschwindigkeit nur
mehr erahnen kann. Kaum jemand, der eine derart verdrie(3liche Feststellung
zum Zustand seines Sehvermdgens machen muss, kommt in den Sinn, dass
seine Weit- oder Kurzsichtigkeit nichts ,Natiirliches“ ist, sondern die Folge
von Festlegungen, die bereits vor langer Zeit getroffen wurden.

Als das Herstellen von Druckwerken noch teuer war, weil es eines Bleisat-
zes, des Aufsetzens von Druckerplatten und deren Pressung in langsam arbei-
tenden, mit der Hand zu betreibenden Druckerpressen bedurfte, erforderte
die Okonomie, dass méglichst viel auf eine Seite gedruckt wurde (schlieRlich
war auch das erforderliche Papier nicht billig). Die Folge: ein kleiner Druck.
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Die Herstellung von Brillen diente zunichst vor allem dem Zweck, die Lesbar-
keit solcher Druckwerke fiir jene zu ermdglichen, die das mit freiem Auge nur
schwer oder gar nicht mehr konnten. Damit wird nicht bestritten, dass es eine
natiirliche Alterssichtigkeit gibt. Aber die groRe Anzahl der jungen Leute, die
heute Sehhilfen in Anspruch nehmen, ist ein guter Hinweis darauf, dass hier
etwas nicht ,mit nattrlichen Dingen“ zugeht.

Und in der Tat: Nachdem sich erst einmal, resultierend aus bestimmten so-
zialen Bediirfnissen, besonders dem Bediirfnis, Druckwerke lesen zu konnen,
ein bestimmter optischer Grenzwert fiir Normalsichtigkeit herausgebildet hat-
te und etabliert worden war, passte sich die gesellschaftliche Umwelt wie von
selbst der giiltigen Sehkonvention an. Amtliche Aufschriften, Hinweisschilder
auf offentlichen Straf3en, die durchschnittliche BuchstabengroRe in Massen-
druckwerken etc. pp. sind heute so, wie sie sind, weil es einen lange eingebiir-
gerten Standard fiir Normalsichtigkeit gibt und eine akzeptierte Tradition von
Sehhilfen. ,Natiirlich“ ist das nicht; es handelt sich vielmehr um eine optische
Kultur, die theoretisch auch anders beschaffen sein konnte (so wie ambitionier-
te Verlage heute auflagenstarke Werke auch in einer grof3en Schrift anbieten).

Daraus lernen wir, dass Grenzwerte, ob in der Medizin oder anderen Ge-
bieten, nicht blof3 auf eine Situation des Risikos oder Mangels reagieren, um
Schidden oder Beeintrichtigungen des Wohlbefindens vorzubeugen. Grenz-
werte fiihren unter anderem dazu, dass sich die Gesellschaft auf die durch sie
normierten Schwellensituationen weitliufig einzustellen, anzupassen und
konstruktiv zu reagieren beginnt. In einer lebenswichtigen Angelegenheit wie
der Gesundheit kann das dazu fiihren, dass die Medizin nicht mehr nur im
Dienste unseres Wohlbefindens und der Ermdglichung eines langen Lebens
steht, sondern dass wir in einem bestimmten AusmalRe zu Sklaven unseres ei-
genen Sicherheitsbediirfnisses werden.

Hat die Priventivimedizin erst einmal alle Lebensbereiche durchdrungen,
dann werden alle Titigkeiten, vom Aufwachen, Essen, Trinken tiber alle Arten
von Bewegungen und Nichtbewegungen bis hin zum Sex, zu medizinischen
Angelegenheiten. Von tiberall her droht die Gefahr eines Versiumnisses. Das
ist dann der Moment, wo der Einzelne blofR zu leben scheint, um nicht krank
zu werden, und er nur noch versuchen kann, diesen Widersinn moglichst lust-
voll zu absolvieren (zum Beispiel, indem er sich erfolgreich einredet, tigliches
Joggen mache ohnehin Spal}, wihrend schlichtes Spaziergehen in der freien
Natur langweilig, weil korperlich zu wenig fordernd sei).

Uns allen steht eine Grenzwertdiskussion ins Haus, vor der die Medizin vor-
erst noch zuriickschreckt. Weil in ihren Hochleistungssektoren eine Art Uber-
einkunft zu bestehen scheint, der zufolge jeder Tod im Grunde unnétig und
daher inakzeptabel sei, wird das menschliche Leben in unseren Wohlstandsge-
sellschaften einfach dadurch immer elender, dass es immer linger dauert. Es
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gibt aber auch einen Grenzwert des Lebenselends. Der ist dann tiberschritten,
wenn sich der alte und kranke Mensch sagt: ,,Ich habe genug!“ Wie man mit
dieser Situation ethisch richtig umgehen konnte, dartiber gehen die Meinun-
gen weit auseinander. Es wird hier auch keiner Losung das Wort geredet; ein-
zig darauf soll aufmerksam gemacht werden, dass die Diskussion der Hilfe-
stellung beim Sterbenwollen nicht zuletzt die Folge etablierter medizinischer
Grenzwerte ist, deren permanente Umsetzung, Verfeinerung und Verschirfung
unsere Gesellschaft in ihrem Innersten psychisch, sozial und 6konomisch tief
verdndert hat.

3.2 Definition eines Grundleistungspaketes:
Kategorisierung und Priorisierung von
Leistungen im Gesundheitswesen

VERONIKA MINICH & FRANZ PORZSOLT

Seit geraumer Zeit werden in den wissenschaftlichen und politischen Berei-
chen Diskussionen iiber die Zukunft des deutschen Gesundheitswesens ge-
fithrt. Fragen nach der Bezahlbarkeit der medizinischen Versorgung und nach
der Qualitit der Versorgungsleistungen stehen dabei im Mittelpunkt. Bis jetzt
wurden leider keine universellen Losungen gefunden. Die Entwicklung von
Priorititen in der gesundheitlichen Versorgung der Bevolkerung erscheint un-
vermeidbar.

Bevor die Diskussion iiber die Priorititensetzung beginnt, sollten Kriteri-
en fiir die Priorititensetzung definiert werden. Basierend auf den Erfahrungen
anderer Linder (Ham 1993; Busse, Stargardt, Schreydgg 1995; Masson, Smith
2005), die sich linger als Deutschland mit dieser Frage beschiftigt haben,
scheint es nicht moglich zu sein, diese Kriterien direkt auf den Leistungskata-
log, der allen Biirgern zur Verfligung steht, anzuwenden. Mit Hilfe einer Zwei-
Schritt-Methode (Kategorisierung und Priorisierung), hoffen wir diese Schwie-
rigkeiten zu umgehen.

Schriftenreihe des PVS Verbandes Band 11

DAS PROJEKT

Im Rahmen des Projektes ,,Categorization and Prioritization“ haben wir uns
mit der Idee des Grundleistungskataloges beschiftigt und sind dabei von der
Hypothese ausgegangen, dass die 6konomische und politische Stabilitit des
Gesundheitswesens ohne eine institutionelle Neuorganisation des Leistungs-
kataloges nicht moglich ist. Das Ziel dieses Projektes war es, ein Modell zu ent-
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wickeln, das helfen soll, den optimalen Leistungskatalog zu definieren. Dieses
Modell basiert auf zwei Schritten: Kategorisierung und Priorisierung.

Im ersten Schritt (Kategorisierung) werden die Eigenschaften der Leistun-
gen definiert, welche den baskets bzw. Warenkorben zugeordnet werden. Die
Leistungen sind durch die Wertvorstellungen der Biirger eines Landes geprigt.
Dabei wird zwischen lebensrettenden (life saving services kurz LSS) und qua-
lititsverbessernden (quality improving services kurz QIS) Leistungen unter-
schieden. Die LSS werden in einem minimal benefit basket (MBB) und die QIS
plus LSS in einem public benefit basket (PBB) zusammengefasst.

Das MBB entspricht dem, was verfassungsrechtlich als medizinisches
Existenzminimum anzusehen ist. Mit anderen Worten soll dieser Grundleis-
tungskatalog nur das Uberleben garantieren. Die Herausnahme jeder weiteren
Gesundheitsleistung wiirde unweigerlich einen Todesfall verursachen. Die
lebensrettenden Leistungen werden entweder durch allgemeine Ubereinstim-
mung oder mit Hilfe von wissenschaftlichen Methoden definiert. Wir emp-
fehlen als evidenzbasierte Kriterien die Ergebnisorientierung, Validitit und
Kosteneffektivitit zu berticksichtigen, die jeder Leistungsnachweis erfiillen
muss, damit die korrespondierende Leistung in das MBB aufgenommen wer-
den kann.

Das erste der notwendigen Kriterien ist die Beschreibung der Ergebnisse ei-
ner Intervention. Das heil’t, dass nur die Gesundheitsleistungen in Betracht
gezogen werden, die sich auf die Ergebnisse einer Intervention konzentrieren,
weil viele Leistungen eher Strukturen und Prozesse verbessern, aber den Effekt
einer Intervention auf das erzielte Ergebnis nicht nachweisen konnen. Dariiber
hinaus soll mit Hilfe von validen wissenschaftlichen Berichten gezeigt werden,
dass Leistungen, die fiir das MBB vorgeschlagen wurden, tatsichlich Leben ret-
ten und darin anderen, konkurrierenden Leistungen {iberlegen sind. In welcher
Reihenfolge die Effektivitits- und Validititspriifung erfolgt, ist unbedeutend.
Wir bevorzugen die in Abb. 10 dargestellte Sequenz. Schliellich definieren wir
Kosten als eins der wichtigen Kriterien fiir die Aufnahme in das MBB.

Oft besteht das Problem, zuverldssige Daten beziiglich der Validitit und Ef-
fektivitit zu beschaffen. Informationen tiber Kosten sind normalerweise vor-
handen. Daten zur Validitit sind nur mit Miihe, groRem Zeitaufwand und mit
Erfahrung im Umgang mit wissenschaftlichen Berichten zu beschaffen. Validi-
titist der wichtigste Indikator fiir die Qualitit der wissenschaftlichen Berichte.
Viele Gesundheitsleistungen werden durchgefiihrt, obwohl sie nicht effektiv
sind. Der Grund dafiir ist, dass die Validitit der Daten nicht sorgfiltig analy-
siert wurde. Deshalb stellen viele ineffektive Leistungen im Gesundheitswesen
ein groles finanzielles Problem dar. Dieses Problem konnte aber kontrolliert
werden. Dazu schlagen wir ein Konzept vor (Straus, Richardson, Glasziou et
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al. 2005; Porzsolt, Bonotto de O. Costa, Thomaz 2009), das die erforderlichen
Schritte beschreibt, um die beste verfiigbare Evidenz zu gewinnen.

In den meisten Fillen werden Wirksamkeitsdaten (efficacy), d. h. Daten aus
randomisierten Studien, die unter idealen Bedingungen durchgefiihrt wurden,
verwendet, da Effektivititsstudien unter realen Bedingungen nicht verfiigbar
sind. Jiingere Daten zur Brustkrebs-Untersuchung zeigen, dass sich ein erheb-
licher Anteil der Tumoren (ca. 22 %), die bei der Mammographie identifiziert
wurden, spontan zuriickbilden wiirden, wenn keine Behandlung durchgefiihrt
wirde (Zahl, Maehlen, Welch 2008). Fiir jeden Onkologen, der eine iibliche
Ausbildung genossen hat, ist dieses Ergebnis so weit von ,seiner Realitit*
entfernt, dass er geneigt ist, diese Aussage nicht ernst zu nehmen. Beschiftigt
man sich aber mit den Details dieser Untersuchung, werden die Limitationen
der allgemein vertretenen Lehrmeinung zunehmend klar und die als unmog-
lich eingestufte Erklirung gewinnt an Plausibilitit. Das Beispiel verdeutlicht
den dringenden Bedarfvalider Wissenschaftsberichte.

Das PBB entspricht einem realen Leistungskatalog, der tatsichlich existiert
und alle von den Krankenkassen den Mitgliedern der Gesellschaft angebotenen
Leistungen umfasst. Dieser Leistungskatalog wird aus der 6ffentlichen Hand
finanziert und enthilt neben dem MBB Leistungen, die notwendig sind, um die
Erwartungen bzw. Priferenzen der Gesellschaft beziiglich der Lebensqualitit
zu befriedigen. Diese qualititsverbessernden Leistungen (QIS) werden durch
die gesellschaftlichen Priferenzen bestimmt. Die Anzahl der Variablen, welche
die Lebensqualitit beeinflussen wire zu grof3, um diese Entscheidungen durch
Berechnungen zu stiitzen.

Die Kategorisierung von Gesundheitsleistungen in MBB und PBB wird das
Volumen von umstrittenen Leistungen erheblich reduzieren, weil diese Schritte
unterschiedliche Kriterien (basierend entweder auf Evidenz oder Priferenz) fiir
die Definition der baskets benutzen. Die Definition des MBB basiert auf wis-
senschaftlichen Kriterien. Soziale Werte wie Traditionen, Moral, Gerechtig-
keit, Verantwortlichkeit und Fiirsorge diirfen beriicksichtigt werden, konnen
aber nicht die wissenschaftliche Basis bei der Entscheidung ersetzen. Daher
wird es nicht sehr schwer sein, einen Konsens beziiglich des MBB zu erreichen.
Das PBB wird die Leistungen aus MBB plus Leistungen enthalten, die nicht mit
wissenschaftlicher Evidenz begriindet werden koénnen. Die Auswahl dieser
Leistungen soll auf gesellschaftlichen Werten beruhen.

Im zweiten Schritt (Priorisierung) werden Leistungen rangiert. Eine demo-
kratisch legimitierte Behorde soll die Ausgabengrenzen der Gesellschaft fiir
das MBB und das PBB, d. h. fiir die Summe aller lebensrettenden MaRnahmen
und fiir die Summe aller solidarisch finanzierten Gesundheitsleistungen, fest-
legen. Zur Berechnung des verfligbaren Budgets kann die Anzahl der notwen-
digen LSS (d. h. die number needed to treat; NNT) mit den Kosten pro Behand-
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lung (NTT x costs) multipliziert werden. Daraus ergibt sich das fiir die LSS
erforderliche Budget. Die Differenz zwischen dem Gesamtbudget (Budget fiir
PBB) und dem errechneten Budget fiir LSS ergibt das Budget, welches fiir die
Finanzierung der QIL verbleibt.

Eine Gesundheitsleistung verbessert

[

v v
Ergebnisse die Struktur/
eines Problems. den Prozess
l der Problemldsung.

DIE EFFEKTIVITAT
DER LOSUNGEN IST

|
v v

unterschiedlich ahnlich Nicht beriicksichtigt.
VALIDITAT DER VALIDITAT

BEVORZUGTEN LOSUNG IST ALLER LOSUNGEN IST

1

hoch gering ahnlich verschieden
‘ { { ‘ Ordne die gewdhlten Losungen
WAHLE DIE WAHLE DIE WAHLE DIE WAHLE DIE nach ansteigenden Kosten.

Berechne die Gesamtkosten.
l l Frage deine Gesellschaft, wo

die Grenze eines minimal bene-
fit baskets gemaR den Oppor-

bevorzugte  kostengiinstigere Losung valide tunitatskosten und moralischen

P

Lasung Liisung Beweggriinden liegen soll.

Abb. 10: Kriterien fir die Erstellung eines Grundleistungskataloges (MBB).

FAZIT

Wir glauben nicht, dass ein Individuum oder ein Gesundheitssystem, in
welchem Land auch immer, ein MBB fiir erstrebenswert hilt. Das Konzept des
MBB soll aber definieren, was unter einem Grundleistungskatalog verstanden
werden konnte. Zudem wird das Konzept beitragen, das fiir ein Land spezi-
fische Leistungspaket im Gesundheitssystem, das sogenannte public benefit
basket, zu definieren. Die Schwierigkeit besteht darin, so viele Leistungen in
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das Paket hinein zu packen und die Kosten fiir dieses Paket so niedrig wie mog-
lich zu halten, damit die Erwartungen moglichst vieler Biirger erftillt werden.

3.3  Pravention aus Sicht der Klinischen Okonomik
DAGMAR ITTNER & FRANZ PORZSOLT

BEDEUTUNG DER PRAVENTION

Praventionsmanahmen erfahren in der Offentlichkeit eine zunehmende Be-
deutung. Man sollte bedenken, dass diese Bedeutung der Pravention zum einen
auf der erwarteten Vermeidung von Gesundheitsproblemen beruhen konnte,
die im Falle der Priméirprivention nach etwa 15 Jahren eintritt. Sie konnte auch
auf erwarteten Einsparungen beruhen, weil angenommen wird, dass die Ge-
sundheitsprobleme, die durch die Privention reduziert werden, deshalb we-
niger Gesundheitsleistungen erfordern und folglich weniger Ressourcen ver-
brauchen.

Diese Erwartungen werden zutreffen, wenn es in einem ersten Schritt tat-
sichlich gelingt, Gesundheitsprobleme durch Priventionsmalinahmen zu ver-
meiden, was aber nur eintreten wird, wenn die Priventionsmal3nahmen auch
tatsdchlich durchgefiihrt werden. Am Beispiel der Gewichtsreduktion kann ge-
zeigt werden, dass das Ziel in den ersten Wochen der 15-jdhrigen Priventions-
periode leicht zu erreichen ist, aber nicht in der verbleibenden Periode (Simon,
Rohde, Ludman et al. 2010; Fabricatore, Wadden, Moore et al. 2009). Angaben
zur mittelfristigen Erfolgsrate einer Reduktion des Body Mass Index (BMI) wer-
den nicht hidufig berichtet, obwohl sie leicht zu erheben sind.

Die geringe Abbruch-Rate bei Priventionsprogrammen ist eine unabding-
bare Voraussetzung fiir den medizinischen und den erwarteten 6konomischen
Nutzen eines Priventionsprogramms. Der 6konomische Nutzen der Primir-
privention wird flir die Gesellschaft nach etwa 15 Jahren nur eintreten, wenn
der medizinische Nutzen fiir den individuellen Patienten bis dahin eingetreten
ist. Im Gegensatz dazu wird der 6konomische Nutzen eines Praventionspro-
grammes fiir den Leistungserbringer sofort eintreten und nicht erst nach 15
Jahren, weil diese Leistungen entweder sofort in Rechnung gestellt werden
oder als Marketing-Effekte wirksam sind. Das gilt flir medizinische Leistungs-
erbringer ebenso wie fiir Leistungserbringer der Versicherungsbranche.

Aus 6konomischer Sicht bedeutet das, dass die Teilnehmer eines Priventi-
onsprogramms erst lange nach Beginn des Priventionsprogramms den medi-
zinischen Nutzen und die Gesellschaft den 6konomischen Nutzen wahrneh-
men konnen. Die Leistungserbringer dagegen kénnen den okonomischen
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Nutzen direkt wahrnehmen: Beide, der Arzt und die Versicherung, gewinnen
sofort bei Beginn des Priventionsprogramms einen Patienten, der ihre Dienste
in Anspruch nimmt.

Man kann sich nun die Frage stellen, ob ein Nutzen, der sich unverziiglich
einstellt, stirker motiviert als ein Nutzen, der erst in 15 Jahren eintritt. Bei Pri-
ventionsprogrammen, deren Erfolg angepriesen wird, sollte deshalb analysiert
werden, welche Art eines Erfolges angesprochen ist und ob der Erfolg, z.B.
eine anfinglich hohe Teilnehmerrate an Priventionsprogrammen, nur erreicht
wird, weil versteckte Anreize, z. B. der Erlass von Gebiihren, gewihrt wird. Die-
ses Beispiel zeigt, dass das 6konomische Prinzip der Abzinsung fiir den Arzt
bedeutend ist: Ereignisse, die in der Gegenwart liegen, sind mehr wert als zu-
kiinftige Ereignisse (10€, die jemand heute bekommt, sind mehr wert als 10€,
die er in einem Monat bekommt).

Was unter Privention verstanden wird, hingt vom Standpunkt ab. Fast je-
der mdchte lieber gesund bleiben als Patient zu werden. Deshalb verwundert
es nicht, dass medizinische Laien in der Regel unter Privention generell die
Verhinderung von Krankheiten verstehen (Porzsolt 2010c). Wissenschaftlich
unterscheiden wir drei Arten der Privention: Die Primdr-, Sekundir- und Ter-
tidrpravention. Ziel der Primirprivention ist, durch geeignete Maf3nahmen
und Verhaltensweisen das Auftreten bestimmter Erkrankungen zu verhindern.
Die Sekundirprivention versucht mittels friiher Diagnose und Behandlung die
Heilungschancen bestimmter schwerwiegender Erkrankungen im Vergleich
zur spiteren Erkennung zu erhohen. Manahmen, die zwar nicht mehr zur
Heilung fiihren, aber das Fortschreiten schwerwiegender Erkrankungen oder
den Eintritt von Komplikationen verhindern sollen, werden schlieRlich unter
dem Begriff der tertidren Privention zusammengefasst (Fletcher, Fletcher,
Wagner 1996).

DAS IDEALE PRAVENTIONSPROGRAMM

Ziel eines idealen Priventionsprogramms sollte die Erhaltung bestmogli-
cher Gesundheit bei moglichst geringen Belastungen sein. Vereinfacht gesagt
sollte die optimale Vorsorgemal3nahme effizient sein (Fletcher, Fletcher, Wag-
ner 1996). Beispiele flir empfohlene VorsorgemalRnahmen sind die regelmif3i-
ge Blutdruckmessung oder die Messung des Augeninnendrucks oder die selte-
ner durchgefiihrte Koloskopie.

Es ist unbestritten, dass durch die Sekundirprivention bei manifester Hy-
pertonie Folgeschidden vermieden werden konnen. Problematisch sind aller-
dings die vielen Fille grenzwertiger Blutdruckerh6hungen, weil das Risiko ei-
nes Spitschadens mit der Hohe des Blutdrucks korreliert. Da die Inzidenz von
Spétschidden bei grenzwertiger Erthohung des Blutdrucks ohnehin sehr niedrig
ist, ist es extrem schwierig, die Reduktion seltener Ereignisse durch Screening-
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Malnahmen nachzuweisen. Wenn zudem die therapeutische Compliance — bei
ohnehin geringem Risiko — nicht sehr hoch ist, wird die Nachweisbarkeit einer
effizienten Priaventionsmal3nahme immer unwahrscheinlicher.

Die Messung des Augeninnendrucks ist als diagnostische Methode zwei-
fellos sinnvoll. Allerdings kennen wir keine Ergebnisse, die zeigen, dass die-
se Screening-Methode im Sinne einer Privention erfolgreich ist. Dazu wire
zu zeigen, dass durch die regelmil3ige Messung des Augeninnendrucks Ein-
schrinkungen des Sehvermogens hiufiger verhindert werden konnen als ohne
diese Maf3nahme.

Beim Screening zur Fritherkennung von Kolonkarzinomen sind die Aussa-
gen in der Literatur keineswegs einheitlich. Es ist dullerst schwierig, eine an-
gemessene Bewertung des Nutzens der Koloskopie aus der Sicht unterschied-
licher Akteure (Leistungserbringer und Leistungsnehmer) abzugeben. Ziel
der nachfolgend gefiihrten Diskussion ist, Verbesserungen auch tatsichlich
herbeizufiihren, wenn die beteiligten Akteure Verbesserungen fiir moglich hal-
ten.

HERAUSFORDERUNGEN AUS SICHT DER KLINISCHEN OKONOMIK

Die Klinische Okonomik versucht, MaRnahmen auszuwihlen, die effi-
zient sind, ohne Ressourcen zu verschwenden. Bisher fehlen im Bereich der
Privention einheitliche Standards in Bezug auf Zielsetzung, Studiendesign,
Messgroflen und Kommunikation. Auf die Qualitit der Ergebnisse wird zu
wenig geachtet; nahezu die gesamte Aufmerksamkeit wird den Strukturen
und Prozessen der Priventionsprogramme gewidmet. So sind sich Experten
zunehmend dariiber einig, statt der weit verbreiteten Routine-Check-Ups ein
gezieltes Vorgehen vorzuschlagen (Lauritzen, Leboeuf-Yde, Lunde et al. 1995),
das bedeutet, z. B. bei Rauchern den Nikotinabusus abzustellen und bei Uber-
gewichtigen den BMI zu reduzieren. In beiden Fillen wiren die Programme a
priori sinnlos, wenn der Erfolg des Programms nicht dokumentiert wird. Die
systematische Dokumentation ist zwingend notwendig. Die Erinnerung alleine
ist nicht ausreichend, weil wir Erfolge wesentlich hiufiger erinnern als Miss-
erfolge und weil eine verlissliche Bewertung des Nutzens von diesen Program-
men nur moglich ist, wenn Erfolge und Misserfolge systematisch dokumen-
tiert werden. Erste Ansétze dafiir findet man im Bereich des Screenings. Fiir die
Auswahl eines Screening-Programms sind vier Kriterien bedeutend (Fletcher,
Fletcher, Wagner 1996): Leidensdruck, Qualitit, Handlungsrelevanz des Er-
gebnisses und Effizienz der Intervention/Behandlung.

Leidensdruck bedeutet nicht notwendigerweise, dass nur lebensbedrohli-
che Erkrankungen, die relativ hiufig auftreten, eingeschlossen werden sollten.
Qualitit besagt, dass ein Screening-Verfahren eine moglichst hohe Sensitivi-
tit und Spezifitit aufweisen muss. Handlungsrelevanz bedeutet, dass die nach
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dem Test durchgefiihrte Handlung, z. B. eine Therapie vom Testergebnis, nicht
unabhingig sein sollte, weil sonst das Testergebnis tiberfliissig wire. Unter
Effizienz ist zu verstehen, dass Aufwand und Ertrag in einem verniinftigen Ver-
hiltnis stehen mussen.

Wenn eine Erkrankung morphologisch als maligne klassifiziert wird, sich
aber funktionell benigne verhilt, was auf viele Fille eines Prostatakarzinoms
und moglicherweise auch auf viele andere Erkrankungen, z.B. das Mamma-
karzinom, zutrifft, muss eine positive Diagnose nicht zwingend zur Behand-
lung fithren. Dieser medizinische Konflikt zwischen morphologischen und
funktionellen Eigenschaften einer Erkrankung wird auch als ,,Pseudodisease“
bezeichnet (Welch 2004).

Bei anderen malignen Erkrankungen, z. B. dem Pankreaskarzinom, verbes-
sert auch eine friih einsetzende Diagnostik und Therapie in der Regel nicht die
Prognose (Beger, Rau, Gansauge et al. 2008). Deshalb wird bei dieser Erkran-
kung mit Recht keine Screening-Ma3nahme durchgefiihrt. Zusammenfassend
sollte die Effektivitit einer etablierten Screening-Maf3nahme nicht nur erwartet
werden, sondern tatsichlich belegt sein.

Im Bereich der Primirprivention konnten zusitzlich epidemiologische, so-
ziale und individuelle Pridiktoren fiir die Entscheidungsfindung herangezogen
werden. Wenn ein kausaler Zusammenhang zwischen Lebensgewohnheiten
und gewiinschten Outcomes nachgewiesen ist oder wenn ein Priventionspro-
gramm politisch akzeptiert wird oder wenn die Offentlichkeit durch ein Pri-
ventionsprogramm informiert wird (Porzsolt, Kirner, Kaplan 2009), werden
diese Indikatoren hilfreich sein, um ein Priventionsprogramm zu begriinden.

Bei der Sekundirprivention — im Sinne von Screening-Maf3nahmen — sollte
gewihrleistet sein, dass der klinisch-6konomische Index (ICE) > 1 ist, d. h. die
Chance zu niitzen sollte grof3er sein als die zu schaden (Porzsolt 2010c¢). Da
im Bereich der Tertidrprivention in der Regel kostenintensive Therapien zur
Anwendung kommen, sollte deren Spezifitit nachgewiesen sein (Porzsolt,
Schlotz-Gorton, Biller-Andorno et al. 2004), d. h. es sollte nachgewiesen sein,
dass ein bestimmter Effekt nicht mit vielen verschiedenen, sondern nur mit ei-
nem spezifischen Arzneimittel erzielt werden kann.

In Hinblick auf eine 6konomische Abwigung konnten folgende Kriterien
helfen, VorsorgemaRnahmen mit hohem Potenzial herauszufiltern (Porzsolt
2010C):

AUSSICHT AUF ERFOLG

Die Basis eines erfolgreichen Priventionsprogramms bildet die wissen-
schaftliche Evidenz. Diese ldsst sich z.B. tiber den Nachweis des Zusammen-
hangs zwischen einer Intervention und einem Kklinisch relevanten Ergebnis
herstellen. Ein klinisch nicht relevantes Ergebnis wire z. B. die Verbesserung
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eines Laborwertes ohne entsprechende Verbesserung der Lebensqualitit oder
Lebenserwartung.

FINANZIERBARKEIT

Die Krankenversicherungen konnten tiber die Analyse bereits erhobener Da-
ten wertvolle Hinweise in Bezug auf die Finanzierbarkeit bestimmter Program-
me geben. Ob ein Priventionsprogramm solidarische Unterstiitzung erfihrt,
ist aber letztendlich eine politische Entscheidung.

WIRKSAMKEIT/EFFIZIENZ

Zur Beurteilung der Wirksamkeit von Priventionsprogrammen konnten frii-
he Indikatoren wie z.B. der BMI herangezogen werden. Wenn sich iiber die
Entwicklung solcher Indikatoren ein dauerhaft prognostisch giinstiger Trend
abzeichnet, konnte das ein Hinweis auf die Wirksamkeit einer bestimmten
Mafnahme sein. Von Effizienz sprechen wir, wenn eine nachweislich wirksa-
me Methode auch zu akzeptablen Kosten angeboten werden kann.

WERT DER LEISTUNG AUS PATIENTENSICHT

Bei der Frage, wie ein Praventionsprogramm zu bewerten ist, handelt es sich
letztendlich um den Wert der VorsorgemalRnahmen aus Patientensicht. Des-
wegen miissen Patienten tiber Vor- und Nachteile von VorsorgemaRnahmen
aufgeklirt werden, um eine eigenstindige Beurteilung treffen zu kénnen.

FAZIT

Die Privention konnte einer sogenannten Find and Fix-Strategie {iberlegen
sein, wenn die moglichen Risiken von Vorsorgemaf3nahmen nicht unbeachtet
bleiben. So bergen Priventionsprogramme neben Kosten- und Zeitaufwand
Risiken wie z. B. psychische Beschwerden bzw. eine Stigmatisierung aufgrund
falsch-positiver Ergebnisse (Porzsolt 201oc; Lauritzen, Leboeuf-Yde, Lunde
1995; Lerman, Trock, Rimer et al. 1991). Unbeantwortet ist die Frage, ob die
»geflihlte Sicherheit“ (Porzsolt 2007a) im Sinne der Erfiillung eines menschli-
chen Grundbediirfnisses ausreicht, um die Finanzierung von Priventionsmal3-
nahmen zu rechtfertigen.

Tatsache ist, dass zwischen den realen Auswirkungen von Priventionsmaf3-
nahmen und deren Wahrnehmung in der Bevolkerung eine Liicke klafft. Aus
wissenschaftlicher Sicht ist festzustellen, dass in den meisten Fillen wenige
oder keine Daten existieren, die zeigen, welche Effekte priventiver Mal3nah-
men unter Alltagsbedingungen verloren gehen, wenn die empfohlenen Pri-
ventivmafnahmen nicht durchgefiihrt werden. Nur eine klar definierte Vor-
gehensweise mit eindeutiger Zielsetzung und Zielgruppe wird dazu beitragen,
hochwertige Priventionsprogramme aus der Fiille von Ideen und Angeboten zu
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identifizieren. Letztlich sollte zdhlen, wie hiufig die in einem Priventionspro-
gramm angestrebten Ziele auch tatsichlich erreicht werden (Abb. 11).

Abhilfe konnte die Einrichtung nationaler und internationaler Priventions-
datenbanken schaffen. Diese wiirden Riickschliisse in Bezug auf die Nachhal-
tigkeit von Vorsorgemalnahmen ermdglichen (Porzsolt 201o0c) und einen in-
ternationalen Austausch tiber den Erfolg im Sinne eines Best Practice-Ansatzes
ermoglichen.

Letztendlich hingt die Qualitit eines Priventionsprogramms davon ab, wie
hiufig das zu verhindernde Gesundheitsproblem auch tatsichlich gelost wird.
Das bedeutet, dass eine VorsorgemalRnahme fiir eine bestimmte Bevdlkerungs-
gruppe nur verbindlich sein kann, wenn sie auch kosteneffektiv, d. h. effizient
ist. Deshalb ist zu diskutieren, ob MaRnahmen, welche die oben genannten
Kriterien einer wissenschaftlichen und 6konomischen Bewertung nicht erfiil-
len, zunichst in den Bereich der Forschung fallen und nicht tiber die Solidarge-
meinschaft finanziert werden sollten.
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Strukturen noch Funk- Pr_imérbehandlu_ng el.le Erkrankung n,‘
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[ttt |

Krankheitsbed. Tod | residuelle od. |

(Funktion der Erkrankung* progressive |
mit oder ohne erkennbare Erkrankung n. |

Krankheitsstrukturen) Ipalliativer Therapiel

Abb. 11: Graphische Darstellung der durch Screening angestrebten Ziele, Zwischenergebnisse und Ergebnisse. Die
Phasen des Screenings (gepunktet), der erfolgreichen Therapie (schwarz), der Therapie bei unzureichendem Erfolg
(gestrichelt) und der Ergebnisse (grau) sind farblich unterschieden.

3.4 Diagnostik aus Sicht der klinischen Okonomik

Knapp waren die Mittel im Gesundheitssystem — wie auch in allen anderen
Systemen — schon immer, nur haben wir die Knappheit tiber lange Zeit nicht
wahrgenommen. So auch die Diagnostik, die Mittel bindet, und uns dafiir Si-
cherheit gibt.
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Wir sollten zunichst erwidhnen, dass Sicherheit per se nicht messbar ist.
Messbar sind Risiken. Sie konnen als Wahrscheinlichkeiten des Eintritts einer
Bedrohung und als Wahrscheinlichkeit der Macht der Bedrohung (z. B. Anzahl
der betroffenen Menschen oder Schweregrad der Bedrohung wie Krankheit
oder Tod) ausgedriickt werden. Messbar ist auch die wahrgenommene Sicher-
heit. Dazu sind situationsspezifische Messinstrumente (Fragebogen) zu entwi-
ckeln, weil die ,gefiihlte Sicherheit* des Lesers einer Arzneimittelbeipackin-
formation von anderen Kriterien beeinflusst wird, als die ,,gefiihlte Sicherheit*
ilterer alleinlebender Mitbiirger.

Die messbaren Risiken, die von deutschen Kernkraftwerken ausgehen, wa-
ren in den Monaten vor und nach dem Mirz 2011 identisch. Die Wahrnehmung
von Sicherheit hat sich aber im Mirz 2011 deutlich geindert. Entscheidend ist
dabei, dass das Verhalten der ,,Konsumenten von Sicherheit“ nicht von den tat-
sdchlich bestehenden Risiken abhingt, sondern von der subjektiv wahrgenom-
menen Sicherheit. Im Land Baden-Wiirttemberg haben diese Wahrnehmungen
das Wahlergebnis zum Landesparlament erheblich beeinflusst.

Die Lehren, die fiir das Verstdndnis diagnostischer Entscheidungen abge-
leitet werden konnen, sind fiir das Gesundheitssystem wahrscheinlich nicht
unbedeutend: Es wird nur selten diskutiert, dass vermeidbare Kosten fiir Di-
agnostik die korrespondierenden Kosten fiir Therapie vermutlich wesentlich
libersteigen. Unsere Vermutung stiitzt sich auf Daten, die zeigen, dass fiir Dia-
gnostik nennenswerte Summen ausgegeben werden, aber die Entdeckung we-
nig niitzlicher Diagnostik wesentlich schwieriger ist als die Entdeckung wenig
niitzlicher Therapien.

Zusammenfassend sollte festgestellt werden, dass wir uns sowohl bei den
Entscheidungen, diagnostische Methoden anzuwenden, wie auch bei den Kon-
sequenzen, die aus den Ergebnissen der Diagnostik abgeleitet werden, von
unseren subjektiven Eindriicken leiten lassen, ohne eine kritische Analyse der
erreichbaren Erfolge abzuwigen.

Als Begriindung fiir die schwierige Beurteilbarkeit von Tests ist die Aussage
zu bedenken, dass ein Test verschiedene Kriterien erfiillen muss, um einen ge-
sundheitlichen Mehrwert fiir den Patienten zu erzielen.

Wenn ein Test wenig sensitiv und wenig spezifisch ist, wird er sich weder
zum Ausschluss noch zum Nachweis (siehe Kapitel 2.2.1) einer Erkrankung
eignen. Ein Test mit hinreichend hoher Sensitivtit wird geeignet sein, um das
Vorliegen einer Erkrankung auszuschlieRen; damit generiert dieser Test einen
Mehrwert.

Ein Test mit hinreichend hoher Spezifitit kann das Vorliegen einer Erkran-
kung bestitigen. Diese Information alleine ist wesentlich ,,gefihrlicher* als
eine Information, die eine Erkrankung ausschliel3t, weil die meisten Empfin-
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ger dieser Information (Patienten und health care professionals) daraus einen
Handlungsbedarf ableiten.

Eine einfache 6konomische Uberlegung zeigt, dass die Annahme eines
Handlungsbedarfs nur gerechtfertigt ist, wenn sichergestellt wird, dass durch
die eingeleitete MalRnahme nicht mehr Schaden angerichtet als Nutzen ge-
stiftet wird. Leider gibt es bisher nur wenige Untersuchungen, die diese Frage
aufgreifen. In Abb. 12 und 13 sind die beiden 6konomischen Entscheidungen
dargestellt, die aus jeweils zwei Informationen bestehen. Diese beiden Ent-
scheidungen sollten vor Durchfithrung eines Tests gepriift sein, um wertlose
Tests zu vermeiden. Die erste Entscheidung (Abb. 12) betrifft die Sensitivitit
und Spezifitit eines Tests. Diese beiden Informationen ermdglichen — wenn sie
hinreichend gut sind — den Ausschluss oder Nachweis einer Erkrankung. Die
Giite der Information ldsst sich durch Berechnung der Likelihood-Ratio (LR)
feststellen (siehe Kapitel 2.1.1). Abb. 12 stellt die Bedingungen graphisch dar,
die erfiillt sein missen, um eine Erkrankung durch einen Test auszuschlie(3en
oder nachzuweisen. Ausschluss und Nachweis sind in diesem Zusammenhang
zunichst nur als ,Beitrag“ zum Ausschluss/Nachweis zu verstehen, weil die
Wabhrscheinlichkeit, dass ein Ausschuss/Nachweis zutreffend ist, von der LR
abhingt.

Sensitivitat des Tests
[

v y

hoch niedrig

l l

Spezifitat des Tests Spezifitat des Tests

| |
v v v v

hoch niedrig hoch niedrig

l l l l

geeignet fiir

geeignet fiir geeignet fiir Test ist

Ausschluss und e e Nachweis unbrauchbar

Nachweis

Abb. 12: Erste 6konomische Entscheidung bei Durchfiihrung eines Tests.

In Abb. 13 ist gezeigt, dass die Information tiber das Vorliegen einer Erkran-
kung nur in wenigen Fillen ausreicht, um eine Entscheidung zu treffen (z.B.
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Feststellung der Flugtauglichkeit). In allen Fillen, in welchen eine Therapie
der nachgewiesenen Erkrankung vorgesehen ist, sollte sichergestellt sein, dass
das Testergebnis fiir die Auswahl der Therapie auch entscheidungsrelevant ist.
Wenn die Therapieentscheidung auch ohne das Testergebnis getroffen wer-
den kann, sollte hinterfragt werden, ob auf diesen Test nicht verzichtet werden
konnte. Mit anderen Worten: es sollte iberlegt werden, ob der Mehrwert, der
durch die Anfertigung des Testes generiert wird, die tangiblen und intangiblen
Kosten des Tests aufwiegt.

geeignet fiir Nachweis

v | v
Testergebnis ist handlungsrelevant Testergebnis ist nicht handlungsrelevant

l v

abgeleitete therapeutische

Indikation priifen.

Konsequenz Test ist moglicher-

| weise unbrauchbar
homogen und inhomogen oder
meist zielfiihrend selten zielfiihrend

l l

Test brauchbar Likelihood-Ratio
fiir Therapie- priifen! Test ist
entscheidung ggf. ungeeignet

Abb. 13: Zweite 6konomische Entscheidung bei Durchfiihrung eines Tests.

Wenn ein Testergebnis eine Therapieentscheidung beeinflusst, sollte ge-
priift sein, ob das angestrebte Ergebnis tatsichlich als Folge der eingeleiteten
Therapie oder auch als Folge jeder anderen Therapie oder moglicherweise auch
durch den Verzicht auf eine Therapie (Spontanheilung) eintritt. Diese Proble-
matik ist in Abb. 13 dargestellt. Wenn diese Fragen nicht vorab geklirt sind,
besteht ein erhebliches Risiko, fiir diagnostische Maldnahmen Ressourcen zu
verschwenden, ohne dieses 6konomische Problem wirklich wahrzunehmen.

Als Beispiel flir den Nachweis des therapeutischen Mehrwerts mit Hilfe einer
diagnostischen Methode wird das FIX-FLEX-Protokoll in Abb. 14 dargestellt.
Das Protokoll wurde entwickelt, um die Frage zu priifen, ob durch die Durch-
fithrung einer Kernspintomographie des Kniegelenks mehr Schaden anrichtet
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als Nutzen gestiftet wird, weil die Rate der operativen Eingriffe durch das bild-
gebende Verfahren gesteigert werden konnte, ohne dass bessere Outcomes fiir
die Patienten erzielt werden. Ausgangspunkt fiir die Beschiftigung mit dieser
Fragestellung war die Skepsis mancher Orthopiden gegeniiber dieser Metho-
de und der Befund, dass Kernspintomographien bei ilteren Menschen nicht
nur am schmerzhaften Kniegelenk pathologische Verinderungen nachweisen.
Damit entsteht der Konflikt zu entscheiden, welche der durch die Diagnostik
erkennbaren Verdnderungen klinische Bedeutung haben.

Das Studiendesign siehtvor, bei Patienten mit Kniegelenksbeschwerden, bei
welchen nach der klinischen Untersuchung entweder der dringende klinische
Verdacht auf eine Lision des medialen Meniskus besteht oder eine Lision des
medialen Meniskus nicht mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen werden
kann, eine schriftlich fixierte Entscheidung tiber die unmittelbare Durchfiih-
rung einer OP festzuhalten.

Die Patienten werden iiber diese klinisch begriindete Entscheidung infor-
miert. Zusdtzlich werden sie tiber die Studie nach einem standardisierten (!)
Verfahren informiert. Bei Zustimmung zur Randomisation wird bei allen Pati-
enten ein MRI des betroffenen Kniegelenks durchgefiihrt.

Danach werden die Patienten in zwei Gruppen stratifiziert: Die Lision des
medialen Meniskus ist nicht auszuschlie[3en oder es besteht der dringende Ver-
dacht auf Vorliegen dieser Lision. Die beiden Strata werden (als ob es sich um
zwei getrennte Studien handeln wiirde) getrennt in jeweils zwei Gruppen, FIX
und FLEX randomisiert.

Bei Patienten der FIX-Gruppe wird dem Arzt das Ergebnis der MRI-Unter-
suchung NICHT mitgeteilt. Bei Patienten der FLEX-Gruppe erhilt der Arzt das
Ergebnis der MRI-Untersuchung und kann seine klinische Entscheidung durch
den MRI-Befund bestitigen oder revidieren. Acht Wochen nach Randomisati-
on werden die definierten PROs gepriift.

Die primire Auswertung vergleicht lediglich die PROs der Gruppen FIX und
FLEX, um die Fragestellung der Studie zu beantworten. Die Zahl der unter-
scheidbaren Gruppen istvon der Anzahl der untersuchten Merkmale abhingig.
Sinnvoll ist, die beiden unterschiedenen Strata, Meniskusldsion klinisch nicht
auszuschlieRen bzw. klinisch nachweisbar, getrennt auszuwerten, d. h. es wer-
den de facto vier Gruppen unterschieden: Je eine FIX- und eine FLEX-Gruppe in
jedem der beiden Strata.

In den beiden FIX-Gruppen sind die Outcomes (klinische und 6konomische
Ergebnisse) in jeweils zwei Gruppen zu messen. In den beiden Gruppen wurde
klinisch definitiv entschieden, ob eine OP durchgefiihrt wird oder nicht. In den
beiden FLEX-Gruppen sind die Outcomes in jeweils vier Gruppen zu messen,
mit oder ohne OP und ob die finale Entscheidung durch das MRI geindert wur-
de oder nicht.
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Klinische Untersuchung und Stratifikation
von Patienten mit Kniegelenksbeschwerden
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Abb. 14: FIX-FLEX-Protokoll

Bei Anwendung aller diagnostischen Verfahren ist an die Moglichkeit zu
denken, dass eine nachgewiesene Erkrankung auch ohne Therapie nicht zwin-
gend fortschreiten muss oder sich sogar zuriickbilden kann. In diesen Fillen
spricht man von Pseudodisease oder Uberdiagnostik. Es handelt sich um mor-
phologisch zweifelsfrei diagnostizierbare maligne Erkrankungen, die sich aber
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funktionell wie ,benigne“ Erkrankungen verhalten. Man konnte sie auch als
»morphologisch-funktionelle Dissoziation“ bezeichnen.

Praktische Beispiele sind das Prostatakarzinom, bei dem etwa 8o % aller Er-
krankungen sich so benigne verhalten, dass keine Lebensbedrohung resultiert.
Beim Mammakarzinom gibt es verldssliche Daten, die darauf hinweisen, dass
sich etwa 20 % der manifesten Erkrankungen spontan zurtickbilden und keiner
Therapie bediirfen (Zahl, Maehlen, Welch 2008; Porzsolt, Holzel 2009; Kap-
lan, Porzsolt 2008). Das Problem bei beiden Erkrankungen ist, dass heute noch
niemand die behandlungsbediirftigen Fille von den nicht behandlungsbediirf-
tigen unterscheiden kann. Diese klinisch-6konomischen Uberlegungen zeigen
aber deutlich, wo Forschungsbedarf besteht, um zu verhindern, dass wir mit
unseren Aktionen mehr schaden als niitzen.

Als Fazit ldsst sich formulieren, dass die Qualitit der Diagnostik deutlich
schwieriger als die Qualitit der Therapie zu bestitigen ist, weil dieser
Nachweis bei der Diagnostik auf drei Ebenen gefiihrt werden muss:

> Ebene der Testgiite (Likelihood-Ratio): Wenn der Anteil der
Test-Positiven unter den Gesunden ebenso groR ist wie der Anteil der
Test-Positiven unter den Erkrankten, ist der Test absolut wertlos.

> Ebene der Handlungsrelevanz: Wenn ein positiver Test zu gleichen
Konsequenzen fiihrt wie ein negativer Test, ist die Diagnostik nicht
handlungsrelevant und damit wertlos.

> Ebene der therapeutischen Effizienz: Wenn jede Form der Behandlung
zum gleichen Ergebnis fiihrt, ist die Therapie wertlos.

Daraus ergibt sich das Dilemma der Diagnostik: Wenn der Test gut und die
Diagnostik handlungsrelevant ist, aber die Therapie versagt, wei der Arzt
zwar mehr, kann aber nicht helfen.

3.5 Therapie aus Sicht der Klinischen Okonomik

Die Bewertung von Therapien aus Sicht der Klinischen Okonomik erfordert zu-
ndchst die Definition eines Therapieziels. Ohne definiertes Ziel kann eine The-
rapie nicht bewertet werden, weil sich das priméire Interesse der Bewertung auf
die Frage konzentriert, ob mit der Therapie tatsichlich erreicht wurde, was mit
ihr angestrebt wurde. Bei den Therapiezielen unterscheidet man préventive,
kurative, rehabilitative und palliative Therapieziele, wobei bei den priventiven
Zielen zwischen primirer und sekundirer bzw. tertidrer Privention zu unter-
scheiden ist. Mit der primiren Privention soll das Entstehen einer noch nicht
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bestehenden Erkrankung verhindert werden. Beispiel sind die Anti-Raucher
Kampagnen zur Verhinderung von Bronchialkarzinomen oder die Kampagnen
gegen das Ubergewicht bei Kindern.

Bei der sekundiren/tertidren Privention besteht bereits eine Erkrankung.
Ziel der sekundiren Privention ist, die Erkrankung in ihrem Friihstadium zu
erkennen und zu heilen, wihrend bei der tertidren Privention die Erkrankung
erst in einem fortgeschrittenen Stadium entdeckt wird, in welchem eine Hei-
lung in der Regel nicht mehr moglich ist. Deshalb kann das Ziel der tertidren
Privention nur palliativ sein, d. h. drohende Komplikationen sind abzuwenden
oder die Folgen bestehender Komplikationen sind zu lindern.

Auch die diagnostischen Maf3nahmen (siehe Kapitel 3.4) und die Bewer-
tung (siehe Kapitel 3.3) der primiren, sekundéren und tertidren Privention un-
terscheiden sich erheblich. Die Kenntnis dieser Unterschiede ist essentiell, um
sinnvolle von wertlosen Gesundheitsleistungen trennen zu kénnen.

Als Endpunkte fiir die Bewertung von Therapien werden sogenannte harte
Endpunkte (z.B. messbare Laborwerte oder bildgebende Verfahren) und wei-
che Endpunkte (z. B. berichtete Schmerzreduktion) erhoben. Diese Endpunkte
lassen aber selten konkrete Schlussfolgerungen auf den Nutzen fiir die Pati-
enten zu, weil Patienten meist andere Wertvorstellungen als Arzte haben. So
ldsst sich durch den Vergleich von Leitlinien zur Behandlung von kolorektalen
Karzinomen mit den Priferenzen von Laien zeigen, dass Therapieoptionen,
die sich nur kaum in der Uberlebensrate unterscheiden, von Laien anhand der
Nebenwirkungsspektren (z. B. Stuhlinkontinenz) und von Arzten anhand von
bildgebenden Verfahren (z.B. Remissionsraten) ausgewihlt werden (Korn-
mann, Porzsolt 2008).

3.6 Die systematische Bewertung von Leitlinien
MANFRED WEISS & FRANZ PORZSOLT

Leitlinien im Gesundheitssystem sind systematisch entwickelte Empfehlun-
gen, um vorwiegend drztliche Entscheidungen zu unterstiitzen. Historisch
wurde der Bedarf, Leitlinien zu entwickeln, mit der Streuung der angewandten
diagnostischen und therapeutischen Aktionen begriindet (Bossaert 2011; Ce-
camore, Savino, Salvatore et al. 2011, Ljungqvist 2010; Scott, Guyatt 2011). Ob-
wohl das implizite Ziel, das durch die Erstellung von Leitlinien angestrebt wird,
die Optimierung der Gesundheitsversorgung betriftt, besteht alleine auf Grund
der historischen Begriindung der Leitlinien ein erhebliches Risiko, dieses Ziel
zu verfehlen. Diese Warnung bedarf einer Begriindung.
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Wenn der Bedarf, Leitlinien zu erarbeiten, mit der Streuung der Handlungs-
optionen begriindet wird, werden die meisten Bemiihungen der Leitlinienge-
stalter sich darauf konzentrieren, diese Streuung der Handlungsoptionen zu
reduzieren. Eine Reduktion dieser Streuung bestitigt aber keineswegs, dass
damit die Gesundheitsversorgung optimiert wird. Es ist sehr wohl moglich,
dass durch eine Leitlinie zwar die Handlungsvielfalt reduziert wird, aber weder
die Wirksamkeit oder Effektivitit (Erzielung des best moglichen Effektes unter
Alltagsbedingungen) noch die Effizienz der Gesundheitsversorgung (= deren
Kosteneffektivitit) gesteigert wird.

Eine Optimierung setzt voraus, dass ein Ziel explizit definiert wurde und das
Erreichen dieses expliziten Ziels auch bestitigt wurde. Es reicht nicht aus, das
eigentlich angestrebte Ziel nur implizit, d. h. virtuell zu definieren, aber bei der
expliziten, konkreten Benennung der tatsichlich angestrebten Zielparameter
auf Surrogatparameter auszuweichen. Beispiel: Die Serumkonzentration eines
Laborparameters konnte gesenkt werden, nicht jedoch die Letalitit.

Im Prinzip gibt es in der Gesundheitsversorgung nur vier explizite Ziele:
Auf der Seite der Konsequenzen ist die durch Krankheit verkiirzte Quantitit
(Lebenserwartung) und/oder die Qualitit des Lebens (Lebensqualitit) wieder
herzustellen. Auf der Seite der Kosten sollten diese Ziele unter Verwendung der
geringstmoglichen Ressourcen bzw. mit einem Minimum an Belastungen er-
reicht werden. Die Bewertung einer Leitlinie sollte sich deshalb an diesen vier
Zielen orientieren.

Da in klinisch unkomplizierten Situationen Leitlinien auch problemlos an-
wendbar sein werden, erhebt sich die Frage, ob Leitlinien bei problemlos ver-
laufenden Krankheitsbildern tatsichlich notwendig sind oder nur Mehrarbeit
induzieren (Bossaert 2011; Lyman 2011). Um zu kldren, ob bei nicht problemlos
verlaufenden Krankheitsbildern der erwartete Mehrwert durch Leitlinien er-
reicht werden kann, haben wir ein komplexes Krankheitsbild, den septischen
Schock, ausgewihlt. Die Privalenz der Sepsis betrigt in Deutschland 76 —-110
Fille/100.000 erwachsene Einwohner (Engel, Brunkhorst, Bone et al. 2007),
wobei erhebliche Unterschiede in der Letalitit zu beachten sind. Wihrend sie
bei schwerer Sepsis 1—4 % betrigt, sterben 20—72 % der Patienten, bei welchen
ein septischer Schock vorliegt (Schoenberg, Weiss, Radermacher 1998; Weiss,
Huber-Lang, Taenzer et al. 2010). Im Jahr 2004 wurden die international an-
wendbaren Surviving Sepsis Campaign-Leitlinien (SSC-Leitlinien) publiziert,
um die Heterogenitit der Therapie zu reduzieren und die Letalitit bei diesem
Krankheitsbild zu senken (Dellinger, Carlet, Masur et al. 2004). Im Jahr 2008
erschien ein Update, in welchem die Empfehlungen sehr differenziert waren
und Kosten sowie der Nutzen beim Grad der Empfehlung beriicksichtigt wur-
den (Dellinger, Levy, Carlet et al. 2008).
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Die primire Fragestellung unserer Studie war, ob ein Zusammenhang zwi-
schen dem Erfiillungsgrad der Leitlinie und der Reduktion der Letalitit zu
beobachten ist. Falls sich dieser Zusammenhang nicht darstellen lisst, sind
detailliertere Analysen erforderlich, um mogliche Ursachen des fehlenden
Zusammenhangs zu identifizieren. Deshalb analysierten wir nach Einfithrung
der 2008-SSC-Empfehlungen die Diagnostik und Therapie bei 98 Patienten im
septischen Schock, die auf der Anisthesiologischen Intensivstation des Uni-
versitdtsklinikums Ulm in der Zeit vom o1.01.2008 bis zum 30.06.2009 durch-
gefiihrt wurden.

Bei der Untersuchung des Erfiillungsgrades der 34 einzelnen Ma3nahmen
des 6-Stunden und des 24-Stunden-Biindels der ,Surviving Sepsis Campaign
2008 guidelines“ zeigte sich, dass 26 der g8 Patienten (27 %) im septischen
Schock verstarben, ohne dass ein Zusammenhang zum Erfiillungsgrad nach-
zuweisen war. Der Vergleich der Letalitit mit dem APACHE II Score, der als
MafR fiir den Schweregrad der Erkrankung verwendet werden kann, zeigt bei
einer Gegeniiberstellung bundesweiter Daten (Engel, Brunkhorst, Bone et al.
2007) mit den Daten unserer Intensivstation, dass bei vergleichbarem Erkran-
kungsschweregrad der Patienten (APACHE II Score von 21) sich die Letalitits-
raten deutlich unterscheiden (Abb. 15).

APACHE II-Score und Letalitdt im septischen Schock
Multicenterstudie Deutschland (Engel 2007) (Patienten 2003, n = 190)
Andsthesiologische Intensivstation Ulm (Patienten 2008, 2009, n = 98)
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Abb. 15: APACHE II-Score und Letalitdt zweier Patientenkollektive. Angegeben sind jeweils die prozentuale Letalitat sowie
die Medianwerte des APACHE II-Scores und die jeweiligen 95 % Konfidenzintervalle. Bundesweite Daten (Engel 2007,
n =190, Dreiecke), und Ulmer Patienten (n = 98, Quadrate).
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Die Letalitit in der bundesweiten Gruppe (62,4 %) war signifikant hoher als
in der Ulmer Gruppe (26,5%). Der Schweregrad der Erkrankung war in bei-
den Gruppen gleich; lediglich die Streuung war in der Ulmer Gruppe grof3er
als in der bundesweiten Gruppe. Der Unterschied der Letalitit ldsst sich also
nicht durch einen unterschiedlichen Schweregrad der Erkrankung erkliren.
Wir halten es fiir wahrscheinlich, dass die Leitlinien dazu beigetragen haben,
die Letalitit zu reduzieren, weil die Leitlinien noch nicht verfligbar waren, als
im Jahr 2003 die von Engel beschriebenen Patienten behandelt wurden. Die
Patienten der Studie von Engel (Engel, Brunkhorst, Bone et al. 2007) wurden
zwischen dem 15.01.2003 und dem 14.01.2004 rekrutiert. Die SSC-Leitlinien
wurden 2004 publiziert und 2008 erfolgte das Update.

Man sollte annehmen, dass mit zunehmendem Erfiillungsgrad einer Leitli-
nie auch die klinischen Ergebnisse verbessert werden. Dem steht die schwie-
rige Umsetzbarkeit der Leitlinien gegeniiber, die wir (Abb. 16) und andere
(Brunkhorst, Engel, Ragaller et al. 2008 ) beobachtet haben.

RELATIVER ERFULLUNGSGRAD DER SSC-2008-LEITLINIEN
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Abb. 16: Erfiillungsgrad der Unterpunkte der SSC 2008 Leitlinie auf der Andsthesiologischen Intensivstation in Ulm
(n = 98 Patienten im septischen Schock). Angegeben sind die Mittelwerte in % sowie die Streuungsbereiche der
Kategorien ,erfiillt” bis ,nicht anwendbar”.

Die Leitlinien fiir komplexe Erkrankungen wie den septischen Schock sind
also nur bei einem Teil der Patienten anwendbar. Die Daten legen den Verdacht
nahe, dass die Umsetzung von Leitlinien mit zunehmender Komplexitit der
Erkrankung schwieriger werden konnte. Das aus den Wirtschaftswissenschaf-
ten stammende erste Gossensche Gesetz sagt voraus, dass zum einen die An-
wendbarkeit von Handlungsempfehlungen und die erzielbaren Behandlungs-
erfolge nicht linear gesteigert werden konnen, sondern sich in Analogie zum

Beispiele zur Anwendung der Klinischen Okonomik  Die systematische Bewertung von Leitlinien

Massenwirkungsgesetz einer Asymptote nihern. Ubertragen auf die klinische
Anwendung von Leitlinien bedeutet das, dass bei jedem Krankheitsbild eine
natiirliche Grenze fiir die Anwendbarkeit einer Leitlinie und fiir die Erreichbar-
keit der angestrebten Ziele zu erwarten ist (Abb. 17). Diese Grenze wird bei sehr
komplexen Erkrankungen deutlich niedriger liegen als bei wenig komplexen
Erkrankungen.

ul
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2
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q

Abb. 17: Erstes Gossensches Gesetz angewendet auf medizinische Therapien. Mit jeder zusatzlichen Teilmenge (quantity;
q) eines Gutes, z.B. einer Empfehlung oder einer Therapie, nimmt der Zuwachs des resultierenden Nutzens (delta utility;
AU) ab, z.B. die Umsetzbarkeit der Empfehlung oder das Ergebnis der Therapie.

Diese Limitation konnte dazu fithren, dass der Einfluss von Leitlinien auf
den Therapieerfolg generell in allen Fillen schwer zu erbringen ist: Unproble-
matisch verlaufende Erkrankungen werden mit und ohne Leitlinie sehr dhnlich
verlaufen. Bei komplexen Erkrankungen ist auf eine praktikable Umsetzung
der Leitlinien zu achten. Dieses Ziel konnte erreicht werden, wenn es gelingt,
die Leitlinien auf wenige essentielle Punkte zu verdichten. Die wesentliche stra-
tegische Anderung besteht in einem Wechsel von vielen optionalen zu wenigen
obligaten Punkten einer Leitlinie zu gelangen.

Diese Strategie wiirde vermutlich die Zahl sich widersprechender Leitlinien
erheblich reduzieren, die wissenschaftliche Sicherheit und die Rechtssicher-
heit wiirde erh6ht und die Versorgung der Patienten auf eine wissenschaftlich
sorgfiltiger gepriifte Grundlage gestellt. Da bekannt ist, dass die Erfiillung von
Leitlinien tiberschitzt wird (Brunkhorst, Engel, Ragaller et al. 2008), sollten
diese Uberlegungen im Sinne einer Sorgfaltspflicht unseren Patienten gegen-
tiber diskutiert werden.
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Messung und Bewertung
klinisch okonomischer Effekte

Band 11

UNTERSCHEIDUNG VON WIRKUNG, WIRKSAMKEIT, WERT UND NUTZEN

ine Einigung auf eine gemeinsame Definition von Wirkung, Wirksam-

keit, Wert und Nutzen ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir die Aus-

wahl von Messmethoden, die von den beteiligten Akteuren als geeignet
akzeptiert werden. Leider werden auch in der wissenschaftlichen Literatur
identische Worte mit unterschiedlichen Inhalten und identische Inhalte mit
unterschiedlichen Worten beschrieben. Im Interesse einer zielfiihrenden Dis-
kussion ist diese unzureichende Abstimmung zu vermeiden.

Deshalb wird die hier verwendete Terminologie im Folgenden kurz darge-
stellt. Zu beachten ist, dass ,Effektivitit“ (effectiveness) sowohl als Sammel-
begriff wie auch zur Bezeichnung einer spezifischen Eigenschaft verwendet
wird. Als spezifische Eigenschaft beschreibt , Effektivitit“ oder ,Wirksamkeit“
(effectiveness) Effekte, die unter Alltagsbedingungen gemessen werden, wih-
rend die spezifische Eigenschaft der ,Wirkung“ (efficacy) Effekte beschreibt,
die unter idealisierten aber artifiziellen Bedingungen einer kontrollierten ran-
domisierten Studie erhoben wurden. Diese Unterscheidung zwischen Wirkung
(efficacy) und Wirksamkeit (effectiveness) ist in internationalen Fachkreisen
etabliert, wird aber immer noch nicht durchgehend angewandt. Es ist auch zu
betonen, dass ,Wirkung“ und ,Wirksamkeit“ nicht als Synonyma fiir ,Nutzen“
verwendet werden sollten. Die Wirkung ldsst sich, umgangssprachlich ausge-
driickt, weitgehend ,,objektiv“ messen, da ihr Nachweis falsifizierbar ist. Bei
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der Beschreibung der Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen ist die ,,objekti-
ve“ Messung bereits problematischer, weil nicht ausgeschlossen werden kann,

Messung und Bewertung klinisch 6konomischer Effekte

. m e M“ e
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dass die zahlreichen nicht kontrollierbaren Einflussfaktoren das beobachtete Perspektive = Biostatistiker Okonom Leistungser-  Leistungs- Gesellschaft
Ergebnis veridndern. Beriicksichtigt man zudem ein unterschiedliches sprach- des/der bringer nehmer

liches Verstindnis des Wortes ,,messen*, wird der Grad der Toleranz gegen- Expertise | Praklinik Okonomie  klinische Wertvorstel-  Entschei-
iber Informationsdefiziten bei derart komplexen Fragen deutlich. Psychologen und Klinik Erfahrung lungen dungstrager
subS}lmmleren unter einer Messung einen mel}rdlmen510nalen P.rozess‘, der I ccichene  Opportuni-  keine/andere Praferenzen | Opportuni
zumindest alle bekangten Variablen bei der Ermittlung des Ergebnisses einbe- alternative ~ Therapien tatskosten  Therapie titskosten
zieht (Bithner 2010). Okonomen versuchen dagegen, Modelle zu erstellen, mit .

Ichen komplexe Sachverhalte moglichst in einer einzigen Dimension kon- SR Outputoder monetare Outcomes Outcomes el
welct P i g g Outcomes Kosten effectivness,
densiert werden konnen. value)

Um schlielRlich den Unterschied zwischen Wirksamkeit und Nutzen zu er- : ) ) ) ) o )

Setting ideale Studienbedingung Alltagsbedingungen der taglichen Praxis

ldutern, wird hier auf Beispiele zur Therapie der Schizophrenie und des Dia-
betes Mellitus (DM) zuriickgegriffen. Die Wirksamkeit der Neuroleptika bei
Schizophrenie kann durch eine Linderung der Krankheitssymptome nachge-
wiesen werden. Ob dieser Effekt vom Betroffenen als Nutzen wahrgenommen
wird, wenn er nach wirksamer Therapie realisiert, dass er weder Geld noch Job
noch einen Lebenspartner hat, ist u.a. von seinen Wertvorstellungen abhin-
gig. Ein DM kann durch korperliche Aktivitit und Didt beeinflusst werden. Die
Wirksamkeit der Malnahme lésst sich z. B. durch Messung des HbA1c nach-
weisen. Aus Sicht des Arztes wird die Senkung eines erh6hten HbAr1c als Nut-
zen wahrgenommen, weil derzeit gilt, dass dadurch unerwiinschte Spitfolgen

Evaluations-
kriterien

experimentell Uberpriifbare Aus-
sagen

experimentell nicht Uberpriifbare

Aussagen

Abb. 18: Charakteristika der Wirkung, Kosten, Wirksamkeit, des Wertes und Nutzens therapeutischer Manahmen.

Analog zur Therapie sind die Charakteristika der genannten Dimensionen
auch fiir die Diagnostik (Abb. 19), das Screening (Abb. 20) und fiir komplexe
Systeme (Abb. 21) zusammengefasst.

vermieden werden konnen. Ob die Vermeidung von Spdtfolgen aus der Sicht Perspektive  Bio- Okonom  Leistungserbringer  Leistungs-  Gesell-
eines Patienten als Nutzen empfunden wird, hingt wiederum u. a. von dessen des/der statistiker nehmer schaft
Wert.vorstellu.ngen ab. VYer}n der \.Ie.r%lch"t au.f die Elnh.altung d.er Didt und ‘{er Expertise Praklinik  Okonomie  Klinische Erfahrung ~ Werte Entschei-
Verzicht auf eine regelmiRRige Aktivitit niitzlicher als die Vermeidung von Spit- und Klinik dungstré-
schiden bewertet werden, wird der Betroffene weder eine Diit einhalten, noch ger
sich korperlich betitigen. . . . Handlungs- | vergliche-  Opportuni- kein oder anderer Praferen-  Opportuni-

Im Gegensatz zur Messung von Effekten ist Nutzen nicht ,objektivierbar®, alternative | nes System titskosten  Test zen titskosten
d. h. Nutzen per se kann nicht falsifiziert werden, weil Nutzen von individuellen

Hp bhingie i besteht di T lichkei h Endpunkte LRs Kostendes NNT+  Vor-und  Outcomes ICER

Wertvorstellungen abhingig ist. E.s esteht die Moglichkeit, zur BereF nung bezogen  Testes Test Nach- (QALYs,
des Nutzens Regeln zu erstellen, die von den Akteuren zu akzeptieren sind. Fiir auf einen testwahr- Wirksam-
eine gerechte und effiziente Gesundheitsversorgung werden aber Aussagen zur Goldstan- scheinlich- keit, Wert)
Wirkung, zur Wirksamkeit und zum Nutzen benoétigt. Die Charakteristika zur daid keit
Unterscheidung falsifizierbarer und nicht falsifizierbarer Dimensionen zur Be- Setting ideale Studienbedingung Alltagsbedingungen der taglichen

wertung von Therapieeffekten ist an anderer Stelle beschrieben (Porzsolt, Pres-
sel, Maute-Stephan et al. 2010) und in Abb. 18 dargestellt.
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Abb. 19: Charakteristika der Wirkung, Kosten, Wirksamkeit, des Wertes und Nutzens diagnostischer MaBnahmen.
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Perspektive Okonom Leistungser-  Leistungs- Gesellschaft

des/der bringer nehmer

Expertise praklinischer  praktische/klinische Entschei-
Experte Erfahrung dungstrager

Handlungs- Opportuni- kein/anderes kein/anderes verglichenes

alternative tatskosten Screening Screening System

Endpunkte Kosten des Compliance,  Wahr- ICER (QALYs,
Systems QQL & Surro-  genommene  Wirksamkeit,

gatparameter Ergebnisse Wert)

Setting Alltagsbedingungen der taglichen Praxis

Evaluations- Aussagen lassen sich nur unter Alltagsbedingungen aber

kriterien nicht unter idealen experimentellen Bedingungen priifen

Abb. 20: Charakteristika der Wirkung, Kosten, Wirksamkeit, des Wertes und Nutzens von Screening-Manahmen.

Die zunehmende Bedeutung wirtschaftlicher Aspekte hat im Gesundheits-
system dazu beigetragen, dass neben den Prinzipien der erwiinschten Wirkung
bzw. Wirksamkeit und den unerwiinschten Wirkungen der Nachweis des Nut-
zens gefordert wird. Bisher gibt es keine allgemein akzeptierte Methode, um
den Nutzen von Gesundheitsleistungen nachzuweisen. Das am hiufigsten an-
gewandte Konzept beruht auf dem Produkt von Lebensjahren und der durch-
schnittlichen Lebensqualitit, den qualititsbezogenen Lebensjahren (quality
adjusted life years, QALYs). Dieses Konzept bietet zweifellos aus Sicht der Oko-
nomie interessante Vorteile, erfordert aber aus Sicht der Medizin verschiedene
idealisierende Annahmen und Abstraktionen, welche die Anwendbarkeit in der
tiglichen Praxis erschweren. Der wohl umstrittenste Punkt betrifft die Bewer-
tung einer Gesundheitsleistung, die beim QALY Konzept nicht dem Entschei-
dungstriger tberlassen bleibt, sondern bereits in der Berechnung des Ergeb-
nisses enthalten ist und bei Entwicklung des Messinstruments entweder von
Betroffenen oder von Unabhingigen vorgenommen wird.

In Analogie zu den oben dargestellten Verfahren wird hier diese Methode
zur Bewertung des Nutzens komplexer Systeme angewandt. Die Bewertung des
Nutzens komplexer Systeme setzt voraus, dass alle bedeutenden Faktoren, wel-
che das beobachtete Ergebnis beeinflussen, auch erfasst werden. Im Fall einer
neuen Ausstattung eines Operationssaals, bei der verschiedene Einheiten zu ei-
nem neuen System zusammengefiigt werden, konnen die erzielten Effekte die-
ses neuen Systems mit den Effekten eines friiher verwendeten Systems wegen
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der groRen Zahl moglicher Variablen nicht unter idealen Studienbedingungen
gepriift werden.

Eine 6konomische Bewertung des neuen Systems ist nur sinnvoll, wenn der
Nutzen und die Kosten, die durch dieses neue System entstehen, im Vergleich
zum Nutzen und den Kosten dargestellt werden kénnen, die durch das alter-
nativ verwendbare System entstehen. Dazu sind zunichst die Methoden ein-
schliel3lich der Dimensionen zu beschreiben, mit welchen die Kosten und der
Nutzen der alternativen Handlungsmoglichkeiten, hier der beiden vergliche-
nen Systeme, dargestellt werden konnen.

Nach unserem Verstindnis des Nutzens lassen sich direkt nur der wahrge-
nommene Nutzen oder die Risiken messen, durch deren Reduktion Nutzen
entsteht. Der wahrgenommene Nutzen kann — analog zur ,,gefiihlten Sicher-
heit“ — mit aufwindigen psychometrischen Methoden (Fragebdgen) in einzel-
nen Dimensionen abgebildet und quantifiziert werden. Der gestiftete Nutzen,
der von verschiedenen externen Betrachtern aus unterschiedlichen Perspekti-
ven gesehen wird, ist nur iiber die Reduktion von Risiken messbar, die durch
die Messung der Wirkung (efficacy), der Wirksambkeit (effectiveness) und des
Wertes (value) moglich ist.

In komplexen Systemen ldsst sich aber der Nachweis der Wirkung nicht er-
bringen, wohl aber der Nachweis der Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen
aus Sicht des Leistungserbringers (effectiveness) und der Nachweis des Wertes
aus der Sicht des Leistungsnehmers (value). Aus diesen beiden GroRen, Wirk-
samkeit und Wert, ldsst sich der Nutzen durch ein nicht formales Verfahren ab-
schitzen. Die Kosten werden in monetiren Einheiten ausgedriickt und konnen
in Relation zum abgeleiteten Nutzen als Kosten-Nutzen-Relation dargestellt
werden.

Innerhalb dieses vorgegebenen Rahmens bleibt zu definieren, wie die Wirk-
samkeit und der Wert eines komplexen Systems gemessen werden konnen.
Unter der Annahme, dass diese Effekte durch verschiedene Faktoren ausge-
driickt werden, sollten sich diese Wirksamkeits-Faktoren letztlich in einer
einzelnen, globalen Dimension beschreiben lassen. Dazu nehmen wir an, dass
die optimale Wirksamkeit eines komplexen Systems erreicht wird, wenn die
Erwartungen des Leistungserbringers an das System erfiillt werden, d. h. wenn
der Leistungserbringer keine Dimension benennt, in welcher das System ver-
bessert werden sollte. Man konnte diesen Zustand auch als Zufriedenheit der
Leistungserbringer (satisfaction) bezeichnen; die Dimensionen des Systems
sollten definiert werden.

Aus Sicht der Leistungsnehmer ist es nicht sinnvoll, die Zufriedenheit mit
dem System zu messen, weil Leistungsnehmer das System — wenn {iberhaupt
— lediglich in der Phase der Krankenhauswahl zur Kenntnis nehmen. Deshalb
konnte die Wahrnehmung des neuen Systems durch den Patienten (awareness)
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und evtl. die dadurch vermittelte , gefiihlte Sicherheit“ als Hypothese in eine
Nutzenbewertung komplexer Systeme aufgenommen werden. Auf der Grund-
lage dieser Uberlegungen wird fiir die Nutzenbewertung komplexer Systeme
das in Abb. 21 dargestellte Raster vorgeschlagen.

Da die Wirkung aus Sicht des Biostatistikers unter den idealen — aber arti-
fiziellen — Bedingungen einer klinischen Studie gemessen wird, ist diese Di-
mension der Nutzenbewertung fiir komplexe Systeme wenig geeignet, weil
sich komplexe Systeme wie Operationssile auf Grund der Menge der schwer
kontrollierbaren Variablen kaum untereinander vergleichen lassen. Deshalb
empfehlen wir, bei der Bewertung komplexer Systeme auf Messungen unter
den idealisierten Bedingungen (im Gegensatz zur Messung unter Alltagsbe-
dingungen) zu verzichten.

Die Ermittlung der Kosten komplexer Systeme unterscheidet sich von der
Ermittlung der Kosten diagnostischer oder therapeutischer Malnahmen durch
das Setting. Wihrend die Kosten bei den letztgenannten Leistungen meist un-
ter den Idealbedingungen einer Studie erhoben werden, werden die Kosten
komplexer Systeme aus Griinden der Praktikabilitit unter Alltagbedingungen
erhoben. Zusitzlich zu den Kosten fiir die Anschaffung sind die Kosten fiir den
Unterhalt eines komplexen Systems und die anfallenden personellen Kosten
zu berechnen.
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Perspektive Okonom Leistungs- Leistungs- Gesellschaft
des/der erbringer nehmer
Expertise praklinischer ~ klinischer Experte Entschei-
Experte dungstrager
Handlungs- Opportuni-  Erfahrungd.  Erfahrung d.  verglichenes
alternative tatskosten Leistungs- Leistungs- System
erbringers nehmers
Endpunkte Kosten des  Zufriedenheit wahrge- ICER ot
Systems mit Struktur-, nommene und
Prozess- & Ergebnisse  ICER, .
Ergebnis-
qualitat
Setting Alltagsbedingungen der taglichen Praxis
Evaluations- Aussagen lassen sich nur unter Alltagsbedingungen aber
kriterien nicht unter idealen experimentellen Bedingungen priifen

Abb. 21: Bewertung des Nutzens komplexer Systeme in der Gesundheitsversorgung. Die Wirkung kann nicht unter
den idealen Bedingungen einer klinischen Studie erhoben werden. Deshalb beruht die Bewertung des Nutzens
komplexer Systeme lediglich auf Daten zur Wirksamkeit (aus Sicht des Leistungserbringers) und zum Wert (aus Sicht
des Leistungsnehmers). Zur Abschatzung der Kosten-Nutzen-Relation kdnnen inkrementelle Analysen zur Wirksamkeit
(ICER yirksamkeit) Und zum Wert (ICER,y,,) durchgefiihrt werden.

Bei einer geplanten Analyse komplexer Systeme ist zunichst die Vergleich-
barkeit der Systeme zu bestitigen. Im Falle von Operationssilen sollten der
Case Mix der versorgten Krankheitsbilder dhnlich sein. Wenn bei diesem Ver-
gleich die Rahmenbedingungen konstant gehalten werden (z.B. identischen
Teams bei einem pri-post-Vergleich der intra- und perioperativen Versorgung
und bei stabiler Phase der Lernkurve), konnen Mingel vermieden oder Ver-
besserungen erzielt werden, die sehr wahrscheinlich durch das neue System
bedingt sind. Es ist zu erwarten, dass diese erwiinschten Effekte die Versor-
gungsqualitit der Leistungsnehmer verbessern und die Zufriedenheit der Leis-
tungserbringer steigern.

Somit ldsst sich die Wirksambkeit eines komplexen Systems durch die Ver-
meidung von zeitlichen, personellen, rdumlichen und technischen Mingeln
und durch deren Verbesserungen in den drei Ebenen der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitit ausdricken. Zur Strukturqualitit zihlen Mingel oder
Probleme wie unzureichende zeitliche, riumliche, personelle oder technische
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Ausstattungen oder Vorgaben aber auch Vorteile wie die Attraktivitit des Ar-
beitsplatzes. Zur Prozessqualitit zihlen Mingel oder Probleme der Abliufe
(z.B. Bedienungsprobleme, administrativer Aufwand, erforderliche Erfahrung
im Umgang mit dem System/Einarbeitungszeit sowie die Einhaltung der zeitli-
chen, rdumlichen, personellen und technischen Vorgaben). Im Gegensatz zur
Struktur- und Prozessqualitit® kann die Ergebnisqualitit hiufig nur bewertet
werden, wenn die angestrebten Ziele vorab explizit definiert wurden. Obwohl
das primire Interesse einer moglichen Verbesserung der Patientenversorgung
(z.B. Reduktion der Komplikationsrate der Patienten und der Zufriedenheit
der Arzte) gelten sollte, werden diese Verbesserungen nur selten nachzuweisen
sein. Hiufiger wird es gelingen, die erwdhnten Verbesserungen auf der Struk-
tur- und Prozess-Ebene nachzuweisen, die sekundir sehr wohl zu einer Verbes-
serung der Patientenversorgung fithren kdnnen.

Da in komplexen Systemen nicht alle denkbaren Einflussfaktoren mit ver-
tretbarem Aufwand gemessen werden konnen, kann es sinnvoll sein, am Ende
eines Versorgungsabschnitts (z.B. bei stationirer Entlassung), eine globale
Bewertung (Werte) der Versorgungszufriedenheit durch die Patienten vorzu-
nehmen, um mogliche indirekte Effekte zu erfassen.

Da der Nutzen nicht direkt messbar ist, ist zunichst zu kliren, ob der von
einer einzelnen Person oder von einer Gruppe wahrgenommene Nutzen mit
psychometrischen Methoden gemessen werden soll oder aus Sicht einer Grup-
pe oder der Gesellschaft von einem legitimierten Gremium auf dem Boden
messbarer Ergebnisse abgeschitzt werden soll. Im ersten Fall sind Fragebogen
zu entwickeln, die fiir die jeweilige Situation spezifisch sind. Im zweiten Fall
werden die verfiigbaren Ergebnisse der beiden Dimensionen Wirksamkeit und
Wert zur Abschitzung des resultierenden Nutzens vorgelegt. Diese Abschit-
zung erfolgt durch ein nicht-formales Verfahren. Diese Abschitzungen werden
nur fiir die Bereiche Giiltigkeit beanspruchen konnen, fiir die sie legitimiert
sind. Da die Kosten des Systems bekannt sind, l4sst sich der monetire Gegen-
wert des neuen Systems im Sinne einer cost-benefit-analysis durch die maximal
akzeptierten Kosten abschitzen.

Zusammenfassend kann der Nutzen, der durch neue komplexe Systeme —
vorwiegend durch moderne IT — erwartet wird, fiir einzelne Bereiche benannt
werden, wurde aber bisher noch nicht systematisch erfasst. Um eine Bewertung
des gesamten Systems vornehmen zu kdnnen, ist eine Strategie zu entwickeln.

Das vorliegende Konzept beruht auf einer Strategie, die entwickelt wurde,
um den vom Gesetzgeber geforderten Nachweis des Patientennutzens einer
Arzneimitteltherapie zu erbringen. Diese Strategie wurde auf komplexe Syste-

2 Auch in den Ebenen der Struktur- und Prozessqualitat sind Bewertungen nur méglich, wenn die erwarteten und
beobachteten Ziele miteinander verglichen werden. Allerdings sind die Ziele in diesen beiden Ebenen implizit meist
hinreichend prazise definiert, sodass eine zusatzliche explizite Zieldefinition nicht erforderlich ist.
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me, z. B. die Bewertung des Nutzens eines modern ausgestatteten Operations-
saals, adaptiert. Dabei zeigte sich zum einen, dass sich nicht alle Kriterien der
Nutzenbewertung von Arzneimitteln auf komplexe Systeme tibertragen lassen.
Weiterhin wurde deutlich, dass die Wirksamkeit eines komplexen Systems un-
ter Alltagsbedingungen in den Ebenen der Struktur- Prozess- und Ergebnisqua-
litdt zu erfassen ist und dort jeweils die Losung oder das Auftreten zeitlicher,
rdumlicher, personeller oder technischer Probleme anzeigen kann.

Zur Validierung des vorgeschlagenen Konzeptes sollten die in neu einge-
richteten Operationssilen arbeitenden Teams von einer ,benefit assessment
group“ begleitet werden, um vor Ort die Kriterien zu erfassen, mit welchen sich
der Nutzen komplexer Systeme nachweisen lisst.

Weiterflihrende Aspekte zum Nutzen betreffen die Vermittlung von , gefiihl-
ter Sicherheit, die Grundlage des Vertrauens ist, das sich fiir jede Form der
Entscheidung —auch fiir Kaufentscheidungen — entwickeln muss. Da bei vielen
Formen einer Risikoreduktion ein Gewinn an , gefiihlter Sicherheit“ auftreten
wird, kommt der sorgfiltigen Reduktion reduzierter Risiken eine besondere
Bedeutung zu.

Aus Sicht der Leistungsnehmer ist zu bedenken, dass die technische Aus-
stattung eines Krankenhauses vorwiegend in den Wartebereichen und den
Krankenzimmern (Patientenbett und zugehorige Funktionseinheiten) wahrge-
nommen wird.

4.1 Messung und Bewertung der Validitdt (USP)
PETER BRAUBACH & FRANZ PORZSOLT

Die Messung und Bewertung der Validitit wissenschaftlicher Publikationen
ist ein bisher ungel6stes Problem. Die Health Technology Assessment (HTA)
Organisationen und die Cochrane Collaboration haben sich das Ziel gesetzt,
valide wissenschaftliche Arbeiten in Metaanalysen zusammenzufassen. Diese
Bemiihungen haben zweifellos dazu beigetragen, dass der Validitit wissen-
schaftlicher Publikationen wesentlich mehr Aufmerksamkeit als friher ge-
schenkt wird.

Moglicherweise sind zwei Griinde dafiir verantwortlich, dass das Problem
noch nicht geldst werden konnte: (1) Zum einen entscheiden wir alle offen-
sichtlich weniger auf Grund wissenschaftlicher Evidenz als vielmehr anhand
unserer individuellen Wertvorstellungen. (2) Zudem wird die vorhandene wis-
senschaftliche Evidenz in der Praxis moglicherweise nicht geniigend sorgfil-
tig gepriift, sodass auch wenig valide Informationen flir Entscheidungen und
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Empfehlungen verwendet werden. Da Wertvorstellungen durch Information
geprigt werden, ist darauf zu achten, dass unsere Werte durch valide Aussa-
gen geprigt werden. Deshalb unterbreiten wir letztlich (3) zwei Vorschlige zur
Sicherung der Validitit wertprigender Aussagen. Siehe dazu auch den vierteili-
gen Leitsatz der Klinischen Okonomik, der diesem Buch vorangestellt ist.

4.1.1 Wir entscheiden weniger anhand von Evidenz
als anhand von Werten

Dieses Phinomen wurde von verschiedenen namhaften Wissenschaftlern
bereits beobachtet. Muir Gray hat es in seinem Aufsatz aus dem Jahr 2004 ex-
plizit formuliert (Gray 2004). Chan et al. haben konkrete Hinweise auf selekti-
ve Berichterstattung in klinischen Studien zusammengestellt. Sie fanden, dass
in 86 % aller untersuchten Studien angeblich alle Outcomes berichtet wurden,
obwohl sich das Gegenteil nachweisen lisst (Chan, Hrébjartsson, Haahr et al.
2004). Kurz drauf haben Oxman und Kollegen beschrieben, dass systematische
Ubersichten selten fiir die Erstellung klinischer Empfehlungen verwendet wer-
den. Stattdessen werden Expertenmeinungen verwendet, wobei unklar bleibt,
ob die Experten wirklich jene Gruppe darstellen, die diese Empfehlungen im
klinischen Alltag tatsdchlich umsetzt (Oxman, Lavis, Fretheim 2007).

Diese Beispiele besagen, dass nicht Evidenz, sondern unsere Wertvorstel-
lungen unser Handeln prigen. Diese Aussage ldsst sich auch durch vier eigene
Beobachtungen stiitzen:

(A) Neues Wissen wird akzeptiert, wenn es mit unseren Wertvorstellungen
vereinbar ist. (B) Wenn identische Publikationen von verschiedenen Gruppen
bewertet werden, sind die entdeckten Mingel dhnlich, deren Bewertung ist aber
unterschiedlich. (C) Mediziner bewerten die Wichtigkeit von Validititskriteri-
en unterschiedlich. (D) Wenn man Entscheidungskriterien hinterfragt, erhilt
man moglicherweise keine wahren, sondern sozial erwlinschte Antworten.

(A) NEUES WISSEN WIRD AKZEPTIERT, WENN ES MIT UNSEREN
WERTVORSTELLUNGEN VEREINBAR IST.

Beim Studium der fiinf Schritte der evidenzbasierten Medizin (EbM), die von
David Sackett und Kollegen vorgeschlagen wurden, empfanden wir es als un-
natiirlich, nach Identifizierung der Fragestellung, die Antwort auf diese Frage
direkt in der externen Evidenz zu suchen. Jeder wird versuchen, eine Frage zu-
nichst mit eigenem Wissen, d. h. mit interner Evidenz zu beantworten, ohne
auf das sonst auf der Welt verfiigbare Wissen, die externe Evidenz, zuriickzu-
greifen. Dieser fiir das Verstindnis der EbM bedeutende, sechste Schritt wurde
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zwar in zwei renimmierten Zeitschriften wortgleich abgedruckt (Porzsolt, Oh-
letz, Thim et al. 2003a/b), aber bisher kaum zitiert (Tab. 13).

Nachdem eine Frage mit interner Evidenz beantwortet ist, sollte gepriift
werden, ob andere nicht doch eine bessere Antwort auf diese Frage geben kon-
nen als man selbst. Dieses kritische Hinterfragen entspricht dem dritten und
vierten Schritt eines evidenzbasierten Vorgehens, das in Tab. 13 dargestellt
ist. Danach kommt der bedeutendste, schwierigste und am hiufigsten miss-
verstandene Schritt der EbM: Wenn die interne und die externe Evidenz zu
tibereinstimmenden Ergebnissen kommen, kann man sich gliicklich schitzen,
weil man offensichtlich selbst iiber das beste verfligbare Wissen verfiigt. Wenn
aber interne und externe Evidenz zu unterschiedlichen Ergebnissen kommen,
entsteht ein Problem. Zur Losung dieses Problems wird jeder eigenverant-
wortlich Handelnde selbst entscheiden, ob die neue externe Evidenz fiir ihn so
iberzeugend ist, dass er damit seine bestehende interne Evidenz tiberschreibt
(erneuert) und dadurch einen Erkenntnisgewinn erzielt, oder ob er an seiner
bestehenden internen Evidenz festhilt. Jede andere Empfehlung, z.B. dass
evidenzbasierte Aussagen anderen immer vorzuziehen seien, wire anmaRend
und entspriche zunichst einem Versto gegen die Entscheidungsautonomie
des Individuums.

Dieser Konflikt wurde durch Einfiihrung der EbM ausgeldst, weil die EbM
den Anspruch erhoben hat, zu besseren Ergebnissen zu flihren als andere Ent-
scheidungsstrategien. Diese Behauptung ist ,kryptonormativ®, d.h. es wird
eine Norm erstellt, ohne diese transparent zu begrtinden. Deshalb ist diese Be-
hauptung problematisch. Die Offentlichkeit nimmt diesen Konflikt sehr wohl
wahr, weil immer wieder Unterschiede klar werden zwischen dem, was Einzel-
ne im Rahmen der Gesundheitsversorgung fiir richtig halten und dem, was die
Gesellschaft als Norm vorgibt.

Das klinische Problem in eine vier-  (a) Patient und Problem

teilige Frage zu Giberfiihren. (b) Ziel der Aktion (inkl. Dimension)
(c
(d

gewahlte Handlungsoption

)
) die alternative Handlungsoption
Die vierteilige Frage mit interner Interne Evidenz ist:

Evidenz zu beantworten. (a) das erworbene Wissen

(2]

(b) die gesammelte Erfahrung
(c) Information aus Arzt-Patient Beziehung
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I T [

Zusatzlich die externe Evidenz zu (a) Was ist externe Evidenz?

suchen und zu finden, um die vier- () a5 bedeutet suchen und finden?
teilige Frage zu beantworten. .
© - formale Ebene: Suche Begriffe

- kognitive Ebene: Priife Inhalt
- analytische Ebene: Verstehe das Design

Die externe Evidenz kritisch zu (a) Validitat
@  bewerten. (b) klinische Relevanz

(c) Anwendbarkeit

Die bewertete externe Evidenz in Integration bedeutet: Jeder eigenverant-
die bestehende interne Evidenzzu  wortliche Handelnde muss subjektiv ent-
) integrieren. scheiden, ob die neue externe Evidenz fiir

ihn hinreichend valide erscheint, um seine
bestehende interne Evidenz durch die neue,
externe Evidenz zu Uberschreiben.

Das Ergebnis zu bewerten. Bisher keine allgemein akzeptierte Methode

verfiigbar.

-Q

Tab. 13: Der sechste Schritt der evidenzbasierten Medizin (Porzsolt 2003a/b).

(B) DER ASSESSMENT-APPRAISAL-CONFLICT

Wenn identische Publikationen von verschiedenen Gruppen bewertet wer-
den, sind die entdeckten Mingel dhnlich, deren Bewertung ist aber unter-
schiedlich.

Dazu haben wir in einem Experiment fiinf Publikationen mit einem stan-
dardisierten Fragebogen (Tab. 14) durch einen Experten aus der pharmazeuti-
schen Industrie und einen Experten der Universitit bewerten lassen (Porzsolt,
Bonotto de O. Costa, Thomaz 2009). Die Hypothese war, dass die beiden Ex-
perten auch bei identischen Bewertungsregeln nicht immer zum gleichen Er-
gebnis kommen.

Vergleiche das ideale Studiendesign zur Priifung der Frage mit dem hier
angewandten Studiendesign

Klassifiziere als potentiell valide/nicht beurteilbar, wenn die beiden
Designs dhnlich/verschieden sind

Falls potentiell valide, starte mit 9 Punkten 09

01 Addiere/subtrahiere 1 Punkt, wenn die beiden Studiendesigns dhnlich/
unterschiedlich sind
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N N P

02 Addiere/subtrahiere 1 Punkt, wenn die Risikoprofile* der verglichenen
Gruppen ahnlich/unterschiedlich sind

03 Addiere/subtrahiere 1 Punkt, wenn die Gruppenzuordnung durch Patient
oder Therapeut nicht/beeinflussbar war**

04 Addiere/subtrahiere 1 Punkt, wenn Therapeut & Patient kontinuierlich/
nicht kontinuierlich verblindet waren

05 Addiere/subtrahiere 1 Punkt, wenn der follow-up lang genug/zu kurz
war, um die meisten Endpunkte zu erreichen

06 Addiere/subtrahiere 1 Punkt wenn alle/nicht alle Patienten der Studie in
die Auswertung einbezogen wurden

07 Addiere/subtrahiere 1 Punkt, wenn alle/nicht alle Patienten der Studie
nach intent-to-treat ausgewertet wurden

08 Addiere/subtrahiere 1 Punkt, wenn angemessene/nicht angemessene
statistische Verfahren angewandt wurden

Gesamt Score

Tab. 14: Fragen und Scoring-System fiir das twin assessment of clinical trials (TACT). Ein Score von ,0” bedeutet, dass in
diesem Punkt keine Einigung der beiden Experten erreicht werden konnte. *) Die Gruppen sind nicht vergleichbar, wenn
bei einer der Studiengruppen die Mehrzahl aller Risiken auch nur geringfiigig haufiger vorkommt oder geringfigig starker
ausgepragt ist als in der anderen. **) Concealment.

Dieses Experiment wurde in Deutschland durchgefiihrt und spiter in Bra-
silien wiederholt. In Brasilien wurden die beiden Experten durch 20 Medizin-
studenten reprisentiert, wobei jeweils 10 Studenten die Sicht der pharmazeuti-
schen Industrie und 1o Studenten die Sicht der Universitit reprisentierten. Die
Experten in Deutschland hatten die Arbeiten zunichst unabhingig voneinan-
der bewertet und bei diskrepanten Antworten versucht, eine Einigung herbei-
zufithren. Bei gemeinsamer positiver Antwort wurde ein Punkt gegeben, bei
gemeinsamer negativer Antwort ein Punkt abgezogen und bei fehlender Eini-
gung kein Punkt vergeben. Analog wurde bei den beiden Studentengruppen in
Brasilien verfahren. Die Ergebnisse beider Experimente sind in Abb. 22 zusam-
mengefasst.

Zunichst ist zu erkennen, dass sich die beiden Experten in beiden Experi-
menten in der Mehrzahl der Entscheidungen einigen konnten. Dementspre-
chend wurde je ein Punkt zum Score addiert (weil3e Ringe) oder vom Score
subtrahiert (schwarze Ringe). Dieses Ergebnis hatten wir zwar nicht erwartet,
es ist aber zu bedenken, dass die beiden Parteien die Moglichkeit hatten, ihre
Meinungen miteinander abzustimmen.

D Der nebenstehende Kontroll-
ausdruck wurde durch uns
(durch mich) sorgfaltig gepriift.
Die Druckfreigabe wird

hiermit erteilt.

137

Unterschrift + Stempel




138

Band 11

Schriftenreihe des PVS Verbandes

Messung und Bewertung klinisch konomischer Effekte Messung und Bewertung der Validitdt (USP)

Individuelle Dauzen- Heart Pro- | Meunier Piccard-
Ubereinstimmung berg et al. tection et al. Gebhardt
®0 Cancer Lanvet N Engl J N EnglJ

i 1999 2002 med 2004 | Med 2005
Gruppendissonanz
3in5
2in5
lin5
0in5

Falls Studie

potentiell valide,
Start mit 9 Punkten

Frage 1 © © 000 70 0 0 0
Frage 2 © 0 © @0 0 0 0 6
Frage 3 © @ @ @ © %@ (- 30}
Frage 4 0O 00 OO0 :©0 00
Frage 5 © © 0 ® %@@00
Frage 6 ©® ®©0 ©®© 0 0 ® O
Frage 7 0 0 00O oo @
Frage 8 © @ @ @ O © @ @ @
ENEEECEEEEEE

Abb. 22: Ergebnisse des TACT Experiments: assessment und appraisal.

Wenn allerdings die Ergebnisse aus Deutschland mit den Ergebnissen aus
Brasilien verglichen wurden, waren die Ergebnisse in den Fragen 2, 4, 5 und 7
weitgehend tibereinstimmend, wihrend bei den verbleibenden vier Fragen we-
niger Ubereinstimmung bestand. Ubereinstimmende Antworten wurden auf
die Fragen zum Risikoprofil, zur Verblindung, zum follow-up und zur intent-
to-treat Analyse gegeben, wihrend eine geringere Ubereinstimmung bei den
Fragen zum idealen Studiendesign, zur Geheimhaltung des Randomisations-
plans (concealment), zur Einbeziehung aller Probanden in die Auswertung und
zur angemessenen Statistik erzielt wurde. Diese mangelnde Ubereinstimmung
in diesen Fragen ist plausibel, weil die Angemessenheit eines Studiendesigns
generell schwer zu bewerten ist, Angaben zum concealment bisher nur in we-
nigen Studien gemacht werden und die Entscheidungen, ob ,alle“ Probanden
in die Auswertung einbezogen wurden, wegen grenzwertiger Entscheidungen
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und die Frage nach der angemessenen Statistik aus Griinden der Kompetenz
schwer zu beurteilen sind.

Als Fazit dieses Experiments ist zu schliel3en, dass die Entscheidung tiber
die Validitit einer wissenschaftlichen Studie immer unterschiedlich ausfallen
wird, wenn sich die Beurteiler nicht beraten kénnen. Ursache dieser Variation
ist, dass Entscheidungen auch subjektive Werturteile erfordern und diese nicht
standardisiert werden konnen. Dieser Limitation sollte man sich bewusst sein,
wenn wissenschaftlich fundierte Entscheidungen bewertet werden. Zur Un-
termauerung dieser Aussage haben unsere Doktoranden weitere Experimente
durchgefiihrt, die nachfolgend beschrieben sind.

(C) MEDIZINER BEWERTEN DIE WICHTIGKEIT VON VALIDITATSKRITERIEN
UNTERSCHIEDLICH.

Jessica Grof3 hat als Teil ihrer Dissertation 275 Arzten und angehenden Arz-
ten unseres Klinikums jeweils elf Fragen zur Validitit wissenschaftlicher Publi-
kationen klinischer Studien vorgelegt. Die Befragten sollten die Wichtigkeit auf
einer Skala von 5 (sehr wichtig) bis 1 (unbedeutend) beschreiben (Tab. 15).

‘

+ IMPORTANCE LEVEL -

5Pt [ 4Pt [ 3Pt Pt [Pt
1) Was the study question clearly stated?
2) Was the selected design appropriate?
3) Were all patients recruited in time?
4) Were the risk profiles similar?
5) Was the allocation of patients concealed?
6) Was the blinding maintained?
7) Was the follow-up long enough?
8) Were all patients included in the results?
9) Were the applied statistics adequate?
10) Was there a conflict of interests?

11) Are the effects clinically relevant?

Tab. 15: Fragen zur Bewertung der Validitat wissenschaftlicher Publikationen klinischer Studien. Die Fragen #3 und
#11 wurden als Kontrollen eingefiigt; sie sind nicht geeignet, um die Validitdt zu priifen und sollten weniger bedeutend
gewertet werden.
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Unter den 275 Teilnehmern waren 81 erfahrene (> 3 Jahre) Fachirzte, 28
jlingere Fachirzte, 46 fortgeschrittene (> 3 Jahre) Assistenten, 49 jlingere As-
sistenten, 39 fortgeschrittene (> 3 Jahre) Studenten, 1 jiingerer Student und 31
nichtirztliche Wissenschaftler. 80 % der Befragten gaben an, tiber evidenzba-
sierte Medizin (EbM) das zu wissen, was sie als Studenten gelernt hatten (d. h.
wenig), 6 % hatten nach ihrem Studium mindestens einen EbM-Kurs besucht,
1% unterrichtet EbM und 12 % der Befragten gaben keine Antwort.

14% gaben an, monatlich eine wissenschaftliche Publikation kritisch zu be-
werten (was ich, F. P., nicht wirklich glauben kann), 51% fliichteten in die vor-
gegebene Antwort, dass sie meinen, EbM stindig anzuwenden, 26 % gaben zu,
dass sie weder die Zeit, noch die Geduld, noch die Erfahrung hitten, um eine
kritische Bewertung durchzufiihren und 9 % gaben keine Antwort.

Neun der elf gestellten Fragen waren zur Beurteilung der Validitit geeignet.
Mit den Fragen #3 und #11 ldsst sich die Validitit einer wissenschaftlichen Pu-
blikation nicht bewerten (Tab. 15).

Als Ergebnis dieses Experiments konnte bestitigt werden, dass Wissen-
schaftler unterschiedliche Validititskriterien unterschiedlich bewerten. Was
dem einen wichtig ist, kann fiir den anderen unbedeutend sein. So ist zu erkli-
ren, dass alle Kriterien mit dhnlichen Durchschnittswerten bei gro3en Streu-
ungen beurteilt wurden. Die Durchschnittswerte sind in Abb. 23 dargestellt.
Die Streuungen betrugen jeweils etwa 20 % des Mittelwertes.
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Education [ Intern > 3 year

[ Medical student 1t—3" year [ Consultant since 1-3 years
[ Medical student > 3 year Il Consultant since > 3 years
O Intern 13" year Il Non MD

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Questions

Abb. 23: Durchschnittliche Bewertung der Validittskriterien (Skala 1-6) wissenschaftlicher Publikationen klinischer
Studien. Die Streuungen betrugen jeweils etwa 20 % des Mittelwertes.

Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu beachten, dass die Gruppe der
jungen Medizinstudenten nur aus einem Probanden bestand. Frage #3 (,Wur-
den die Patienten rechtzeitig rekrutiert?“) wurde offensichtlich als weniger be-
deutend eingestuft. Die Beantwortung der Frage #11 scheint etwas schwieriger
zu sein. Es scheint ein Zusammenhang zu bestehen zwischen der wissenschaft-
lichen Erfahrung und der zugeordneten Bedeutung: Je erfahrener der Teilneh-
mer, umso geringer die zugemessene Bedeutung der Frage fiir die Bewertung
der Validitit. Die detaillierte Analyse der Daten zeigt, dass auch erfahrene Teil-
nehmer die Validitdtskriterien uneinheitlich einstufen. Fiir die Bewertung wis-
senschaftlicher Publikationen ldsst sich ableiten, dass eine Arbeit bei Fehlen
aller Validitdtskriterien einheitlich als mangelhaft und bei Vorhandensein aller
Kriterien als gut bezeichnet wird. Wenn allerdings nur ein Teil der Validitits-
kriterien erfiillt ist, werden die Urteile unterschiedlicher Bewerter verschieden
ausfallen. Da die meisten wissenschaftlichen Publikationen dieser Kategorie
angehoren, scheint sich die Aussage zu bestitigen, dass wir alle anhand von
Wertvorstellungen urteilen, die auf einer unterschiedlichen Wahrnehmung von
Evidenz beruhen.

Mit diesem Ergebnis haben wir uns nicht zufrieden gegeben, weil zudem
die Moglichkeit besteht, dass wir Arzte unter Alltagsbedingungen andere als
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die Kriterien der evidenzbasierten Medizin anwenden, um die Glaubwiirdigkeit
wissenschaftlicher Publikationen zu prifen.

(D) WENN ENTSCHEIDUNGSKRITERIEN HINTERFRAGT WERDEN,
ERHALT MAN MOGLICHERWEISE KEINE WAHREN, SONDERN SOZIAL
ERWUNSCHTE ANTWORTEN.

Wir haben deshalb sogenannte ,traditionelle Kriterien“ gesammelt, die von
unseren Kollegen verwendet werden konnten, um die Glaubwiirdigkeit von
Publikationen zu priifen. Solche Kriterien sind beispielsweise das Journal, in
welchem eine Arbeit publiziert ist, oder das Herkunftsland oder der Bekannt-
heitsgrad der Autoren (Tab. 16).

Eine Liste aus acht dieser traditionellen Kriterien und acht evidenzbasierter
Kriterien haben wir Kollegen in drei Lindern (Universitit Ulm, Ulm, Deutsch-
land, n = 33; Ospedale Bambino Gesu, Rom, Italien, n = 14; Universidade Fe-
deral Fluminense, Niterdi, Brasilien, n = 63) mit der Bitte vorgelegt, diese Kri-
terien nach ihrer Bedeutung fiir die Einschitzung der Glaubwiirdigkeit einer
Studie zu ordnen.

Nahezu ausnahmslos wurden anscheinend die evidenzbasierten Kriterien
als bedeutender eingestuft als die traditionellen Kriterien. Interessant ist, dass
die klinische Relevanz in der brasilianischen Gruppe und die Unterstlitzung
durch den Hersteller in der italienischen Gruppe bedeutender empfunden wur-
de als in den anderen beiden Lindern. Es ist zu vermuten, dass bei der Schu-
lung in den betreffenden Lindern die Bedeutung dieser Aspekte besonders ein-
dringlich betont wurde.

A SCIENTIFIC PUBLICATION WILL INCREASE MY CONFIDENCE IF ...

the blinding was maintained throughout the study
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A SCIENTIFIC PUBLICATION WILL INCREASE MY CONFIDENCE IF ...

the country where the study was performed seems reliable
the applied statistics were adequate

the first author of this paper is considered a reliable scientist
the study was not supported by the manufacturer

the follow-up was long enough

the selected design was appropriate

Tab. 16: Je acht traditionelle und evidenzbasierte Aussagen zur Bewertung der Glaubwiirdigkeit wissenschaftlicher
Arbeiten. Jeweils vier dieser Aussagen sollten als ,sehr bedeutend”, ,bedeutend”, ,weniger bedeutend”, ,unbedeutend”
klassifiziert werden.

M University of Ulm (n = 33)
[0 GALILEO Ospedale Pediatrico Bambino Gesti Rome (n = 14)
M Medical Faculty Universidade Federal Flumense Niterdi (n = 63)

15

10

CLEAR STUDY QUESTION
APPROPRIATE STUDY DESIGN USED
ADEQUATE STATISTICS APPLIED
FOLLOW-UP LONG ENOUGH
BLINDING MAINTAINED

RISK PROFILES SIMILAR

EFFECT CLINICALLY RELEVANT
ALL PATIENTS INCLUDED

NO MANUFACTURER'S SUPPORT
RELIABLE RESEARCH GROUP
RELIABLE FIRST AUTHOR
MOTIVATION TRANSPARENT
RELIABLE COUNTRY

MATCHING OWN PREFERENCES
SUPPORTED BY GRANT AGENCY
SIMILAR CULTURAL BACKGROUND

Abb. 24: Rangordnung (1-16) der traditionellen und evidenzbasierten Kriterien, erhoben in Ulm, Rom und Niteréi.

Da wir die Moglichkeit nicht ausschlie3en mochten, dass die Kollegen
sozial erwilinschte Antworten gegeben haben (,,Die Entscheidungen beruhen
auf evidenzbasierten Kriterien, nicht auf traditionellen Kriterien.*), wird der-
zeit ein Experiment vorbereitet, mit welchem unterschieden werden kann, ob
wahrheitsgemiRe oder sozial erwiinschte Antworten gegeben werden.
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4.1.2 Die vorhandene wissenschaftliche Literatur
wird nicht sorgfaltig gepriift

Diese Behauptung lisst sich durch drei eigene Beobachtungen stiitzen:

(A) In den Metaanalysen zweier Institutionen zum selben Thema wurden
dhnliche, schwerwiegende Fehler entdeckt, aber nicht berichtet. (B) Die in
einer Metaanalyse eingeschlossenen Originalarbeiten erfiillten keineswegs
immer die geforderten Qualititskriterien. (C) Die interne Konsistenz wissen-
schaftlicher Arbeiten ist hdufig nicht gewihrleistet.

(A) IN DEN METAANALYSEN ZWEIER INSTITUTIONEN ZUM SELBEN
THEMA WURDEN AHNLICHE, SCHWERWIEGENDE FEHLER ENTDECKT
ABER NICHT BERICHTET.

Der erste Bericht beruht auf der Untersuchung zweier Metaanalysen, die
zum gleichen Aspekt der Therapie der Hepatitis C durchgefiihrt wurden. Eine
der Metaanalysen wurde in GroRbritannien im Auftrag des National Institu-
te for Clinical Excellence (NICE), die andere im Auftrag des Deutschen Insti-
tuts fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) angefertigt
(Porzsolt, Kajnar, Awa et al. 2005). In beiden Analysen wurde erkannt, dass
die eingeschlossenen Originalarbeiten Fehler enthielten. In den Reviews, die
von Wissenschaftlern gelesen werden, wurden diese Fehler auch sorgfiltig
aufgearbeitet. In den Zusammenfassungen beider Reviews, die von Politikern
gelesen werden, wurden die Médngel nicht mehr erwidhnt und die untersuchte
Behandlungsmethode als geeignet bewertet. Diskrepanzen dieser Art gefihr-
den die Glaubwiirdigkeit von HTA Reports. Dabei ist unwesentlich, ob die Dar-
stellung vorsitzlich oder versehentlich verzerrt wurde.

(B) DIE IN EINER METAANALYSE EINGESCHLOSSENEN ORIGINALARBEITEN
ERFULLTEN KEINESWEGS IMMER DIE GEFORDERTEN QUALITATSKRITERIEN.

Dieser Hinweis ergab sich aus der detaillierten Priifung einer Metaanalyse
der Cochrane Collaboration zur Wirksamkeit hom&opathischer Arzneimittel.
Wir haben untersucht, ob die eingeschlossen Studien tatsichlich den formal
stringenten qualitativen Forderungen von Cochrane Reviews entsprechen. Um
diese Frage zu priifen, haben wir die Validitit von 40 randomisierten, kontrol-
lierten Studien untersucht, die zur Beschreibung in quantitativen Metaanalysen
berticksichtigt wurden (Nothardt 2008; Porzsolt 2008b). Die Validitit von 20
der 40 untersuchten Studien wurde auf unserer 6-stufigen Skala als mangel-
haft (Bewertung 5 auf der Skala von 1-6) oder ungeniigend (Bewertung 6 auf
der Skala von 1-6) eingestuft. Als Begriindung wurde angefiihrt, dass 30 der
40 Studien als mono- oder bizentrische Studien durchgefiihrt wurden, deren
Ergebnisse anfilliger fiir systematische Fehler sind als die Ergebnisse von Stu-
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dien, die an mehr als zwei Zentren durchgefiihrt werden. Von den 40 Studien
waren 11 randomisiert. In 21 Studien fand sich keine Angabe zur Zuteilung der
Patienten zu den Behandlungsgruppen und in acht weiteren Studien konnte
eine Differenz zwischen der Anzahl der rekrutierten und randomisierten Pati-
enten berechnet werden. Die Zahl der pro Studie nicht randomisierten Patien-
ten variierte erheblich. In einer Studie wurden von 853 rekrutierten Patienten
nur 174 randomisiert. Der Prozess der Verblindung war in 19 der 40 Studien
nachvollziehbar beschrieben, wihrend er in acht Studien nicht nachvollzogen
werden konnte. In 13 Studien war keine Verblindung beschrieben.

Diese Daten zeigen, dass in der Cochrane Collaboration nicht alle Studien,
die in Metaanalysen zusammengefasst werden, einer stringenten wissenschaft-
lichen Priifung unterzogen werden. Solche Mingel schmilern die Glaubwiir-
digkeit einer Organisation gerade wenn dogmatische Normen erstellt werden,
die von anderen Akteuren des Systems kaum einzuhalten sind (z. B. die Vermei-
dung von Kontakten zur pharmazeutischen Industrie oder die Deklassierung
wissenschaftlicher Evidenz, wenn sie nicht durch Randomisation generiert
wurde). Wir wollen damit nicht sagen, dass Kontakte zur Industrie unbedenk-
lich sind: wie bei allen anderen Kontakten sollte man sich der Interessen des
Kooperationspartners — ausnahmslos jedes Kooperationspartners — bewusst
sein.

(C) EINER DER POTENTIELLEN GRUNDE FUR DIE UNZUREICHEND
GELINGENDE UNTERSCHEIDUNG VALIDER UND NICHT VALIDER BERICHTE
KONNTE DIE INTERNE INKONSISTENZ VIELER PUBLIKATIONEN SEIN.

Mark Nagel hat in seiner Dissertation (Nagel 2011) die Ubereinstimmung
verschiedener Informationen in verschiedenen Abschnitten innerhalb einer Pu-
blikation untersucht und gezeigt, dass verschiedene Charakteristika einer Pub-
likation, z. B. die Zielgruppe oder die Intervention in verschiedenen Abschnit-
ten der Publikation, etwa in der Einleitung und im Methodenkapitel, oder der
Endpunkt der Studie im Titel und in der Diskussion, nicht immer {iberein-
stimmten. Abb. 25 zeigt, dass die Beschreibung der Zielgruppe in der Einlei-
tung und in der Methode in 40 von 53 analysierten Arbeiten tibereinstimmpte.
Die Ubereinstimmung hinsichtlich der Zielgruppe war in 10 von 53 Arbeiten
nicht klar zu bewerten und war in den verbleibenden 3 der 53 analysierten Ar-
beiten nicht gegeben.
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ANSCHNITTE DER PUBLIKATION

Einleitung  Methode Diskussion  Abstrakt

— Zielgruppe 40-10-3 35-9-9
% 33-5-15
| Ziel 13-16-24 [30 %]
; Intervention 32-15-6
49-0-(4)*
Endpunkt 11-5-36 [40 %]

5-2-46 [30 %]
42-4-(T)*

Abb. 25: Interne Konsistenz in der wissenschaftlichen Literatur. Die Zahlen bezeichnen die Anzahl der Studien (total

n = 53), in welchen die bezeichneten Informationen als , iibereinstimmend” oder ,unklar” oder ,nicht tibereinstimmend”
bewertet wurden. Die drei [%)] beschriebenen Informationen markieren die schwerwiegendsten Fehler. Bei den mit *
bezeichneten Vergleichen wurden die Vergleiche mit dem Titel der Arbeit angestellt. Die in (Klammern) dargestellten
Zahlen bezeichnen fehlende Angaben.

Zusammenfassend zeigte diese Analyse, dass die am hiufigsten auftreten-
den Inkonsistenzen das Ziel der Untersuchung und den ausgewihlten End-
punkt betreffen. Bei Vergleich von Einleitung und Methode stimmte das Ziel
der Publikation in 24 von 53 Arbeiten (26 %) nicht iiberein. Beim Vergleich des
Endpunkts im Methodenkapitel und in der Diskussion waren diskrepante Dar-
stellungen in 36 von 52 (69 %) der analysierten Arbeiten aufgefallen; wenn Dis-
kussion und Abstract miteinander verglichen wurden, betrug die Diskrepanz
sogar 87 %. Dieses Ergebnis deutet darauf hin, dass die Zieldefinition und die
korrekte Beschreibung der Endpunkte offensichtlich noch als Schwachpunkte
der wissenschaftlichen Berichterstattung identifiziert werden konnen.

4.1.3 Zwei Vorschlage zur Sicherung der Validitat
wertpragender Aussagen

In der Literatur gibt es etwa 40 Instrumente, mit welchen man die Validitit
wissenschaftlicher Publikationen (meist von Therapiestudien) priifen kann.
Wir haben an der Universitit Ulm eine studentische Arbeitsgruppe etabliert,
die erkannt hat, dass nicht das Instrument iiber den Erfolg der Bewertung
entscheidet, sondern die Person, die das Instrument anwendet. Die Zahl der
Moglichkeiten, Unzulinglichkeiten zu vertuschen, ist so grol3, dass ein Ma-
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nual, welches die geeigneten Schritte zu deren Aufdeckung beschriebe, nicht
mehr in der Hand gehalten werden konnte (Manual), sondern in einer Biblio-
thek aufbewahrt werden miisste und deshalb besser als ,,Librual“ bezeichnet
werden sollte. Libruale sind als Handlungsanweisungen untauglich, weil sie
zu umfangreich sind.

Das Problem ldsst sich aber mit geeigneten Mitteln 16sen. Wenn man an
Stelle einer komplexen Beschreibung (Librual) motivierten Studenten eine
begrenzte Zahl an Kunstgriffen beibringt, die bekannt sein miissen, um pro-
fessionell mogeln zu konnen. Pfiffige Studenten werden selbst auf die Idee
kommen, wie analoge Strategien auszusehen haben, um in etwas anderen Situ-
ationen einen Bias zu verstecken und dabei den Leser im Glauben zu belassen,
dass alles seinen richtigen Gang geht.

Medizinstudenten sollten sich bewusst sein, dass sie Laufe des Studiums
teilweise (oder hoffentlich) einen erheblichen Entwicklungsprozess absolvie-
ren. Kommilitonen der frithen Semester unterscheiden sich anhand zweier Kri-
terien von Ihresgleichen aus spiteren Semestern:

» Sie sind von der geltenden Schulmeinung zwar bereits kontaminiert,
aber noch nicht geprigt (indoktriniert). Das bedeutet, dass die friithen
Semester zwar die Meinung der Schulmedizin zu einem bestimmten
Problem kennen, aber dennoch in der Lage sind, diese Meinung kritisch
zu hinterfragen. Wenn die Prigung (Indoktrination®) gegen Ende
des Studiums einmal stattgefunden hat — das entspricht einem vollig
normalen und physiologischen Prozess — sublimiert die Bereitschaft,
Dogmen zu hinterfragen. Sie muss als Ergebnis der drztlichen
Ausbildung sublimieren, weil niemand eine Profession ausiiben kann,
wenn es keine Basis gesicherten und unveridnderlichen Wissens gibt,
das nicht mehr hinterfragt wird. Das ungel6ste Problem betriftt dabei
lediglich die Frage, was zum weitgehend unveridnderlichen Basiswissen
gehort und was als epochales Wissen einzustufen ist, das sich mit jedem
Erkenntnisgewinn dndert.

» Das zweite Kriterium, welches Studenten aus friithen und
fortgeschrittenen Semestern unterscheidet, ist der ,range of ethical
limitations“. Diese virtuelle Begrenzung des ethisch Tolerablen ist bei
Studienanfingern wesentlich enger als bei Absolventen des Studiums.

3 LIndoktrination” bezeichnet die Haltung mancher Kollegen, die jede alternative Heilmethode generell ablehnen
und nur die sogenannte Schulmedizin anerkennen, obwohl auch diese einem standigen Wandel unterliegt. Man
bedenke als Beispiel, dass die schulmedizinische Therapie des Magenulkus zundchst in einer Rollkur bestand,
danach folgte die ,high selective vagotomy” und spéter die Antacida-Therapie, wahrend heute eine antibiotische
Therapie empfohlen wird. Moglicherweise zeigt dies, dass bei chronischen Erkrankungen das Prinzip der Zu-
wendung, das bei allen alternativen Heilmethoden einen hoheren Stellenwert einnimmt als in der Schulmedizin,
den biomolekularen Therapien Uberlegen ist.
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Wenn man Studenten zu gewissenhaften Vertretern der drztlichen Profes-
sion heranbilden will, muss unmissverstidndlich klar sein, worin sich die 6ko-
nomische Ethik von der medizinischen Ethik unterscheidet. Ein Beispiel: Mit
dem Leitsatz eines ehrbaren Kaufmanns ist das Prinzip der asymmetrischen In-
formationsverteilung nicht nur vereinbar; der Verzicht auf die asymmetrische
Informationsverteilung wire mit dem Prinzip eines ehrbaren Kaufmanns sogar
unvereinbar, weil er seine Ware nicht gewinnbringend verkaufen wird, wenn er
den Kiufer nicht davon iiberzeugen kann, dass die Ware zumindest so viel wert
istwie der Preis, den der Kiufer fiir die Ware bezahlt. Dieser Preis muss de facto
aber hoher sein als der Wert der Ware, weil andernfalls der Kaufmann keinen
Gewinn erzielen konnte. Demnach ist das Prinzip der asymmetrischen Infor-
mationsverteilung fiir den Erfolg eines ehrbaren Kaufmanns unabdingbar.

Anders beim Arzt. Studenten sollten horen, dass ein Arzt, der seine Dienst-
leistung nur erfolgreich anbieten kann, wenn er sich des Prinzips der asym-
metrischen Informationsverteilung bedient, lieber den Beruf eines Managers
arztlicher Leistungen als den Beruf des Erbringers drztlicher Leistungen ergrei-
fen sollte. Es ist eine Frage der Einstellung, ob jemand den Beruf des Arztes
ausfiillen kann.

Ahnlich verhilt es sich mit der (wirklich) kritischen Analyse wissenschaftli-
cher Publikationen. Man kann als Individuum einer wissenschaftlichen Infor-
mation nicht zeitgleich vertrauen und ihr mit Skepsis begegnen. Beide Eigen-
schaften sind aber notwendig, wenn jemand seinen Patienten tiberzeugen will,
eine Therapie zu akzeptieren und die publizierte Arbeit kritisch hinterfragen
will, bevor er die dort angebotene Information bei seinem Patienten anwendet.
Dieser evidenzbasierte Konflikt ist nicht neu (Porzsolt, Strauss 2002). Neu ist
aber eine mogliche Losung des Konflikts.

In einer neueren Untersuchung haben wir das Instrument der critical app-
raisal skills-Programme (CASP) zur Priifung der Validitit systematischer Re-
views mit einer eigenen Methode ,usability of scientific publications“ (USP)
verglichen, weil wir den Eindruck hatten, dass sich manche Instrumente nicht
gut eignen, um tatsichlich die Spreu vom Weizen in der wissenschaftlichen
Literatur zu trennen.

Unsere Methoden zur Priifung der Validitit von systematischen Reviews
beruht auf drei Schritten: Zunichst werden Originalarbeiten identifiziert, die
eine positive Aussage vermitteln. Da die wissenschaftliche Priifung negativer
Aussagen sehr viel schwieriger ist, haben wir uns zunichst auf die positiven
Aussagen beschrinkt. Als zweiter Schritt werden jene zwei oder drei Original-
arbeiten in den ausgewdhlten Reviews identifiziert, welche die positive Aussage
des Reviews am meisten unterstiitzen. Eine Begrenzung auf zwei oder drei Ar-
beiten erfolgt aus Griinden der Praktikabilitit. Sollten inakzeptable Ergebnisse
erhoben werden, konnen ggf. weitere Studien in die Auswertung einbezogen
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werden. Im dritten Schritt werden die ausgewihlten Originalarbeiten einer ri-
gorosen Priifung unterzogen, wie sie von Sackett und Kollegen urspriinglich
gefordert, aber offensichtlich unter Alltagsbedingungen nicht immer realisiert
wird. Die Fragen dieser Prifung sind in Tab. 15 dieses Kapitels beschrieben. Es
empfiehlt sich, an einem oder zwei Einflihrungskursen teilzunehmen, um die
Bedeutung und Tragweite der gestellten Fragen zu verstehen. Diese Methode
haben wir auf mehr als 1oo Originalpublikationen angewandt und konnten den
durch die USP-Methode generierten Mehrwert nachweisen (Pozsolt, Braubach,
Flurschiitz et al.).

Allerdings wird auch die USP-Methode nicht sicherstellen kdnnen, dass fiir
eine Entscheidung alle moglichen Aspekte beriicksichtigt werden. Diese Auf-
fassung deckt sich mit einer Entscheidung des England and Wales Court of Ap-
peal (England and Wales Court of Appeal 2010). Die USP-Methode eignet sich,
um der bestmdglichen Entscheidung niher zu kommen, nicht aber, um eine
Entscheidung als die beste zu bestitigen. Um nachzuweisen, dass beispielswei-
se eine Therapie zu besseren Ergebnissen flihrt als eine andere, ist der direkte
Vergleich dieser beiden Therapien unter Alltagsbedingungen durchzuftihren.

Wir haben die dazu notwendige Methode als pragmatic controlled trial (PCT)
bezeichnet, um sie von einem randomized controlled trial (RCT) zu unterschei-
den (siehe Kapitel 4.3). Das RCT eignet sich zum Nachweis der Uberlegenheit
oder der Nicht-Uberlegenheit unter Idealbedingungen (fiir den Nachweis der
Nicht-Uberlegenheit sind bei der Fallzahlberechnung die alfa- und beta-Fehler
zu vertauschen). Fiir den gleichen Nachweis, allerdings unter Alltagsbedin-
gungen, ist ein RCT ungeeignet, weil bei einem RCT nur eine Stichprobe der
Grundgesamtheit eingeschlossen wird und damit das Risiko der Selektion be-
steht, die Priferenzen der Patienten und Therapeuten unberticksichtigt bleiben
und der Vergleich immer auf eine begrenzte Zahl unterschiedlicher Therapie-
optionen begrenzt ist.

Fiir die Entwicklung einer Strategie, die unter Alltagsbedingungen gilt,
sollten die Priferenzen aller Therapeuten und behandelten Patienten bertick-
sichtigt werden, weil Priferenzen nicht unterdriickbar sind. Zudem sollten alle
Behandlungsstrategien und die Ergebnisse aller Patienten fiir die Entwicklung
einer Strategie erfasst werden. Diesen Anforderungen kann ein RCT nicht ge-
recht werden. Deshalb wire es zu kurz gegriffen, wenn man RCTs fiir alle Arten
einer klinischen Studie verwenden wollte (Porzsolt, Wyer).

Die Nutzung der USP-Methode fiir die Bewertung systematischer Reviews
wurde in Kooperation mit der Galileo Gruppe am Ospedale Pediatrico Bambi-
no Gest in Rom gepriift. Es zeigte sich, dass die USP-Methode einen anderen
Verfahren hinsichtlich der Fehlersensitivitit und des Zeitaufwandes iiberlegen
ist (Rosati, Ciampalini, Grossi et al. 2011).
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4.2  Messung und Bewertung von Innovationen

Eine generell anwendbare Methode zur Messung und Bewertung von Innova-
tionen ist nicht einfach zu finden, weil die Vorstellungen, was als Innovation
zu bewerten ist, nicht einheitlich sind. Wenn man sich auf Innovationen zur
Losung von Gesundheitsproblemen einigt, wird die Frage bereits einfacher zu
beantworten sein. Zudem konnte Ubereinstimmung erzielt werden, dass ver-
schiedene Endpunkte unterschiedlich innovative Werte aus der Sicht des Be-
troffenen (meist des Patienten) darstellen. Man konnte sich auch darauf eini-
gen, dass jede Innovation zunichst mit einer Idee beginnt und im Idealfall iiber
drei Phasen hinweg bis zu einer Losung entwickelt werden kann, die von der
Gesellschaft oder ihren Vertretern entweder in der Dimension der Lebenslidnge
oder der Dimension der Lebensqualitit bestitigt und akzeptiert wird. Eine Ver-
besserung in der Dimension der Lebenslidnge bedeutet, dass eine krankheits-
bedingte Verkiirzung der Lebenserwartung verhindert werden konnte. Analog
dazu bedeutet eine Verbesserung in der Dimension der Lebensqualitit (siehe
Kapitel 4.4.1), dass eine vermeidbare Einschrinkung der gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitit vermieden werden konnte.

Diese Rahmenbedingungen lassen alle Innovationen unberticksichtigt, die
moglicherweise aus der Sicht eines Leistungserbringers oder Leistungserstat-
ters im Gesundheitssystem als bedeutender Fortschritt zu werten sind, weil sie
die Herstellung eines neuen Therapieprinzips ermoglichen oder erleichtern.
Diese Leistungen sind zweifellos anzuerkennen. Allerdings ist aus der Sicht
der Betroffenen anzumerken, dass viele dieser Leistungen zwar notwendige
aber noch keine hinreichenden Neuerungen beinhalten, um tatsichlich eine
Verbesserung der Versorgung in den beiden Dimensionen der Quantitit und/
oder Qualitit des Lebens zu erreichen.

Grundsitzliche Uberlegungen zeigen, dass Innovationen von zwei Risiken
begleitet werden, der positiven Erwartung (Leistungsnehmer, Leistungserbrin-
ger und Leistungserstatter) und der Unsicherheit, ob der erwartete Effekt der
Innovation tatsichlich erreicht werden kann. In Abb. 26 ist dargestellt, dass
eine Innovation umso wertvoller erscheint, je hoher die Erwartungshaltung
und je geringer die Unsicherheit ist, das erwartete Ziel tatsdchlich zu erreichen.
Die Erwartungshaltung kann durch Information (valide und wenig valide Infor-
mation) gesteigert werden; die Unsicherheit, das Ziel zu erreichen, kann durch
valide Daten reduziert werden. Da Erwartungshaltung und Unsicherheit zwei
voneinander unabhingige Variable sind, werden Innovationen, bei welchen
eine hohe Erwartungshaltung mit einem geringen Risiko, das Ziel nicht zu er-
reichen, gepaart sind, besonders hoch eingeschitzt (Abb. 26).
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Abb. 26: Reifegrad von Innovationen anhand des Erwartungs-Unsicherheits-Diagramms. Die Linien bezeichnen
hypothetische Schwellenwerte.

In der ersten Phase einer Innovation werden lediglich Ergebnisse vorliegen,
die wir als Surrogatparameter (Stellvertreter) bezeichnen, weil sie nur durch
schwache Korrelationen mit dem tatsichlich angestrebten Endpunkt der Le-
benslinge/Lebensqualitit korreliert sind. Mit zunehmender Anwendung der
jungen Innovation werden zunehmend Daten zur Verfiigung stehen, die besti-
tigen, dass die erwlinschten Endpunkte fiir die Patienten unter Alltagsbedin-
gungen auch tatsichlich erreicht werden konnen.

Die Bewertung therapeutischer Innovationen ist im Vergleich zur Bewertung
priventiver oder diagnostischer Innovationen einfach, weil die Ziele bei the-
rapeutischen Innovationen anhand der Endpunkte der Versorgung (lingeres
oder besseres Leben) direkt abgelesen werden kénnen. Im Falle einer Innova-
tion zur Privention ist der Nachweis zu erbringen, dass eine Mal3nahme, die
in der Gegenwart durchgefiihrt wird, ein unerwiinschtes Ereignis verhindern
kann, welches erst in der Zukunft eintritt. Je linger der zeitliche Abstand zwi-
schen ,,Gegenwart“ und ,,Zukunft“ ist, umso schwieriger wird dieser Nachweis
zu erbringen sein. Bei diagnostischen Innovationen reicht der Nachweis einer
hohen Sensitivitit und/oder hohen Spezifitit definitiv nicht aus, um als Innova-
tion anerkannt zu werden, weil eine verbesserte Diagnostik alleine noch nicht
beweist, dass ein besseres Versorgungsergebnis erzielt wird als ohne diese
diagnostische Mal3nahme. Es hat sich vielfach bewahrheitet, dass nicht jeder
von der Norm abweichende Befund behandlungsbediirftig ist. Die Folgen einer
potentiellen ,Uberdiagnostik“ sollten immer bedacht werden, weil Befunde,
die von der Norm abweichen, immer Handlungsbedarf suggerieren und zum
kaum unterdriickbaren Reflex degenerieren, wenn die durchgefiihrte Hand-
lung remuneriert wird.
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Vorlaufige Daten bestdtigen die Gesteigerte Toleranz oder Anwendbar-

bessere Durchfiihrbarkeit oder die keit oder verbesserte Ergebnisse einer
(1) Verbesserung der Ergebnisse einer di-  diagnostischen Prozedur.

agnostischen Manahme (Likelihood-

Ratio) in klinischen Studien.

Ein diagnostischer Nutzen ist wegen Es reicht aus, wenn durch eine neue

des Einflusses der Testergebnisse auf  diagnostische Prozedur eine neue The-
(2] die Strategie der Gesundheitsversor-  rapie (unabhdngig von deren Erfolg)

gung unter Alltagbedingungen zu eingeflihrt werden kann.

erwarten.

Der diagnostische Nutzen ist unter  Die diagnostische Innovation ist

Alltagsbedingungen nachgewiesen,  wertvoll, wenn sie eine neue Therapie
© wenn ein oder mehrere Patienten von  ermdglicht und diese effektiv ist, d. h.

einer verfligharen Therapie mehr als  die Lebensqualitat verbessert.

andere profitieren.
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Hier werden lediglich die Kriterien tabellarisch dargestellt, die zur Beschrei-
bung und Klassifikation von Innovationen erforderlich sind. Zudem wird ein
Vorschlag zur Finanzierung von Innovationen unterschiedlicher Stadien un-
terbreitet. In Tab. 17 sind die Schritte einer priventiven Innovation dargestellt.
scnr | v oo Jsesnis |
| Vorldufige Daten bestdtigen die Bessere Vertraglichkeit, geringere
(1) Optimierung der Anwendung einer Kosten oder bessere Anwendbarkeit
PraventivmaBBnahme. einer Innovation.
Praventiver Nutzen kann unter Hohe Beteiligung an einem
o Alltagsbedingungnen wegen hoher  Prdventionsprogramm.
Beteiligungsrate am Praventionspro-
gramm erwartet werden.
Praventiver Nutzen kann unter Klinische Ergebnisse wurden erzielt,
Alltagsbedingungen aufgrund die ohne dieses Praventionsprogramm
© nachhaltiger Surrogatparameter nicht erreicht werden konnen.
o erwartet werden.
=}
g
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Tab. 17: Schritte einer praventiven Innovation.

Zwei grundsitzliche Probleme sind bei der priventiven Innovation zu be-
denken: Zum einen ist die Nachhaltigkeit vieler Priventionsprogramme nicht
gewihrleistet. Wenn sich die Erfolge erst 10 oder mehr Jahre nach Beginn des
Programms einstellen, ist die Frage berechtigt, ob zu diesem Zeitpunkt das
Interesse der Beteiligten (Zielgruppe, Politiker, Sponsoren) an den Erfolgen
des Priventionsprogramms weiterhin besteht. Zudem ist nachzuweisen, dass
sich die in der Gegenwart versprochenen Erfolge der Privention in der Zukunft
auch tatsichlich einstellen. Sollte sich unsere Vermutung bestitigen, dass viele
Priventionsmaf3nahmen nur durchgefiihrt werden, um bei den Beteiligten die
»geftihlte Sicherheit“ zu erzeugen, dass fiir die Zukunft ,vorgesorgt* wurde,
sind neue Uberlegungen zur Bewertung von Priventionsprogrammen anzu-
stellen. Es wire durchaus legitim, die , gefiihlte Sicherheit“ als Mehrwert im
gleichen Sinne wie Wohlbefinden als psychologisch wahrgenommenen Wert
zu akzeptieren (Porzsolt 2010b/c).

In Tab. 18 sind die Schritte bei einer diagnostischen Innovation beschrieben.
Hierbei ist zu bedenken, dass eine erfolgreiche Diagnostik noch nicht bedeutet,

Tab. 18: Schritte einer diagnostischen Innovation.

In Tab. 19 sind die Schritte einer therapeutischen Innovation beschrieben.
Kritisch ist hierbei lediglich, dass der Nachweis des Nutzens unter Idealbedin-
gungen nicht ausreicht. Es sind die unter Alltagsbedingungen unvermeidbaren
Storfaktoren zu berticksichtigen, wenn ein reales Bild des Nutzens beschrieben

werden soll.

Vorldufige Daten bestdtigen die

optimierte Anwendung einer Therapie.

Verbesserte Toleranz, geringere
Kosten, leichtere Anwendbarkeit einer

dass Nutzen fiir den Patienten gestiftet wird. Wenn klinisch irrelevante Befun-
de erhoben werden, die zu unangemessenen therapeutischen Konsequenzen
fithren, kann mehr Schaden als Nutzen resultieren. Nur wenige haben diese
Uberlegungen angestellt. Die meisten empfinden diese Uberlegung auch als
kontraproduktiv, weil die Uberzeugung, dass mehr Information auch immer
mehr Nutzen bedeutet, in unseren Vorstellungen fest verankert ist.
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o Daten zum Effekt und zur Sicherheit ~ Therapie.
liegen nur aus klinischen Studien vor.
Der therapeutische Nutzen unter Reduktion der TumorgréRe nach Che-
Alltagsbedingungen kann wegen motherapie mit unbekanntem Einfluss
(2] einer schwachen Korrelation von Sur-  auf Lebensqualitdt und Lebenszeit.
rogatparametern mit den angestreb-
ten Endpunkten erwartet werden.
Der therapeutische Nutzen unter Verbesserung eines definierten
Alltagsbedingungen kann wegen Bereichs der Lebensqualitdt oder des
© einer starken Korrelation von Surro- Uberlebens wurde bestétigt.
gatparametern mit den angestrebten
Endpunkten angenommen werden.

Tab. 19: Schritte einer therapeutischen Innovation.

Die Gliederung von Innovationen in Schritte unterschiedlicher Reifungsgra-
de bietet die Moglichkeit, ausgereifte Innovationen anders als Innovationen in
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einem Friihstadium der Entwicklung zu finanzieren. In Tab. 20 ist ein Finanzie-
rungsmodell vorgeschlagen. Dabei wurde nach dem Prinzip vorgegangen, dass
eine Innovation umso mehr mit den Mitteln der Solidargemeinschaft finanziert
wird, je ndher die Innovation dem Nachweis der Verbesserung der Versorgung
unter Alltagsbedingungen kommt. Die detaillierte Information ist in einer Pu-
blikation dargestellt (Porzsolt, Ghosh, Kaplan 2009).

Teilfinanzierung durch Risk-Sharing Die Partner streben eine partielle Fi-
zwischen Hersteller und einem 6ffent-  nanzierung aus privater Versicherung
lichen Innovationsfonds. und einem o&ffentlichen Innovations-

fonds an.
Partielle Finanzing durch private Die Partner streben eine Finanzierung
Versicherung und dffentlichen Innova-  durch einen 6ffentlichen Innovations-
tionsfonds. fonds an.
Finanzierung durch dffentlichen Nach Vereinbarung spezifischer Ziele,

Innovationsfonds. Die verbleibende die bisher noch nicht erreicht waren,
Restunsicherheit ist durch Erweiterung erfolgt eine bedingte Vollerstattung
der Database zu reduzieren. durch den Fonds.

Q—Q—O—E

Tab. 20: Modell zur Finanzierung von Innovationen.

4.3 Messung und Bewertung von Wirkung
und Wirksamkeit

RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS (RCTS) ODER
PRAGMATIC CONTROLLED TRIALS (PCTS)?

Wenn die Perspektive der evidenzbasierten Medizin (EbM) im Kontext der
Versorgungsforschung vorgestellt wird, sind zwei bedeutende Unterschiede
zu berticksichtigen: Der Unterschied zwischen Evidenz und evidenzbasierter
Medizin und der Unterschied zwischen den Forderungen der evidenzbasierten
Medizin und den Forderungen der Gesellschaft bzw. der Zulassungsbehorden.

Evidenz bezeichnet lediglich beobachtete Fakten. Wenn diese Fakten ver-
wendet werden, um eine medizinische Entscheidung zu treffen, nennt man das
evidenzbasierte Medizin. Dieser Schritt ist mit einer Interpretation und damit
mit einem Werturteil verbunden. Da auf Evidenz gestiitzte Entscheidungen
nicht notwendigerweise mit den aktuellen Forderungen der Gesellschaft iiber-
einstimmen, beschreibt dieses Kapitel weniger die Gegenwart als vielmehr die
Zukunft der Versorgungsforschung.
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Vor etwa 30 Jahren wurden die Begriffe ,explanatory trial“ und ,,pragma-
tic trial“ fiir verschiedene Studientypen eingefiihrt, die alle auf dem Goldstan-
dard der Randomisation (RCT) beruhen. Bei unseren Uberlegungen orientier-
ten wir uns am Prinzip ,,form follows function“ und definierten zunichst die
unterschiedlichen Ziele, die mit einem explanatory und einem pragmatic trial
angestrebt werden. Dabei definierten wir als Ziel eines explanatory trial den
Nachweis, dass ein Therapieprinzip ,,A“ einem anderem Therapieprinzip ,,B“
hinsichtlich eines definierten Zielkriteriums tiberlegen ist (efficacy). Durch die
Bedingungen der Studie wird gewihrleistet, dass nur Patienten einer eng de-
finierten Zielgruppe eingeschlossen werden. Dieses Ziel und Design eines ex-
planatory trials entspricht dem klassischen randomized controlled trial (RCT),
welches sich erheblich vom Ziel und Design eines pragmatic trials unterschei-
det, das wir als pragmatic controlled trial (PCT) bezeichnen.

Mit letzterem wird untersucht, ob eine Therapie, deren Wirksamkeit unter
idealen Bedingungen (efficacy) nachgewiesen werden konnte, unter Alltagsbe-
dingungen ebenfalls als iiberlegenes Therapieprinzip dargestellt werden kann
(effectiveness). Dabei ist zu berticksichtigen, dass unter Alltagsbedingungen
alle Patienten und nicht nur eine eng definierte Zielgruppe zu versorgen ist,
dass neben der definierten Test- und Vergleichstherapie auch andere Therapien
angewandt werden und dass Storfaktoren (confounder) zwar unter Idealbedin-
gungen, nicht aber unter Alltagsbedingungen vermieden werden kdnnen.

Um diesen Nachweis der effectiveness zu erbringen, wird ein Studiendesign
benotigt, welches mehr leisten kann, als nur jene Dimensionen abzubilden,
die in einem efficacy trial untersucht wurden. Das bedeutet aber, dass ein De-
sign, welches sich zum Nachweis der efficacy eignet, nicht auch zwingend zum
Nachweis der effectiveness geeignet ist. Es ist in der Regel sogar ungeeignet,
weil beim Nachweis der efficacy der Einfluss aller Variablen mit Ausnahme der
Testvariablen durch die Randomisation ausgeschlossen wird. Fiir den Nach-
weis der effectiveness sind aber alle Variablen zu beriicksichtigen, die unter
Alltagsbedingungen nicht ausgeschlossen werden kdnnen, aber das Ergebnis
einer Studie beeinflussen konnen. Deshalb ist beim Nachweis der effectiveness
sicherzustellen, dass alle behandelten Patienten und alle Behandlungsmetho-
den eingeschlossen und alle Risikofaktoren, die das Erreichen eines Zielkri-
teriums beeinflussen, erfasst werden. Identische Patienten konnen zwar nach
verschiedenen Zielkriterien miteinander verglichen werden, allerdings ist zu
berticksichtigen, dass bei Priifung unterschiedlicher Zielkriterien die Patienten
auch unterschiedlichen Risikogruppen zuzuordnen sind: Das Risiko zu ver-
sterben wird moglicherweise durch andere Faktoren beeinflusst als das Risi-
ko eine Therapie nicht zu tolerieren. Zudem sind multiple Tests aus derselben
Stichprobe bei der statistischen Bewertung zu beriicksichtigen.
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RCT: explanatory trial
Eine Stichprobe der Ausgangs-
population ist randomisiert.

PCT: pragmatic controlled trial
Die Ausgangspopulation ist
stratifiziert nach Risikofaktoren
und Therapie.

Ausgangspopulation

nicht randomisierter
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Abb. 27: Unterschiede zwischen einem RCT, welches sich zur Messung der efficacy in einem explanatory trial eignet und
einem PCT, welches geeignet ist, um die effectiveness in einem pragmatic trial zu messen.

Das resultierende Studiendesign, das sich zum Nachweis der effectiveness
eignet, ist in Abb. 27 als pragmatic controlled trial (PCT) dargestellt. Das PCT
unterscheidet sich vom klassischen RCT zunichst dadurch, dass bei einem PCT
keine Stichprobe gezogen wird, sondern die Daten aller Patienten der Grund-
gesamtheit anonym in die Auswertung einbezogen werden. Diese Bedingung
ist den Patienten zu kommunizieren. IThre Angemessenheit ist ggf. von einem
zustidndigen ethischen Komitee zu bestitigen. Durch die Einbeziehung aller
Patienten wird vermieden, dass die Ergebnisse eines PCT nur auf Daten einer
selektierten Teilpopulation beruhen.

Weiterhin wird die Wahl der angewandten Therapie nicht zufillig, sondern
auf dem Boden bestehender Priferenzen getroffen. Dadurch wird vermieden,
dass nur ein Teil der Patienten die priferierte Therapie erhilt. Dieser Bias trifft
auf alle offenen Studien zu, wenn die Priferenzen bei den untersuchten Grup-
pen ungleich (z. B. 80 % aller Patienten préferieren eine der beiden Therapien)
verteilt sind.
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Um zu vermeiden, dass die Therapieerfolge von Patienten mit unterschied-
lichen Ausgangsrisiken miteinander verglichen werden, werden die Patienten
abhingig vom Zielkriterium jeweils drei unterschiedlichen Risikogruppen
(hoch, intermediir, niedrig) zugeteilt. Beim Vergleich unterschiedlicher The-
rapien innerhalb gleicher Risikogruppen (horizontaler Vergleich in Abb. 27)
konnen Unterschiede zwischen den Therapien identifiziert werden. Wenn
identische Therapien bei unterschiedlichen Risikogruppen miteinander vergli-
chen werden (vertikaler Vergleich in Abb. 27), lisst sich die Plausibilitit der
gewdhlten Risikokriterien priifen.

Welches mathematische Verfahren sich am besten eignet, um die Auswer-
tung der PCTs vorzunehmen, wird sich erst aus der praktischen Anwendung
ergeben. Prinzipiell kommen dafiir alle Verfahren in Betracht, mit welchen der
Einfluss multipler Faktoren auf einen gemeinsamen Endpunkt quantifiziert
werden kann.

Als nichstes ist die Frage zu diskutieren, ob das PCT das RCT erginzt oder
ersetzt. Wir gehen davon aus, dass die scientific community darin zustimmen
wird, ein RCT durch ein PCT zu ergéinzen, aber nicht zu ersetzen. Die prakti-
sche Anwendung beider Methoden konnte allerdings bestitigen, dass ein PCT
nicht nur sinnvoll ist, wenn ein RCT einen signifikanten Unterschied beim
Vergleich zweier Zielkriterien gezeigt hat, sondern auch, wenn im RCT kein
signifikanter Unterschied nachgewiesen wurde. Der fehlende Nachweis besagt
definitiv nicht, dass kein Unterschied besteht, sondern bestitigt lediglich, dass
im durchgefiihrten Experiment kein Unterschied nachgewiesen wurde. Es be-
steht deshalb immer noch die Moglichkeit, dass auch bei Priifung identischer
Zielkriterien Unterschiede unter Alltagsbedingungen auftreten, die unter Ide-
albedingungen nicht zu erkennen waren. Wenn unter Alltagsbedingungen an-
dere Zielkriterien als unter Idealbedingungen gepriift werden, ist ein neuer Test
ohnehin erforderlich.

Nach all den Diskussionen tiber die richtige Methode sollte im Auge be-
halten werden, dass wir alle letztlich nicht auf dem Boden wissenschaftlicher
Evidenz, sondern anhand unserer Wertvorstellungen entscheiden (Gray 2004).
Der Einfluss von wissenschaftlicher Evidenz und von Wertvorstellungen auf
unsere Entscheidungen ist in Abb. 28 dargestellt.
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Abb. 28: Zusammenhang zwischen Alltagsentscheidungen, individuellen Wertvorstellungen und wissenschaftlicher
Evidenz.

Diese, fiir mache ungewohnlichen methodischen Vorschlidge, beruhen auf
der Aussage von Muir Gray, dass unsere Entscheidungen letztlich auf Wertvor-
stellungen und nicht auf wissenschaftlicher Evidenz alleine beruhen. Wenn
dem so ist, miissen wir die Frage beantworten, in welcher Sequenz RCTs und
PCTs durchgefiihrt werden sollen. Sollte ein RCT eine unabdingbare Vorausset-
zung sein, um eine Therapie in einem PCT unter Alltagsbedingungen zu testen,
oder sollte zunichst unter Alltagsbedingungen gepriift werden, ob eine Ver-
sorgungsart einer anderen tberlegen ist, um anschlieRend in einem RCT auch
die Uberlegenheit unter Idealbedingungen nachzuweisen, oder kénnte sich
der Nachweis unter Idealbedingungen eriibrigen, wenn die Uberlegenheit un-
ter Alltagsbedingungen mit den besten verfiigbaren Mitteln nachgewiesen ist?

4.4 Messung und Bewertung des Nutzens

Bei der Nutzenbewertung von Gesundheitsleistungen unterscheiden wir oli-
godimensionale und polydimensionale Ansitze. Erstere erfassen nur eine
oder wenige Dimensionen des Nutzens, wihrend andere mehrere oder viele
Dimensionen in einer Messung zusammenfiihren. Mit der ersten Methode
kann ein bestimmter Aspekt des Nutzens erfasst werden. Diese Methode ist zu
empfehlen, wenn alle Akteure zustimmen, dass der Nutzen einer Gesundheits-
leistung durch die Messung einer oder weniger Dimensionen erfasst werden
kann. Wenn diese Einigung nicht méglich ist und polydimensionale Ansitze
gewdhlt werden, sind wegen der Varianz der Wertvorstellungen kaum mehr
differenzierte Aussagen méglich: Ubereinstimmung wird erzielt werden, wenn
die Mehrzahl der Messungen in den verschiedenen Dimensionen entweder ei-

Messung und Bewertung klinisch 6konomischer Effekte Messung und Bewertung des Nutzens

nen sehr hohen oder sehr niedrigen Wert ergeben. Das bedeutet, dass mit poly-
dimensionalen Ansitzen nur Extremfille (sehr niitzliche oder kaum niitzliche
Gesundheitsleistungen) identifiziert werden konnen. Im dazwischen liegen-
den Bereich, in dem die Mehrzahl aller Bewertungen zu erwarten ist und der
fiir Therapieentscheidungen bedeutende Informationen liefern sollte, ist die
interindividuelle Variation der Wertvorstellungen zu grof}, um allgemeingiilte
und verlidssliche Daten generieren zu kdnnen.

Entscheidend fiir die Nutzenbewertung ist die Wahl des spezifischen Para-
meters, an welchem sich der Nutzen nachweisen lisst. Wenn dieser spezifi-
sche Parameter nicht identifiziert werden kann, werden auch die besten sta-
tistischen Verfahren nur unscharfe Ergebnisse generieren. Deshalb widmen
wir der Diskussion der pragmatisch bedeutenden oligodimensionaler Ansitze
mehr Aufmerksamkeit als den methodisch anspruchsvolleren polydimensio-
nalen Verfahren.

Als oligodimensionale Ansitze zur Nutzenbewertung diskutieren wir die
Konzepte der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und der ,gefiihlten Si-
cherheit“, die wir als Teil der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit auffassen.

Als polydimensionale Ansitze zur Nutzenbewertung diskutieren wir die Be-
wertung von Behandlungspfaden, die Bewertung von Laborprofilen und von
Hightech-Einrichtungen, z. B. von Operationssilen.

4.4.1 Oligodimensionale Ansatze

Als Beispiele oligodimensionaler Ansitze zur Bewertung des Nutzens von
Gesundheitsleistungen prisentieren wir generell giiltige Vorschldge zur Mes-
sung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit und zur Bedeutung und zum
Konzept der ,gefiihlten Sicherheit“. Einleitend mochten wir den kritischen
Leser auf die kaum vermeidbare Selektion bei der Verbreitung von Wissen hin-
weisen. Dieses Problem betrifft das Screening, seltene Erkrankungen und die
sogenannte personalisierte Medizin.

4.4.1.1 Die kaum vermeidbare Selektion bei der Verbreitung von Wissen

Ob Erkenntnisse allgemein verfligbar gemacht werden, ist zum einen ab-
hingig von den Beobachtungen, die gemacht werden, aber eben auch von
deren Bewertung. In Abb. 29 ist als Hypothese beschrieben, dass die Wahr-
scheinlichkeit, eine Beobachtung allgemein zuginglich zu machen, d. h. sie zu
publizieren, steigt, wenn die Herausgeber des Publikationsorgans die berich-
tete Beobachtung fiir bedeutend halten. Selbst wenn die Beobachtung korrekt
und aus der Sicht der Gesellschaft bedeutend ist, kann ein Herausgeber oder
ein Team von Herausgebern die Publikation dieser Beobachtung — ggf. sogar
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auf unbestimmte Zeit — verzogern. Die Wahrscheinlichkeit einer Publikation
wissenschaftlicher Daten hingt u. a. von zwei Ergebnissen ab, von den beob-
achteten und von den berichteten Ergebnissen. Diese Wahrscheinlichkeit ist
symmetrisch. Sie wird hoch sein, wenn das erwartete Ergebnis im Bericht be-
stitigt wurde; ob das erwartete Ergebnis im Experiment auch beobachtet wur-
de, ist fiir die Publikationswahrscheinlichkeit weniger bedeutend. Die Publika-
tionswahrscheinlichkeit wird aber gering sein, wenn das erwartete Ergebnis im
Bericht nicht bestitigt wurde, weitgehend unabhingig davon, ob es beobachtet
wurde oder nicht. Wenn diese Hypothese zutrifft, hat sie erhebliche Konse-
quenzen fiir die Prigung des ,state of the art“.

BEOBACHTETES ERGEBNIS

bestatigte die Erwartung bestatigte die Erwartung nicht
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Abb. 29: Hypothese zur Vorhersage der Publikationswahrscheinlichkeit einer wissenschaftlichen Arbeit.

Fiir den Nutzer von Gesundheitsleistungen, der durch die Politik vertreten
wird, ist die positive Perspektive das entscheidende Kriterium, welches gute
Forschung auszeichnet. Wissenschaftsberichte, die keine positive Perspekti-
ve vermitteln, sind aus Sicht des Nutzers und seines Anwalts, des Politikers,
wenig wertvoll. Kein Wissenschaftler wiirde explizit bestreiten, dass weniger
die vermittelte Perspektive als vielmehr die Validitit der Aussage bedeutend
ist, nimlich ob sie das bestitigt, was zu bestitigen sie vorgibt. Leider stimmen
nur bei wenigen Wissenschaftlern die expliziten und die impliziten Aussagen
iiberein: Jeder beschwort, die Fahne der Wissenschaft hochzuhalten, wenn es
aber um die Verteilung von Forschungsmitteln und um die Akzeptanz der Er-
gebnisse in der Offentlichkeit geht, hat der politische Aspekt Vorrang vor dem
wissenschaftlichen Aspekt.

Beispiele fiir diesen Konflikt zwischen Wissenschaft und Politik sind die
Screening-Untersuchungen bei Brustkrebs und Darmkrebs sowie die Konzepte
zur Forschung und Versorgung bei Patienten mit seltenen Erkrankungen bzw.
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der sogenannten individualisierten Medizin. Vom Brustkrebs-Screening profi-
tieren zwischen 0,5 % und 1% der Patienten, vom Darmkrebs-Screening ein bis
zwei Zehnerpotenzen weniger. Berichtet werden die Ergebnisse der relativen
Risikoreduktion, die aber in der Offentlichkeit und von der Politik als absolute
Risikoreduktion verstanden werden.

Wissenschaftliche Untersuchungen seltener Erkrankungen sind notwen-
dig und jeder wird damit die Erwartung verbinden, die Versorgung bei diesen
Erkrankungen zu verbessern. Alle miissen akzeptieren, dass zu Beginn dieser
Untersuchungen niemand vorhersagen kann, in welchen Fillen diese Erwar-
tung eintritt. Ob alle auch akzeptieren missen, dass die Erfolge zur Versor-
gung seltener Erkrankungen kaum gepriift werden konnen, und de facto auch
kaum Konzepte zum Nachweis dieser Erfolge vorgelegt werden, ist nicht so
klar zu beantworten. Aus 6konomischer Sicht ist der erforderliche Aufwand
zum Nachweis einer verbesserten Versorgung seltener Erkrankungen nur nach
dem ,alles oder nichts“-Prinzip akzeptabel. Ein Beispiel ist die erfolgreiche
Versorgung von Tollwut (Willoughby, Tieves, Hoffmann et al. 2005) tber die
im New England Journal of Medicine berichtet wurde. Der iiber mehrere Jah-
re anhaltende Kontakt mit dem Erstautor dieser Publikation hat das Konzept
einer weltweiten Datenbank hervorgebracht, in welche lediglich erfolgreich
behandelte Patienten eingebracht werden sollten, weil Tollwut bis dato nicht
heilbar war. Mit Ausnahme eines positiven Gutachtens zur Unterstiitzung ei-
ner wissenschaftlichen Karriere konnten aber durch das Projekt bis heute leider
keine nachhaltigen Effekte erzielt werden.

Ein dhnliches Nachweis-Problem besteht beim Konzept der individualisier-
ten Medizin. Niemand erwartet, dass individualisierte Therapien in 100 % der
Fille zum Erfolg flihren. Alle erwarten eine hohe Erfolgsrate. Niemand weiR
aber, ob individualisierte Ansitze 1o-fach oder 3-fach hiufiger als konventio-
nelle Ansitze oder ebenso hiufig wie diese zum Erfolg fiihren. Es gibt auch
kaum eine Moglichkeit, diesen Nachweis zu erbringen, weil die individualisier-
te Medizin dhnlich wie viele andere Therapierichtungen davon ausgeht, dass
jedes Individuum anders ist und deshalb eine Untersuchung von Kollektiven
schwer vorstellbar ist. Die fiihrenden wissenschaftlichen Zeitschriften sind voll
mit nicht reproduzierbaren Versorgungsergebnissen, die aber alle eine positi-
ve Perspektive vermitteln. Wir haben diese Ergebnisse auch identifiziert und
in weniger bekannten Zeitschriften publiziert, weil andere Zeitschriften diese
Publikation nicht angenommen haben, obwohl die Aussagen wissenschaftlich
zu begriinden waren, aber moglicherweise die politisch erwiinschte positive
Perspektive der kritisierten Publikationen etwas beeintrichtigen.

Damit wird ein erhebliches Wissenschaftsdilemma deutlich. Sollen wir po-
sitive Perspektiven vermitteln, von welchen wir wissen, dass die positive Pers-
pektive nicht nur die Qualitit unseres Lebens verbessert, oder sind wir unseren
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wissenschaftlichen Dogmen so sehr verpflichtet, dass wir andere Sichtweisen
nicht gelten lassen sollten? Wer sich mit Screening, seltenen Erkrankungen
oder individualisierter Medizin beschiftigt, hat sicher iiber diese Probleme be-
reits nachgedacht. Moglicherweise ist es im Rahmen unseres Verstindnisses
von Wissenschaft eine zentrale Aufgabe, diesen Konflikt aufzuarbeiten. Des-
halb haben wir uns als einen ersten Schritt auf diesem Weg nachfolgend mit
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit und der ,,geftihlten Sicherheit* be-
schiftigt.

4.4.1.2 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
4.4.1.2.a Vorbemerkungen

Von der Politik werden fiir die Bewertung von Kosten und Nutzen internati-
onale Standards gefordert, die eine Messung der (gesundheitsbezogenen) Le-
bensqualitit (gLQ) einschlielRen, weil ihre Erhaltung und/oder Wiederherstel-
lung eines der bedeutendsten Ziele der Gesundheitsversorgung ist.

Als Ergebnisse der Gesundheitsversorgung werden Outcomes und Outputs
unterschieden. Outcomes betreffen Parameter, die das Erreichen erwiinschter
Versorgungsziele aus Sicht des Patienten beschreiben. Dazu gehort die Erhal-
tung einer bedrohten oder die Wiederherstellung einer verminderten Lebens-
erwartung oder Lebensqualitit. Outputs betreffen Parameter, die das Erreichen
erwiinschter Versorgungsziele aus Sicht des Patienten nur indirekt (Surrogat-
parameter, Stellvertreter-Parameter) oder diese aus der Sicht anderer Partner
beschreiben. Beispiel: Die Messung des Blutdrucks ist lediglich ein Surrogat-
parameter, weil aus Sicht der Patienten nicht der im Normbereich liegende
Blutdruck, sondern die Vermeidung der Spitfolgen eines erhdhten Blutdrucks
bedeutend ist. Diese Unterscheidung ist bedeutend, weil z. B. bei Behandlung
einer milden Hypertonie der Blutdruck zwar gesenkt, aber die Rate der ohnehin
sehr geringen Spitfolgen nicht messbar gesenkt werden kann.

Das hier referierte Konsensuspapier der Wilsede Gruppe (Porzsolt, Brau-
bach, Flurschiitz et al.) beschreibt Kriterien, die zur Messung valider Daten der
gLQ angewandt werden sollen. Diese Daten werden fiir medizinische, 6kono-
mische und politische Entscheidungen bendtigt.

4.4.1.2.b Uberlegungen zur Interpretation der gLQ

Bei der Interpretation von Daten zur gLQ ist zu beachten, (1) dass das Kon-
strukt der gLQ in der Regel aus drei oder mehr Komponenten besteht, (2) die
Messung der gLQ mit unterschiedlichen Zielen durchgefiihrt wird und (3) die
Perspektiven der Betrachter — Eigenbewertung (self rating) oder Fremdbewer-
tung (proxy rating) — unterschiedlich sind.
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(1) DAS KONSTRUKT DER GLQ BESTEHT AUS DREI ODER MEHR KOMPONENTEN

Die Dimensionen oder Funktionsbereiche der gLQ wie korperliche, see-
lisch, soziale und Alltagsfunktion stellen den Kernbereich des Konstrukts dar.
Es wird gefordert, dass ein Instrument zur Messung der gLQ mindestens drei
Dimensionen abbildet. Zusitzlich werden mit einigen Instrumenten spezifi-
sche Faktoren quantitativ erfasst, welche Aspekte beschreiben, die von diesen
Dimensionen unabhingig sind, z. B. Miidigkeit, Schmerz, Ubelkeit/Erbrechen,
finanzielle Belastungen. Wenn diese Faktoren in einem Instrument nicht ent-
halten sind, z. B. EuroQol, kdnnen wesentliche Informationen verloren gehen.
Als dritte Komponente werden bei manchen Instrumenten zusitzlich ein oder
mehrere globale Scores (additiv oder nicht additiv) gemessen; alternativ lassen
sich bei einigen Instrumenten Summationscores durch Addition manchmal
gewichteter Einzelscores berechnen. Instrumente, die vorwiegend fiir gesund-
heits6konomische Analysen verwendet werden, fichern in der Regel weniger
Details der gLQ auf. Diese Instrumente zielen darauf ab, die gLQ als singuldren
Score zu beschreiben.

(2) DIE MESSUNG DER GLQ WIRD MIT UNTERSCHIEDLICHEN
ZIELEN DURCHGEFUHRT

Die erhebliche Variation, die beim Vergleich verschiedener Messinstrumente
zu beobachten ist, wurde von Bohmer und Kohlmann zusammengefasst: , Die
Ansitze reichen dabei auf der Ebene der Skalierung von der einfachen Sum-
menwertbildung bis hin zu komplexen psychometrischen Verfahren und axio-
matisch fundierten Methoden der nutzentheoretischen Messung, auf der Ebe-
ne der Standardisierung von der vollstindig vorstrukturierten Erhebung bis zur
vollig individualisierten Erfassung der Lebensqualitit“ (Bohmer, Kohlmann
2000). In der Gesundheitsversorgung soll eine bestehende oder verminderte
oder wiederhergestellte Einschrinkung der gLQ moglichst sensitiv (Entde-
ckung auch geringer Verinderungen) und mdoglichst spezifisch (keine Uber-
schneidung/Verwechslung mit dhnlichen Effekten) benannt werden, damit
gezielte Mallnahmen eingeleitet oder deren Effekte bewertet werden konnen.
Diesen Zielen ist gemeinsam, dass der Bereich, in welchem die Einschrinkung
der gLQ erwartet wird, bekannt sein muss, weil andernfalls ein Instrument zur
Messung verwendet wird, das die erwartete Einschrinkung nur unzureichend
erfasst. Das angestrebte Ziel wird deshalb nur zu erreichen sein, wenn ein
moglichst spezifisches Instrument angewandt wird, mit welchen auch gerin-
ge — aber klinische bedeutende — Einschrinkungen oder Anderungen der gLQ
erfasst werden konnen. Ein wesentlicher Nachteil dieser spezifischen Instru-
mente besteht in ihrer begrenzten Anwendbarkeit. Die erhaltenen Ergebnisse
konnen nur innerhalb der gleichen Indikation verglichen werden.
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Bei einer gesundheitsékonomischen Bewertung wird angestrebt, die gLQ
moglichst als singuldren Score zu beschreiben, um die Scores alternativer
Handlungsmoglichkeiten miteinander vergleichen zu kdnnen. Dazu kénnen
die Scores direkt oder nach Umwandlung in priferenzbasierte Indices mit-
einander verglichen werden. Beispiel: Umwandlung direkt erhobener Scores
mit Hilfe des EQ-5D in priferenzbasierte Indices: Die betroffenen Personen
beschreiben ihre gLQ in 5 Dimensionen, wobei jede dieser Dimensionen nur
drei (!) unterschiedliche Ausprigungen einnehmen kann. Damit kénnen die
Gesundheitszustinde aller Betroffenen in 35=243 verschiedenen Gesund-
heitszustinden abgebildet werden. Jedem dieser 243 Gesundheitszustinde ist
ein ,utility-Wert“ auf einer Skala zwischen o und 1 zugeordnet. Die Zuordnung
erfolgte vorab, indem zunichst aus den 243 Zustinden 16 Zustinde ausgewdhlt
wurden. Neutrale Testpersonen wurden gebeten, sich in einen der 16 definier-
ten Gesundheitszustidnde zu versetzen und diesem Zustand auf der utility-Ska-
la einen Wert zwischen o und 1 zuzuordnen. Unter Annahme einer linearen
Beziehung konnte damit jedem der 243 Gesundheitszustinde ein utility-Wert
zugeordnet werden. Durch dieses Verfahren wird erreicht, dass die Betroffenen
zwar ihren Gesundheitszustand selbst einem von 243 Gesundheitszustinden
zuordnen konnen, aber diese Zuordnung von neutralen Beobachtern einem
unveridnderlichen utility-Wert zugeordnet wird. Dieser utility-Wert entspricht
dem priferenzbasierten Index, der fiir weitere Analysen als Nutzenfunktion in-
terpretiert wird.

Fiir die Scores, die verglichen werden sollen, die direkten und die priferenz-
basierten, gilt die Einschrinkung, dass sogar erhebliche Effekte, die nur in ei-
nem von vielen bewerteten Bereichen auftreten, durch die Ergebnisse der nicht
betroffenen aber mitberiicksichtigten Bereiche ,verdinnt* werden kdnnen.
Deshalb ist zu erwarten, dass Instrumente, welche die gLQ in einem singuldren
Score abbilden, deutliche Ergebnisse nur zeigen, wenn die gLQ in mehreren
Bereichen gleichzeitig eingeschrinkt ist.

Klinische Situationen, in welchen die gLQ messbar ist und gemessen wird,
beschrinken sich auf chronische Krankheitsphasen. Die Ergebnisse einer
Messung der gLQ, die im akuten Schub einer als chronisch klassifizierten
Erkrankung durchgefiihrt wurde — sofern sie zu diesem Zeitpunkt {iberhaupt
durchfiihrbar ist —, wird anders zu interpretieren sein, als eine Messung in der
chronischen Phase der Erkrankung.

Demnach sind generische Instrumente im Gegensatz zu krankheitsspezi-
fischen Instrumenten besser fiir die Vergleiche von Ergebnissen geeignet, die
bei unterschiedlichen Erkrankungen erhoben wurden. Sie beinhalten aber den
Nachteil der geringeren Sensitivitit und Spezifitit. Wenn der Fokus einer Un-
tersuchung auf dem Nachweis eines Unterschiedes in einem spezifischen Be-
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reich der gLQ liegt, sollte ein moglichst spezifisches und sensitives Instrument
verwendet werden.

(3) DIE PERSPEKTIVEN DER BETRACHTER UNTERSCHEIDEN SICH ERHEBLICH

Patienten berichten durch die Eigenbewertung die von ihnen empfundene,
»subjektive“ Lebensqualitit. Das Ergebnis wird durch die subjektiven Wert-
mal3stibe des Patienten mitbestimmt. Die iberwiegende Mehrzahl aller Mes-
sungen der gLQ wird als Eigenbewertung durchgefiihrt und beschreibt damit
die subjektivempfundene gLQ.

Bei der Eigenbewertung der gLQ ist besonders bei chronischen Erkrankun-
gen auf den Effekt der ,response shift“ zu achten. Dabei handelt es sich um
eine Anpassung der Erwartungshaltung von Individuen an einen Zustand mit
gednderter gLQ. Beispiel: Patienten mit progredienten malignen Erkrankun-
gen beziehen in ihre Erwartungshaltung den jeweiligen Gesundheitszustand
mit ein (Soll-Wert). Mit jeder Progression der Erkrankung (Ist-Wert) erfolgt
eine Anpassung der Erwartungshaltung (Soll-Wert). Die subjektive gLQ ist
eingeschrinkt, wenn eine Differenz zwischen Soll-Wert und Ist-Wert besteht.
Durch die stindige Nachregulierung des Soll-Wertes wird der Effekt, dass sich
die subjektive gLQ verschlechtert, abgeschwicht. Dieser Effekt ist bei der Ei-
genbewertung der gLQ zu beriicksichtigen: Sie beschreibt, wie der Betroffene
aus seiner individuellen Sicht seine gLQ beurteilt. Diese Bewertung kann sich
erheblich von der externen, ,,objektiven“ Bewertung unterscheiden.

Health care professionals sind hiufig an einer moglichst ,objektiven“ Be-
schreibung der Lebensqualitit der Patienten interessiert, andere mochten die
von den Patienten empfundene gLQ erfahren. Erstes Ziel ist durch Fremdbe-
wertung zu erreichen. Es gibt einige wenige Instrumente, die zur Messung der
selbst- wie der fremd-bewerteten gLQ geeignet sind (z. B. Spitzer Index). Da
die Ergebnisse der Selbst- und Fremdbewertung erheblich voneinander abwei-
chen kdnnen, ist in jedem Fall anhand des angestrebten Ziels zu entscheiden,
aus wessen Perspektive die gLQ gemessen werden soll. Ein systematischer Ver-
gleich verschiedener Indexwerte hat gezeigt, dass die verwendeten Konzepte
und Methoden erheblich variieren und die erzielten Ergebnisse folglich nur
bedingt oder nicht miteinander verglichen werden kénnen (Mook, Kohlmann,
Besch et al. 2005; Revicki, Kaplan 1993).

4.4.1.2.c Anforderungen an die Messmethode

Ergebnisse der gLQ konnen Entscheidungen einer solidarischen Finanzie-
rung nur begriinden, wenn sie valide und klinisch relevant sind.
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(1) ALLGEMEINE HINWEISE ZUR MESSUNG DER GLQ

Wenn ein spezifischer Effekt auf die gLQ gesundheitsékonomisch bewertet
werden soll, ist die Wahl des geeigneten Instruments problematisch, weil sich
die Instrumente zum Nachweis und zum Vergleich dieser Effekte grundsitzlich
unterscheiden. Dieses Problem ldsst sich l6sen, wenn es gelingt, einen singu-
ldren Faktor (z.B. ein Leitsymptom) zu identifizieren, dessen Einschrinkung
mit Einschrinkungen mehrerer (oder der meisten Bereiche) der gLQ korreliert.
Jiingere Ergebnisse (Arndt, Segmaier, Ziegler et al. 2006) haben gezeigt, dass
solche Faktoren identifizierbar sind. Dieser Befund ist plausibel, weil bei vie-
len Erkrankungen ein vorherrschendes Symptom (Kardinalsymptom) benannt
werden kann. Wenn es gelingt, die Ursache fiir die Einschrinkung des singu-
ldren Faktors (Leitsymptom) zu beseitigen, sollten auch die Einschrinkungen
der korrelierenden Bereiche der gLQ zu beseitigen sein. Bei kiinftigen Messun-
gen der gLQ sollte dieser Zusammenhang gepriift werden. Falls er nachweisbar
ist, erleichtert er Entscheidungen der Gesundheitsversorgung und der 6kono-
mischen Bewertung.

Solange die Daten fiir diese neue Betrachtung noch nicht verfiigbar sind,
wird die Anwendung krankheitsspezifischer Instrumente empfohlen, weil die
klinisch bedeutenden aber in den Scores nur schwer abzubildenden Einschrin-
kungen der gLQ mit diesen Instrumenten wahrscheinlicher abgebildet werden
als mit generischen Instrumenten.

(2) METHODISCHE HINWEISE ZUR MESSUNG DER GLQ

Die beiden wesentlichen methodischen Kriterien, die hierbei zu beachten
sind, betreffen die Validitit (Konstruktvaliditit und diskriminierende Validitit)
und die Reliabilitit (interne Konsistenz und Situationsspezifitit).

Bedeutende Unterstiitzung erfihrt die Messung der gLQ durch elektroni-
sche Messinstrumente. Aus den verfligbaren Produkten moéchten wir das In-
strument von Jorg Sigle herausheben: Es wurde fiir die Messung der gLQ im
praktischen oder klinischen Umfeld entwickelt, iber mehr als 15 Jahre gepflegt
und beriicksichtigt weitgehend die Anforderungen von Arzten, Pflegern und
Patienten (Sigle).

(3) HINWEISE ZUR KLINISCHEN RELEVANZ DER GLQ-MESSUNG

Klinisch relevante Ergebnisse konnen umso wahrscheinlicher nachge-
wiesen werden, je exakter das Ziel der Messung definiert wurde. Eine exakte
Definition setzt voraus, dass qualitative (Um welche Einschrinkung der gLQ
handelt es sich?) und quantitative (Wie stark ist der erwartete Effekt?) Vorstel-
lungen zum angestrebten Ziel bestehen. Die moglichst exakte Definition ist fiir
die Planung der Untersuchung hilfreich, weil abgeschitzt werden kann, ob das
Ziel der Untersuchung unter den gegebenen Bedingungen (Eigenschaften der
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Zielpopulation, des Messinstruments und der geplanten Fallzahl) realistisch
erreicht werden kann.

Die Definition des quantitativen Ziels der gLQ-Messung besagt, dass die Di-
mension der gLQ oder das Symptom benannt werden kann, bei welchem der
Schliisselbefund erwartet wird. Wenn unbekannt ist, welcher Aspekt der gLQ
von besonderem Interesse ist, sollten ,Uberraschungsbefunde* zuriickhaltend
interpretiert werden.

Falls moglich sollte festgelegt werden, in welchem Ausmal? die Einschrin-
kung oder Veridnderung des Schliisselbefundes (realistisch) erwartet wird. Si-
gnifikante Befunde alleine bedeuten noch nicht, dass ein klinisch relevanter
Befund erhoben wurde. Es wire moglich, im Rahmen von Untersuchungen,
die vor und nach einer Intervention erhoben werden, zusitzlich bei der zweiten
Erhebung die Bewertung zu erbitten, ob aus Sicht des Betroffenen eine klinisch
relevante Verinderung eingetreten ist. Generell sind aber Aussagen zur klini-
schen Relevanz wegen des Bezugspunktes (Guyatt, Osoba, Wu et al. 2002) und
der nicht-linearen Abhingigkeit (Johnson, Hauber, Osoba et al. 2006) proble-
matisch.

Zur Zieldefinition gehort die eindeutige Beschreibung der Zielpopulation
und ggf. der Vergleichsgruppe sowie die Angabe der Zeitpunkte, zu welchen
die Verdnderung der gLQ erwartet wird.

Die Wahl eines geeigneten Studiendesigns, die Datenerhebung und die
Analyse der Daten sind bei Beachtung der vorausgegangenen Aspekte meist
weniger problematisch. Anfilliger fiir Fehler ist die Interpretation der Daten.
Es sollte darauf geachtet werden, entscheidungsrelevante Befunde, die zur L6-
sung eines Versorgungsproblems beitragen, von marginalen Beobachtungen
abzugrenzen. Beispiel: Der Vergleich zweier Therapien zur Behandlung des
Ovarialkarzinoms hat gezeigt, dass die Effekte auf die gLQ, nicht jedoch auf
die Uberlebenszeit so ausgeprigt waren, dass daraus fiir die europiische Ar-
beitsgruppe eine einheitliche Behandlungsstrategie abgeleitet wurde (Greimel,
Bjelic-Radisic, Pfisterer et al. 2006).

4.4.1.2.d Bedeutung der glLQ fir gesundheitsékonomische Evaluationen
und Empfehlungen zu deren Messung

In gesundheitsékonomischen Analysen beziehen sich die Items, die zur
Beschreibung der Konsequenzen (d. h. der Ergebnisse, Outputs oder Outco-
mes) verwendet werden, auf die Lebenserwartung und/oder auf einige oder alle
Teilaspekte der gLQ. Da viele Gesundheitsleistungen der Erhaltung bzw. Wie-
derherstellung der gLQ dienen, kommt den standardisierten und allgemein
akzeptierten Kriterien fiir die Messung der gLQ oder ihrer Teilaspekte eine zen-
trale Bedeutung zu. Alle Bewertungskonzepte, die sich nicht explizit nur auf die
Lebenserwartung beziehen, beruhen direkt oder indirekt auf der Messung der
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gLQ oder ihrer Teilaspekte. Das gilt fiir Messungen der Effektivitit und der Ef-
fizienz ebenso wie fiir Messungen der Priferenz und von Nutzenbewertungen,
weil sich alle auf Gesundheitszustinde beziehen, die mit einer verlidsslichen
Methode beschrieben sein sollten. Eine ungenaue Definition der Ausgangsla-
ge fiihrt zu einer erheblichen Varianz der erzielbaren Effekte. Daten zur gLQ
konnen nur sinnvoll interpretiert werden, wenn die oben genannten Empfeh-
lungen eingehalten werden. Das Risiko der Uberbewertung von Messergebnis-
sen ldsst sich minimieren, wenn die Interpretation der Ergebnisse auf stabile
Effekte beschrinkt wird. Es ist unzulissig, fehlende Hinweise als Nachweis der
Abwesenheit zu werten.

4.4.1.2.e Integration der gLQ in Konzepte zur Bewertung von health outcomes

(1) WIRKUNG UND WIRKSAMKEIT

Wirkung beschreibt den Nachweis eines Effektes unter den experimentellen
Bedingungen einer klinischen Studie, wihrend Wirksamkeit (= Effektivitit)
den Nachweis unter Alltagsbedingungen beschreibt. Die gLQ kann ebenso wie
die Lebenserwartung als Maf3 fiir die Wirkung oder Wirksambkeit eines Einflus-
ses (Krankheit, Behandlung) aufgefasst werden. Produkte aus der gLQ und der
Lebenserwartung, z.B. die quality adjusted life years (QALYs), sind ebenfalls
dieser Bewertungskategorie zuzurechnen. Die Methoden zum Nachweis der
Wirkung oder Wirksambkeit orientieren sich an dem nachzuweisenden Effekt.
Es scheint sich abzuzeichnen, dass organische Ausfille (impairments) zutref-
fender durch die Beschreibung der resultierenden Behinderung der Alltagsak-
tivitdt (disabilities) als durch Beeintrichtigung der gLQ beschrieben werden
konnen (Weisscher, de Haan, Vermeulen 2007).

Schriftenreihe des PVS Verbandes Band 11

(2) EFFIZIENZ

Unter Effizienz versteht man den Quotienten zwischen Aufwand und Ertrag.
Der Aufwand wird dabei hidufig in monetiren Einheiten beschrieben. Der Er-
trag wird als Wirkung oder Wirksambkeit (z. B. gLQ oder QALYs) beschrieben.

(3) PRAFERENZ

Als Priferenz wird das relative Ergebnis einer Abwigung zwischen alter-
nativen Handlungsmoglichkeiten verstanden. Das Prinzip der Priferenzbe-
stimmung wird angewandt, um einen bestehenden oder einen fehlenden
Unterschied (den Punkt der Unentschlossenheit zwischen alternativen Hand-
lungsmoglichkeiten z.B. bei Time Trade Off-Entscheidungen) zu identifizie-
ren. Diese Abwigung setzt beim Entscheider existierende Wertvorstellungen
zu beiden Handlungsmoglichkeiten (relativer Nutzen) voraus. Wenn eine die-
ser Handlungsalternativen nur virtuell aber nicht real existiert (z.B. bei Ent-
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scheidungen zwischen volliger Gesundheit und Tod im Rahmen einer Stan-
dard Gamble-Lotterie), ist fraglich, ob die abgeleitete Priferenz die Realitit
reflektiert, weil dem Entscheider bekannt ist, dass er die Konsequenz seiner
Entscheidung nicht wirklich in Kauf nehmen muss. Deshalb ist eine ermittelte
Priferenz immer von den zum Vergleich angebotenen Handlungsmoglichkei-
ten abhingig. Die Priferenz im Kontext der gLQ zu bestimmen ist sinnvoll,
wenn nachteilige Kriterien zu berticksichtigen sind, die eine bessere gLQ
nicht immer als giinstigere Alternative erscheinen lassen. Conjoint-/Discrete-
Choice-Analysen ermoglichen die Abbildung von Priferenzen unter realen Be-
dingungen.

(4) NUTZEN

Nutzen ist bisher nicht einheitlich definiert. Mehrheitlich wird akzeptiert,
dass Nutzen eine subjektive Bewertung (utility, benefit) reflektiert. Nutzen
kann deshalb als virtueller Mehrwert aufgefasst werden, den ein Individuum
als Folge einer MaRnahme unter definierten Umstinden empfindet. In der
Entscheidungstheorie wird der Begriff des Nutzens formal {iber den Begriff
der Priferenz definiert. Abnehmender Grenznutzen und Diskontierung sind
Beispiele 6konomischer Kriterien, die zur Beschreibung des Nutzens zu be-
rlicksichtigen sind. Wenn Nutzen dem virtuellen Mehrwert entspricht, wird
eine Methode zur Beschreibung des Nutzens akzeptiert werden, wenn sie den
mehrheitlich wahrgenommenen virtuellen Mehrwert abbildet.

4.4.1.2.f AbschlieRende Bewertung der gLQ Messung

Die Messung der gLQ ist ein sinnvolles Hilfsmittel, um Gesundheitszu-
stinde oder deren Verdnderungen und Folgen aus Sicht der Betroffenen (oder
Nicht-Betroffenen) mit angemessenen Methoden zu beschreiben. Dazu sind
Instrumente zu identifizieren, die die gLQ valide messen, klinisch bedeutende
Daten erheben und die Priferenzen der Patienten realistisch abbilden. Bis zur
Realisierbarkeit dieser Empfehlungen sollte bei Messung der gLQ darauf ge-
achtet werden, dass die psychometrischen Anforderungen an die Instrumente
erfiillt sind, und die erhobenen Daten spezifisch und entscheidungsrelevant
(Wilson, Cleary 1995) sind. Als nachfolgender Schritt sind die gemessenen Da-
ten zur gLQ zu interpretieren. Dieser Schritt erfordert die Berticksichtigung der
Briickenprinzipien (Ruf}, Clouth, Porzsolt 2006), die beschreiben, unter wel-
chen Bedingungen der entscheidende Schritt von einer deskriptiven zu einer
normativen Aussage zuldssig ist.

Die Zusammenstellung der beschriebenen Kriterien ist sinnvoll, weil in
der deutschen Sozialgesetzgebung (§35b Abs.1 SGB V) zum Thema Kosten
und Nutzen gefordert wird, dass bei Beschreibung des Patientennutzens ins-
besondere die Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung der
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Krankheitsdauer, eine Verlingerung der Lebensdauer, eine Verringerung der
Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitit und bei der
wirtschaftlichen Bewertung auch die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer
Kosteniibernahme durch die Versicherungsgemeinschaft beriicksichtigt wer-
den soll.

4.4.1.3 Sicherheit und ,gefiihlte Sicherheit”
4.4.1.3.a Vorbemerkungen

Wir fassen ,,gefiihlte Sicherheit“ (GeSi) als Dimension der gLQ auf und ver-
wenden deshalb die gleiche Struktur wie zur Darstellung der gLQ. Die Ergeb-
nisse der GeSi werden wie die Ergebnisse der gLQ fiir medizinische, 6konomi-
sche und politische Entscheidungen benotigt.

Zundchst ist zu beachten, dass Sicherheit zu den menschlichen Grundbe-
diirfnissen gehort. Sicherheit ist ein tibergeordnetes Bediirfnis, weil es nahezu
alle Lebensbereiche, die physischen (Nahrung, Kleidung, Wohnung), psychi-
schen, sozialen und die tibergreifende Bereiche, mit gesundheitlichen und so-
zialen Aspekten betrifft. Diese breite Prisenz des Prinzips der Sicherheit und
die damit verbundene Schwierigkeit, diese Bereiche abzubilden, erkldrt mogli-
cherweise die Tatsache, dass die Wahrnehmung von Sicherheit als eigener Be-
reich unserer Lebensqualitit bisher wenig beachtet wurde (Porzsolt, Polianski,
Gorgen et al. 2011).

Bei der Interpretation von Daten zur Sicherheit und ,gefiihlten Sicherheit*
sind flinf verschiedene Valenzen zu unterscheiden: (1) die Intentionalitit, (2)
die Rahmenbedingungen, (3) der locus of control, (4) die Situation und Per-
sonlichkeit und (5) die Modelierbarkeit.

(1) INTENTIONALITAT

Im angelsichsischen Sprachgebrauch wird die Sicherheit gegentiber beab-
sichtigten (security) Angriffen auf die Sicherheit wie bei einem Terroranschlag
oder Raub von der unbeabsichtigten Beeintrichtigung der Sicherheit (safety)
unterschieden. Die Uberginge zwischen security und safety sind nicht im-
mer absolut scharf. Die von uns verwendete Unterscheidung von bekannten
Ursachen einer gezielten Verunsicherung (security) und den unbekannten Ur-
sachen einer zufillig eintretenden Verunsicherung (safety) verdeutlicht diese
Unschirfe.

(2) RAHMENBEDINGUNGEN

Bei den Rahmenbedingungen unterscheiden wir messbare und nicht-mess-
bare Parameter. Die absichtlich und unabsichtlich induzierten Risiken sind
durch Wahrscheinlichkeiten messbar. Ebenso ist die wahrgenommene, d. h.
die ,gefiihlte Sicherheit“ (GeSi), sei es als security oder safety, mit psychome-
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trischen Methoden messbar. Diese Messungen sind sehr aufwindig, weil die
Rahmenbedingungen, welche die Messbarkeit beeinflussen, fiir jede Situation
spezifisch sind (Beispiel: Sicherheit von Schiilern in der Schule und Sicherheit
von Patienten in einer Selbsthilfegruppe nach Brustkrebs). Die Entwicklung
der psychometrischen Instrumente (Fragebogen), die jeweils einen sehr pri-
zisen Zuschnitt auf das jeweilige Szenario erfordert, macht die Messung der
GeSi aufwindig.

(3) LoCcUS OF CONTROL ODER GESELLSCHAFTLICHE ROLLE

Die Bedeutung des locus of control oder der gesellschaftlichen Rolle lisst
sich am Beispiel des Fluggastes erkliren: Sobald dieser das Flugzeug betritt
und die Tiiren hinter ihm geschlossen sind, dndert sich der locus of control.
Vor dem Schlie3en der Tiiren hatte der Passagier die Steuerung seines Risikos
noch selbst in der Hand. Nach dem Schlie3en der Flugzeugtiiren begibt er sich
in die Hinde des Piloten und anderer Experten, die seine Sicherheit garantieren
und dndert damit seinen locus of control.

Ein anderes Beispiel verdeutlicht den gleichen Inhalt aus anderer Perspekti-
ve. Man kann den locus of control auch im Sinne eines Produzenten oder Kon-
sumenten von Sicherheit verstehen. Wenn einem Autofahrer ein tiberholendes
Fahrzeug auf der eigenen Fahrspur entgegenkommt, wiirde man den iiber-
holdenden Fahrer als den Produzenten der Sicherheit (hier der Unsicherheit)
bezeichnen, wihrend der bedrohte Fahrer die Rolle des Konsumenten einneh-
men wiirde.

Ahnliches trifft in vielen anderen Bereichen, z. B. in der Gesundheitsversor-
gung, zu. Je nach Situation nimmt der Patient die Rolle des Konsumenten von
Sicherheit ein, wenn er den Arzt aufsucht, um Sicherheit zu gewinnen, dass
keine ,,schlimme* Erkrankung vorliegt. In dieser Situation wird der Arzt eine
Reihe von Untersuchungen vornehmen und bei unauffilligen Befunden dem
Patienten das gewiinschte Gefiihl der GeSi vermitteln. Aus wissenschaftlicher
Sicht ist diese ,Versicherung® problematisch, weil ein bedeutender Satz der
Klinischen Epidemiologie besagt: ,,Absence of evidence does not constitu-
te evidence of absence.“ Mit anderen Worten bedeutet das, dass ein Befund,
der keinen spezifischen Sachverhalt explizit nachweist, diesen Nachweis aus
irgendwelchen Griinden vermisst oder verpasst haben kann und deshalb nur
einen sehr geringen Informationswert hat. Ein klassisches Beispiel ist die
Screening-Mammographie. Es ist unbestritten, dass durch diese Untersuchung
das Risiko, an einem Mammakarzinom zu versterben, von 5/1000 auf 4,/1000,
d.h. um 1 Promille, gesenkt werden kann. Im Klartext bedeutet das, dass 1000
Frauen jedes zweite Jahr iiber einen Zeitraum von 1o Jahren zur Mammogra-
phie gehen miissen, um bei einer von 1000 Frauen zu verhindern, dass sie am
Mammakarzinom verstirbt. Wir haben dieses Problem ausfiihrlich beschrie-
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ben (Porzsolt, Leonhardt-Huober 2006; Porzsolt, Leonhardt-Huober, Kaplan
2006). Obwohl der epidemiologisch nachweisbare Effekt unbestritten gering
ist, wird von den Frauen das Ergebnis ,bei Ihnen ist alles in Ordnung* als eine
dulRert bedeutende Nachricht, im Sinne einer ,gefithlten Sicherheit“ wahrge-
nommen.

Aus 6konomischer Sicht ist diese Diskrepanz zwischen wissenschaftlicher
und subjektiver Wahrnehmung erklidrbar. Wir Wissenschaftler haben tiber viele
Jahre hinweg die sachlich nicht begriindbare Aussage vertreten, dass der Mam-
mographie fiir die Erhaltung der Gesundheit eine bedeutende Rolle zukommt.
Retrospektiv betrachtet entspricht das ,fahrldssigem wissenschaftlichen Han-
deln®, weil jeder Wissenschaftler wissen muss, dass seine Aussagen ,norma-
tiv sind, d. h. gesellschaftliche Normen vorgeben. Es wire nicht verwunder-
lich, wenn der Gesetzgeber die Wissenschaftler mehr als bisher in die Pflicht
nimmt und Verletzungen der Sorgfaltspflicht intensiver als bisher kontrolliert.
Arzte, die nicht wissenschaftlich, sondern praktisch titig sind, kénnen belangt
werden, wenn sie fahrlissig von den wissenschaftlichen Empfehlungen ab-
weichen. Es wire nur legitim, ein analoges Prinzip bei Wissenschaftlern anzu-
wenden, weil diese durch ihre Normen in wesentlich héheren Ausmal als ihre
Kollegen aus der Praxis den Patienten Nutzen vorenthalten oder sogar Schaden
zufligen konnen.

Als Erklirung fiir den vorenthaltenen Nutzen bzw. zugefiigten Schaden ist
zum einen die fraglich berechtigte Induktion von ,gefiihlter Sicherheit* zu
nennen. Zudem werden bis heute die epidemiologischen Ergebnisse unzutref-
fend kommuniziert. Wenn man betroffene Frauen nach dem Nutzen der Mam-
mographie befragt, erhilt man nahezu einstimmig die Antwort, dass 20% der
Frauen von der Mammographie profitieren. Auf die mehrfach gestellte Frage,
wie viele Frauen von der Mammographie profitieren, wenn 200 Frauen daran
teilnehmen, wird eistimmig als Ergebnis ,40 Frauen“ genannt, was beweist,
dass die Risikoreduktion unter den Laien nicht als relative (statt 5 von 1000 nur
4 von 1000 Frauen), sondern filschlicherweise als absolute Risikoreduktion
(20% aller teilnehmenden Frauen) verstanden wird.

Bisher gibt es keine Initiativen, mit welchen versucht wird, zum einen die
Wahrnehmung als , gefiihlte Sicherheit zu erkliren und zum anderen die Ver-
wechslung von relativer und absoluter Risikoreduktion richtig zu stellen. Diese
Richtigstellung wird einen nicht einfach zu bewiltigenden Prozess erfordern,
weil wir, die Wissenschaftler und die Politiker, unzutreffende Wertvorstellun-
gen in den Kopfen der BevOlkerung verankert haben; diese zu korrigieren,
ohne das Vertrauen zu verlieren, diirfte nicht ganz einfach sein. Es wire unsin-
nig und auch ethisch nicht zu vertreten, das Vertrauen der Biirger zu erschiit-
tern. Andererseits gibt es m. E. keinen anderen Weg als eine wahrheitsgemille
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Information anzustreben. Bedauerlich ist, dass die verantwortlichen Entschei-
dungstriger der Politik diesen Schritt noch nicht wagen.

(4) SITUATION UND PERSONLICHKEIT

Ob sich jemand sicher fiihlt, ist von verschiedenen Faktoren abhingig.
So konnen personlichkeitsbezogene Merkmale (trait) die GeSi beeinflussen.
Ebenso konnen aber auch situationsbedingte Einfliisse (state) die GeSi beein-
flussen.

(5) MODELLIERBARKEIT

Letztlich ist die Modellierbarkeit der GeSi zu beachten. Durch geeignete In-
formation kann die GeSi sowohl gesteigert wie auch reduziert werden. Unse-
re tiglichen Entscheidungen sind in erster Linie von der GeSi, nicht von den
tatsdchlich bestehenden Risiken abhingig. Da die tatsichlich bestehenden
Risiken die GeSi beeinflussen — wir fiihlen uns bei Glatteis nicht sicher — aber
auch Beziehungen in die andere Richtung wirksam sind — je sicherer wir uns
am Steuer fiihlen, um so hohere Risiken sind wir bereit, in Kauf zu nehmen —
bestehen Wechselwirkungen zwischen den tatsichlich bestehenden Risiken
und der GeSi. Diese Wechselwirkungen erschweren die Vorhersage unserer
Entscheidungen unter Risiken, weil unser Verhalten eben nicht nur von den
einfach messbaren Risiken alleine abhingt; die schwer vorhersagbare Wahr-
nehmung von Risiken, die GeSi, spielt bei der Entscheidungswahl eine bedeu-
tende Rolle.

Die Wahrnehmungen von Risiken und damit auch unsere Entscheidungen
sind durch Informationen sehr leicht zu beeinflussen. Beispiele sind die Na-
turkatastrophen 2011 in Japan und deren Effekte auf politische Wahlen. Das
Beispiel der Wahlen in Baden-Wiirttemberg im Friihjahr 2011 hat gezeigt, dass
geringe Unterschiede in der Wortwahl bei der Diskussion erheblicher Risiken
die Entscheidungen der Biirger stark und sehr schnell beeinflussen kdnnen. Da
die Validitit der verbreiteten Information hiufig zumindest kurzfristig nicht
priifbar ist, ldsst sich die erhebliche ethische Bedeutung der Sicherheitsdis-
kussion erahnen. Bisher haben wir vermutlich nur einen Teil der Facetten des
Problems aufgedeckt.

Das Konzept der ,gefiihlten Sicherheit* wurde in einigen wissenschaftli-
chen Publikationen dargestellt (Porzsolt 2007a/b, Porzsolt, Polianski, Gorgen
etal. 2011).
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4.4.2 Polydimensionale Ansatze

Als Beispiele polydimensionaler Ansitze zur Bewertung des Nutzens von
Gesundheitsleistungen prisentieren wir (1) Konzepte, Methoden und Instru-
mente, (2) die Bewertung des Nutzens komplexer Systeme (Operationssaal),
(3) die Bewertung von Behandlungspfaden und (4) die Bewertung von Labor-
profilen in der Hausarztpraxis.

4.4.2.1 Konzepte, Methoden und Instrumente

Jeder Arzt steht ebenso wie jeder Budgetverantwortliche im Gesundheitssys-
tem vor dem Problem der wirtschaftlichen Haushaltsfithrung. Bei limitierten
Ressourcen und bei Patienten mit (a) unterschiedlichem Versorgungsbedarf
und (b) individuellem Anspruchsniveau, ist iiber Gesundheitsleistungen zu
entscheiden, die (c) zu verschiedenen Zeitpunkten innerhalb eines budgetier-
ten Zeitintervalls nachgefragt werden, (d) in klinischen Studien unterschiedli-
cher Validitdt und (e) dort mit unterschiedlichen Wirkungen prisentiert wer-
den, (f) unterschiedliche Anteile des nicht nur finanziellen Budgets im Sinne
eines Handlungsspielraums binden und letztlich (g) unter Alltagsbedingungen
unterschiedlich wirksam und damit effizient sind.

Wir Arzte kénnen nun mit der Politik diskutieren, wer das vielschichtige
Problem zu l6sen hat. Wir konnen aber auch eine Losung anbieten, welche die
sieben genannten Variablen (Bedarf, Anspruchsniveau, Nachfragezeitpunkt,
Validitit, Wirkung, Kosten, Wirksamkeit) beriicksichtigt. Gesundheitséko-
nomische Kennzahlen, z.B. die Kosten/QALYs, die drei der sieben Variablen
berticksichtigen, die Lebenslinge, die Lebensqualitit und die Kosten der Ver-
sorgung, werden nur in Ausnahmefillen eine optimale Losung vorschlagen
konnen, weil vier Variablen unberticksichtigt bleiben, die aber die irztliche
Entscheidung mit beeinflussen.

Es ist naheliegend, dass die Komplexitit des Problems zu hoch ist, um alle
bedeutenden Variablen in einer einzigen Gleichung realistisch und angemes-
sen abbilden zu konnen. Deshalb ziehen wir es vor, konkrete Vorschlige zur
Losung von Teilproblemen anzubieten, deren Komplexitit iiberschaubar ist
und die sowohl verstanden als auch auf Plausibilitit hin gepriift werden kon-
nen. Bei diesen Vorschlidgen sind zwei Aspekte der Verteilungsgerechtigkeit zu
beriicksichtigen: Jeder Patient, der um Hilfe nachsucht, hat das Recht, Hilfe zu
erhalten. Keinem Patienten darf Unterstiitzung zugunsten anderer Patienten
ginzlich verweigert werden. Allerdings wire es ungerecht, Gesundheitsleis-
tungen nach dem ,Gie8kannenprinzip¥, d. h. ohne Priorisierung anzuwenden.
Das Setzen von Priorititen erfordert das Wissen und Verstindnis von Gesund-
heit und Krankheit. Unter Beriicksichtigung dieses Wissens sind die Gesund-
heitsleistungen so zu gewdhren, dass der Zugang zur Gesundheitsversorgung
allen gewdhrt und die Verteilung der verfiigbaren Ressourcen gerecht erfolgt.
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Diese Forderungen werden nur durch Rationalisierung erfiillt werden kénnen.
Die Briickenprinzipien (2) sagen voraus, dass ein Arzt selbstindige, rationa-
le Entscheidungen nur treffen kann, wenn ihm die Informationen zuginglich
sind, die er fiir rationale Entscheidungen vor Ort benétigt.

Der vor Ort titige Arzt ist (mit Unterstiitzung durch seine Fachgesellschaft)
in der Lage, rationale und ethisch vertretbare Entscheidungen anhand von
fiinf der sieben genannten Variablen zu treffen. Die Zeitpunkte, wann Patien-
ten Gesundheitsleistungen nachfragen, sind nicht vorhersehbar und das An-
spruchsniveau, auf dem Patienten Gesundheitsleistungen nachfragen, kann
nur schwer beeinflusst werden. Sehr wohl lassen sich allerdings die Ausgaben
fiir Gesundheit an flinf Variablen durch den Arzt steuern: Er kann anhand ob-
jektiver Kriterien (a) den Bedarf priifen und kann danach selbstindig eine Prio-
risierung der gewihrten Leistungen vornehmen. Er kann zudem (mit Hilfe sei-
ner Fachgesellschaft) die (d) Validitit, (e) Wirkung und (f) die Kosten sinnvoll
in seine Entscheidung einbeziehen. Letztlich kdnnen er und seine Patienten
durch ein einfaches System, welches lediglich die Riickmeldungen ausgewihl-
ter Stichproben bei Patienten und Arzten registriert, beurteilen, ob das gemein-
schaftlich definierte Problem durch die Versorgung vollstindig, teilweise oder
ggf. mit neuen Problemen kaum/nicht gel6st werden konnte (Porzsolt, Pressel,
Maute-Stephan et al. 2009). Mit diesen Daten wird das letztlich entscheidende
Kriterium, (g) die Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen, nachgewiesen und
damit die Effizienz der Gesundheitsversorgung beurteilbar.

Drei Ziele werden mit unserer Darstellung verfolgt: Interessierte Kollegen
sind davon zu iiberzeugen, dass wir Arzte dazu beitragen konnen, das zent-
rale Problem der Gesundheitsversorgung, die unzureichende Effizienz, durch
Rationalisierung zu lésen. Es ist darzulegen, dass Arzte andere Fragen der Ge-
sundheitsversorgung zu beantworten haben als Okonomen und deshalb ande-
re Methoden als die Okonomen anwenden werden. Als letzter, nicht weniger
bedeutender Aspekt ist den gesunden und kranken Biirgern zu vermitteln, dass
es unmdoglich ist, die Effizienz der Gesundheitsversorgung ohne ihre Unter-
stiitzung zu steigern.

DREI STUFEN ARZTLICHER PRIORISIERUNG VON GESUNDHEITSLEISTUNGEN

Die Besonderheit angemessener Entscheidungen im Gesundheitssystem ist
darin zu sehen, dass sie zunichst in hierarchisch vorgegebenen Stufen vorzu-
bereiten und anschliel3end unter Beriicksichtigung der Patientenpriferenzen
umzusetzen sind. Dabei ist als erste Stufe der Versorgungsbedarf zu bewerten,
als zweite Stufe sind der Erbringung einer Gesundheitsleistung alternative
Handlungsmoglichkeiten gegentiberzustellen. Zuletzt ist auf der dritten Stufe
unter Berticksichtigung der Patientenpriferenzen iiber die Umsetzung der po-
tentiell gewihrten Gesundheitsleistungen zu entscheiden.
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Als erste Stufe der Priorisierung ist zu priifen, ob das Nichterbringen einer
Gesundheitsleistung nachweislich zu einer irreversiblen Beeintrichtigung der
Lebensfihigkeit oder der Lebensqualitit fithrt. Auf dieser ersten Stufe der Pri-
orisierung sind drei Variablen zu beriicksichtigen: die Eintrittswahrscheinlich-
keit des unerwiinschten Ereignisses, die Sicherheit, die durch die Einleitung
der Maf3nahmen empfunden (,,gefiihlte Sicherheit“) und deshalb nachgefragt
wird, und letztlich der Schweregrad der Bedrohung, der von dem unerwtinsch-
ten Ereignis ausgeht.

Die Einschitzung der Eintrittswahrscheinlichkeit des unerwiinschten Er-
eignisses beinhaltet das Risiko bzw. die Chance, dass der tatsichliche Eintritt
des drohenden Ereignisses niemals mit Sicherheit vorhergesagt werden kann,
wie das Beispiel der im Jahr 2009 befiirchteten HsN1 Pandemie zeigt. Diese
Unsicherheit tritt aber nicht nur bei Ereignissen wie einer Pandemie auf, sie
belastet auch nahezu alle Ereignisse, die unsere Gesundheit bedrohen. Wenn
ein Arzt zu einem 67-jdhrigen Patienten mit ziehenden Schmerzen hinter dem
Brustbein oder zu einer 17-jihrigen Patientin mit rechtsseitigem Unterbauch-
schmerz gerufen wird, wird er zusitzlich zur Anamnese und korperlichen
Untersuchung in vielen Fillen keine weiteren Kriterien bendtigen, um zu ent-
scheiden, ob der Notarzt zu rufen ist, eine stationire Einweisung ohne Notarzt
erfolgen sollte oder der Patient respektive die Patientin zunichst zu Hause be-
obachtet werden kann.

Welche Entscheidung letztlich von ihm getroffen wird, hingt wiederum von
verschiedenen Faktoren ab. Der Grad der vom Patienten empfundenen Bedro-
hung kann einen unerfahrenen Arzt stirker beeindrucken und zu mehr und
aufwindigeren Aktionen motivieren als einen erfahrenen Kollegen. Wir haben
dieses Phinomen unter dem Gesichtspunkt der Ausgaben (Porzsolt, Voigt,
Stemmer 1988, 1989) und unter dem Titel der , gefiihlten Sicherheit“ bearbeitet
(Porzsolt, Kilian, Eisemann 2007; Porzsolt 2007a), um damit zu zeigen, dass
viele, wenn nicht sogar die Mehrzahl unserer Entscheidungen weniger auf tat-
sdchlich bestehenden Risiken beruhen, die als Wahrscheinlichkeiten objekti-
viert werden konnen, sondern auf emotional empfundener Sicherheit, die nur
mit psychometrischen Methoden (Gampert 2009, Knie 2010, Popp 2009, Ro-
chau 2009), aber nicht wie die Risiken durch Wahrscheinlichkeiten quantifi-
ziert werden kénnen. Da gerade die in bedrohlichen Situationen veranlassten
Mal3nahmen mit erheblichen finanziellen Konsequenzen verbunden sein kon-
nen, ist eine Diskussion dieser schwierigen Entscheidungen und mdglicher
Entscheidungshilfen sinnvoll. In welchem Umfang der vom Patienten empfun-
denen Bedrohung Rechnung zu tragen ist, ldsst sich formal kaum abbilden.
Hier kommt der Erfahrung des Arztes, einschlie(3lich seiner Empathie und Fi-
higkeit, dem Patienten das Gefiihl von Sicherheit zu vermitteln, eine entschei-
dende Rolle zu.
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Letztlich wird der objektivierbare Schweregrad der Bedrohung und, wie
soeben ausgefiihrt, der vom Patienten, den Angehorigen und vom Arzt emp-
fundene Schwergrad der Bedrohung die nachfolgenden Entscheidungen be-
einflussen. Es mag fiir 6konomische Entscheidungen auf3erhalb des Gesund-
heitssystems zutreffen, dass sie weitgehend emotionslos getroffen werden
konnen. Jeder, der selbst eine kritische Lebenssituation bei sich oder anderen
erlebt hat, kann bestitigen, dass Emotionen in diesen Situationen mindes-
tens ebenso michtig sind wie rationale Uberlegungen. Es ist deshalb in diesen
Grenzsituationen des Lebens weder realistisch noch machbar, Emotionen voll-
stindig auszublenden.

Als Leitfaden konnte gelten, dass die hochste Prioritit Gesundheitsleistun-
gen zuerkannt werden sollte, durch welche eine irreversible Beeintrichtigung
der Lebensfihigkeit der Patienten vermieden werden kann (Beispiel: Rettung
eines Ertrinkenden); dabei handelt es sich um die Verhinderung eines To-
desfalls, der ohne Gewihrung der Gesundheitsleistung (Rettung) mit hoher
Wahrscheinlichkeit eintreten wiirde. Die zweithdchste Prioritit kdnnte Ge-
sundheitsleistungen zuerkannt werden, durch welche a) eine irreversible, nicht
kompensierbare Beeintrichtigung der Lebensqualitit (Beispiel: Vermeidung
einer irreversiblen Verminderung der korperlichen Belastbarkeit nach Herz-
infarkt) oder b) eine zwar kompensierbare aber irreversible Beeintrichtigung
(z. B. Visusverlust im Alter) vermieden werden kann. Die dritthdchste Priori-
tit konnte Gesundheitsleistungen zuerkannt werden, durch welche lediglich
reversible Beeintrichtigungen vermieden werden konnen (Beispiel: Rehabili-
tation nach Implantation einer Hiiftgelenksendoprothese, durch die zwar die
irreversible Zerstorung des Hiiftgelenks nicht vermieden, aber die Folgen der
Zerstorung durch die Prothese so perfekt kompensiert werden konnen, dass
die funktionellen Eigenschaften eines intakten, niemals erkrankten Hiiftge-
lenks erreicht werden). Das bedeutet nun eben nicht, dass diese Leistungen
nicht gewihrt werden sollen. Vielmehr stehen sie nur im relativen Vergleich
mit den Stufen 1 und 2 als nachrangig da (Tab. 21).

Diese Vorgehensweise wird implizit bereits in vielen Bewertungen von Ge-
sundheitsleistungen praktiziert. Hierzu gehort zum einen das GRADE-System
(Dellinger, Levy, Carlet et al. 2008), bei dem die Effekte einer MaRnahme nach
ihrer Bedeutung im Gruppenkonsens sortiert werden. Zum anderen findet sich
eine entsprechende Priorisierung auch in den Bewertungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses oder der Reihung der Zielgro3en in den Berichtsplinen
des IQWiG wieder, die gemeinsam mit dem G-BA abgestimmt werden.
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Tab. 21: Vorschlag zur ersten Stufe der Priorisierung von Gesundheitsleistungen. Beschrieben ist die Prioritdt von
Gesundheitsleistungen, die davon abhangig ist, ob deren Vorenthaltung zu einer irreversiblen Beeintrachtigung der
Lebensfahigkeit oder Lebensqualitat fiihren wiirde. Erkldrung siehe Text.

Das Fiinfte Deutsche Sozialgesetzbuch (SGB V) selbst sieht hingegen keine
entsprechende Rangordnung vor. Dort wird lediglich formuliert: ,Beim Patien-
ten-Nutzen sollen insbesondere die Verbesserung des Gesundheitszustandes,
eine Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verlingerung der Lebensdauer,
eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebens-
qualitit, [...] angemessen berticksichtigt werden“ (§ 35 b).

Als zweite Stufe der Priorisierung sollte {iber die potentielle Bevorzugung
von Gesundheitsleistungen gegeniiber alternativen Handlungsmoglichkeiten
entschieden werden. Dabei sind wiederum drei Kriterien ausschlaggebend. An
anderer Stelle (Porzsolt, Bonnot de O. Costa, Thomaz 2009) wurde diskutiert,
wie 1. die Validitit wissenschaftlicher Berichte, 2. die Effektivitit der Gesund-
heitsleistungen und 3. deren Kosten gegeneinander abgewogen werden kon-
nen. Dieser Entscheidungsbaum ist in Abb. 30 dargestellt.

Wenn in der ersten Stufe iber den Versorgungsbedarf entschieden wurde
und in der zweiten Stufe die Gewidhrung dieser Leistung mit alternativen Ver-
sorgungsmoglichkeiten abgeglichen wurde, ist als dritte Stufe zu kliren, ob
das Versorgungsangebot vom Patienten erwiinscht ist. In einer Patienten-Arzt-
Beziehung, die das nicht handelbare Gut der Gesundheit zum Gegenstand
hat, spielen Patientenpriferenzen eine Rolle. Compliance, Zufriedenheit und
letztendlich der Heilungserfolg hingen eng mit den Wiinschen der Patienten
zusammen.
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Eine Gesundheitsleistung beeinflusst

[

v v
das Ergebnis die Struktur/
einer Problemldsung. den Prozess
l einer Problemldsung.

DIE EFFEKTIVITAT / DER NUTZEN
ALTERNATIVER LOSUNGEN IST

|
v v

unterschiedlich ahnlich Nicht beriicksichtigt.
DIE VALIDITAT DER DIE VALIDITAT DER
BEVORZUGTEN LOSUNG IST ALTERNATIVEN LOSUNG IST
hoch gering ahnlich verschieden
WAHLE DIE WAHLE DIE WAHLE DIE WAHLE DIE
effektivere  kostengiinstigere Losung valide
Losung Losung

Abb. 30: Anleitung zur strategischen Entwicklung einer Entscheidung tiber die Anwendung von Gesundheitsleistungen
bei verschiedenen Handlungsmdglichkeiten zur Losung desselben klinischen Problems. Effektivitdt ist im Sinne der
effectiveness zu verstehen, d. h. der Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen; sie kann aber haufig nur abgeschétzt werden,
weil in klinischen Studien die Wirkung unter idealisierten Bedingungen (efficacy) gemessen wird. Wenn Daten zum Nutzen
aus der Sicht des Patienten vorliegen, sollten diese — unter Beriicksichtigung der Validitat — in die Bewertung einbezogen
werden.

Das bedeutet aber gerade nicht, dass wenig zielfiihrende Losungen in Dia-
gnostik und Therapie dem Patienten auf Wunsch angeboten werden. Vielmehr
sind transparent in den Stufen 1 und 2 die Versorgungsmoglichkeiten vorzu-
stellen und in ihrer Sinnhaftigkeit zu bewerten. Nur sinnvolle Handlungsop-
tionen dirfen dann auch auf ihre Patientenpriferenz hin gepriift werden. Die
Rationale der ersten beiden Stufen ist im Sinne der Autonomiestirkung der
Patienten offen zu legen, eventuell priferierte wirkungslose Scheintherapien
scheiden schon auf diesen Stufen aus. Im Sinne der Verteilungsgerechtigkeit
erscheint das Anbieten wirkungsloser Optionen medizinethisch inkorrekt. An
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dieser Stelle ist auf das Problem und die Unschirfe der Terminologie hinzu-
weisen. ,Effektivitit* (effectiveness) wird hier als Sammelbegrift verwendet,
der sowohl Effekte beschreibt, die unter den idealisierten, aber artifiziellen
Bedingungen einer randomisierten Studie erhoben wurden (englisch: efficacy,
deutsch: Wirkung), wie auch Effekte, die unter Alltagsbedingungen (englisch:
effectiveness; deutsch: Wirksambkeit) erhoben wurden. Diese Unterscheidung
scheint sich zwar durchzusetzen, wird aber immer noch nicht durchgehend an-
gewandt. An dieser Stelle méchten wir betonen, dass nach unserem Verstind-
nis ,Wirkung® und ,Wirksamkeit“ keine Synonyma fiir ,Nutzen“ sind. Die
Wirkung lidsst sich, umgangssprachlich ausgedriickt, weitgehend ,,objektiv*
messen, indem sie z. B. falsifizierbar ist. Bei der Beschreibung der Wirksam-
keit unter Alltagsbedingungen ist die ,,objektive“ Messung bereits problemati-
scher. Nutzen ist in keinem Fall ,,objektivierbar“, d. h. Nutzen kann nicht falsi-
fiziert werden, weil Nutzen von individuellen Wertvorstellungen abhingig ist.
Fiir eine gerechte Gesundheitsversorgung werden aber Aussagen zur Wirkung,
zur Wirksamkeit und zum Nutzen benoétigt (Porzsolt, Pressel, Maute-Stephan
etal. 2009).

BEWERTUNG VON GESUNDHEITSLEISTUNGEN DURCH GESUNDHEITSOKONOMEN

Die Priorisierung im Gesundheitssystem kann tiber verschiedene Wege er-
folgen. Allen gemeinsam ist, dass jeweils dem Gesundheitswert einer Mal3nah-
me die Kosten gegentibergestellt werden, die bei ihrer Erbringung entstehen.
Der Gesundheitswert einer Manahme kann grundsitzlich ein- oder mehrdi-
mensional beschrieben werden.

Die eindimensionale Beschreibung kann iiber die Effektivitit einer Maf3-
nahme in natiirlichen Einheiten erfolgen (z.B. Befreiung von Schmerzen,
Vermeidung eines Todesfalls, Besserung der Schwerhorigkeit). Dabei wird ib-
licherweise auf Daten zur Malnahme unter idealisierten Bedingungen zuriick-
gegriffen. Der Beschreibung liegt in diesen Fillen eine Messung zugrunde, die
weitgehend objektivierbar ist. Diese Methodik wird als Kosten-Effektivitits-
Analyse bezeichnet (cost-effectiveness-analysis).

Neben der Messung der Effektivitit mit weitgehend objektivierbaren Me-
thoden kénnen MafRnahmen aber auch ,,subjektiv¢ mit Geld bewertet werden
(Kosten-Nutzen-Analyse; cost-benefit-analysis). Dieser Geldwert wird hiufig
ermittelt, indem Menschen befragt werden, wie viel sie fiir den Effekt einer
Maf3nahme zu zahlen bereit wiren. Es sollte beachtet werden, dass die gewon-
nenen Aussagen eher einer ,subjektiven“ Bewertung als einer ,objektiven®
Messung entsprechen. Das bedeutet, dass Effektivitdt mit zwei unterschiedli-
chen Methoden ausgedriickt werden kann, einer weitgehend objektivierbaren
Messung und einer mehr , subjektiven“ Bewertung.
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Da die Bewertung von Gesundheit oder Krankheit mit einem Geldwert unter
ethischen Aspekten als problematisch angesehen wird (sie kann mit mensch-
licher Wiirde kollidieren oder konzeptuell der Idee von Gesundheit als Grund-
bedingung auf soziale Chancengleichheit widersprechen), wird die Kosten-
Nutzen-Analyse weniger propagiert. Dennoch kann gezeigt werden, dass kein
Gesundheitssystem auf diese scheinbar unethische Form der Kosten-Nutzen-
Analyse verzichten kann. Es kommt auf den Kontext an, in dem diese Form der
Analyse angewandt wird.

Die mehrdimensionale Bewertung (nicht Messung) der Effektivitit einer
Mafnahme erfolgt mit Hilfe eines Index (= kardinale Nutzenfunktion) in einer
einheitlichen aber virtuellen Einheit (z. B. quality adjusted life years, QALYs).
Diese mehrdimensionale Bewertung der Effektivitit wird als Kosten-Nutzwert-
Analyse (cost-utility-analysis) bezeichnet.

Um zwei Mal3nahmen miteinander zu vergleichen, wird iiblicherweise das
Verhiltnis der Differenzen von Kosten und Effekten berechnet, welches auch als
yincremental-cost-effectiveness-ratio“ (ICER) bezeichnet wird ICER = A Kos-
ten/ A Effekte). Da Effekte sowohl gemessen wie auch bewertet werden kon-
nen, ist darauf zu achten, dass eine ICER entweder auf Messungen oder auf
Bewertungen beruhen kann.

Wird davon ausgegangen, dass sich die Effektivitit zweier MaRnahmen
nicht voneinander unterscheidet (z.B. Entbindung im Krankenhaus oder zu
Hause), konnen auch lediglich die Kosten der Malinahmen miteinander ver-
glichen werden (Kosten-Minimierungs-Analyse; cost-minimization-analysis).

Ausfiihrliche Beschreibungen der verschiedenen Vorgehensweisen finden
sich z.B. bei Drummond et al. (Drummond, Sculpher, Torranace et al. 2005).
Erklirungen in deutscher Sprache sind in verschiedenen Versionen verfiigbar
(Dietrich 2002; Dietrich 2008).

De facto lassen sich Entscheidungen, die auf den genannten Analysen ba-
sieren, nicht vermeiden: Jede Gesellschaft muss festlegen, ob der maximale
Geldwert, der fiir eine Gesundheitsleistung eingetauscht wird, zu begrenzen
ist. Wenn eine Grenze befilirwortet wird, ist diese konkret zu benennen. In
Deutschland werden diese Entscheidungen vom Gemeinsamen Bundesau-
schuss (G-BA) der Arzte und Krankenkassen getroffen. Der G-BA wird da-
bei vom Institut flir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) unterstiitzt. Dem aufmerksamen Leser wird nicht entgangen sein,
dass in Deutschland ein legitimiertes Gremium — der G-BA — die solidarische
Finanzierung von Gesundheitsleistungen zurlickweisen kann, wenn der da-
fiir aufzubringende, maximal zumutbare Geldwert iiberschritten wird. Damit
kommt dem G-BA die nach unserem Verstindnis unumgéingliche Aufgabe zu,
den maximal zumutbaren Geldwert fiir Gesundheitsleistungen festzulegen,
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d. h. klassische Kosten-Nutzen-Analysen (cost-benefit-analysis) durchzufiih-
ren.

VOR- UND NACHTEILE DER EIN- UND MEHRDIMENSIONALEN KONSTRUKTE

Grundsitzlich wird davon ausgegangen, dass mehrdimensionale Konstruk-
te, wie QALYs, den eindimensionalen iiberlegen sind, weil unterstellt wird, dass
die mehrdimensionalen Nutzeneinheiten indikationsiibergreifend miteinan-
der verglichen werden und auch Hierarchisierungen erstellt werden kénnen.
Voraussetzung dafiir ist allerdings, dass die Konstrukte weit verbreitet sind und
einheitlich die gleichen Dimensionen umfassen. Diesen Vorteilen stehen aber
eine Reihe von Limitationen und Nachteilen gegeniiber.

Fiir die mehrdimensionale Bewertung stehen verschiedene Konzepte zur
Verfiigung, z. B. die quality of well being-Skala (QWB), der health utility-Index
(HUI) und das Konstrukt der quality adjusted life years (QALYs). Diese Konzep-
te liefern jedoch keineswegs tibereinstimmende Ergebnisse. Es ist unschwer
zu erkennen, dass es dulerst problematisch sein kann, z.B. bei Schwerho-
rigkeit und bei Kniegelenksarthrose, jeweils vergleichbare Schweregrade zu
definieren. In einer eigenen Untersuchung haben wir gezeigt, dass die QWB
Skala (erhoben durch Interviewer) sehr stark auf amerikanische Bediirfnisse
abgestimmt ist, weil der Aspekt der Mobilitit eine sehr dominante Stellung
einnimmt; zudem bildet er im Vergleich zu den beiden weit verbreiteten Instru-
menten zur Messung der Lebensqualitit SF-36 und QLQ-C30 nur den Bereich
der optimalen Gesundheit ab und kann weniger optimale Gesundheitszustin-
de kaum erkennen (Porzsolt, Wolpl, Rist et al. 1996). Die von uns validierte
Nachbesserung (Hess 2006) der self-administered Version (QWB-SA) zeigte
etwas bessere Ergebnisse. Beim HUI ist die Uberbewertung physischer Ein-
schrinkungen bekannt (Richardson, Zumbo 2000). Wihrend die beiden In-
strumente QWB und HUI die minimalen Kriterien zur Messung der Lebens-
qualitit noch erfiillen mogen, lisst sich das fiir die Ermittlung der Nutzwerte
beim QALY Konzept nicht mehr bestitigen. Beim QALY Konzept werden die
Nutzengewichte durch Rating-Skalen, Time Trade Off, Standard Gamble oder
Lebensqualititsmessungen ermittelt. Bei der Rating-Skala werden z.B. acht
verschieden Gesundheitszustinde jeweils mit kurzen Sitzen beschrieben; die
Bewerter ordnen jedem dieser Zustinde einen Wert von o—1 zu, der dann dem
Nutzengewicht entspricht. Beim Time Trade Off werden die Bewerter gefragt,
wieviele Jahre ihres Lebens (mit eingeschrinkter Lebensqualitit) sie bereit sind
aufzugeben, um dafiir ein Leben in optimaler Lebensqualitit zu erhalten. Beim
Standard Gamble werden die Befragten nach einer Erfolgswahrscheinlichkei-
ten einer Therapie befragt, die bei Versagen unweigerlich zum Tode fiihrt. Na-
hezu jeder Befragte wird eine Therapie akzeptieren, die in n =9o% der Fille
zum Erfolg und lediglich in 1 —n (= 10%) der Fille zum Tode fiihrt; gleicher-
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mallen wiirde nahezu jeder eine Therapie ablehnen, die in go % der Fille zum
Tode und nur in 1—n (=10%) der Fille zum Erfolg flihrt. Gesucht wird jetzt
jene Wahrscheinlichkeit n, bei der die Abwigung zwischen Akzeptanz und
Ablehnung umschligt, d.h. der Punkt der Unentschlossenheit. Dieser Punkt
beschreibt das Nutzengewicht. Da es sich bei den mehrdimensionalen Kons-
trukten immer um eine Bewertung handelt, ist zudem der Standpunkt des Be-
werters vorab festzulegen. Alternativ konnen mehrdimensionale Lebensqua-
lititserhebungen auch in Nutzwerte transformiert werden. Hierbei wird auf
validierte Tabellen zurtickgegriften, denen z. B. die Nutzwerte, die bestimmten
EQ-5D-Profilen entsprechen, entnommen werden kdnnen.

Wenn allerdings die stringenten Regeln, die fiir die Messung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitit/health-related Quality of Life (gLQ/hrQoL)
gefordert werden (Porzsolt, Brihler, Clouth et al. 2008), nicht eingehalten
werden, was fiir die meisten Methoden zutrifft, die zur Berechnung der QALYs
verwendet werden, sollte nicht von einer weitgehend objektivierbaren Messung
der gLQ, sondern von einer mehr subjektiven Bewertung von Gesundheitszu-
stinden gesprochen werden.

OKONOMEN UND ARZTE ENTSCHEIDEN BUDGET-BEZOGEN

Niemand kidme auf die Idee, einem Arzt die Anwendung einer Rating-Skala
oder eines Time Trade Off oder Standard Gable fiir Entscheidungen zu empfeh-
len, die im Rahmen der Privention, Diagnostik oder Therapie zu treffen sind.
Diese Methoden sind aber zweifellos fiir Entscheidungen geeignet, die Okono-
men zu treffen haben.

Ein moglicher Grund, weshalb identische Methoden nicht fiir unterschied-
liche Entscheidungsbereiche anwendbar sind, mag daran liegen, dass sich
die Perspektiven unterscheiden. Jeder orientiert seine Entscheidungen {ibli-
cherweise an dem Budget, das ihm zur Verfligung steht. Entscheidungen, die
aul3erhalb des Budgets einer Person liegen, werden selten in Erwdgung gezo-
gen, d.h. wir treffen ,budget-related-decisions“ (BRDs). Das bedeutet, dass
jeder Entscheidungstriger Alternativen beriicksichtigt, die innerhalb seiner
Budgetverantwortung liegen. Es versteht sich von selbst, dass sich die Bud-
getverantwortung eines Abteilungsleiters oder Praxisinhabers von der Budget-
verantwortung des Direktors eines Klinikums oder einer Praxisgemeinschaft
unterscheidet.

Wenn dieses Konzept der BRDs allgemein gilt, kann in vielen Fillen die Fra-
ge gestellt werden, ob der Vergleich zweier Gesundheitsleistungen aus arztli-
cher Sicht iberhaupt nur sinnvoll ist, wenn beide Gesundheitsleistungen aus
demselben irztlichen Budget zu finanzieren sind, d. h. miteinander konkurrie-
ren. Die Ausgaben fiir die Diagnostik von Helicobacter pylori und die Ausga-
ben fiir Gastroskopien, die beide vom Gastroenterologen zu budgetieren sind,
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werden miteinander konkurrieren. Wenn zu entscheiden ist, ob in der Inneren
Medizin neue Gastroskope oder in der Augenklinik neue Augenspiegel ange-
schafft werden, konnen diese Entscheidungen getrennt und budgetbezogen in
jeder der beiden Kliniken getroffen werden, wobei die Opportunititskosten in
beiden Kliniken jeweils anders sein werden.

Die Entscheidung Gastroskope oder Augenspiegel zu kaufen, kann aber
auch zentral getroffen werden. Der drztliche Direktor des Klinikums kann in-
nerhalb seines Budgets, aber dann aulRerhalb der Budgetverantwortung der
beiden Klinikchefs entscheiden. Die Opportunititskosten, die bei seiner Ent-
scheidung beriicksichtigt werden, werden sich von den Opportunititskosten
unterscheiden, die jeder der Klinikchefs berticksichtigen wiirde. Der &rztliche
Direktor des Klinikums wird nicht nur indikationstibergreifend, wie die bei-
den Klinikchefs, sondern auch ficheriibergreifend oder sektoriibergreifend
(ambulant/stationir) zu entscheiden haben. Der kaufminnische Direktor hat
auch Handlungsalternativen aul3erhalb der direkten Krankenversorgung, z. B.
den Kostenvoranschlag fiir die neue Heizung, in seine Entscheidung einzube-
ziehen. Dennoch wird auch er, ebenso wie die Mediziner, auf dem Boden von
»BRDs“ entscheiden und die Angemessenheit einer Entscheidung ist an der
Budgetverantwortung des Entscheiders zu messen.

Fiir den G-BA bedeutet das, dass er sehr wohl die solidarische Finanzierung
einer Gesundheitsleistung generell ablehnen kann. Eine Ablehnung fiir eine
bestimmte Indikation oder eine Ablehnung in einer individuellen Situation
wiirde allerdings mit der Budgetverantwortung nicht {ibereinstimmen. Diese
krankheitsspezifische Entscheidung sollte dem Entscheider iibertragen wer-
den, in dessen Budgetverantwortung diese Entscheidung fillt.

ARZTLICHE BEITRAGE ZUR LOSUNG DER PROBLEME IN DER
GESUNDHEITSVERSORGUNG

Auf Grund dieser Uberlegungen wird klar, dass sinnvolle Entscheidungen
im Gesundheitssystem an vier Kriterien orientiert werden sollten: an der Bud-
getverantwortung, der Priorisierung, der Verteilungsgerechtigkeit und der
Komplexitit der Entscheidung. Wenn diese Orientierung an einigen Stellen
eine Anderung der Rahmenbedingungen erfordern wiirde, sollten zunichst
andere, ebenfalls zielfiihrende Konzepte, die einfacher zu realisieren sind, be-
dacht werden.

» Unser Vorschlag sieht vor, die Entscheidungsbefugnis im
Gesundheitssystem an die tibertragene Budgetverantwortung zu
koppeln. Das beinhaltet, dass haftet, wer handelt.

> Diese budgetbezogene Entscheidungsbefugnis wird auf Grund einer
nachgewiesenen professionellen Qualifizierung erteilt und weist
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das Recht der Priorisierung innerhalb des eigenen Budgets aus. Der
Handlungsspielraum ist durch das Budget limitiert. Im Notfall wird
das Recht der Priorisierung dem zuerkannt, der die Verantwortung
tibernommen hat. Der Einfluss anderer Partner des Systems auf die
Priorisierung orientiert sich an der Haftung, die diese zu ibernehmen
bereit sind.

> Die Verteilungsgerechtigkeit kann nur unter Beachtung ethischer
Aspekte und wertebezogener Handlungsspielriume hergestellt
werden. Theoretische Konzepte, die medizinethische Aspekte nicht
berticksichtigen, sind fiir die Anwendung in der Praxis zu realititsfern.

» Ebenso sind Konzepte, welche die Komplexitit der Entscheidungs-
findung nicht abbilden, fiir die Umsetzung in der Praxis nicht geeignet.

Wenn diese vier Kriterien allgemein akzeptiert werden, lassen sich die Ent-
scheidungskompetenzen im Gesundheitssystem einfach und klar zuordnen:
Unter diesen Voraussetzungen hitte die Politik lediglich zwei Entscheidungen
zu treffen. Zum einen ist das Budget zu definieren, das jedem der entschei-
dungsberechtigten Arzte zuerkannt wird. Zweitens ist {iber die Effizienz der
angebotenen Gesundheitsleistungen zu entscheiden. Das bedeutet, dass die
Politik die VerhiltnismiRRigkeit der beschriebenen Effekte gegen den mone-
tiren Gegenwert abzuwigen hat, welcher der Solidargemeinschaft fiir diese
Gesundheitsleistung abgefordert wird. Zur Abwigung dieser Verhiltnismi-
Rigkeit hat eine Projektgruppe des Gesundheitsforums Baden-Wiirttemberg
vorgeschlagen, Daten zur Wirkung der Gesundheitsleistung unter Idealbedin-
gungen (efficacy), zu den Kosten (costs), zur Wirksamkeit unter Alltagsbedin-
gungen aus der Sicht des Leistungserbringers (effectiveness — view of health
care provider) und zur Wirksambkeit unter Alltagsbedingungen aus der Sicht
des Leistungsnehmers (effectiveness — view of health care user) zu erheben
(Porzsolt, Pressel, Maute-Stephan et al. 2010).

Wenn dievier genannten Kriterien akzeptiert werden, wird auch die Rolle der
Arztin/des Arztes deutlich. Sie bzw. er ist vor Ort alleine entscheidungsbefugt,
weil sie/er die Verantwortung fiir das Leben und die Gesundheit des Patienten
tibernimmt. Die Freiheit der Entscheidung ist durch das zugeordnete Budget
limitiert. Aus verschiedenen Griinden ist es sinnvoll, bei einer Nichteinhaltung
der Budgetgrenzen die erforderlichen Konsequenzen im Einvernehmen mit
der irztlichen Selbstverwaltung zu l6sen. Die Ubertragung der Entscheidungs-
kompetenz erfordert zunichst ein hohes Mal3 irztlicher Professionalitit und
zusitzlich spezifische Kenntnisse und Informationsmoglichkeiten, die eine
gerechte klinisch-6konomische Gesundheitsversorgung ermoglichen.

Leider werden die Begriffe , Klinische Okonomik*“ und , klinisch-6konomi-
sches Handeln“ hiufig mit ,Gesundheitsokonomie“ und ,wirtschaftlichem
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Handeln“ gleichgesetzt. Auf den Punkt gebracht erfordert ,,Klinische Okono-
mik“ ein profundes irztliches Wissen, weil nicht nur Rabatte beim Einkaufvon
Pillen und Pflastern oder Einsparung beim Personal zu erzielen sind, sondern
die Effizienz der Gesundheitsversorgung zu gewihrleisten ist. Effizienz be-
deutet, jene MaRnahmen auszuwihlen, die unter Verwendung der geringsten
Ressourcen die vollstindigste, schonendste und schnellste Losung jener Prob-
leme herbeiftihren, wegen der der Patient das Gesundheitssystem in Anspruch
nimmt. Wenn es um Rabatte und um die Einsparung von Ressourcen geht, soll-
ten wir dem Rat eines Betriebswirts folgen. Bei der Frage, welche MalRnahme
und bei welchem Patienten diese indiziert ist, kann der Betriebswirt im giins-
tigsten Fall dazu beitragen, die unzutreffend eingesetzten Mal3nahmen und
Ressourcen zumindest giinstig einzukaufen. Im Klartext: Betriebswirtschaft-
liche Hilfe ist zwar dringend zu empfehlen, sie wird aber wenig zur effizienten
Gesundheitsversorgung beitragen kénnen, wenn der gro3te Teil der unnotigen
Ausgaben auf irztliche Entscheidungen zuriickzufiihren ist.

Im Zweifelsfall neigt jeder Arzt dazu, eine Gesundheitsleistung ,,sicher-
heitshalber“ zu gewihren (siehe Prinzip der ,geftihlten Sicherheit*). Auch die
Rechtsprechung macht es uns Arzten nicht leicht, wenn gefordert wird, dass
alles Machbare aus Sicherheitsgriinden gewihrt werden sollte (Hess 2000).
Mit dem Argument der Sicherheit ldsst sich jedes Gesundheitssystem bis zur
Unbezahlbarkeit belasten. Der praktikable Weg, der dieses Problem 16st, be-
steht in der Erhebung von Daten, welche die Erfolgswahrscheinlichkeit einer
Intervention (chance to benefit, ctb) beschreiben. Unter den praktisch orien-
tierten Kollegen ist es an der Tagesordnung, die Erfahrung auszutauschen, was
unter Alltagsbedingungen , funktioniert“ bzw. ,,nicht funktioniert“. In der wis-
senschaftlichen Literatur wird die ,,ctb“ als prognostischer Indikator zwar seit
mehr als 15 Jahren diskutiert, die geeigneten Indikatoren wurden aber bisher
noch nicht identifiziert (Porzsolt, Meuret 1992).

Eine der groRen Herausforderungen, die wir ab heute aufzugreifen ha-
ben, betrifft deshalb die Erkennung jener Subgruppe von Patienten, bei der
die Chance, von der angebotenen Therapie zu profitieren, am hochsten ist. Es
ist unter den Gesichtspunkten der Benefizienz, der Non-Malefizienz und der
Verteilungsgerechtigkeit unethisch und damit auch unprofessionell, auf Ge-
sundheitsleistungen alleine wegen ihrer hohen Kosten generell zu verzichten;
ebenso unethisch und unprofessionell wire es aber auch, diese Gesundheits-
leistung bei jedem Patienten einer Indikationsgruppe einzusetzen, weil damit
die Finanzierbarkeit des Systems gesprengt wird. Die Herausforderung, der wir
uns zu stellen haben, betriftt die Identifizierung jener Patienten, die mit hochs-
ter Wahrscheinlichkeit von der angebotenen Therapie profitieren.

Das herauszufinden ist nicht trivial, weil zu bedenken ist, dass bei jeder Er-
krankung verschiedene Kategorien von Patienten zu unterscheiden sind: Pa-
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tienten mit sich selbst limitierender Erkrankung oder mit Erkrankungen, die
weder die Lebenserwartung noch die Lebensqualitit einschrinken. Diese Pa-
tienten sollten dringend identifiziert werden, da jede wirksame Therapie mit
Risiken verbunden ist und eine Behandlung dieser Patientengruppe mogli-
cherweise mehr schadet als niitzt. Benigne verlaufende Prostatakarzinome und
sehr wahrscheinlich 20 % aller Mammakarzinome (Porzsolt, Holzel 2009) sind
nur Beispiele potentieller Kandidaten aus der Gruppe maligner Erkrankungen.

Eine zweite Gruppe besteht aus Patienten, deren Lebenserwartung oder Le-
bensqualitit durch eine Therapie potentiell verlingert oder verbessert werden
kann. In dieser Gruppe befinden sich Patienten, die von der Therapie zweifel-
los profitieren und andere, die nicht profitieren. Profitieren bedeutet, dass der
durch eine spezifische Therapie generierte Mehrwert hoher einzustufen ist als
der Mehrwert, der durch jede andere Handlungsmoglichkeit entsteht. Andere
Handlungsmdglichkeiten sind entweder keine Therapie oder die beste verflig-
bare Vergleichstherapie.

Es ist seit vielen Jahren bekannt, dass aus ethischen, medizinischen, bio-
metrischen und 6konomischen Griinden die Notwendigkeit besteht, bei je-
dem Patienten das Ausgangsrisiko mit validen Kriterien zu beschreiben. Die
Information ist notwendig, um in einem sogenannten ,explanatorischen trial“
bestitigen zu konnen, dass die Wirkungen zweier Therapien unterschiedlich
(oder unter speziellen Bedingungen nicht unterschiedlich) sind.

In Zukunft wird zusitzlich zum Ausgangsrisiko eine zweite, auf validen
Kriterien beruhende Kennzahl bendtigt werden, ndmlich die Chance von einer
Therapie zu profitieren (chance to benefit, ctb) (Abb. 30). Die ctb, die nicht
durch dieselben Kriterien wie das Ausgangsrisiko definiert ist, ist flir Thera-
pieentscheidungen bedeutend, weil es nicht mehr akzeptabel ist, jeden Patien-
ten zu behandeln. Die Ermittlung der ctb wird eine der Aufgaben sogenannter
»pragmatischer trials“ sein. In diesen trials sind jene Patienten zu identifizie-
ren, die unter Alltagsbedingungen am meisten von einer bestimmten Therapie
profitieren (Porzsolt, Eisemann, Habs 2010). Erfahrene Praktiker haben die ctb
simmer schon“ abgeschitzt, aber bisher nie systematisch dokumentiert. Um
konkrete Empfehlungen kommunizieren zu konnen, ist eine systematische
Dokumentation der ctb notwendig.
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1. SUBGRUPPE | 2. SUBGRUPPE | 3. SUBGRUPPE | 4. SUBGRUPPE

Subgruppe Kriterien zur Kriterien zur Kriterien zur
ohne erkenn- Beschreibung  Beschreibung  Beschreibung
baren Hinweis  der Subgruppe, der Subgruppe, der Subgrup-
auf Benefit die von der die eventuell pe, die sicher
durch die The-  Therapie kaum  profitiert profitiert
rapie profitiert
P > 0.05 <0.05 <0.05 <0.05
NNT o im oberen im mittleren im unteren
Bereich des Bereich des Bereich des
95 % Cl 95 % Cl 95 % ClI
Effizienz der = Kein Hinweis unwahr- unsicher bestatigt
Therapie scheinlich

Abb. 31: Identifizierung der chance to benefit (ctb). Um die Patienten-Subgruppe zu identifizieren, die am
wahrscheinlichsten von einer Therapie profitiert, sind zundchst Patientengruppen abzugrenzen, bei welchen mit
statistischen Methoden kein Benefit der untersuchten Therapie nachgewiesen werden konnte (1. Subgruppe). Unter den
verbleibenden Patienten sind neue Marker zu beschreiben, mit welchen die Gruppen prospektiv unterschieden werden
kénnen, die sicher (4. Subgruppe) oder méglicherweise (3. Subgruppe) oder kaum (2. Subgruppe) von der untersuchten
Therapie profitieren. Die Bedeutungen von p, NNT und 95 % Cl sind im Text erkldrt.

Konkrete Beispiele zu diesen Uberlegungen wurden im Rahmen einer Dis-
sertationsarbeit (Dissertationsarbeit von Frank Grom, eingereicht bei der Me-
dizinischen Fakultit der Universitdt Ulm) bei Patienten im septischen Schock
berechnet. Dort ist gezeigt, dass ein zusitzlicher Todesfall verhindert werden
kann, wenn durchschnittlich 16,4 dieser Patienten mit aktiviertem Protein C
behandelt werden. Diese Mal3zahl bezeichnet man als NNT (number needed
to treat). Die Handlungsalternative besteht im Verzicht auf diese Therapie. Be-
riicksichtigt man die Therapiekosten fiir einen Patienten in Hohe von 7.400¢€,
ldsst sich errechnen, dass fiir einen zusitzlichen Therapieerfolg (hier einen
verhinderten Todesfall) 16,4 x 7.400¢€, also 121.360 € aufzubringen sind. Diese
Berechnung beruht auf der Differenz der Kosten fiir die Handlungsalternative
multipliziert mit der NNT. Wir bezeichnen diese Mal3zahl als ,,costs overrun of
additional treatment success“ (COATS). Sie entspricht einer eindimensionalen
ICER (incremental-cost-effectiveness-analysis).

Bei Wiederholung der Untersuchung werden nicht exakt 16,4 Patienten,
sondern einige mehr oder weniger behandelt werden miissen, um einen Pa-
tienten zu retten. Den Streubereich, in dem g5 % aller Ergebnisse bei Wieder-
holung der Messung erwartet werden konnen, bezeichnet man als 95 % con-
fidence interval (95% CI). In der Studie zum aktivierten Protein C (Bernard,
Vincent, Laterre et al. 2001) umfasste das 95 % CI den Bereich von minimal 9,6
Patienten und maximal 55,6 Patienten.
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Dieses g5% CI ist fiir unsere Uberlegungen eine wertvolle Information,
weil daraus abgeleitet werden kann, dass ein zusitzlicher Therapieerfolg unter
glinstigsten Bedingungen 9,6 x 7.400€ = 71.040€ und im ungiinstigsten Fall
55,0 x 7.400€ = 411.440€ binden wiirde. Wenn es gelingt, die Patienten pro-
spektiv zu identifizieren, die sicher von der Therapie profitieren, und wenigs-
tens diesen Patienten das neue Therapieprinzip zukommen zu lassen, wire die
Entscheidung, an der wir alle nicht vorbei kommen, deutlich weniger proble-
matisch. Auch das bedeutet wiederum nicht, dass fiir die Patienten am ungtins-
tigen Ende des Intervalls keine Therapie angeboten wird, hiergegen spriche
schon die dritte Stufe der Priorisierung, die auf Patientenpriferenz setzt, aber
die Identifikation der profitierenden und weniger profitierenden Patienten
ermoglicht auf den Stufen 1 und 2 die Angabe sinnvoller und gleichwertiger
Alternativen, die gegebenenfalls bei gleicher Validitit mit geringeren Kosten
einhergehen.

Fiir den Arzt bietet sich der Vorteil, dass mit dem monetiren Wert von
COATS ein konkreter Gegenwert (z. B. ein gerettetes Leben auf der Intensivsta-
tion) verbunden ist, wihrend die QALYs einen virtuellen Wert beschreiben. Im
ersten Fall kdnnen konkrete Werte gegeneinander abgeschitzt werden; im Fall
der QALY-Berechnung wird die ,,Bewertung® bereits zu einem friheren Zeit-
punkt bei der Definition des Nutzenwertes vollzogen. QALYs sind damit we-
niger transparent als COATS, nehmen die érztliche Entscheidung vorweg und
sind fiir budgetbezogene Entscheidungen kaum nutzbar.

SYNOPSE

Arzte beteiligen sich bisher — von wenigen Ausnahmen abgesehen — kaum
an der Losung gesundheitspolitischer Probleme auf dem Gebiet der Ressour-
cenallokation. Méglicherweise werden Lésungsansitze von den Arzten kaum
vorgeschlagen, weil die Anreize hierfiir bisher unzutreffend gesetzt sind.

Dieser Nachholbedarfist zu reduzieren; die Diskussion tiber budgetbezoge-
ne Entscheidungen im Gesundheitssystem sollte gefithrt werden. Es sind Me-
thoden zu entwickeln, um die Chance vorhersagen zu konnen, dass Patienten
von einer Therapie profitieren. Die Patienten sind in die Ergebnisbewertung
der Gesundheitsversorgung einzubinden. Entscheidungen im Gesundheits-
system sind mit ethischen, medizinischen, biometrischen und 6konomischen
Kriterien zu begriinden. Letztlich ist der Nutzen von Gesundheitsleistungen
anhand der Mehrkosten abzuschitzen, die fiir einen zusditzlichen, konkreten
Behandlungserfolg aufgebracht werden miissen. Okonomen mégen dafiir an-
dere Methoden als Arzte anwenden; sie haben aber auch andere Teilaspekte des
gemeinsamen Problems zu 1dsen.

Wir sind hier nur auf die unterschiedliche Sichtweise von Arzten und Okono-
men eingegangen und haben die Rolle anderer Partner im Gesundheitssystem
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nicht einbezogen. Wir sind uns aber auch bewusst, dass die angesprochenen
Themen nur andiskutiert werden konnten. Dennoch glauben wir, die Unter-
schiede zwischen drztlicher und 6konomischer Sicht hinreichend zu skizzie-
ren. Die Umsetzbarkeit der skizzierten Ideen wird vom Erfolg zweier Aktionen
abhingen: Gesunde und kranke Biirger miissen eingebunden werden, um die
Steigerung einer effizienten Gesundheitsversorgung zu ihrer eigenen Sache zu
machen. Angemessene Anreize sind zu setzen, um die Zielorientierung aller
Beteiligten zu fokussieren.

Konstruktive Beitrdge lassen sich an der Polaritit der Frage erkennen, ob
das Gesundheitssystem etwas fiir den Einzelnen oder der Einzelne etwas fiir
das System tun kann. Wenn wir uns einig sind, dass Freizeit, Bildung, Kultur
und Sicherheit ebenso bedeutend sind wie Gesundheit, sollten wir aufhoren,
die genannten Werte zugunsten einer ineffizienten Gesundheitsversorgung zu
reduzieren.

4.4.2.2 Die Bewertung des Nutzens komplexer Systeme

Die zunehmende Bedeutung wirtschaftlicher Aspekte hat im Gesundheits-
system dazu beigetragen, dass neben den Prinzipien der erwiinschten Wirkung
bzw. Wirksamkeit und den unerwiinschten Wirkungen der Nachweis des Nut-
zens gefordert wird. Bisher gibt es keine allgemein akzeptierte Methode, um
den Nutzen von Gesundheitsleistungen nachzuweisen. Das am hiufigsten an-
gewandte Konzept beruht auf dem Produkt von Lebensjahren und der durch-
schnittlichen Lebensqualitit, den qualititsbezogenen Lebensjahren (quality
adjusted life years, QALYs). Dieses Konzept bietet zweifellos aus Sicht der Oko-
nomie interessante Vorteile, erfordert aber aus Sicht der Medizin verschiedene
idealisierende Annahmen und Abstraktionen, welche die Anwendbarkeit in
der tiglichen Praxis problematisch erscheinen lassen. Der wohl umstrittenste
Punkt betrifft die Bewertung einer Gesundheitsleistung, die beim QALY-Kon-
zept nicht dem Entscheidungstriger iiberlassen bleibt, sondern bereits in der
Berechnung des Ergebnisses enthalten ist und bei der Entwicklung des Mess-
instruments entweder von Betroffenen oder von Unabhingigen vorgenommen
wird.

Eine Projektgruppe des Gesundheitsforums Baden-Wiirttemberg hat kiirz-
lich eine Methode zur Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln entwickelt
und publiziert. Hier wird gepriift, ob sich diese Methode auch zur Bewertung
des Nutzens komplexer Systeme anwenden lidsst.

Die Bewertung des Nutzens komplexer Systeme setzt voraus, dass alle be-
deutenden Faktoren, welche das beobachtete Ergebnis beeinflussen, auch
erfasst werden. Im Fall einer neuen Ausstattung eines Operationssaals, bei
der verschiedene Einheiten zu einem neuen System zusammengefiigt werden
(Abb. 32), kdnnen die erzielten Effekte dieses neuen Systems mit den Effekten
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eines friither verwendeten Systems wegen der grof3en Zahl moglicher Variablen
nicht unter idealen Studienbedingungen verglichen werden.

Eine 6konomische Bewertung des neuen Systems ist nur sinnvoll, wenn der
Nutzen und die Kosten, die durch dieses neue System entstehen, im Vergleich
zum Nutzen und den Kosten dargestellt werden kénnen, die durch das alter-
nativ verwendbare System entstehen. Dazu sind zunichst die Methoden ein-
schliel3lich der Dimensionen zu beschreiben, mit welchen die Kosten und der
Nutzen der alternativen Handlungsmoglichkeiten, hier der beiden vergliche-
nen Systeme, dargestellt werden konnen (siehe auch Einfithrung zu Kapitel 4).

Abb. 32: Ausstattung eines Operationssaals mit dem Integrierten OP-System KARL STORZ OR1™.
© KARL STORZ GMBH & Co. KG, D-78532.

4.4.2.2.a Grundlagen

Nach unserem Verstindnis des Nutzens lassen sich direkt nur der wahrge-
nommene Nutzen oder die Risiken messen, durch deren Reduktion Nutzen
entsteht. Der wahrgenommene Nutzen kann — analog zur ,,gefiihlten Sicher-
heit“ — mit aufwindigen psychometrischen Methoden (Fragebogen) in einzel-
nen Dimensionen abgebildet und quantifiziert werden. Der gestiftete Nutzen,
der von verschiedenen externen Betrachtern aus unterschiedlichen Perspekti-
ven gesehen wird, ist nur iiber die Reduktion von Risiken messbar, die durch
die Messung der Wirkung (efficacy), der Wirksambkeit (effectiveness) und des
Wertes (value) moglich ist.
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In komplexen Systemen lidsst sich aber der Nachweis der Wirkung nicht er-
bringen, wohl aber der Nachweis der Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen
aus Sicht des Leistungserbringers (effectiveness) und der Nachweis des Wertes
aus der Sicht des Leistungsnehmers (value). Aus diesen beiden GréRen, Wirk-
samkeit und Wert, ldsst sich der Nutzen durch ein nicht formales Verfahren ab-
schitzen. Die Kosten werden in monetiren Einheiten ausgedrtickt und konnen
in Relation zum abgeleiteten Nutzen als Kosten-Nutzen-Relation dargestellt
werden.

Innerhalb dieses vorgegebenen Rahmens bleibt zu definieren, wie die Wirk-
samkeit und der Wert eines komplexen Systems gemessen werden konnen.
Unter der Annahme, dass diese Effekte durch verschiedene Faktoren ausge-
driickt werden, sollten sich diese Wirksamkeits-Faktoren letztlich in einer
einzelnen, globalen Dimension beschreiben lassen. Dazu nehmen wir an, dass
die optimale Wirksamkeit eines komplexen Systems erreicht wird, wenn die
Erwartungen des Leistungserbringers an das System erfiillt werden, d. h. wenn
der Leistungserbringer keine Dimension benennt, in welcher das System ver-
bessert werden sollte. Man konnte diesen Zustand auch als Zufriedenheit der
Leistungserbringer (satisfaction) bezeichnen; die Dimensionen des Systems
sollten definiert werden.

Aus Sicht der Leistungsnehmer ist es nicht sinnvoll, die Zufriedenheit mit
dem System zu messen, weil Leistungsnehmer das System — wenn iiberhaupt
— lediglich in der Phase der Krankenhauswahl zur Kenntnis nehmen. Deshalb
konnte die Wahrnehmung des neuen Systems durch den Patienten (awareness)
und evtl. die dadurch vermittelte , gefiihlte Sicherheit“ als Hypothese in eine
Nutzenbewertung komplexer Systeme aufgenommen werden. Auf der Grund-
lage dieser Uberlegungen wird fiir die Nutzenbewertung komplexer Systeme
das in Tab. 22 dargestellte Raster vorgeschlagen.
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Perspektive Okonom Leistungs- Leistungs- Gesellschaft
des/der erbringer nehmer
Expertise praklinischer ~ klinischer Experte Entschei-
Experte dungstrager
Handlungs- Opportuni-  Erfahrungd.  Erfahrung d.  verglichenes
alternative tatskosten Leistungs- Leistungs- System
erbringers nehmers
Endpunkte Kosten des  Zufriedenheit wahrge- ICER ot
Systems mit Struktur-, nommene und
Prozess- & Ergebnisse  ICER, .
Ergebnis-
qualitat
Setting Alltagsbedingungen der taglichen Praxis
Evaluations- Aussagen lassen sich nur unter Alltagsbedingungen aber
kriterien nicht unter idealen experimentellen Bedingungen priifen

Tab. 22: Vorschlag zur Bewertung des Nutzens komplexer Systeme in der Gesundheitsversorgung.

Die Wirkung (efficacy, gemessen unter den idealen Bedingungen einer Stu-
die), kann nicht unter den idealen Bedingungen einer klinischen Studie erho-
ben werden. Deshalb beruht die Bewertung des Nutzen komplexer Systeme
lediglich auf Daten zur Wirksambkeit (aus Sicht des Leistungserbringers) und
zum Wert (aus Sicht des Leistungsnehmers). Zur Abschitzung der Kosten-Nut-
zen-Relation konnen inkrementelle Analysen zur Wirksamkeit (ICERwirisamkeit)
und zum Wert (ICERy,) durchgefiihrt werden.

4.4.2.2.b Komponenten des Rasters zur Bewertung
des Nutzens komplexer Systeme

WIRKUNG (EFFICACY) EINES KOMPLEXEN SYSTEMS
AUS DER SICHT DES BIOSTATISTIKERS

Da die Wirkung aus Sicht des Biostatistikers unter den idealen — aber arti-
fiziellen — Bedingungen einer klinischen Studie gemessen wird, ist diese Di-
mension der Nutzenbewertung fiir komplexe Systeme wenig geeignet, weil
sich komplexe Systeme wie Operationssile auf Grund der Menge der schwer
kontrollierbaren Variablen kaum untereinander vergleichen lassen. Deshalb

193

hiermit erteilt.

D Der nebenstehende Kontroll-
ausdruck wurde durch uns
(durch mich) sorgfaltig gepriift.
Die Druckfreigabe wird

Unterschrift + Stempel




194

Band 11

Schriftenreihe des PVS Verbandes

Messung und Bewertung klinisch 6konomischer Effekte Messung und Bewertung des Nutzens

empfehlen wir, bei der Bewertung komplexer Systeme auf Messungen unter
den idealisierten Bedingungen (im Gegensatz zur Messung unter Alltagsbe-
dingungen) zu verzichten.

KOSTEN (COSTS) EINES KOMPLEXEN SYSTEMS
AUS DER SICHT DES OKONOMEN

Die Ermittlung der Kosten komplexer Systeme unterscheidet sich von der
Ermittlung der Kosten diagnostischer oder therapeutischer Malinahmen durch
das Setting. Wihrend die Kosten bei den letztgenannten Leistungen meist un-
ter den Idealbedingungen einer Studie erhoben werden, werden die Kosten
komplexer Systeme aus Griinden der Praktikabilitit unter Alltagbedingungen
erhoben. Zusitzlich zu den Kosten fiir die Anschaffung sind die Kosten fiir den
Unterhalt eines komplexen Systems und die anfallenden personellen Kosten
zu berechnen.

WIRKSAMKEIT (EFFECTIVENESS) EINES KOMPLEXEN SYSTEMS
AUS DER SICHT DES LEISTUNGSERBRINGERS

Bei einer geplanten Analyse komplexer Systeme ist zunichst die Vergleich-
barkeit der Systeme zu bestitigen. Im Falle von Operationssilen sollten der
Case Mix der versorgten Krankheitsbilder dhnlich sein. Wenn bei diesem Ver-
gleich die Rahmenbedingungen konstant gehalten werden (z.B. identischen
Teams bei einem pri-post-Vergleich der intra- und perioperativen Versorgung
und bei stabiler Phase der Lernkurve), konnen Mingel vermieden oder Ver-
besserungen erzielt werden, die sehr wahrscheinlich durch das neue System
bedingt sind. Es ist zu erwarten, dass diese erwiinschten Effekte die Versor-
gungsqualitit der Leistungsnehmer verbessern und die Zufriedenheit der Leis-
tungserbringer steigern.

Somit ldsst sich die Wirksambkeit eines komplexen Systems durch die Ver-
meidung von zeitlichen, personellen, rdumlichen und technischen Mingeln
und durch deren Verbesserungen in den drei Ebenen der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitit ausdriicken. Zur Strukturqualitit zihlen Mingel oder
Probleme wie unzureichende zeitliche, riumliche, personelle oder technische
Ausstattungen oder Vorgaben, aber auch Vorteile wie die Attraktivitit des Ar-
beitsplatzes. Zur Prozessqualitit zihlen Mingel oder Probleme der Abldufe
(z.B. Bedienungsprobleme, administrativer Aufwand, erforderliche Erfahrung
im Umgang mit dem System/Einarbeitungszeit sowie die Einhaltung der zeitli-
chen, rdumlichen, personellen und technischen Vorgaben). Im Gegensatz zur
Struktur- und Prozessqualitidt kann die Ergebnisqualitit hiufig nur bewertet
werden, wenn die angestrebten Ziele vorab explizit definiert wurden. Obwohl
das primire Interesse einer moglichen Verbesserung der Patientenversorgung
(z.B. Reduktion der Komplikationsrate der Patienten und der Zufriedenheit
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der Arzte) gelten sollte, werden diese Verbesserungen nur selten nachzuweisen
sein. Hiufiger wird es gelingen, die erwihnten Verbesserungen auf der Struk-
tur- und Prozessebene nachzuweisen, die sekundir sehr wohl zu einer Verbes-
serung der Patientenversorgung fithren kdnnen.

WERT (VALUE) EINES KOMPLEXEN SYSTEMS
AUS DER SICHT DES LEISTUNGSNEHMERS

Da in komplexen Systemen nicht alle denkbaren Einflussfaktoren mit ver-
tretbarem Aufwand gemessen werden konnen, kann es sinnvoll sein, am Ende
eines Versorgungsabschnitts (z.B. bei stationdrer Entlassung), eine globale
Bewertung der Versorgungszufriedenheit durch die Patienten vorzunehmen,
um mogliche indirekte Effekte zu erfassen.

NUTZEN (BENEFIT) EINES KOMPLEXEN SYSTEMS
AUS DER SICHT DER GESELLSCHAFT

Da der Nutzen nicht direkt messbar ist, ist zunichst zu kliren, ob der von
einer einzelnen Person oder von einer Gruppe wahrgenommene Nutzen mit
psychometrischen Methoden gemessen werden soll oder aus Sicht einer Grup-
pe oder der Gesellschaft von einem legitimierten Gremium auf dem Boden
messbarer Ergebnisse abgeschitzt werden soll. Im ersten Fall sind Fragebdgen
zu entwickeln, die fiir die jeweilige Situation spezifisch sind. Im zweiten Fall
werden die verfiigbaren Ergebnisse der beiden Dimensionen Wirksamkeit und
Wert zur Abschitzung des resultierenden Nutzens vorgelegt. Diese Abschit-
zungen erfolgen durch ein nicht-formales Verfahren. Sie werden nur fiir die
Bereiche Giiltigkeit beanspruchen kénnen, fiir die sie legitimiert sind. Da die
Kosten des Systems bekannt sind, l4sst sich der monetire Gegenwert des neu-
en Systems im Sinne einer cost-benefit-analysis durch die maximal akzeptier-
ten Kosten abschitzen.

4.4.2.2.c Zusammenfassung

Der Nutzen, der durch neue komplexe Systeme, vorwiegend durch moderne
IT, erwartet wird, kann fiir einzelne Bereiche benannt werden, wurde aber bis-
her noch nicht systematisch erfasst. Um eine Bewertung des gesamten Systems
vornehmen zu kdnnen, ist eine Strategie zu entwickeln.

Das vorliegende Konzept beruht auf einer Strategie, die entwickelt wurde,
um den von Gesetzgeber geforderten Nachweis des Patientennutzens einer
Arzneimitteltherapie zu erbringen. Diese Strategie wurde auf komplexe Syste-
me, z. B. die Bewertung des Nutzens eines modern ausgestatteten Operations-
saals, adaptiert. Dabei zeigte sich zum einen, dass sich nicht alle Kriterien der
Nutzenbewertung von Arzneimitteln auf komplexe Systeme iibertragen lassen.
Weiterhin wurde deutlich, dass die Wirksamkeit eines komplexen Systems un-
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ter Alltagsbedingungen in den Ebenen der Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitit zu erfassen ist und dort jeweils die Losung oder das Auftreten zeitli-
cher, riumlicher, personeller oder technischer Probleme anzeigen kann.

Zur Validierung des vorgeschlagenen Konzeptes sollten die in neu einge-
richteten Operationssilen arbeitenden Teams von einer ,benefit assessment
group“ begleitet werden, um vor Ort die Kriterien zu erfassen, mit welchen sich
der Nutzen komplexer Systeme nachweisen lisst.

Weiterfithrende Aspekte zum Nutzen betreffen die Vermittlung von ,,gefiihl-
ter Sicherheit, die Grundlage des Vertrauens ist, das sich fiir jede Form der
Entscheidung —auch fiir Kaufentscheidungen — entwickeln muss. Da bei vielen
Formen einer Risikoreduktion ein Gewinn an , gefiihlter Sicherheit“ auftreten
wird, kommt der sorgfiltigen Reduktion reduzierter Risiken eine besondere
Bedeutung zu.

Aus Sicht der Leistungsnehmer ist zu bedenken, dass die technische Aus-
stattung eines Krankenhauses vorwiegend in den Wartebereichen und den
Krankenzimmern (Patientenbett und zugehorige Funktionseinheiten) wahrge-
nommen wird.

4.4.2.3 Die Bewertung von Behandlungspfaden
CHRISTOPH SCHLICHER & FRANZ PORZSOLT

Im Mai 2011 musste die CITY BKK als erste gesetzliche Krankenkasse ihre
SchlieRung zum 1. Juli 2011 bekannt geben, weil sie die vom Gesetzgeber ge-
forderte Leistungsfihigkeit einer Krankenkasse nach §153 Satz 1 SGB V nicht
mehr gewihrleisten konnte (City BKK 2011). Diese Forderung beinhaltet den
Nachweis der Wirtschaftlichkeit von Selektivvertrigen (§53 Abs.9 SGB V in
Verbindung mit §53 Abs. 3 SGB V) und den Nachweis der Wirtschaftlichkeit
von medizinischen Interventionen (§91 Abs. 3 sowie §92 Abs. 1 in Verbindung
mit §2 Abs.5 SGB V).

Im Rahmen von Selektivvertrigen muss geklirt sein, in welcher Form die in
Frage kommenden Versicherten in die Kooperation einbezogen werden sollen.
Die Teilnahme an angebotenen Vertrigen ist fiir die Versicherten immer frei-
willig. Als Anreiz wird zu Beginn eine Informations- und Aufklirungskampa-
gne stehen, in welcher der Patientennutzen fiir die potentiell einschreibungs-
willigen Versicherten dargestellt wird. Dabei handelt es sich um Rabatte und/
oder Gratis-Leistungen, wie monetire Boni, der Erlass der Praxisgebtihr oder
aber auch qualitative Angebote, wie besondere Behandlungsmoglichkeiten,
Schulungen zur Erkrankung oder auch die Inanspruchnahme eines Patienten-
Coach.

Bedeutender als diese Bonusangebote ist fiir den Versicherten der individu-
elle Patientennutzen, der sich in der Verbesserung seines Gesundheitszustan-
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des wiederspiegelt, z. B. der Besserung von Atembeschwerden eines Patienten
mit Herzinsuffizienz.

Innerhalb von Selektivvertrigen dienen als Basis der Therapieempfehlungen
bestehende Leit- und Richtlinien anerkannter Fachgesellschaften. Diese wiede-
rum konnen als Grundlage fiir netzinterne Behandlungspfade dienen.

Bereits heute bedient sich eine Vielzahl von Arztenetzen und sonstigen Ein-
richtungen, wie der medizinischen Versorgungszentren (MVZ), zumindest in
der Theorie des Einsatzes von Behandlungspfaden im Zusammenhang mit der
Versorgung bestimmter Indikationsbereiche. Allerdings sei darauf hingewie-
sen, dass in vielen Fillen zwar ein oder mehrere Behandlungspfade vorliegen,
diese aber in der Praxis kaum zur Anwendung kommen. In der Diskussion
mit relevanten Akteuren wird klar, dass Wunsch und Wille zur Umsetzung der
bestehenden Behandlungspfade durchaus vorhanden sind, die Umsetzung je-
doch regelhaft an der mangelnden Praktikabilitit im Praxisalltag scheitert.

Dabher ist von Behandlungspfaden zu fordern, dass diese zumindest den Ar-
beitsalltag des Leistungserbringers und/oder der gesamten Praxis erleichtern
und nicht durch administrative Hiirden wie die wiederholte Eingabe identi-
scher Daten die Arbeitsbelastung steigern.

Unter Berticksichtigung der beteiligten Gruppen werden die Behandlungs-
pfade eingesetzt, um neben dem Patientennutzen die spezifischen Ziele der Be-
teiligten zu erreichen (Tab. 23).

v uneingeschrinkt zutreffendes Kriterium w e 3 s 5¢
) « - sa 4 = a3z
eingeschrankt zutreffendes Kriterium 5 o w o
Q> = =] —+ 0Q
o 0a = S
=W : o
& (L)
_ 2
Prozessverbesserung v v
Qualitatssteigerung v v
Kostensteuerung v
Herstellung von Transparenz v v
Optimierung der Dokumentation v v
Biirokratieabbau v
Steigerung der Patientenzufriedenheit v v v v
Optimierung des Marketings v v v
Effizientes Arzneimittelmanagement v
Einsatz neuer Therapieformen v v v
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Vergutungsoptimierung v
Verringerung von Schnittstellenproblematiken intra- v v

und intersektoral
Tab. 23: Ziele, die von den Partnern des Gesundheitssystems angestrebt werden.

Beispiele zur Umsetzung des Nachweises der Zielerreichung sind der Nach-
weis der reduzierten Krankenhauseinweisungen, eine Reduktion der Mortali-
tit oder aber auch eine Senkung der Behandlungskosten, beziehungsweise aus
Sicht der Kostentriger das Erreichen eines gilinstigeren Deckungsbeitrags des
jeweils in einen Behandlungspfad eingeschriebenen Versicherten. Den Nutzen
fiir den Kostentriger, den Leistungserbringer oder die Industrie zu belegen,
istanhand der dargestellten Kriterien unproblematisch. Wesentlich problema-
tischer ist hingegen die Beurteilung, ob ein Behandlungspfad tatsichlich zur
Verbesserung des Versorgungsergebnisses des Versicherten flihrt. Dies kann
zumindest jetzt meist nicht begriindet werden, weil die Evaluation des Patien-
tennutzens nicht durchgefiihrt wird.

So kann auch nicht ausgeschlossen werden, dass ein Behandlungspfad nur
bei bestimmten Subgruppen angewandt wird, z. B. bei gestinderen Patienten.
Die Erreichung des eigentlichen Zieles eines Behandlungspfades, die Verbesse-
rung des Versorgungsergebnisses, wire allerdings durchaus messbar.

Deswegen wurden Uberlegungen angestellt,
um hierfiir Kriterien zu definieren:

> Als hochstes Ziel (Stufe 1) ist die Verbesserung des angestrebten
Versorgungsergebnisses, d. h. die Losung eines konkreten
Gesundheitsproblems, anzusehen. Ist dieses Ziel durch Anwendung
eines Behandlungspfades nicht erreichbar oder nicht messbar,

> istals nichste Stufe (Stufe 2) ein Qualititsindikator einzufordern, der
belegt, dass ein Behandlungspfad iiber funktionierende Strukturen
verfiigt, die zur Verbesserung der Versorgung beitragen. Hierbei ist ein
zuverldssiger Nachweis tiber die Funktionsfihigkeit dieser Strukturen
einzufordern.

» Kann auch dieser Qualititsnachweis nicht erbracht werden, gilt
es, in Stufe 3 zumindest den Nachweis tiber das Vorhandensein
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entsprechender Strukturen zu fithren, ohne die in Stufe 2 geforderte
Funktionsfihigkeit einzufordern.

> Als geringste Stufe (4) eines gefiihrten Qualititsnachweises muss der
Behandlungspfad wenigstens eine Basisversion eines angestrebten
Qualititskonzepts beinhalten.

Anhand eines konkreten Beispiels sei das soeben dargestellte Konzept
verdeutlicht. Beispiel: Wenn durch eine verbesserte Kommunikation das Ziel
verfolgt wird, unnétige Krankenhauseinweisungen zu vermeiden oder die
Mortalitdt/Morbiditit zu senken oder die Kosten zu reduzieren oder den De-
ckungsbeitrag zu optimieren, werden beim Erreichen dieser Ziele nicht immer
die gleichen Akteure profitieren.

Da in Stufe 1 die Losung eines konkreten Gesundheitsproblems nachzuwei-
sen ist, wird eine Kostenreduktion oder eine Optimierung des Deckungsbei-
trages a priori keinen Beitrag zur Stufe 1 leisten konnen. In Stufe 2 kann ein
funktionierendes Sprecherboard der Pfadbeteiligten nachgewiesen werden,
was allerdings nicht notwendigerweise belegt, dass damit auch ein Gesund-
heitsproblem der Patienten geldst werden kann. Stufe 3 beinhaltet den Nach-
weis der vorhandenen Strukturen. Ein Sprecherboard ist etabliert (ohne deren
Funktionalitit und praktische Tdtigkeit zu untersuchen — Stufe 2). Als Stufe 4
konnte nachgewiesen werden, dass im Behandlungspfad zumindest ein Spre-
cherboard vorgesehen ist. Ob dieses Board jemals zur Losung eine Gesund-
heitsproblems der Patienten beitragen kann, steht auf einem anderen Blatt.

Zusammengefasst bieten Behandlungspfade sicher eine interessante The-
rapieoption gegeniiber iiblichen individuellen Behandlungsformen. Dariiber
hinaus kénnen ambulante Behandlungspfade innerhalb 4rztlicher Kooperati-
onen medizinisch und 6konomisch sinnvolle Versorgungsangebote fiir Kost-
entriger darstellen. Hierzu miissen allerdings noch zahlreiche Schwierigkeiten
aus dem Weg gerdumt werden, um dieses Potenzial auch auszuschépfen.

Es giltalso fiir potentielle Kooperationspartner, den Schritt von einem ledig-
lich auf dem Papier festgehaltenen Behandlungsalgorithmus hin zu einem in-
novativen Behandlungspfad mit IT-gestiitzter Technologie und gegebenenfalls
web-basierter Vernetzung umzusetzen. So kann sichergestellt werden, dass ein
gesundheitlicher Mehrwert fiir die Patienten und nicht nur die wirtschaftlichen
Interessen verschiedener Partner erreicht werden.

4.4.2.4 Die Bewertung der Labordiagnostik in der Hausarztpraxis

BASTIAN JEDLITSCHKA & FRANZ PORZSOLT

Um unndtige Belastungen der Patienten und unnoétige Belastungen von
Budgets zu vermeiden, sollten diagnostische Ma3nahmen ebenso wie thera-
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peutische Interventionen standardisiert sein. Allerdings ist zu beachten, dass
die Standardisierung der Diagnostik erheblich schwieriger umzusetzen ist,
als die Standardisierung der Therapie, weil der Erfolg einer Therapie direkt
nach deren Abschluss bewertet werden kann, wihrend nach Abschluss der
Diagnostik keineswegs beurteilt werden kann, ob das Problem des Patienten
gelost werden konnte. Das Ergebnis der Diagnostik kann unzutreffend sein
(falsch — positiv oder falsch — negativ). Ein richtig — positiver Test muss keine
Indikation zur Behandlung sein; wenn eine Behandlungsindikation vorhanden
ist, istjedoch der Erfolg der Therapie noch nicht gewihrleistet; er ist zusitzlich
nachzuweisen. Dieser kurze Exkurs verdeutlicht, wie schwierig es ist, den Nut-
zen einer diagnostischen MaRnahme nachzuweisen, weil alle diagnostischen
MaRnahmen wertlos sind, wenn das Problem des Patienten letztlich nicht ge-
16st werden kann.

Um dieses schwierige Problem in den Griff zu bekommen, ist eine strikte
Sequenz verschiedener Schritte einzuhalten. Zunichst ist das klinische Prob-
lem auszuwihlen, welches gelost werden soll. Dazu sind die Parameter zu be-
nennen, die geeignet sind, um das Erreichen dieses Ziels nachzuweisen. An-
schlieRend ist das Intervall festzulegen, nach welchem das Erreichen des Ziels
festgestellt werden soll. Letztlich ist zu entscheiden, wer beurteilt, wie hiufig,
wie schnell, wie vollstindig und wie nachhaltig das Ziel erreicht wurde (Kapitel
1.3). Wenn letztlich das Ziel erreicht werden soll, Belastungen der Patienten
und der Budgets durch unnétige Diagnostik zu reduzieren, sollte als erster
Schritt eine Erhebung des Ist-Zustandes durchgefiihrt werden. Diese Erhebung
wurde im vorliegenden Projekt durchgefiihrt.

Von Dezember 2010 bis Mirz 2011 wurden 61 Hausarztpraxen im Raum
Niirnberg, Erlangen, Fiirth, Niirnberger Land und Erlangen-Hochstadt einge-
laden, 22 Fragen zu den eigenen Laboruntersuchungen zu beantworten. Die
Arzte wurden entweder durch ein Rundschreiben des Qualititszirkels Niirn-
berger Land oder per Telefon iiber das Projekt informiert. Kontaktiert wurden
die Lehrpraxen der Universitit Erlangen-Niirnberg sowie Praxen, zu welchen
personliche Kontakte bestanden. 32 der 61 Angebote wurden angenommen. In
zwei Fillen waren die Riickmeldungen zu liickenhaft, um sie in die Bewertung
einzuschlieRen. 11 der 30 auswertbaren Riickmeldungen kamen aus Gemein-
den mit mehr als 100.000 Einwohnern. Die Auswertung der Daten erfolgte mit
dem Statistikprogramm SPSS Statistics.

Eine Einteilung der Patienten in vier Gruppen zeigt, dass bei 58% der Pa-
tienten (Interquartile Distanz IQD: 42% — 79 %) ein Arztkontakt ohne Labo-
runtersuchungen des vendsen Blutes stattfindet. Bei 3% der Patienten (IQD:
0% — 8%) wird eine Laboruntersuchung ohne Arztkontakt durchgefiihrt. Bei
jeweils 15 % findet entweder ein Arztkontakt mit Labor oder ein Praxiskontakt
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ohne Arzt und ohne Labor statt. Die Unschirfe entsteht, weil die Medianwerte
zum Teil erheblich streuen.

Als zweite Frage wurde gepriift, in welchem Umfang die Praxen vorab de-
finierte Laborprofile fiir bestimmte Patientengruppen benutzen. Die drei am
hiufigsten genannten klinischen Probleme, bei welchen ein Laborprofil ver-
wendet wird, waren:

a) die prioperative Diagnostik (18/30 Praxen), b) Diabetes im Rahmen von
Disease-Management-Programmen (17/30 Praxen) und c) ein nicht weiter spe-
zifiziertes Screening (11/30 Praxen).

Von den 18 Praxen, die Laborprofile fiir die prioperative Diagnostik verwen-
den, wurden 24 verschiedene Profile genannt, wobei sich die Profile kaum bis
erheblich unterscheiden und in manchen Fillen innerhalb einer Praxis unter-
schiedliche Profile verwendet wurden. Natrium wurde als einziger Parameter in
allen 24 Profilen gemessen.

Von den 17 DMP-Diabetes-Praxen haben 15 ihre Profile spezifiziert und da-
bei 17 verschiedene Profile beschrieben. HbA1c war in allen 17 Profilen enthal-
ten. 16 verschiedene Parameter waren in nur einem der Profile enthalten.

Von den 11 Praxen, die Screening-Profile nutzen, wurden 18 verschiedene
Profile benannt, die sich erheblich unterscheiden; lediglich Cholesterin und
Kreatinin sind in allen 18 Profilen enthalten. Insgesamt umfassen die Scree-
ning-Programme zwischen 6 und 22 Parameter.

Alle 30 Praxen unterhalten ein sogenanntes Prisenzlabor, d.h. sie flihren
Laboruntersuchen in der eigenen Praxis oder wihrend eines Krankenbesuchs
beim Patienten durch (Schneemann, Wurm 1995). Bei 6 Praxen beschrinkt sich
das Prisenzlabor auf die Bestimmung von Blutzucker, 13 Praxen fiihren zwei
Bestimmungen und fiinf Praxen fithren drei Bestimmungen durch. Die Blut-
senkungsgeschwindigkeit wird von 13 Praxen gemessen, und der Troponin-T
Schnelltest wird von neun Praxen durchgefiihrt.

Diese Ergebnisse mogen auf den ersten Blick besorgniserregend wirken. Sie
zeigen aber, dass in etwa 60 % aller Praxiskontakte der Arzt seinen Patienten
sieht, ohne dass ein Laborwert bestimmt wird. Allerdings gibt es Praxen, in
welchen Laboruntersuchungen in erheblichem Umfang durchgefiihrt werden.
Hierbei stellt sich die Frage der Angemessenbheit, die hier nicht vertieft werden
soll. Wir meinen, dass eine gesteigerte Nachfrage von Laboruntersuchungen
nahezu ausschlieRlich auf ein Kommunikationsproblem zuriickzufiihren ist.
Dem Allgemeinarzt kommt dabei die undankbare Aufgabe zu, dass den Pati-
enten laienhafte Vorstellungen tiber medizinische Zusammenhinge durch die
Medien angeboten werden (ROper 2010), die einen Diskussionsbedarf beim
Arzt induzieren. Wenn dieser Diskussionsbedarf ohne Krankheitswert in den
Praxen reduziert werden konnte, wiirde der Zeitdruck in den Praxen vermindert
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und das Risiko, unsinnige diagnostische Manahmen sowie tiberfliissige The-
rapien durchzufiihren, konnte reduziert werden.

Die Nutzung vorgefertigter Laborprofile halten wir grundsitzlich fiir sinn-
voll, weil nur tiber eine konkrete Zielsetzung und standardisierte Diagnostik der
Nutzen dieser Malnahmen untersucht werden kann. Die Vielfalt der angebo-
tenen Laborprogramme sollte aber Anlass sein, auch hier die Angemessenheit
zu hinterfragen. Gerade bei den Disease-Management-Programmen steht eine
stringente Auswertung und Beschreibung des gesundheitlichen Mehrwerts fiir
den Patienten noch aus (Lauterbach, Liingen, Schrappe 2010; Porzsolt 2008a).
Die Erfolge sollten generell als absolute, nicht als relative Risiko-Reduktionen
dargestelltwerden, um die Effekte realistisch einschitzen zu kénnen. Anderun-
gen des Lifestyles wie die Reduktion des Body Mass Index oder das nachhaltige
Einstellen eines Nikotingenusses fithrt zu einem gesundheitlichen Mehrwert,
der den einer medikamentdsen KHK-Interventionen deutlich tberschreitet
(Kolenda 2005).

Es besteht kein Zweifel, dass ein Pridsenzlabor vorhanden sein muss. Al-
lerdings erhebt sich die Frage, welches Spektrum an Untersuchungen dort
sinnvoll angeboten werden sollte und bei welchen klinischen Fragestellungen
Untersuchungen im Prisenzlabor indiziert sind. Die Definition und anschlie-
Rende Uberpriifung von Standards (Minimum-Maximum) wird die medizini-
sche Versorgung nicht verschlechtern, sondern eher optimieren. Wenn man
dartiber nachdenkt, dass Natrium der einzige Laborparameter ist, der in allen
24 prioperativen Laborprofilen angeboten wird, ist diese Selektion schwer zu
verstehen, weil uns weder aus der Allgemeinmedizin noch aus einem der Teil-
gebiete eine plausible klinische Erklirung bekannt ist, die diese Bestimmung
rechtfertigen wiirde. Eine detaillierte Diskussion wird in der Dissertationsar-
beit zu diesem Thema gefiihrt (Jedlitschka).

5 Die nichsten Aufgaben

s bedarf keiner besonderen Fahigkeiten, die Probleme zu benennen, die

als nichste in der Gesundheitsversorgung zu 18sen sind. Wir gehen da-

von aus, dass in Zukunft nicht die Qualitit eines einzelnen Akteurs, son-
dern jene eines Teams iiber Erfolg oder Misserfolg entscheiden wird. Deshalb
diskutieren wir tiber das Konzept der Y-nurse, versuchen die Bedeutung der
»geftihlten Sicherheit“ zu erkliren, packen das heil3e Eisen ,Qualititskriterien
der Medizinischen Ausbildung“ an und skizzieren die potentiellen Konflikte
zwischen der Qualitit drztlichen und 6konomischen Handelns.

5.1 Die Rolle der Y-nurse und das Risiko
der ,gefiihlten Sicherheit”

Die Idee ist einfach aber weder neu noch etabliert. Immerhin kdnnen wir jetzt
eine mogliche Erklirung anbieten, weshalb die Idee der Y-nurse bisher nicht
etabliert wurde und immerhin war das British Medical Journal bereit, das The-
ma Y-nurse in einem Blog aufzugreifen (Porzsolt 2010€).

Die Y-nurse ist ein wesentlicher Bestandteil eines medizinischen Versor-
gungsteams. Er/sie hat die nicht einfache Aufgabe zu erfiillen, auf die ,kli-
nisch-6konomische Balance“ zwischen Aufwand und Ertrag aus der Sicht des
Patienten zu achten. Wenn ein irztliches Team MalRnahmen plant, sei es im
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Bereich der Diagnostik, der Therapie oder der Privention, sollte die Y-nurse
darauf achten, dass der Nutzen oder Mehrwert, der fiir den Patienten erwartet
wird, in einem angemessenen Verhiltnis zu den Kosten oder Belastungen steht,
die ebenfalls zu erwarten sind. Mit der Y-nurse wird eine Interessensvertretung
des Patienten institutionalisiert, die bereits in der Phase der Versorgungspla-
nung korrigierend eingreift.

Wenn die Wahrung der Patienteninteressen gepriift werden soll, konnen
wir selbst im einfachen Fall einer Therapieentscheidung bestenfalls auf Da-
ten zuriickgreifen, die unter Idealbedingungen, d. h. in einer randomisierten,
kontrollierten Studie (RCT), erhoben wurden. Nur sehr selten werden dort alle
Kriterien untersucht worden sein, die fiir den Patienten bedeutend sind und fiir
eine Entscheidung im klinischen Alltag benotigt werden. Bei der Wahl der opti-
malen Therapie wollen die Patienten unterschiedliche Endpunkte diskutieren,
die niemals alle in RCTs untersucht sein kénnen. In den meisten Fillen liegen
Daten zum Uberleben oder zu kardinalen Lebensqualititsdimension, z. B. kor-
perliches, seelisches, soziales Befinden vor, die aber in der Praxis nie das allei-
nige Entscheidungskriterium sein kénnen. Alle anderen Kriterien, die fiir den
Arztund den Patienten bedeutend sind — hiufig sind diese sogar zwischen Arzt
und Patient verschieden (Kornmann, Porzsolt, Henne-Bruns 2008; Kornmann,
Porzsolt 2008) —, konnen nicht anhand von Daten entschieden werden. Den
Nutzen | Mehrwert und die Kosten /Belastungen vorab einzuschitzen, ist fiir
den Einzelfall ohnehin nie moglich. Fiir eine Gruppe von Patienten liegen diese
Informationen abgesehen von wenigen Ausnahmen, die dann in Lehrbiichern
abgedruckt sind, ebenfalls nicht vor. Wenn man hinreichend ehrlich zu sich
selbst ist, kommt man zu dem Schluss, dass jede komplexe Entscheidung, sei
es die Wahl einer Therapie oder wesentlich komplexer, die Wahl einer diagnos-
tischen Methode, letztlich auf dem Boden der ,,gefiihlte Sicherheit“ getroffen
wird. In nahezu allen Fillen entscheiden wir anhand des Gefiihls, welche unter
den vielen Aspekten, die bei der Wahl einer Therapie oder eines diagnostischen
Verfahrens zu berticksichtigen sind, entscheidungsrelevant sind.

Wenn man versucht, diesen Entscheidungsprozess wissenschaftlich zu be-
schreiben, konnte man sagen, dass wir die konkreten Risiken, die unseren Ent-
scheidungen zugrunde liegen, nicht kennen. Bekannt ist lediglich die ,,gefiihl-
te Sicherheit“ oder, anders ausgedriickt, meinen wir blo3, Entscheidungen auf
dem Boden wissenschaftlicher Beobachtungen zu treffen. De facto entschei-
den wir aber ,,aus dem Bauch heraus“ (Gigerenzer 2007), weil die Entscheidun-
gen, die wir im klinischen Alltag zu treffen haben, derart komplex sind, dass
sie mathematisch nur von wenigen Experten dargestellt werden kénnten, wenn
diese die erforderlichen Daten hitten.

Da diese Bauchentscheidungen durch externe Einfliisse, z.B. durch Emp-
fehlungen von Meinungsbildnern oder durch ausgekliigelte Marketingstrate-
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gien oder schlichtweg durch unterschiedliche Ziele, z. B. eines Krankenhaus-
mangers und eines Arztes, leicht beeinflusst werden konnen, benétigen wir
alle ein Kontrollsystem, welches bei allen Bauchentscheidungen versucht, eine
Rickkopplung zur Realitit herzustellen. Diese Riickkopplung kann nur her-
stellen, wer praktische Erfahrung hat, diese Erfahrung mit anderen kommuni-
zieren kann und von den anderen dabei auch akzeptiert wird. Dazu muss klar
sein, dass die Person, welche die Funktion der Riickkopplung wahrnimmt — die
Y-nurse —, das Vertrauen des gesamten Teams geniel3t, weil allen Beteiligten
bewusst ist, dass er/sie sehr wohl mit den Methoden der Klinischen Epidemio-
logie, der Okonomie, der Psychologie und mit ethischen Prinzipen vertraut
ist und zudem durch eine hinreichend lange praktische Erfahrung zwischen
Wunschdenken und Realitit unterscheiden kann.

Vor diesem Hintergrund ldsst sich die Kernaufgabe der Y-nurse sehr spezi-
fisch beschreiben: Sie/er hat die Aufgabe darauf zu achten, dass die Entschei-
dungen der Verantwortlichen eines Teams nicht durch ,gefiihlte Sicherheit*
verzerrt werden, ohne dass die angenommenen Risiken tiberhaupt bestehen
und falls sie bestehen, eine realistische Reduktion dieser Risiken erreichbar ist.
Es ist sehr mithsam, wenn nicht unmoglich, bei sich selbst zu entscheiden,
ob die eigene ,gefiihlte Sicherheit tatsichlich auf belastbaren Fakten beruht.
Deshalb hat die Y-nurse eine absolut bedeutende und verantwortungsvolle Auf-
gabe zu erfiillen, die man inhaltlich als Y-Hypothese operationalisieren konnte:
Diese Hypothese besagt, dass Teams, die eine ausgebildete Y-nurse beschifti-
gen, 20% weniger Kosten fiir Diagnostik und Therapie aufzubringen haben,
um die gleichen Therapieerfolge zu erzielen, wie Teams, die ohne Y-nurse ar-
beiten.

Wenn sich diese Hypothese bestitigen lisst, bedeutet das, dass jede Unit,
die jahrlich mehr als 300.000 bis 500.000¢€ fiir Diagnostik und Therapie aus-
gibt, die Kosten fiir eine Y-nurse amortisieren wird, wenn das Jahresgehalt der
Y-nurse die Summe von 60.000 bis 100.000€ nicht {iberschreitet. Diese Hypo-
these beinhaltet Aussagen zur vollstindigen Ausbildung einer Y-nurse und zur
Reduktion vermeidbarer Kosten fiir Diagnostik und Therapie.

Die Ausbildung einer Y-nurse ist vollstindig,
wenn er/sie vier Kriterien erfiillt:

Abschluss einer Fachausbildung

erfolgreiche Teilnahme an einem Kurs in Klinischer Okonomik
Fihigkeit, eigene Entscheidungen im Team zu vertreten
auswertbare Dokumentation der angestrebten und erreichten Ziele

vVvyyy

Dabei ist unbedeutend, in welchem Fachgebiet der Pflege eine Speziali-
sierung vorgenommen wurde. Entscheidend ist, dass Kernkompetenz vor-
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handen ist. Deshalb wird auch die erfolgreiche Teilnahme an einem Kurs in
Klinischer Okonomik gefordert. Grundlage dieses Kurses ist das vorliegende
Buch. Dabei ist zu empfehlen, dass der érztliche Leiter eines Teams und die
als Y-nurse vorgesehene Person den Kurs in Klinischer Okonomik gemeinsam
absolvieren, weil ein grundsitzlicher Konsens und ein gegenseitiges Vertrauen
bei den Partnern vorhanden sein muss, die unter Alltagbedingungen zunichst
unterschiedliche Standpunkte vertreten sollen, aber letztlich einen tragfihigen
Kompromiss zu erzielen haben. Den letztgenannten Punkt werden nur starke
Personlichkeiten mit Fiihrungsqualitit erfiillen konnen. Zudem muss bei der
Y-nurse das Verstindnis und die Bereitschaft vorhanden sein, die von ihr/ihm
angestrebten Ziele und die erreichten Ziele so sorgfiltig zu dokumentieren,
dass die Leistungen der Y-nurse transparent gemacht werden kénnen und ihre
permanente Position im Team gerechtfertigt werden kann.

Es gilt generell als schwierig, auf Tests oder etablierte Therapien zu ver-
zichten, auch wenn wissenschaftliche Ergebnisse den moglichen Verzicht
durchaus unterstiitzen. So wird seit langem diskutiert, dass fehlende Anreize
fiir den Verzicht auf unnétige Tests verantwortlich sind (Mayer 19g1). Selbst in
unkomplizierten Situationen wie der prioperativen Diagnostik (Brown, Brown
2011; Goldberg 1991; Katz, Dexter, Rosenfeld et al. 2011], in der Rehabilitati-
on (Polensek, Tusa 2009) oder in der Geriatrie (Herndon, Schwartz, Wolos-
hin et al. 2008), in der Gynikologie (Zhang, Borders, Rohrer 2007), in der
Ophthalmologie (Augsburger 2005), in der Péddiatrie (de Vries, Wormmeester,
van Pixteren-Nagler 2000), in der Hals-Nasen-Ohren Heilkunde (Ruckenstein
1998) und in der Urologie (Simon, Lokeshwar, Soloway 2003; Oesterling 1995)
bestehen erhebliche Barrieren, auf Tests zu verzichten. Als Begriindung wird
mitunter angefiihrt, dass der medizinische Fortschritt diese Einsparungen un-
moglich mache (Guder, Miiller 2009). Andererseits ist schwer zu entscheiden,
welche der Begriindungen fiir die Unverzichtbarkeit einer Ma3nahme stichhal-
tig sind (Dowling, Alfonsi, Brown et al. 1989).

Es gibtaber auch Hinweise, dass knapp 20 % des Arbeitsaufwandes fiir Tests
auf unsinnige Wiederholungen von Tests zuriickzufithren ist (Kwok, Jones
2005; Huissoon, Carlton 2002). Am Beispiel des Bronchialkarzinoms wird
auch aufeinen potentiell gegenteiligen Effekt hingewiesen. Unnétige Kranken-
hauseinweisungen und Krankenhausaufenthalte sollen durch eine rechtzeitige
Diagnostik vermieden werden konnen (Carrasquer, Solé Jover, Peir6 2001).

Die Ursache fiir dieses irrational erscheinende Phinomen kann durch die
Tatsache erklirt werden, dass wir Entscheidungen generell nicht an objekti-
vierbaren Risiken orientieren, sondern an der subjektiv wahrgenommenen,
»geflihlten Sicherheit“. Diese Aussage kommt bereits im vierteiligen Leitsatz
der Klinischen Okonomik sowie in Kapitel 4.4.1 dieses Buchs zum Ausdruck:
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DER VIERTEILIGE LEITSATZ DER KLINISCHEN OKONOMIK:

> Wir stiitzen Entscheidungen nicht auf einzelne Kriterien, z. B. ,externe
Evidenz“, sondern auf interne Wertvorstellungen.

> Da diese internen Wertvorstellungen durch externe Information geprigt
sind, sollte die Information, z. B. die ,Evidenz“, valide sein.

» Information ist valide, wenn gezeigt ist, wie hiufig die durch die
Information vermittelten Ziele nicht nur angestrebt, sondern auch
tatsichlich erreicht wurden.

» Um sinnvolle Entscheidungen anhand interner Wertvorstellungen
treffen zu kénnen, sollten deshalb die Ziele der Information klar
definiert, die Methoden klar beschrieben und die Ergebnisse vollstindig
berichtet sein.

Wenn wir uns mit einer bestimmten Diagnose noch nicht sicher fiihlen, zie-
hen wir es vor, einen zusitzlichen Test durchzufiihren, der aus objektiver Sicht
moglicherweise nichts beitrdgt, um das Risiko einer Fehldiagnose zu senken
(in diesem Fall wire das Verhiltnis von pre-test-odds und post-test-odds, d. h.
die Likelihood-Ratio vor und nach dem zusitzlichen Test, unverindert). Den-
noch wird wegen des zusitzlich durchgefiihrten Tests das Bauchgefiihl verbes-
sert oder die ,gefiihlte Sicherheit“ gesteigert. Es entsteht der Eindruck, dass
der Untersucher durch den zusitzlichen Test das Risiko einer Fehldiagnose
gesenkt habe. Diese zusitzlichen Tests, die nachweislich lediglich das subjek-
tive Empfinden des Arztes verbessern, aber ohne Effekt auf die objektivierbaren
Risiken bleiben, gilt es zu eliminieren. Problematisch kann die Situation fiir
den Arzt werden, wenn Tests von den Patienten gefordert werden (Herndon,
Schwartz, Woloshin et al. 2008), weil das Risiko besteht, dass der Arzt den
Patienten verliert, wenn er dessen Bedtirfnis nach vermeintlicher Sicherheit
nicht nachkommt. Diese von uns Arzten letztlich selbst induzierte Nachfrage
der Patienten ist zu diskutieren. Gegebenenfalls sind die potentiell marginalen
Vorteile gegeniiber den Nachteilen mit den Patienten zu diskutieren. Beispiele
unerwiinschter Effekte eines Tests sind die Notwendigkeit Termine wahrzu-
nehmen, die physische und psychische Belastung einer Koloskopie oder Mam-
mographie, die Risiken einer Kontrastmittelallergie und aus Sicht unterschied-
licher Partner die nicht unerhebliche finanzielle Belastung durch tiberfliissige
Tests.

Dass es dennoch bisher kaum gelingt, diese Risiken und Belastungen zu eli-
minieren, mag an der unvermuteten Macht der ,gefiihlten Sicherheit“ liegen.
Diese Macht der ,gefiihlten Sicherheit wird an fiinf Beispielen verdeutlicht.
Die ersten drei Beispiele zeigen, dass Information die ,,gefiihlte Sicherheit“ er-
heblich beeinflusst und unsere Entscheidungen nicht anhand von Fakten, son-
dern anhand der ,gefiihlten Sicherheit“ getroffen werden.
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Das vierte Beispiel soll bestitigen, dass Sicherheit zum einen ein mensch-
liches Grundbediirfnis darstellt, zudem, dass die Risiken, welche unsere ,,ge-
fithlte Sicherheit® bedrohen, unterschiedlich kommuniziert werden kénnen
und letztlich, dass eine Kommunikationsform, die mehr , gefiihlte Sicherheit“
vermittelt, mehr Akzeptanz erfahren wird, als eine Kommunikationsform, die
weniger , geflihlte Sicherheit“ vermittelt. Das fiinfte Beispiel soll verdeutlichen,
dass zum einen jede Reduktion objektiver Risiken und jede Steigerung der sub-
jektiv wahrgenommenen ,gefiihlten Sicherheit“ zum einen Ressourcen bindet
und zudem mit einem Verlust an Freiheit einhergeht.

Erstes Beispiel: Mai/Juni 2011 sind in Norddeutschland die ersten Fille
schwerwiegender Enterohemorrhagic Escherichia coli (EHEC) Erkrankungen
zum Teil mit tddlichem Ausgang aufgetreten. In einer frithen Meldung wurden
Gurken aus Spanien als Ubertriger diskutiert. In Pressemitteilungen wurde vor
dem Verzehr von Gurken und anderem Gemiise gewarnt. Die Nachfrage nach
Gurken und anderem Gemiise ist sofort zusammengebrochen. Selbst wenn
deutsche Landwirte den Nachweis erbracht hatten, dass ihre Ware frei von
EHEC ist, bestand keine Chance, die zusammengebrochene Nachfrage wieder
aufzubauen. Es bestand keine andere Moglichkeit als die produzierte Ware zu
vernichten.

Zweites Beispiel: Die als Vogelgrippe im Jahr 2006 bekannt gewordene In-
fluenca Virus H5N1 Erkrankung galt als bedrohlich und hat die ,geftihlte Si-
cherheit“ weltweit beeintrichtigt. Es wurde ein Impfstoff entwickelt, der mog-
licherweise mehr Menschleben gefordert als gerettet hat. Mit dem Arzneimittel
Tamiflu wurden in Japan mehr als 35 Millionen Menschen behandelt. Mehr als
hundert Menschen sind durch das Arzneimittel erkrankt. Heute weil} man,
dass einige Menschen an Vogelgrippe erkrankt und daran auch verstorben
sind. Gemessen an den regelmiRig auftretenden Todesfillen infolge anderer
Grippeerkrankungen ist die Vogelgrippe fiir den Menschen unbedeutend.

Drittes Beispiel: Mitte der 8oer Jahre verstarben in GroRbritannien mehrere
100.000 Rinder an Rinderwahnsinn (BSE). Ausgeldst wurde die Epidemie unter
Tieren durch die Verfiitterung grol3er Mengen von Tiermehl. Die Erkrankungs-
fille bei Tieren haben zur erheblichen Beunruhigung wegen einer moglichen
Ubertragung auf den Menschen gefiihrt. Es kam zu einem deutlichen Riick-
gang der Nachfrage nach Rindfleisch, ein Impfstoff wurde entwickelt. Heute,
15 Jahre spiter, ist BSE kein brennendes Thema mehr.

Viertes Beispiel: Als viertes Beispiel zum Thema ,,gefiihlte Sicherheit* l4sst
sich anfiihren, dass die Griine Partei die Wahl im Land Baden-Wiirttemberg
unmittelbar nach dem Atomunfall in Japan gewonnen hat, weil Die Griinen
bereits seit vielen Jahren vor den unerwiinschten Folgen der Atomenergie ge-
nerell gewarnt hatten. Diese historisch begriindete Haltung hat bei den Wih-
lern erheblich mehr ,,gefiihlte Sicherheit“ induziert als die abwigende Haltung
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der Politiker anderer Parteien. Ein analoges Phinomen ist aus der Medizin
bekannt: Ein Arzt, der bei seinem Patienten den Grund des Ubels sofort zu
erkennen vorgibt und sofort eine Behandlung einleitet, ohne differenzierte
Uberlegungen anzustellen, wird bei der Mehrzahl der Patienten deutlich mehr
»geftihlte Sicherheit“ induzieren, als ein Arzt, der seine Entscheidung vertagt,
weil er weitere Befunde einholen und differentialdiagnostische Uberlegungen
anstellen mochte. Wenn man bedenkt, dass sich die Sicherheit der Kernkraft-
werke in Deutschland in den letzten Monaten definitiv nicht, die ,,gefiihlte Si-
cherheit“ aber dramatisch gedndert hat, ist das auf den Umgang mit Informa-
tion zuriickzufithren. Nach menschlichem Ermessen wird es in Deutschland
kein Naturereignis geben, das eine dhnliche Katastrophe wie in Japan vorher-
sagbar macht. Wenn eine kurzfristige Entscheidung tiber einen Atomausstieg
politisch erzwungen wird, sollte uns klar sein, dass die Handlungsalternativen
unzureichend gepriift sind. Wie das nachfolgende Beispiel zeigt, bindet jede
Form von Sicherheit Ressourcen, will heil3en, dass Sicherheit nicht zum Null-
tarif zu bekommen ist. Zudem geht jede Erh6hung der Sicherheit mit einem
Verlust an Freiheit einher. Die Bindung von Ressourcen und der Verlust an
Freiheit gelten fiir den Bereich der Medizin ebenso wie fiir die Politik. Wer die
zweifellos wertvolle Sicherheit vor Atomunfillen haben will, sollte den Preis fiir
dieses Gut kennen. Wer Giiter einkauft, ohne deren Preis zu kennen, handelt
nicht wirklich professionell.

Fiinftes Beispiel: Das Beispiel des Ministeriums fiir Staatssicherheit (MfS)
der DDR soll in der Zeit von 1950 — 1969 etwa 274.000 Mitarbeiter beschiftigt
haben. Berticksichtigt man auch die informellen Informanden, kam ein Spitzel
auf etwa 6,5 Einwohner der DDR. Demnach wurden erhebliche Mittel aufge-
bracht, um ,,Staatssicherheit“ herzustellen. Der dadurch generierte Mehrwert
bestand zweifellos aus Sicht des Staates. Aus Sicht der Bevolkerung war die
Wertschitzung wohl geteilt. Jene, die ihren Lebensunterhalt in dieser Organi-
sation sichern konnten, werden die mogliche Einschrinkung der persénlichen
Freiheit weniger eingreifend empfunden haben als andere, die darum bemiiht
waren, mit dieser Institution nicht in Konflikt zu geraten. Im Hinblick auf das
erwirtschaftete Bruttoinlandsprodukt kann eine Investition in mehr Sicherheit
sinnvoll sein, muss aber nicht. Der wirtschaftliche Kollaps der DDR hatte si-
cherlich verschiedene Ursachen. Eine zu ausgeprigte Investition in die Staats-
sicherheit ist sicher einer der Faktoren, die dabei zu berticksichtigen sind.

Auf der Basis dieses Wissens um den Zusammenhang zwischen ,gefiihl-
ter Sicherheit“, Freiheit und Kosten ist das Problem der iiberfliissigen Tests in
der Medizin zu diskutieren. Tests werden durchgefiihrt, um bei Patienten und
Arzten ,gefiihlte Sicherheit* zu induzieren. Die Kosten dafiir sind erheblich.
Es sollte deshalb eines unserer vordringlich zu 16senden Probleme sein, jene
Tests zu identifizieren, die zwar ,gefiihlte Sicherheit vermitteln, aber de facto
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nicht zur Reduktion von Risiken fiihren. Friithe Studien, in welchen versucht
wurde, durch Unterricht, feed-back und Beteiligung der Assistenzirzte die
Zahl tberfliissiger Tests zu reduzieren, waren nicht sehr erfolgreich (Williams,
Eisenberg 1986). Spiter wurde ein Ampelsystem — griin, gelb, rot — eingefiihrt,
bei dem griin markierte Tests von klinischen Anfingern angefordert werden
konnen, wihrend gelb markierte Teste von einem erfahrenen Assistenten ange-
fordert oder von einem Facharzt autorisiert werden miissen und rot markierte
Tests nur von einem Facharzt angefordert werden diirfen. Vier Monate nach
Einfiihrung des Systems waren bei allen radiologischen Methoden die Anzahl
der Tests und die damit assoziierten Kosten zuriickgegangen. Der Effekt hatte
auch 20 Monate nach der Einfithrung noch angehalten (Phan, Lau, De Campo
2000).

Seit Beginn der 8oer Jahre ist bekannt, dass eine sinnvolle Diagnostik und
eine gezielte Therapie in erster Linie von der Qualitit der Anamnese abhingen
(Sandler 1980). An diesem Ergebnis diirfte sich auch bis heute nichts gedndert
haben. Es gibt aber zu wenige Anreize, um auf den weitaus bequemeren aber
nicht zielfithrenden Weg zu verzichten: Eine intellektuell anspruchsvolle Ana-
mnese wird durch kommerziell wesentlich attraktivere Laborteste und bildge-
bende Verfahren ersetzt. Dabei wird nicht bedacht, dass jeder Test im Prinzip
nur eine Antwort auf eine konkrete Frage darstellt. Testergebnisse, die ohne
konkrete Fragestellung akzeptiert werden, unterliegen dem Risiko, dass die
Fragestellung retrograd passend zur Antwort konstruiert wird und letztlich zur
Fehlinterpretationen von Befunden fiihrt.

Da die Zukunft der Medizin durch eine Zunahme diagnostischer Moglich-
keiten gekennzeichnet sein wird, besteht eine der gro3en Aufgaben darin,
durch eine professionelle Anamnese und korperliche Untersuchung die Dif-
ferentialdiagnosen soweit einzuengen, dass wenige, gezielt ausgewihlte Tests
ausreichen, um die Schwelle zwischen Diagnostik und Therapie zu tiberwin-
den. Teil dieses Unterrichtsprogramms sollte sein, vermeidbare Tests von un-
vermeidbaren zu unterscheiden. Im Prinzip werden im Rahmen der Diagnostik
zwei Schritte vollzogen, die beide auf demselben Prinzip beruhen.

Im ersten Schritt geht es um die Bestitigung der korrekten Diagnose, im
zweiten um die Uberwindung der Schwelle von der Diagnostik zur Therapie.
Das gemeinsame Prinzip beider Schritte ist die ,,gefiihlte Sicherheit“ des Arz-
tes, die dariiber entscheidet, wie viele Tests er/sie bendtigt, um mit hinreichen-
der (empfundener) Sicherheit anzunehmen, dass die Diagnose zutrifft und
eine Behandlung eingeleitet werden sollte. In Tab. 24 ist ein Raster dargestellt,
nach dem hausinterne Empfehlungen fiir die hiufigsten diagnostischen und
therapeutischen Entscheidungen erarbeitet und spezifiziert werden konnten,
sodass klinische Anfinger mit ihrem Bediirfnis nach Entscheidungssicherheit
nicht ohne Hilfe alleine gelassen werden.
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Dieser Vorschlag ist aber nicht viel besser als eine verzweifelte Strategie,
unnotige Tests zu identifizieren. Um das Problem zu 16sen, miisste sich eine
entschlossene Gruppe von Medizinern finden und eine systematische Untersu-
chung des Nutzens einer diagnostischen Mal3nahme durchfiihren. Da Sandler
(Sandler 1980) gezeigt hatte, dass 2 % bis 3 % aller routinemifig untersuchten
Urinproben ein pathologisches Ergebnis zeigten, konnte in einer neuen Stu-
die untersucht werden, wie viele der positiv und negativ getesteten Patienten
erfolgreich oder erfolglos behandelt wurden bzw. mit oder ohne Behandlung
innerhalb von 2 Wochen nach dem ersten Befund einen Harnweginfekt erlitten

hatten.

... alleine, umeine ... nurmitanderen EENTITdIVING
Nach sorgfaltiger Verdachtsdiagnose ~ Tests, um ... zu als Erganzung
Anamnese und zu bestdtigen oder bestdtigen oder anderer Tests, um
klinischer Unter- auszuschlieRen. auszuschlieRen. ... ZU bestatigen
suchung reicht der oder auszuschlieRen.
Test ...

... immer aus- ... hdufig aus- ... nur gelegentlich
Bei bestitigter reichend, um die reichend, um die ausreichend, um die
Diagnose ist das Schwelle von der Schwelle von der Schwelle von der
Testergebnis ... Diagnostik zur Diagnostik zur Diagnostik zur

Therapie zu Uber- Therapie zu lber- Therapie zu lber-

schreiten. schreiten. schreiten.

Tab. 24: Kriterien fir die Durchfiihrung von Tests. Tests, die definitiv durchgefiihrt werden sollten, sind weil unterlegt,
Tests, die nicht durchgefiihrt werden sollten, sind hellgrau unterlegt und Tests, die durchgefiihrt werden kdnnen, sind
schwarz unterlegt.

Das Problem wird sein, dass die ethische Sicherheit einiger Kollegen diese
Studie fiir nicht durchfiihrbar hilt. Deshalb werden wir keine andere Wahl ha-

ben, als fraglich sinnvolle Tests und Therapien bis auf Weiteres durchzufiihren.
Moglicherweise konnen die kiinftigen Y-nurses diese Hiirde tiberwinden.

5.2 Die Erhebung von Alltagsdaten: Recht oder
Pflicht der Patienten?

Seit einigen Jahren zeichnet sich ab, dass der bisherige Goldstandard der klini-
schen Forschung, das randomized controlled trial (RCT), den Anforderungen
der Gesellschaft nicht mehr gerecht wird. War die Gesellschaft bisher zufrie-
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den, von den Wissenschaftlern eine Antwort auf die Frage zu bekommen, wel-
che Therapie bei einer definierten Erkrankung die beste ist, 4ndert sich jetzt die
Anforderung. An Stelle der besten verfligbaren Therapie wird nach der The-
rapie gefragt, die unter den Bedingungen des tiglichen Lebens das bestehen-
de Problem des Patienten aus den Perspektiven unterschiedlicher Partner am
schnellsten, am effektivsten und am effizientesten 10st. Das bedeutet, dass ein
Wechsel von einer eindimensionalen Fragestellung zu einer multidimensiona-
len Fragestellung vollzogen wird. Da ein RCT zwar geeignet ist, eine konkrete
Antwort auf eine eindimensionale Fragestellung zu geben, aber multidimensi-
onale Fragen kaum beantworten kann, wird die Diskussion tiber die geeignete
Methode zu fithren sein, um diesen Anforderungen gerecht zu werden.

ANFORDERUNGEN AN MULTIDIMENSIONALE FRAGESTELLUNGEN

Das Konzept eines RCT ist aus wissenschaftlich-theoretischer Sicht eine
fantastische Methode, die in ihrer Idealform im praktischen Alltag aber kaum
anwendbar ist.

In nahezu jedem Lehrbuch der Biometrie/Statistik wird erwihnt, dass ein
Hauptzielkriterium zu definieren ist. Diese Aussage impliziert allerdings, dass
es in einer Studie auch Nebenzielkriterien oder verschiedene Endpunkte gibt.
Die exakte Definition der Zielkriterien ist essentiell, weil die Risikofaktoren,
die es zu berticksichtigen gilt, vom Ziel abhingig sind. Dazu ein Beispiel: Wenn
das Hauptziel einer Studie die Verhinderung eines Reinfarktes ist, lassen sich
Hochrisiko- und Niedrigrisiko-Patienten anhand eines Risikobiindels gut un-
terscheiden. Wiirde in derselben Studie als Nebenziel die Rate der stationidren
Wiederaufnahmen im Jahr nach einem Infarkt untersucht, werden andere Kri-
terien fiir die Unterscheidung eines hohen von einem niedrigen Wiederauf-
nahmerisiko zutreffen als fiir die Differenzierung des Reinfarkt-Risikos. Es ist
bekannt ist, dass die hospital readmission rate eng mit der Zahl der verfiigba-
ren Krankenhausbetten der Region korreliert (Fisher, Wennberg, Stukel et al.
1994). Als Fazit ist abzuleiten, dass Haupt- und Nebenziele in einer Studie an
gleichen Patientenkollektiven nur gepriift werde konnen, wenn entweder die-
selben Risikofaktoren auf die Haupt- und Nebenzielkriterien anwendbar sind,
oder wenn die Risikofaktoren bei beiden Zielen auf die untersuchten Patienten-
kollektive gleich verteilt sind.

Zudem entsteht ein weiteres Problem: Durch die Bildung neuer Risikogrup-
pen wird das gleiche Zahlenmaterial (Daten der Gesamtstichprobe) fiir eine
statistische Analyse ein weiteres Mal analysiert. Mehrfachanalysen derselben
Daten sind zulissig aber nur, wenn die erh6hte Trefferwahrscheinlichkeit kor-
rigiert wird (Bonferroni-Holm-Korrektur) (Holm 1979).

Analoges trifft auf die Subgruppenanalyse zu. Auch dort werden dieselben
Daten, die fiir die Analyse der Gesamtpopulation verwendet wurden, zumin-
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dest teilweise nochmals analysiert. Das bedeutet, dass auch bei jeder Subgrup-
penanalyse eine Bonferroni-Holm-Korrektur vorzunehmen ist, um das Risiko
eines Zufallsbefundes zu reduzieren. Die Tatsache, dass gegen dieses Prinzip
in vielen RCTs verstoRen wird, sollte aber nicht als Legitimation verstanden
werden.

Man ist diesen Problemen aber nicht hoffnungslos ausgeliefert. Wenn es
gelingt, die Gesamtvarianz einer Studie weitgehend aufzukliren, kann man
sicher sein, dass es keine bedeutenden, bisher nicht entdeckten confounder
geben kann. Da sich die meisten Mediziner weniger mit Fragen der Statistik
beschiftigen, lohnt es definitiv, Experten aus anderen Fichern in ein Projekt
einzubeziehen, um Hinweise auf mogliche Fehlerquellen oder unentdeckte
Brillanten des Erkenntnisgewinns zu erhalten.

Das ideale Studiendesign liefert keine Erklirungen zur Theorie, sondern
handlungsrelevante Information fiir den Therapeuten, der ein Problem des Pa-
tienten zu 16sen hat. Dazu muss die Perspektive des Patienten bekannt sein,
auch wenn sie nicht immer die einzige Perspektive ist, die es zu beriicksichtigen
gilt. Malnahmen, die 6ffentliche Ressourcen binden, bediirfen einer Zustim-
mung durch die Offentlichkeit. In diese Zustimmung sollte die Darstellung des
Problems, die Wahl der Intervention und die Wahl des Endpunkts einbezogen
werden, weil jede dieser StellgroRen den Wert einer Leistung erheblich beein-
flussen kann.

Das ideale Studiendesign ermoglicht die Identifizierung potentieller con-
founder und ermdglicht Vergleiche, wobei die Patienten abhingig von der In-
tervention und von unterschiedlichen Ausgangsrisiken jeweils verschiedenen
Gruppen zugeordnet werden konnen. Ein Design, welches diese Bedingungen
erfiillt, ist in Kapitel 4.3 dargestellt.

GESTALTUNGSMOGLICHKEITEN RECHTLICHER RAHMENBEDINGUNGEN

Im Mirz 2011 hat der Patientenbeauftragte der Bundesregierung Eckpunkte
fiir die ,,Patientenrechte in Deutschland“ herausgegeben (Der Patientenbeauf-
tragte der Bundesregierung 2011). In diesem Papier werden die Vorschlige fiir
ein Gesetz zusammengefasst, welches den Patienten die Durchsetzung ihrer
Rechte gewihren soll. Der Schwerpunkt wird dabei auf die Verhinderung mog-
licher Behandlungsfehler gelegt.

Aus klinisch-okonomischer Sicht ist der Ansatz a priori mit einem hohen
Risiko zu scheitern behaftet, weil die beiden Partner, der Arzt und der Patient,
unterschiedliche Mal3stibe verwenden, um die Qualitidt von Gesundheitsleis-
tungen zu beurteilen. Wenn der Patient per Gesetz geschiitzt werden soll, ist
sicherzustellen, dass sich der Schiitzende und der Geschiitzte an den gleichen
Gesetzen orientieren. Das ist bisher nicht der Fall, weil zu hiufig unberiick-
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sichtigt bleibt, dass wir alle anhand unserer eigenen Wertvorstellungen ent-
scheiden (siehe Leitsatz der Klinischen Okonomik in Kapitel 5.1).

Der Arzt orientiert sich an der besten verfiigbaren ,evidence*, Evidenz wie
immer die idealerweise auch in den Leitlinien festgehalten ist. Kaum jemand
macht sich aber bewusst, dass diese , evidence“ unter den idealisierten, artifizi-
ellen Bedingungen einer randomisierten und kontrollierten Studie gewonnen
wurde. Aus wissenschaftlich-theoretischer Sicht ist das die ideale Information,
um die Wirksamkeit von Therapien miteinander zu vergleichen.

Die Patienten interessiert aber weniger, ob Therapie ,,A“ unter Idealbedin-
gungen besser ist als ,B“ sondern vielmehr, ob die bestehenden Probleme des
Patienten unter Alltagsbedingungen durch Therapie ,,A“ hiufiger, vollstindi-
ger, schneller und nachhaltiger als durch Therapie ,,B“ gel6st werden kénnen
(siehe Kapitel 1.3). Unter Experten ist man sich inzwischen absolut einig, dass
Messungen unter Idealbedingungen zu anderen Ergebnissen fiihren als Mes-
sungen unter Alltagsbedingungen.

Dem aufmerksamen Leser wird nicht entgangen sein, dass Patienten des-
halb andere Kriterien als Arzte verwenden, um den Erfolg einer Therapie zu
bewerten. Die Methoden, die erforderlich sind, um theoretische Eigenschaften
eines Arzneimittels zu messen (Sicht der Arzte) sind auch verschieden von den
Methoden, die Effekte unter Alltagsbedingungen messen (Sicht der Patienten).
Bisher werden nur Methoden angewandt, welche die Sicht der Arzte abbilden.
Die Sicht der Patienten kann aber nur abgebildet werden, wenn die berechtig-
ten Gesundheitsziele der Patienten durch die Versorgung erreicht werden.

Deshalb ist es im Interesse von Arzten und Patienten naheliegend, die Arz-
te zu verpflichten, mit jedem individuellen Patienten nach dem Aufnahmege-
sprich und der Eingangsuntersuchung eine klares Behandlungsziel zu defi-
nierten und den Zeitpunkt festzulegen, zu dem das Ziel erreicht werden soll.
Die Auswertung wird dann denkbar einfach, weil der Patient lediglich anzu-
geben hat, ob das angestrebte Ziel vollstindig, teilweise, kaum, oder nicht er-
reicht wurde und ob neue Probleme aufgetreten sind.

Wenn aber weder der Arzt noch der Patient vom Gesetzgeber verpflichtet
wird, das Ergebnis der Auswertung anonym ,,an die Solidargemeinschaft“ zu-
rlickzugeben, werden sie diese zusitzliche Aufgabe nicht erfiillen. Die Riick-
meldung tiber den Erfolg der angewandten VersorgungsmaRnahmen ist aber
notwendig, wenn die effiziente Verwendung der Mittel nachgewiesen werden
soll. Deshalb meinen wir, dass die Vereinbarung eines Ziels und die Riickmel-
dung zu den erreichten Zielen Teil des vergliteten Behandlungsvertrages zwi-
schen Arzt und Patient sein sollte. Der Patient bekommt solidarisch finanzierte
Leistungen und steht gegeniiber der Solidargemeinschaft in der Pflicht, anony-
misierte Daten zurtickzumelden, die eine Effizienzkontrolle erméglichen.
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Die Vereinbarung eines Ziels ist eine grundlegende Voraussetzung fiir das
Qualititsmanagement. Nur wer Ziele definiert, kann auch Ziele erreichen und
nur wer die nicht erreichten Ziele dokumentiert, wird feststellen konnen, ob
seine drztlichen Leistungen besser werden oder nachlassen. Die einfachste Me-
thode, Qualitit zu sichern ist zu priifen, wie hiufig wir Arzte mit den einge-
leiteten MaRnahmen die angestrebten Ziele nicht erreichen. Die aufrichtigste
Antwort auf die Frage, ob das gemeinsam mit dem Patienten vereinbarte Ziel
erreicht wurde, gibt nicht der Arzt, sondern der Patient, weil ,,im richtigen Le-
ben“ja auch nicht der Koch, sondern der Gast die Qualitit des Steaks beurteilt.

Bisher haben sich die meisten Arzte nicht bereit erklirt, die Karten offen
zu legen. Vielleicht ist es nicht tiberraschend, dass es eine Gruppe von Ayurve-
da-Therapeuten war — viele von ihnen sind in der Schulmedizin als Fachirzte
verschiedener Disziplinen ausgebildet —, die im Rahmen einer Dissertations-
arbeit von Carla Brogger, Medizinische Fakultit, Universitit Ulm, an einem Pi-
lotversuch teilgenommen haben, in welchem die Praxis der Zieldefinition und
Zielerreichung mit unerwartet gro3em Erfolg dokumentiert wurde. Diese Kol-
leginnen und Kollegen, Therapeuten und Therapeutinnen haben m.E. einen
greifbaren Beitrag fiir den Fortschritt der Medizin geleistet im Gegensatz zu
vielen Projekten der Grundlagenforschung, deren Qualitit nichtimmer einfach
zu beurteilen ist. Die Beurteilbarkeit der Forschung leidet darunter, dass bei
den Publikationen in den besten Zeitschriften und bei der Vergabe der gro3ten
Forschungsauftrige die ,Koche personlich bekannte Géste hiufiger einladen,
im Restaurant Platz zu nehmen, als andere Giste*.

Das Fazit dieser Geschichte ist, dass wir dringend Daten benotigen, wel-
che die Versorgungsqualitit im Alltag reflektieren, dass diese Daten nicht auf
der Bewertung ,,des Steaks durch den Koch, sondern durch den Gast“ beruhen
sollten, dass beide, Koch und Gast nur bewerten werden, wenn sie dazu ange-
halten sind, und dass nicht nur Géste die Bewertung vornehmen sollten, die
mit dem Koch befreundet sind, sondern alle.

5.3 Qualitdt der medizinischen Ausbildung

In Kapitel 1.3 haben wir als eines der generellen Probleme der Gesundheits-
versorgung die unscharfe Definition von Zielen angesprochen. Dieses Problem
trifft man auf allen Ebenen. Die Probleme unserer Patienten werden hiufig nur
unscharf erfasst, weil wir uns nicht die Zeit nehmen, sorgfiltig zuzuh6ren und
zurtick zu fragen. Wenn das Problem nur gréRtenteils, aber eben nicht voll-
stindig erkannt wurde, werden auch die Ziele der Diagnostik, der Therapie und

215

D Der nebenstehende Kontroll-
ausdruck wurde durch uns
(durch mich) sorgfiltig gepriift.
Die Druckfreigabe wird
hiermit erteilt.

Unterschrift + Stempel

D Der nebenstehende Kontroll-
ausdruck wurde durch uns
(durch mich) sorgfaltig gepriift.
Die Druckfreigabe wird
hiermit erteilt.

Unterschrift + Stempel




216

Band 11

Schriftenreihe des PVS Verbandes

Die nachsten Aufgaben Qualitat der medizinischen Ausbildung

des erwarteten Behandlungserfolg nur gréf3tenteils, aber eben nicht vollstin-
dig erreicht werden.

Die Ausbildung der Medizinstudenten bildet hierbei offensichtlich keine
Ausnahme. Obwohl die direkte Messung der Ausbildungsqualitit nur schwer
zu realisieren ist, lassen sich anhand von Surrogatparametern der medizini-
schen Ausbildung einige Schlussfolgerungen ableiten. Einheitlich akzeptier-
te Bewertungskriterien der medizinischen Ausbildung wiirden wir als einen
brauchbaren Surrogatparameter ansehen. Obwohl verschiedene Vorschlige
zur Bewertung der medizinischen Ausbildungsqualitit unterbreitet wurden,
war offensichtlich keiner dieser Vorschlige so iiberzeugend, dass er von meh-
reren Institutionen ibernommen wurde.

Es gibt Vorschlige zur Gestaltung eines Ausbildungscurriculums fiir die Fa-
miliy Medicine (Tandeter, Carrelli, Timonen et al.) oder Emergency Medicine
(Singer, Bess 2009; Hobgood, Anantharaman, Bandiera et al. 2010). Ein gestei-
gerter Praxisbezug im vorklinischen Unterricht und intensivere Bemtihungen
zur Motivation der Studenten z.B. durch die Einbindung von IT-Programmen
werden angemahnt (Mueller 2009). Es gibt Vorschlidge, Schauspieler in den
Unterricht einzubeziehen (Unalan, Uzuner, Cifcili et al. 2009) und neuere An-
sitze wie ,blended learning“ (Greil, von Stralendorff, Mandl 2011) und das
yhidden curriculum“ (Hafler, Ownby, Thompson et al. 2011). Aber auch die-
se neuen Ansitze sind nicht unumstritten (Chuang, Nuthalapaty, Casey et al.
2010). Die Integration der Geisteswissenschaften in die Ausbildung der Medi-
ziner (Ousager, Johannessen 2010) mag alleine aus Zeitgriinden unrealistisch
anmuten; es ist aber durchaus denkbar, dass gerade durch die Erweiterung der
Perspektive ein Effekt erzielt oder auch ein Selektionsprozess unter den Studi-
enbewerbern induziert wird, der bei der Ausbildung unserer Studenten absolut
erwlinscht ist. Solange diese potentiellen Effekte nicht untersucht sind, wird
es schwer sein, ihre Sinnhaftigkeit einzustufen (Behling 2010; Charon 2010)
und generell die Forderung nach einem formalen Curriculum zu begriinden
(Brouns, Busari 2011).

Es gibt aber auch kritische Stimmen, die den Wert einer seit 40 Jahren prakti-
zierten Kompetenz-orientierten Ausbildung hinterfragen (Malone, Supri 2010),
nach der wissenschaftlichen Evidenz fragen, welche die Struktur der Curricula
begriindet (Levinson 2010), oder aber konkret zum Ausdruck bringen, dass die
Versorgung von Patienten am Lebensende in der medizinischen Ausbildung zu
kurz kommt (Hesselink, Pasman, van der Wal et al. 2010). Interessant ist, dass
die Studie zum letztgenannten Thema aus den Niederlanden kommt, wo diese
Diskussion sehr friih in der Offentlichkeit gefiihrt wurde. Die besondere Be-
deutung dieses Themas mochten wir herausstellen, weil gerade die Versorgung
am Lebensende die Bedeutung der Frage nach dem Nutzen fiir den Patienten
deutlich macht. Kaum ein Medizinstudent wird wihrend seines Studiums mit
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der Aufgabe konfrontiert, eine Abwigung von Werten aus unterschiedlichen
Perspektiven vorzunehmen.

Die differenzierte Abwigung verschiedener Optionen sollte den Kernbereich
der medizinischen Ausbildung ausmachen, weil er alle Dominen beinhaltet,
die unter professionellem &rztlichem Handeln zusammengefasst werden.
In diesen duRerst schwierigen Situationen zeigt sich, dass die auch als Arzte
titigen ,Vertriebsagenten von Gesundheitsleistungen“ (Porzsolt 2010d) mit
Ausnahme kostspieliger Mallnahmen selten belastbare Losungen vorschlagen
konnen. An der Universitit von Rochester wurden 1500 Kursleiter nach sechs
Ausbildungsdoménen ihrer undergraduate Kurse befragt (Mooney, Lurie, Ly-
ness et al. 2010). Dabei zeigte sich, dass die Vermittlung medizinischer Kennt-
nisse in 44 % der Antworten, die Patientenversorgung in 20 %, kommunikative
Fihigkeiten in 12 %, die Professionalitit in g %, systemorientierte Praxis in 8 %
und praxisbezogenes Lernen in 7 % reprisentiert war.

Konkrete Programme zur generellen Bewertung des Outcomes sind selten.
An der Martin-Luther-Universitit in Halle wurde das Unterrichtsmodul ,,Pri-
vention und Gesundheitsforderung” durch die Studenten mit durchaus posi-
tiven Ergebnissen bewertet (Klement, Omler, Lautenschliger et al. 2011), wih-
rend eine dhnliche Auswertung in Kroatien einige Mingel offen legte (Koceic,
Mestrovic, Vrdoljak et al. 2010). Auch eine kanadische Bewertung der Public
Health Ausbildung deckte spezifische Mingel auf (Tyler, Hau, Buxton et al.
2009). Zusammengefasst zeigen die wenigen Vorschldge zur Bewertung der
erzielten Ausbildungsqualitit der jungen Arzte, dass der Kern des Problems
noch nicht getroffen wurde.

Ziel der Ausbildung ist, die Einstellung, die Fihigkeiten und das Wissen
zu vermitteln, damit Arzte ihren Beruf professionell ausiiben kénnen. Es gibt
auch Ansitze, welche die Vermittlung und Bewertung 4rztlicher Professiona-
litit thematisieren. Aufgrund der Ahnlichkeit dieser Ansitze ist es DT Stern
gelungen (Stern 2006), ein Modell der drztlichen Professionalitit zu entwer-
fen. Dort werden klinische Kompetenz, Kommunikationsfihigkeit sowie ein
ethisches und rechtliches Grundverstindnis als Grundbausteine der drztlichen
Professionalitit beschrieben. Auf diesem Modell beruhen weitere Attribute wie
Humanismus, Exzellenz, Zuverldssigkeit und Altruismus, die gemeinsam das
professionelle Denken und Handeln tragen.

Jede medizinische Fakultit geht davon aus, dass diese professionellen Kern-
kompetenzen durch verschiedene Lehrmethoden im eigenen Lehrbetrieb um-
gesetzt werden. Ohne eine systematische und standardisierte Bewertung wird
es fiir die Lernenden und Lehrenden gleichermal3en schwierig sein, eine objek-
tive Bewertung durchzufiihren. Eine differenzierte und stringente Bewertung
wire aber wiinschenswert, weil Fehler, die bei der Bewertung unentdeckt blei-
ben, sich quasi als Bias in der Ausbildung manifestieren kénnen.

217

D Der nebenstehende Kontroll-

ausdruck wurde durch uns
(durch mich) sorgfiltig gepriift.
Die Druckfreigabe wird
hiermit erteilt.

Unterschrift + Stempel

D Der nebenstehende Kontroll-

ausdruck wurde durch uns
(durch mich) sorgfaltig gepriift.
Die Druckfreigabe wird
hiermit erteilt.

Unterschrift + Stempel




218

Band 11

Schriftenreihe des PVS Verbandes

Die nachsten Aufgaben Qualitat der medizinischen Ausbildung

Da die Qualitit der drztlichen Leistung letztlich durch deren Nutzer zu be-
urteilen ist — nicht der Koch, sondern der Gast beurteilt letztlich die Qualitit
des Steaks — wird im vorliegenden Projekt die Bewertung durch die Patienten
vorgenommen. Die Beurteilung wird mittels Fragebogen durchgefiihrt, die von
den Patienten ausgefiillt werden. Das Urteil eines Patienten ist umso stirker zu
wichten, je hiufiger sie/er die beurteilten drztlichen Leistungen in Anspruch
genommen hat.

Um eine Beurteilung der drztlichen Professionalititskriterien vornehmen zu
konnen, sind diese Kriterien als bewertbare Items zu operationalisieren. Bei
der Operationalisierung ist es sinnvoll, den umgekehrten Weg einzuschlagen,
der bei der Definition der Professionalititskriterien gegangen wurde; d.h. es
sollten die Kriterien entschlisselt werden, die letztlich zur Charakterisierung
der professionellen Einstellung, der professionellen Fihigkeiten und des pro-
fessionellen Wissens herangezogen wurden. Das Vorhandensein/Zutreffen
diese Kriterien wird semiquantitativ abgefragt (vollstindig/teilweise/kaum
vorhanden/nicht vorhanden). AnschlieRend ist der konstruierte Fragebogen
zu validieren.

Fragebogen zur Bewertung der irztlichen Professionalitit wurden in meh-
reren Studien durch die Lernenden oder Lehrenden bereits angewandt (Jagade-
esan, Kalyan, Lee et al. 2008; Mueller 2009; Nation, Carmichael, Fidler 2011;
Qu, Zhao, Sun 2010; Ratanawongsa, Bolen, Howell 2006; Smith, Varkey, Evans
etal. 2004; Stern 2006). Als Ergebnis dieser Studien zeigte sich, dass die struk-
turierte Bewertung dieser drztlichen Grundeigenschaften ein wichtiges Werk-
zeug fiir Feedback und Erfolgskontrolle der gelehrten und ausgeiibten &rztli-
chen Haltung darstellt. Obwohl in einigen dieser Studien erwidhnt ist, dass eine
Validierung des Fragebogens durchgefiihrt wurde, konnen wir eine formale
Bestitigung dieser Aussage weder auf Grund unserer Literaturrecherchen noch
anhand unserer Nachfragen bei den Autoren anfiigen.

In einem laufenden Projekt wird das in den vorhandenen Fragebogen repri-
sentierte Wissen in einem Fragebogen zusammengefiihrt. Mit diesem Frage-
bogen wird versucht, aus der Bewertung der drztlichen Professionalitit durch
Patienten Riickschliisse auf die Qualitit der drztlichen Ausbildung zu gewin-
nen.

Der validierte Fragebogen kann zur Bewertung individueller Arzte oder zur
Bewertung von Arztegruppen verwendet werden. Um die Compliance der Arz-
te sicherzustellen, werden in der ersten Studie lediglich Fachgruppen, aber
keine individuellen Arzte bewertet. Eine Bewertung individueller Arzte sollte
erst erfolgen, wenn die in einer Gruppe erhobenen Defizite der Professiona-
litdt verifiziert und durch gezielte MalRnahmen korrigiert werden konnen. Im
Prinzip wird es darauf ankommen, ein ausgewogenes Verhiltnis zwischen der
Umsetzung irztlicher Professionalitit und einer nicht verzichtbaren Okonomi-
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sierung der Medizin zu realisieren: Die Patienten sollen sich auch mittel- und
langfristig gut versorgt fiihlen und das medizinisch Sinnvolle, das sich in einen
gesundheitlichen Mehrwert umsetzen lisst, muss finanzierbar sein.

5.4  Arztliches Handeln zwischen 6konomischen
Forderungen und drztlicher Qualitat

Guy OsCAR KAMGA WAMBO

EINFUHRUNG UND PROBLEMSTELLUNG

In seiner Eréffnungsrede im Rahmen des 112. Deutschen Arztetages in Mainz
beklagte Prof. Jorg Dietrich Hoppe, Prisident der Bundesirztekammer, die
Mangelversorgung im deutschen Gesundheitswesen (Hoppe 2009). Er beton-
te, dass Arztinnen und Arzte nicht weiter fiir den staatlich verordneten Mangel
in den Praxen und Kliniken verantwortlich gemacht werden wollen. Deshalb
forderte er eine Offentliche Debatte dariiber, welche Patienten und Krankhei-
ten kiinftig mit welcher Prioritit behandelt werden sollen, woriiber die Politik,
nicht aber die Arzteschaft entscheiden solle. In der ,Frankfurter Allgemeinen
Sonntagszeitung® vom 21. Februar 2010 (Hoffmann, Hoischen 2010) erwidhnte
er auch die heimliche Rationierung im deutschen Gesundheitswesen, bei der
nicht mehr die Effektivitit einer Therapie iiber die Behandlung der Patienten
entscheide, sondern deren Preis. Auch hier betonte er seine Forderung nach
einer Debatte {iber die Priorisierung im deutschen Gesundheitswesen.

GleichermalRen warnte der Prisident des 127. Kongresses der Deutschen
Gesellschaft fiir Chirurgie vor der zunehmenden Kommerzialisierung im Ge-
sundheitswesen durch falsch gesetzte finanzielle Anreize. Diese gefihrde die
medizinische Versorgung von Erkrankten. Immer hiufiger beruhen drztliche
Leistungen mehr auf finanziellen als auf medizinischen Uberlegungen (Gra-
dinger 2010).

Wir meinen, dass es aber kaum méglich sein wird, dass wir Arzte die Verant-
wortung fiir den Mangel in den Praxen und Kliniken abweisen. Anstatt neue,
auf medizinischen Uberlegungen (nicht auf 6konomischen) beruhende Lésun-
gen zu suchen, sind viele von uns bereit, im Rahmen der Rationierung Kom-
promisse einzugehen. Der renommierte Geschiftsfiihrer eines groRen Kran-
kenhauses sagte 2010 bei ,Menschen bei Maischberger“, dass Krankenhiuser
gezwungen seien, wirtschaftlich zu arbeiten. Die Annahme, dass Arzte ,mit
dem Riicken zur Wand stehen“ und deshalb der Geschiftsfithrung machtlos
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ausgeliefert sind, ist nur zutreffend, wenn die Arzte davor kapitulieren, eigene
Losungsvorschlige anzubieten.

In den Stellenangeboten wird von jungen Arzten zunehmend hiufiger neben
fachlichen Kenntnissen und Erfahrung auch eine positive Einstellung zu einem
modernen Kosten- und Qualititsmanagement erwartet. Arzte sind jedoch we-
der als Okonomen ausgebildet noch ist klar ausgedriickt, was unter dem ge-
forderten 8konomischem Verstindnis von den Arztinnen und Arzten erwartet
wird. Vor allem private Triger wollen ihre Krankenhiuser entsprechend den
»,Grundpositionen und Grundregelungen der Beratungs- und Formulierungs-
hilfe Chefarztvertrag“ der Deutschen Krankenhausgesellschaft nach rein be-
triebswirtschaftlichen Kennzahlen fithren (Abeln 2010) und deshalb die Ge-
staltungsspielriume der Chefirzte einschrinken.

Die Bundesirztekammer, der Verband der Leitenden Krankenhausirzte
Deutschlands und der Marburger Bund dufRerten sich in den gemeinsamen
Hinweisen (Bundesirztekammer 2002) kritisch gegentiber der Beratungs- und
Formulierungshilfe der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

Diese unterschiedlichen Standpunkte und Aussagen deuten auf das Fehlen
eines gemeinsamen Konzepts hin. Unklare Vorstellungen iiber die Effizienz
von Gesundheitsleistungen und die daraus resultierenden unklaren Zielvor-
stellungen behindern die Konsensbildung jedes drztlichen Teams und stellen
die Qualititssicherung in Frage. Der Arzt steht vor der Entscheidung, entweder
dem Druck der Sparzwinge undifferenziert nachzugeben oder ethische Prinzi-
pien zu beachten. Dieser Konflikt wird in der 6ffentlichen Debatte bisher kaum
berticksichtigt.

ARZTLICHES QUALITATSMANAGEMENT UND ARZTLICHE QUALITATSSICHERUNG

Wir verstehen unter drztlicher Qualitit eine patientenorientierte, zeitnahe,
sichere, angemessene und vor allem effiziente Versorgung. Die Steuerung aller
qualititsbezogenen und qualititssichernden 4rztlichen Titigkeiten und Ziele
kann als drztliches Qualititsmanagementverstanden werden, zum Beispiel das
,Critical Incident Reporting System (CIRS)“ zur Risiko- und Fehlerprivention.

Wir legen grof3en Wert darauf, uns nicht mit einer Optimierung der Struk-
tur- und Prozessqualitit zufrieden zu geben, weil optimale Strukturen und
Prozesse keine verbesserten Outcomes garantieren. Deshalb empfehlen wir
dringend, primir die angestrebten Versorgungsziele zu definieren. Es ist un-
seres Erachtens sinnlos, Ziele anzustreben, die vom Patienten nicht mitgetra-
gen werden. Andererseits sind von den Arzten qualititssichernde MaRnahmen
durchzuftihren, mit welchen nachgewiesen werden kann, dass Fehldiagnosen
vermieden und Priventions- und Behandlungsziele auch tatsichlich erreicht
werden konnten. Geeignete Instrumente dazu sind die klinische Obduktion,
die keineswegs obsolet ist, und systematische Erfolgskontrollen aus drztlicher
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Sicht und aus Sicht der Patienten. Die Einhaltung von Leitlinien ist kein geeig-
netes Mal}, um 4rztliche Qualitit zu bewerten, weil Leitlinien zum einen kaum
validiert sind, der Grad der Verldsslichkeit deshalb variabel ist, und die Um-
setzbarkeit von Leitlinien von verschiedenen Variablen abhingig ist, die nicht
alle kontrolliert werden kénnen, z. B. die Kinetik einer Erkrankung. Chronisch
verlaufende, komplikationslose Erkrankungen werden wesentlich hiufiger
leitliniengerecht zu behandeln sein als aggressive und komplikationsreiche Er-
krankungen. Letztlich ist zu bedenken, dass bei jeder Leitlinie ein spezifischer,
maximal erreichbarer Erflillungsgrad anzunehmen ist. Kaum eine Leitlinie
wird bei allen Patienten und kaum eine Leitlinie wird bei den leitliniengerecht
behandelbaren Patienten vollstindig anwendbar sein. Diese Variablen sind
bisher nicht hinreichend untersucht. Forderungen nach leitliniengerechten
Therapien widersprechen demnach einem der beutendsten Briickenprinzipien
(siehe Kapitel 2.2), welches voraussetzt, dass jemand, der eine Leistung erbrin-
gen soll, auch tiber die notwendigen Bedingungen verfiigen muss, damit der
diese Leistung erbringen kann: ,,Sollen setzt Kdnnen voraus*.

FALLBEISPIELE

Beispiel 1: Harte Rationierung

Eine 61-jahrige Patientin, die aufgrund starker Schmerzen bei bekannter rheumatoider
Arthritis auf Schmerzmittel angewiesen war, erbat vom Hausarzt eine weitere Verordnung.
Als Begriindung fiir die Ablehnung wies er darauf hin, dass die Patientin in diesem Quartal
bereits drei Verordnungen fiir Schmerzmittel erhalten habe.

Beispiel 2: Fachlich unzutreffende Rationierung

Ein 88-jahriger Patient, der wegen einer Kniegelenkarthrose unter Schmerzen leidet,
bekommt ein Rezept fiir das Schmerzmittel Ibuprofen. Die Ehefrau, die zwar nicht me-
dizinisch ausgebildet ist, aber aufgrund ihrer ehrenamtlichen Tatigkeit in der palliativen
Medizin mit Schmerztherapie vertraut ist, fragt den Arzt wegen der Notwendigkeit eines
Magenschutzmittels und erhadlt darauf lediglich die Riickfrage: ,Wissen Sie, wie viel das
kostet?” Einige Tage spater wird ihr Mann mit dem Notarzt wegen einer Magenblutung ins
Krankenhaus eingewiesen.
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Beispiel 3: Kommunikationsproblem infolge Respektlosigkeit

Es handelt sich um den von den Medien begleiteten Fall der frankischen Bauerin, deren
Ehemann ,qualvoll nach einer Routineoperation im Krankenhaus im Rahmen einer Blutver-
giftung und Organversagen verstarb, obwohl die Ehefrau die Arzte mehrfach wegen hohen
Fiebers und wegen einer undichten Operationsnaht alarmiert hatte”. Acht Jahre spater
gewann seine Witwe den Prozess wegen ,Behandlungsfehlern, die dem gesamten Personal
hatten auffallen miissen”. ,Individuelle Fehler und Systemversagen” seien als Ursachen
des vermeidbaren Schadens anzusehen.

Beispiel 4: Mangelhafte drztliche Professionalitat

Im Juni 2010 durchsuchten insgesamt 300 Polizeibeamte und die Staatsanwaltschaft
mehrere DRK-Kliniken sowie Privatwohnungen wegen des Verdachts auf Abrechnungsbe-
trug. Laut einer offentlichen Stellungnahme der Polizei standen Arzte und Geschéftsfiihrer
der Krankenhduser und Medizinischen Versorgungszentren unter dem Verdacht, arztliche
Leistungen falsch abgerechnet zu haben. Die Hinweise, die zur Aufdeckung fiihrten, wurden
von einer friiheren Arztin, die diese Vorgehensweise nicht mittragen wollte, gegeben.

DISKUSSION DER FALLBEISPIELE

Die ersten beiden Beispiele belegen, dass der Arzt eine Entscheidung ge-
troffen hat, die zwar durch die vorgegebenen Rahmenbedingungen begriindet
werden kann, aber eben nur durch einen Teil der Rahmenbedingungen. Es be-
darf keiner Diskussion, dass bei unbestrittenem Bedarf einer Gesundheitsleis-
tung die Bediirfnisse des Individuums Prioritit vor den Interessen der Gesell-
schaft haben missen. Diese Aussage bedeutet nicht, dass Budgetgrenzen nicht
einzuhalten wiren, sie besagt aber, dass dem Arzt die Priorisierung abverlangt
werden muss, auch wenn diese Ansicht nicht von allen Kollegen geteilt wird.
Wer, wenn nicht ein Team aus Arzten und Pflegekriften, kann die Dringlichkeit
einer individuell nachgefragten Gesundheitsleistung abschitzen, die Validitit
der Aussage zu dieser Gesundheitsleistung (ob sie das leisten kann, was sie zu
leisten verspricht) beurteilen und den zu erwartenden Nutzen aus der individu-
ell gewdhrten Gesundheitsleistung beurteilen? Unser Gesundheitssystem wire
iberfordert, wenn andere Akteure als die genannten diese Entscheidungen
treffen sollten. Es mag nur zutreffen, dass die geforderten Akteure noch nicht
ausreichend auf diese Aufgabe vorbereitet sind und die erforderliche Infra-
struktur nicht zur Verfiigung steht, um diese Aufgaben zu l6sen. So kann ohne
spezielle Ausbildung nicht verlangt werden, die Validitit wissenschaftlicher
Publikationen zu priifen. Diesen Service muss die Selbstverwaltung bieten und
die Ergebnisse dieses Services miissten in lokalen Qualititszirkeln vermittelt
und diskutiert werden.

Der Hausarzt sieht sein vorgegebenes monetires Budget und fiihlt sich fiir
die Allokation dieses Budgets allein verantwortlich. Um betriebswirtschaftli-
che Nachteile zu vermeiden, sehen sich viele Arzte zum Sparen gezwungen.
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Damit wird der Arzt zu einem Pseudo-Okonom, der unzureichend ausgebildet
und mit ungeeigneter Infrastruktur haushalten muss. Die Entscheidungen der
Arzte in den ersten beiden Fallbeispielen waren fiir die Patienten unzutreffend,
ineffizient und unprofessionell. Es ist unsere gemeinsame Aufgabe, die not-
wendigen Anderungen zunichst zu diskutieren und danach herbeizufiihren.

Im Falle der frinkischen Biuerin stellte der Gutachter ,individuelle Fehler
und Systemversagen* als mitverursachende Faktoren fiir den Tod des Patienten
fest. Details wurden nicht veroffentlicht. Nach einem Gutachten (Deutscher
Bundestag 2007) des Deutschen Sachverstindigenrates zur Entwicklung im
Gesundheitswesen ergaben sich aus 184 ausgewerteten Studien allein fiir den
Krankenhausbereich bei jihrlich 17 Millionen Krankenhauspatienten 850.000
bis 1,7 Millionen unerwiinschte Ereignisse, 340.000 Schiden, 170.000 Behand-
lungsfehler und 17.000 Todesfille, die auf Fehler zurtickzufiihren waren. Dabei
wurde die Definition des Schadens epidemiologisch und 6konomisch geprigt
und wenig juristisch. Ein Schaden liegt dementsprechend vor, wenn die Schi-
digung vermeidbar ist und der negative Nutzen einer medizinischen Mal3nah-
me den positiven Nutzen tibersteigt. In dem Fall des verstorbenen Ehemannes
ist diese Definition zutreffend.

Viele Arztinnen und Arzte beklagen zunehmend die stindig wechselnden
Rahmenbedingungen ihrer Arbeit. In einer vom Marburger Bund im Jahre
2010 durchgefiihrten Mitgliederbefragung zur Analyse der beruflichen Situa-
tion der angestellten und beamteten Arzte in Deutschland (Marburger Bund
2011) gaben 88 % der Befragten an, sich eine bis mehr als vier Stunden tiglich
mit Verwaltungstitigkeiten zu beschiftigen. Insgesamt 42 % der Befragten be-
schrieben ihre Arbeitsbedingungen als ,,schlecht“ bzw. ,,sehr schlecht“ und fiir
30% waren diese Bedingungen durchschnittlich. Auch die Riicklaufquote von
nur 15 % der Befragten er6ffnet einen erheblichen Diskussionsspielraum. Wir
halten es flir unwahrscheinlich, dass die Mehrzahl der non-responder auf eine
Antwort verzichtet hat, weil sie mit dem System zufrieden ist; Resignation ist
fiir fehlende Riickmeldungen wesentlich wahrscheinlicher. Wenn man die feh-
lenden Daten mitberiicksichtigt, scheint in der Tat ein dringender Handlungs-
bedarf zu bestehen.

Widerspriichliche Dienstanweisungen, Zeitmangel, Personalmangel, unge-
niigende Fort- und Weiterbildungsmoglichkeiten, Ubermiidung und fehlende
Ressourcen zur Bewiltigung dieser Probleme beeinflussen die Leistungsfihig-
keit der Arzte und der Pflege. Wenn es an Kollegialitit und Teamgeist mangelt
und hierarchische Strukturen Fiihrungsschwiche kompensieren sollen, wer-
den individuelle Ressourcen ohne Effekte verbrannt. Diese Zusammenhinge
sind beschrieben (Michie, Williams 2003). Eine durch die Landesirztekammer
Bayern und durch die Bundesirztekammer geforderte prospektive Kohorten-
studie (Angerer, Petru, Weigl et al. 2009) zu Arbeitsbedingungen und Befinden
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von Arztinnen und Arzten zeigte dhnliche Ergebnisse mit einer Tendenz zur
Verschlechterung tiber drei Jahre und mit einer hohen Privalenz von Zustin-
den, die eine klinisch relevante Depression anzeigen.

Diese Faktoren sind mit Stress, mit einer Verschlechterung der klinischen
Leistungsfihigkeit und mit einer erhohten Wahrscheinlichkeit, Fehler zu ma-
chen, assoziiert, insbesondere im Umgang mit kritisch kranken Patienten
(Sharpe, Koval, Ronco et al. 2010; Linzer, Baier Manwell, Mundt et al. 2005).

Dienstanweisungen bergen erhebliche Risiken, weil sie verpflichtend sind
und bei Nicht-Erfiillung rechtliche Konsequenzen nach sich ziehen kénnen.
Wenn 6konomische Zwinge unzutreffend umgesetzt werden, indem Aufnah-
mekapazititen fachfremder Abteilungen ausgenutzt werden, um der Nachfra-
ge gerecht zu werden, ist zu diskutieren, ob im Zweifelsfall tatsdchlich der Arzt
haftet, der die moglicherweise ungliickliche Dienstanweisung zur Belegung
fachfremder Abteilungen unter Notfallbedingungen umsetzt.

Ein Argument fiir die Rationierung im Gesundheitswesen ist die weitver-
breitete Einstellung, dass Wettbewerb die Qualitit der Versorgung verbessert.
Rationierung kann nicht die Lésung des Problems sein, weil sie hiufig die
Rahmenbedingungen und die Qualitit drztlichen Handelns verschlechtert. An
Stelle der Rationierung muss Rationalisierung angewandt werden. Sie setzt
aber wesentlich komplexerer Entscheidungen und mehr als nur betriebswirt-
schaftliche Kenntnisse voraus. Dafiir spricht, dass in profitorientierten medi-
zinischen Einrichtungen die Mortalititsrate und die Hiufigkeit vermeidbare
Fehler mit schweren Patientenschidigungen signifikant hoher ist als in nicht
profitorientierten Einrichtungen (Thomas, Orav, Brennan 2000; Schift 2000;
Rosenau, Linder 2003; Deveraux, Schiinemann, Ravindran et al. 2002).

In Deutschland werden zunehmend mehr vermeidbare Fehler und Schiden
in Verbindung mit drztlichen Behandlungen als Beispiel fiir kostensparende,
aber im Ergebnis ungliickliche Organisationsstrukturen von den Medien be-
gleitet und vor Gericht verhandelt. ,Die Chance, mit vollem Namen verurteilt
zu werden, nimmt mit der Entfernung zum geschidigten Patienten ab“, so die
Analyse des Autors (Schulte-Sasse 2009), was bedeutet, dass die Leistungen der
Manager, die Systemfehler in den Einrichtungen zu verantworten haben, bei
Prozessen nur selten hinterfragt werden.

In dem letzten Beispiel, das wir im Kontext der drztlichen Professionalitit
sehen, hat ein Chefarzt das 6konomische Interesse unangemessen priorisiert.
Das Beispiel verdeutlicht die Risiken moglichen Fehlverhaltens, welchen Per-
sonen in leitenden Positionen ausgesetzt sind. Das Beispiel beschreibt aber
auch die Chancen, dass diese Formen von Fehlverhalten sehr leicht aufgedeckt
werden konnen. Da dhnliches Fehlverhalten hdufig ist, sollte auf die bestehen-
den Risiken und Chancen explizit hingewiesen werden. Durch eine kluge Ver-
tragsgestaltung konnen diese Probleme minimiert werden.

Die nichsten Aufgaben Arztliches Handeln zwischen 8konomischen Forderungen und &rztlicher Qualitat

ZUSAMMENFASSENDER AUSBLICK

Die Debatte iiber Rationierung mit ,unzutreffenden Anreizen“ im deut-
schen Gesundheitswesen ist nicht abgeschlossen. Die Auswirkungen der Ra-
tionierung mit einem Trend zur ,, Kommerzialisierung“ auf die drztlichen Rah-
menbedingungen und auf die drztliche Qualitit werden jedoch zunehmend von
den Arzten thematisiert. Der Appell an die Politik ist deutlich, eine 6ffentliche
Debatte zur Gestaltung einer nachhaltigen Gesundheitsversorgung zu fithren.

Eine Optimierung der Gesundheitsversorgung bei knappen Ressourcen
ist nur moglich, wenn die Frage der Priorisierung geklirt ist. Dabei muss die
Aufmerksamkeit monetiren Ressourcen gelten. Es darf aber nicht vergessen
werden, dass das priméire Interesse der Gesundheitsversorgung mit den Erwar-
tungen der Biirger abgestimmt sein sollte, aber nicht nur auf die Einhaltung
eines Budgets fixiert sein darf. Psychosoziale Determinanten der Gesundheit,
wie zum Beispiel die Gesundheitserziehung im Kleinkindalter, Bildung, die
Privention von chronisch nicht iibertragbare Krankheiten, die mit hohen Aus-
gaben verbunden sind, miissen bearbeitet werden, allerdings nicht ohne die
Nachhaltigkeit dieser Programme zu hinterfragen. Eine Reduktion der Pro-
gramme auf jene mit der iberzeugendsten Evaluation ist kostengiinstiger als
eine breite Forderung ungepriifter Priventionsleistungen.

Die Arzte miissen sich positionieren. Falls es den Arzten nicht gelingt, eine
klare und ausdriickliche Positionierung einzunehmen, wird es sehr schwer
sein, eine Entwicklung abzuwenden, an deren Ende Ausfiihrende mit miaf3igem
medizinischem Sachverstand die Entscheidungen von Okonomen umsetzen.

Arzte kénnen auf verschiedene Art dazu beitragen, bei knappen Ressourcen
die Qualitit der medizinischen Versorgung zu optimieren. In erster Linie soll-
ten Arzte ein 6konomisches Verstindnis erwerben, welches auf die Besonder-
heiten des meritorischen Gutes ,,Gesundheit“ abgestimmt ist. Konkret geht es
um die Optimierung des Nutzens von Gesundheitsleistungen. Arzte sollten zu-
nichst den Nachweis antreten, welcher maximale Nutzen bei einem bestehen-
den Gesundheitsproblem unter Alltagsbedingungen gestiftet werden kann.
Die dafiir erforderlichen Mittel spielen zunichst keine Rolle. Das primdire Au-
genmerk ist auf die Identifizierung kostenintensiver Malnahmen zu lenken,
die nur unwesentlich zur Maximierung des Nutzens beitragen. Es kann vor-
hergesagt werden, dass nur wenige strittige Gesundheitsleistungen tibrig blei-
ben werden, die zweifellos niitzlich sind, aber erhebliche Ressourcen binden.
Die tiberwiegende Mehrzahl der Gesundheitsleistungen, deren Nutzen bereits
jetzt fraglich erscheint, die aber weiterhin finanziert werden, weil Daten zum
Versorgungsalltag fehlen, werden durch relativ einfache Versorgungsstudien
identifiziert werden kénnen. Wenn diese wenig effizienten Leistungen erkannt
sind, sollen alle verbleibenden Leistungen benannt werden, die als effizient be-
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zeichnet werden konnen und bei einem definierten Gesundheitsproblem Nut-
zen stiften.

Da meritorische Giiter durch Eigenschaften 6ffentlicher wie auch privater
Giiter gekennzeichnet sind, ist letztlich durch eine autorisierte Institution zu
entscheiden, welche dieser nutzenstiftenden Leistungen von der Solidarge-
meinschaft finanziert werden und welche privat zu finanzieren sind. Bei dieser
Entscheidung wird dem Aspekt Rechnung getragen, dass niemand wirtschaft-
liche Nachteile wegen lebensrettender MaRnahmen hinnehmen muss, aber
Annehmlichkeiten nicht von der Solidargemeinschaft getragen werden kon-
nen. Die Grenze zwischen Lebensnotwendigem und Annehmlichem wird von
der autorisierten Institution festgelegt.
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PETER BRAUBACH

Peter Braubach, geboren 1984 in Friedrichshafen, studiert Medizin an der
Universitit Ulm. Neben dem Studium und seiner Doktorarbeit hat er sich in-
tensiv mit der kritischen Auswertung von wissenschaftlichen Publikationen
befasst.

DR.JOHANNES CLOUTH

Johannes Clouth, geboren 1953 in Mannheim, studierte Betriebswirtschafts-
lehre (Diplomkaufmann), Anglistik und Romanistik in Mannheim. Seit 1998
Gesundheitsokonom bei Lilly Deutschland GmbH. Promotion 2007 im Bereich
Gesundheitsokonomie. Lehrauftrige an der Rheinischen Fachhochschule Kéln
und an der Universitit Ulm. Mitglied Lilly-Jury des Quality of Life Preises, der
EuroQol Gruppe, der DGGO, ISPOR und GRPG. Beschiftigung mit Themen
der Lebensqualitit, Wissenschaftstheorie und Patientenpriferenzen.
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PROF.DR. MED. HEINER FANGERAU

Geb. 1972 in Bremen; 1999 Medizinisches Staatsexamen an der Ruhr-Uni-
versitit Bochum; 2000 Promotion zur Geschichte der Rassenhygiene/Eugenik;
Stipendiat des Graduiertenkollegs ,Pathogenese von Krankheiten des Ner-
vensystems“ an der Universititsklinik Bonn; 2002/3 Wissenschaftlicher Mit-
arbeiter am Institut fiir Ethik und Geschichte der Medizin der Georg-August-
Universitit Gottingen; 2003—2008 Wissenschaftlicher Assistent am Institut
fiir Geschichte der Medizin der Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf. 2007
Habilitiert im Fach Geschichte, Theorie und Ethik der Medizin. Seit Dezember
2008 Direktor des Institutes fiir Geschichte, Theorie und Ethik der Medizin der
Universitdt Ulm. Seit 2010 Vorsitzender des Fachverbandes Medizingeschich-
te e. V. (AWMF) und Sprecher des Humboldt-Studienzentrums der Universitit
Ulm.

SIR JA MUIR GRAY

I was born and brought up in Glasgow and educated there; I also went to
the University in Glasgow. After Medical School I went into surgery but moved
from surgery to public health in 1972, principally because I was fascinated by
the debate of the sixties on the nature of high blood pressure, namely whether
there was such a thing as a disease called high blood pressure or whether it was
a normally distributed variable. The topic was not discussed much in surgery
at that time. I started work for the City of Oxford as a Local Government em-
ployee and moved to the NHS in 1974 with the rest of the Public Health Service.
Since that time I have carried out a number of different jobs in public health.
In the last twenty years, my responsibilities have included being Programmes
Director of the UK National Screening Committee, the Director of the National
Library for Health, and the Chief Knowledge Officer of the NHS. Working in
Oxford has been wonderful due to the gathering of epidemiologists and people
interested in knowledge and evidence, much of this a consequence of Richard
Doll’s enlightened leadership. I owe particular debts of thanks to many people
but Iain Chalmers has been the person who has influenced me most over the
years. I have also had a wonderful team who have compensated for my weak-
nesses and put their own creative stamp on the work we have done together.

I now work part-time for the NHS, being employed by the Oxford Radcliffe
Trust, and my current responsibility is to lead the workstream called Doing the
Right Things helping patients, clinicians, managers and commissioners decide
the right thing to do, as distinct from doing things right. In the part of my life in
which I don’t work in the NHS, I am the Director of a charity called Knowledge
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Into Action which supports the National Campaign for Walking. I have also
launched Better Value Healthcare and our mission is to help individuals and
organisations derive more from the available resources by: developing systems;
changing the culture; involving citizens as full partners; managing knowledge
as though it were money; exploiting the Internet relentlessly.

DIPL. HUM-BIOL. DAGMAR ITTNER

Dagmar Ittner hilt ein Diplom als Humanbiologin der Universitit Marburg
und hat am Institut fiir Wissenschaftliche Weiterbildung der Fernuniversitit
Hagen Betriebswirtschaftslehre studiert. Medical Advisor bei der Fujisawa
GmbH. Produktmanager bei der Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA.
Lehrbeauftragte fiir Humanbiologie, Terminologie und Gesundheitsékonomik
an den Hochschulen Aalen und Ravensburg-Weingarten.

CAND. MED. BASTIAN JEDLITSCHKA

Bastian H. M. Jedlitschka begann nach seiner Schulzeit am Christoph-Jacob-
Treu Gymnasium in Lauf a. d. Pegnitz 2006 ein Studium der Kulturgeographie
und Area Studies, Nebenfach Wirtschaftswissenschaften an der Universitit
Erlangen-Niirnberg. Nach einem Jahr wechselte er an die Universitit Buda-
pest fiir das Humanmedizinstudium. Er absolvierte dort den ersten Studienab-
schnitt und begann nach der Anerkennung des ersten Staatsexamens 2009 an
der Universitdt Ulm mit der klinischen Ausbildung. Voraussichtlich 2013 wird
er sein Studium abschlieRen.

Guy OscAR KAMGA WAMBO, MPH

Als Humanmediziner in Berlin titig, MPH mit den Schwerpunkten Gesund-
heits6konomie und -management, Bevolkerungsmedizin, Gesundheitsystem-
gestaltung, Epidemiologie und Statistik. Angewandte Epidemiologie (Robert
Koch-Institut — European Centre for Disease Prevention and Control) mit den
Schwerpunkten Ausbruchsuntersuchung, Surveillance, Lehre und Forschung.
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VERONIKA MINICH

Veronika Minich studierte internationale Volkswirtschaftslehre an der Uni-
versitit Tibingen. Nach ihrem erfolgreichen Abschluss begann sie mit ihrer
Doktorarbeit an der Universitit Ulm in der Abteilung Klinische Okonomik.
Ihre Dissertation beschiftigt sich mit der Frage des Grundleistungskataloges
und Priorititensetzung im Gesundheitswesen.

PROF. DR. MED. AXEL MUTTRAY

Prof. Muttray ist Oberarzt des Instituts fiir Arbeits-, Sozial- und Umwelt-
medizin der Universititsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitit Mainz,
Facharzt fiir Innere Medizin und Arbeitsmedizin mit den Zusatzbezeichnun-
gen Sozial- und Umweltmedizin. 1999 Habilitation fiir Arbeits- und Umwelt-
medizin. Verleihung des Franz-Koelsch-Preises 2001 durch den Bayerischen
Staatsminister fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucherschutz. 2008 Best
Paper Award der Gesellschaft flir Arbeitswissenschaft. Arbeitsschwerpunkte:
Arbeitsphysiologie und -toxikologie.

PROF. DR. MED. FRANZ PORZSOLT

Jg. 1946, 1967—-1973 Studium der Humanmedizin an der Philipps-Univer-
sitit in Marburg, 1973/74 Medizinalassistent Universititsklinikum Marburg,
1975/76 Stipendiat der Deutschen Forschungsgemeinschaft am Ontario Can-
cer Institute, Toronto/Ontario, 1976 —1982 Ausbildung zum Facharzt fiir Innere
Medizin, 1982 —1985 Ausbildung zum Facharzt fiir Himatologie und Internisti-
sche Onkologie, Leitender Oberarzt der Abteilung Innere Medizin III anschlie-
Rend Geschiftsfithrender Oberarzt der Medizinischen Klinik Universititskli-
nikum Ulm. Zehn Jahre wissenschaftlicher Sekretir des Tumorzentrums Ulm.
1992 Griindung der Arbeitsgruppe Klinische Okonomik. 2010 Integration in
die Abteilung fiir Geschichte, Theorie und Ethik in der Medizin, Universitit
Ulm und Fellow der New York Academy of Medicine. 400 wissenschaftliche
Originalarbeiten und Buchbeitrige.

DR. MED. JEAN-BAPTIST DU PREL, MPH

Jean-Baptist du Prel, geb. 1967, promovierte 2000 an der Universitit Wiirz-
burg. Nach initialer drztlicher Tdtigkeit ist er seitdem Wissenschaftler in der

Die Autoren

Epidemiologie. 2004 wurde ihm der Titel ,,Magister fiir Public Health“, 2010
das Zertifikat Epidemiologie verliehen. Aktuell ist er Sprecher der AG Metho-
dik in der Epidemiologie, Universitit Ulm. Er ist Initiator einer methodischen
Serie im Deutschen Arzteblatt und Autor zahlreicher Publikationen. Auszeich-
nungen: Stefan-Engel-Preis 2004 und Best-Paper-Award Wissenschaft 2008 als
Koautor.

MARIA B. SAILER

Jahrgang 1985, 2005-2007 Studium der Humanmedizin an der Universi-
tit Szeged, 2007—2012 Studium der Humanmedizin an der Universitit Ulm,
aktuell Praktisches Jahr am Klinikum Kempten; seit 2009 Promotion und Mit-
arbeit im von Professor Porzsolt gegriindeten ,,JUSP“ (usability of scientific
publications)-Projekt.

CHRISTOPH SCHLICHER

Christoph Schlicher studierte Humanmedizin an der Johann-Wolfgang-
Goethe Universitit in Frankfurt am Main. Er war in Herzchirurgischen Kli-
niken in Fulda und an der Universitit Ulm titig, bevor ins Key Account Ma-
nagement, Gesundheitsmanagement und in die Gesundheitspolitik wechselte.
Dort verantwortet er Projekte zu Neuen Versorgungsformen in Kooperation
mit Kostentrigern und Leistungserbringern. Seine Dissertation an der Univer-
sitdt Ulm beschiftigt sich mit dem Thema Analyse der Qualititskriterien von
Behandlungspfaden.

PROF. DR. PHIL. PETER STRASSER

Jg. 1950, unterrichtet an der Karl-Franzens-Universitit in Graz Philosophie
und Rechtsphilosophie. Von 199o bis 1995 Beirat im Avantgardefestival ,,steiri-
scher herbst“. Seit 1999 Lektor und Gastprofessor am Institut fiir Philosophie
der Universitit Klagenfurt. Von 2002 bis 2008 Mitherausgeber der ,,Bibliothek
der Unruhe und des Bewahrens“ (Styria Verlag), ab 2010 wissenschaftlicher Be-
rater in der Essayreihe ,,Unruhe bewahren“ beim Residenz Verlag. Seit 2003
Verfasser der Mittwochkolumne ,Die vorletzten Dinge* in der Osterreichischen
Tageszeitung , Die Presse“. Beschiftigung mit Fragen der Ethik, Rechtstheorie,
Kriminologie, Metaphysik und Religionsphilosophie. Mehrerer Buchpublika-
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tionen seit 2004. Zuletzt erschien im Frithjahr 2011 bei Wilhelm Fink (Miinchen
u. Paderborn): ,Was ist Gliick? Uber das Gefiihl, lebendig zu sein“.

PROF. DR. MED. MANFRED WEISS, MBA

Manfred Weil3 ist seit 1995 Oberarzt in der Klinik fiir Anésthesiologie des
Universitdtsklinikums Ulm. Zusatzbezeichnungen Spezielle Anisthesiologi-
sche Intensivmedizin, Notfallmedizin, Spezielle Schmerztherapie, Palliativ-
medizin und Arztliches Qualititsmanagement. Seine wissenschaftlichen Inte-
ressen betreffen die kostengiinstige Diagnostik und individualisierte Therapie,
Fragen des Personalmanagements und der Gesundheits-Okonomie. Er ist
Mitglied in dem Bund Deutscher Anésthesisten (BDA), der Deutschen Gesell-
schaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin (DGAI), der European Society
of Intensive Care Medicine, der Deutschen Sepsis-Gesellschaft, der Deutschen
Interdisziplindren Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI), des
»Forum Qualititsmanagement und Okonomie“ des BDA und der DGAI, der Ar-
beitsgruppe ,Injektionen und Punktionen“ des Robert Koch-Instituts, der AG
Sepsis Diagnostik des Kompetenz-Netzwerkes Sepsis der Deutschen Sepsis-
Gesellschaft (DSG).
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Klinische Okonomik ist ein Fach fiir fortgeschrittene Medizin-
studenten, fiir die Pflege, fiir Arzte und alle Entscheidungs-
trager, die wissen sollten, was sie als Gegenwert flr jeden
ausgegebenen Euro zuriickbekommen. Dazu werden Fahigkeit
und Wissen in den Bereichen Medizin, Psychologie, Ethik,
Kommunikation und Biostatistik vorausgesetzt.

Akteure des Gesundheitssystems, die politische, 6konomische
oder Management-Funktionen zu erfiillen haben, werden von
diesem Buch profitieren, weil bisher viele Entscheidungen im
Gesundheitssystem noch nicht hinterfragt wurden oder auf
laienhaften Vorstellungen beruhen. Wer das Buch gelesen hat,
wird verstehen, ...

... dass Klinische Okonomik nicht Gesundheit vermarkten,
sondern flr Betroffene den groRtmaoglichen Nutzen bei
geringsten Belastungen erreichen will

... dass selbst die besten Tests und Therapien schaden kénnen
... weshalb auch die gesetzlich verankerte Definition der
angestrebten Ziele und nicht nur die Dokumentation der
erreichten Ziele notwendig ist, um ,haushalten” zu kdnnen

... weshalb evidenzbasierte Entscheidungen nicht auf Fakten,
sondern auf Wertvorstellungen beruhen

... weshalb , Leitlinien-Limits” zu beriicksichtigen sind

... und um letztlich zu verstehen, welche Probleme die Okono-
mie l6sen kann, welche die Arzte und die Pflege alleine lsen
miissen und welche sie nur zusammen mit den Okonomen
losen sollten.
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