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»~Value-based CAR-TZelltherapie” - ein
holistischer Bewertungsansatz zwischen
Nutzen und Okonomie

Die wertorientierte Gesundheitsversorgung (value based healthcare) gewinnt
im Gesundheitswesen an Bedeutung. In diesem Ansatz wird der Patientennut-
zen als Verhdltnis von Behandlungsergebnissen zu Kosten betrachtet, mit dem
Ziel, (1) die Qualitdt der Versorgung zu verbessern, (2) die Kosten zu reduzie-
ren und (3) den Zugang zu innovativen Behandlungen fiir Patient:innen zu
erweitern.

Dr. med. Alina Dahmen MScN / Dr. rer. medic. Christina
Derksen MSc / Dr. rer. nat. Robin Rinn MSc / Dr. med. Cay
Cordes / Prof. Dr. Sonia Lippke

Verbesserung der Versorgungs- und Behandlungs-
angebote fiir Menschen mit Post/Long-Covid
(PACS)

Dieses White Paper empfiehlt gezielte MaRnahmen zur Verbesserung der me-
dizinischen Versorgung Long-Covid-Betroffener und basiert auf den Ergebnis-
sen der ASAP-Studie, die von der Dr. Becker Klinikgruppe (DBKG), Dr. Becker
Kiliani-Klinik und der Constructor University Bremen durchgefiihrt wurde.

Dr. Matthias Wilken / Fabian Berkemeier MSc
Machbarkeit und Praktikabilitit der anwendungs-
begleitenden Datenerhebung (AbD)

Vor dem Hintergrund unterschiedlicher Evidenzanforderungen zwischen euro-
paischer Zulassung und deutscher Nutzenbewertung kann fiir Arzneimittel fiir
seltene Leiden sowie mit bestimmten Zulassungstypen durch den G-BA eine
nicht-randomisierte, vergleichende Evidenzgenerierung durch die pharmazeu-
tischen Unternehmer in der Regelversorgung gefordert werden - eine Ubersicht.

Prof. Dr. rer. medic. Cordula Kreuzenbeck /
Laura Ratusznik BA

Attraktivitdt der Niederlassung - Ergebnisse ei-
ner Mixed-Methods-Umfrage zu Erwartungen und
Aspekten der aktuellen Digitalisierungspolitik

Die demografische Entwicklung in Deutschland sorgt in den ndchsten zehn Jah-
ren fiir eine steigende Nachfrage und ein sinkendes Angebot von medizinischen
Leistungen im ambulanten Bereich. Attraktivitdt und Erwartungen in Bezug auf
die Niederlassung wurden mithilfe einer Online-Befragung im Mixed-Methods-
Design erhoben.

Hans-Holger BleB / Dr. rer. nat. Ines Witte
Diagnostik der Metabolischen Dysfunktionasso-
ziierten Steatohepatitis (MASH) - Teil 1

Die Metabolische Dysfunktion-assoziierte Steatotische Lebererkrankung (MAS-
LD), vormals bekannt als nichtalkoholische Fettlebererkrankung (NAFLD), ist
eine zunehmende Herausforderung im Gesundheitswesen. Die hohe Prdvalenz
von MASLD bei Diabetespatienten und die Verbindung zu schweren Komplikati-
onen unterstreichen die Dringlichkeit effektiver Diagnose- und Behandlungsstra-
tegien. Zukiinftige Forschung und innovative Therapien sind entscheidend, um
die Prognose fiir Betroffene zu verbessern und die Krankheitslast zu verringern.
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*Onlineanmeldung zum
6. MVF-Online-
kongress-Workshop
~Impfpakt fiir Deutsch-
land” am 24. April 2024
Link:
https://t1p.de/fn9pl

,Patient Safety first!”

Titelinterview mit Dr. Ruth Hecker, APS-Vorsitzende

LVor allem in den angelsdchsischen Landern versteht man unter ,Patient Safety” ein
ganzes Kontinuum, das von Outcome-Qualitdt und Patientenorientierung bis hin zur Resi-
lienz der Gesundheitssysteme reicht. Patientensicherheit, wie wir sie verstehen, ist hier
nur ein Unterthema.” So Dr. med. Ruth Hecker, die Vorsitzende des Aktionsbiindnisses
Patientensicherheit (APS) e. V.

Titelinterview mit Franz Knieps, Vorstandsvorsitzender des BKK Dachverbands

,Wenn einzelne Akteure lamentieren, sie bekdmen zu wenig Geld, muss man deut-
lich sagen: Das ist Quatsch!” Und zur Halbzeitbilanz der Ampelregierung fiir den
Bereich Gesundheit und Pflege ,bin ich durchaus der Meinung, dass die Ampel ein ziemlich
schlechtes Bild abgibt”. ,Einzige wichtige Ausnahmen sind die Digitalgesetze und das
Transparenzgesetz.” So Franz Knieps, der Vorstandsvorsitzende des BKK Dachverbands.

6. MVF-Onlinekongress-Workshop ,,Impfpakt fiir Deutschland” am 24. April 2024

Die Impfquoten in Deutschland sind zu niedrig, bei vielen Krankheiten viel zu niedrig.
Die Impfempfehlungen der WHO, der STIKO und SIKO werden iiberhaupt nicht erreicht.
Und die Umsetzung der Schutzimpfungsvereinbarungen nach §132e SGBV ist schlecht,
wie unsere Umfrage zeigt. Was kann man und was muss man tun, um die Impfquoten zu
verbessern? Darum geht es bei unserem 6. MVF-Kongress-Workshop am 24. April 2024.

Neu im Herausgeberbeirat
Wir begriiRen Dr. PH Helen Beckmann, Senior Patient Affairs Managerin bei Astra-
Zeneca, im Herausgeberbeirat und freuen uns sehr iiber ihre Mitwirkung.

MVF-Serie ,Institute der Versorgungsforschung”

In dieser neuen Serie stellen wir in loser Folge Institute und Organisationen vor, die
sich jenseits der universitdren Landschaft mit Versorgungsforschung beschaftigen. Dies-
mal prdsentiert Dr. Matthias Kaltheuner die Arbeit des wissenschaftlichen Instituts der
niedergelassenen Diabetologen winDiab.

Kommentarreihe: ,,Corona und Politik: zur Rolle der Wissenschaft”
Neue Folgen unserer Kommentarreihe: Prof. Dr. med. Klaus Stéhr (,Was konnten Virolo-
gen kiinftig besser machen?”) und Dr. med. Thomas Voshaar (,Vorbei ist nicht erledigt”).

Wissenschaftliche Beitrdge

Kurte, Wenzel und Kron erldutern die wertorientierte Gesundheitsversorgung (Value-
based Healthcare), die den Patientennutzen maximieren will und dazu den Wert einer
Behandlung iiber die gesamte ,Patient Journey” betrachtet.

Dahmen u.a. stellen in ihrem White Paper die Ergebnisse der ASAP-Studie vor und
empfehlen wirksame MaRRnahmen zur Verbesserung der medizinischen Versorgung Long-
Covid-Betroffener mit fiinf Kernaspekten.

Wilken und Berkemeier analysieren die Erfahrungen mit anwendungsbegleitenden
Datenerhebungen fiir die Nutzenbewertung nach dem AMNOG, insbesondere bei Orphan
Drugs.

Kreuzenbeck und Ratusznik prasentieren die Ergebnisse einer Onlinebefragung von
121 Arzt:innen zur Attraktivitat der Niederlassung.

BleR und Witte erldutern im 1. Teil ihrer Ubersichtsarbeit Strategien zur Diagnose
der Metabolischen Dysfunktion-assoziierten Steatohepatitis. Die Ubersicht zu den Versor-
gungsstrategien folgt in der ndchsten Ausgabe.

Ich wiinsche Thnen wieder eine interessante Lektiire mit vielen Informationen, die Sie
fiir Thre Arbeit nutzen konnen.

Ihr Professor Dr. Reinhold Roski %' L‘_Q' W 2@%« '
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Daten fiir eine bessere
Arzneimittelversorgung

Exzellente Datenqualitat und individueller Service sind
fur INSIGHT Health eine Selbstverstandlichkeit. Das
gilt auch fur unser Engagement in der Versorgungs-
forschung.

Mit unseren Daten zur Arzneimittelversorgung unter
Alltagsbedingungen unterstutzen wir Pharmaunterneh-
men, Krankenkassen und zahlreiche Institutionen des
Gesundheitswesens.

Wir erkennen zeitnah Versorgungsauffalligkeiten in
Regionen, bei Facharztgruppen und Kassen. Dafur ana-
lysieren wir neben Verordnungsdaten die Behandlungs-
historie mehrerer Millionen anonymisierter Patienten.
Auf diese Weise schaffen wir Wissen fur eine bessere
Arzneimittelversorgung.




,,Kein resilientes, sondern
vulnerables Gesundheitss

. Patientensicherheit ist nur bei uns in Deutschland reduziert worden auf
einige wenige, wenn auch wichtige Detailthemen.” Im Titelinterview mit
. Monitor Versorgungsforschung” spricht sich Dr. Ruth Hecker, Vorsitzende
des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit e.V. (APS) dafiir aus, den Begriff
neu aufzuladen und eher im Sinne des angelsdchsischen ,, Patient Safety”
zu begreifen. Dazu fiihrt sie den WHO-Aktionsplan ,, Patientensicherheit -
Im Titelinterview: Dr. - 2027 bis 2030 an, in dem Patientensicherheit als System zur ,,Entwicklung
S:rt]zeH;ii\rkt\:g;S;t und Aufrechterhaltung sektoriibergreifender und multinationaler Synergien,
biindnisses Patienten-  Partnerschaften und Solidaritdt zur Verbesserung der Patientensicherheit

sicherheit e.V. (APS)  und der Qualitdt der Versorgung” verstanden wird.

6 Monitor Versorgungsforschung 02/2024



Titelinterview

>> Das Aktionsbiindnis Patien-
tensicherheit, das Sie seit 2019
als Vorsitzende leiten, gibt es
seit 2005. Was hat das APS in
seinen knapp 20 Jahren fiir die
Patient:innen erreicht?

Der groRte Verdienst des Akti-
onsbiindnisses Patientensicherheit
ist sicherlich die Etablierung der
Forschung zum Thema Patienten-
sicherheit in Deutschland. Aus diesem Grunde wurde das APS auch
zusammen mit einem Institut fiir Patientensicherheit gegriindet,
auch wenn sich deren Wege aufgrund unterschiedlicher Ansichten
der damals Handelnden getrennt haben. Im Nachhinein gesehen war
das sicherlich sowohl politisch als auch strategisch unklug. Weitere
Meilensteine waren Aktionen wie ,Saubere Hande” oder die Etablie-
rung des Critical Incident Reporting Systems, kurz CIRS, einem Mel-
desystem zu Beinahe-Ereignissen und Zwischenfdllen. CIRS wurde
gemeinsam mit dem Pflegerat und der KBV gestartet - hier ist das
APS jedoch ausgestiegen.

Der Grund?

Weil die damaligen Vorstdnde der Meinung waren, dass man sich,
nachdem CIRS einmal etabliert war, anderen Themen widmen sollte,
auch aufgrund der immer recht angespannten Finanz- und Mitarbei-
tersituation. Ich selbst bin der Meinung, dass das APS bei dem CIRS
hatte am Ball bleiben sollen, weil derartig komplexe Systeme von
mehreren Tragern mit unterschiedlicher Perspektive besser ausgestal-
tet und vor allem in der
Praxis effizienter durch-
gesetzt werden konnen.

Vergessen sollte man
auch nicht, dass das APS
seit 2015 den Internatio-
nalen Tag der Patienten-
sicherheit ~ gemeinsam
mit  Kolleg:innen aus
der Schweiz und Oster-
reich gegriindet hat, der
auf unsere Initiative hin
dann auch als Welttag

@
der Patientensicherheit
anerkannt wurde. Und

ebenso wenig das ,Weilbuch Patientensicherheit” - geschrieben
von Prof. Dr. Matthias Schrappe - sowie diverse Handlungsempfeh-
lungen zu den Themen ,Second Victim” (Stdrkung der Resilienz von
Mitarbeiter:innen im Gesundheitssystem), Digitalisierung, Risikoma-
nagement. Sehr wichtig ist auch unser Forschungsbereich zur Arznei-
mitteltherapiesicherheit, der mit dem Nationalen Plan Arzneimittel-
therapiesicherheit verkniipft ist. Ganz aktuell haben wir die Kampagne
,Deutschland erkennt Sepsis” gestartet. All diese Aktionen tragen
wesentlich zur Starkung der Gesundheitskompetenz der Patient:innen
und Versicherten, aber auch der Health Professionals bei.

Sie fiihrten eben aus, dass das APS vom Institut fiir Patientensi-
cherheit abgespalten wurde ...

»Warum wir — dhnlich iibrigens beim Impfen —

nicht in Richtung 9o Prozent oder mehr kom-

men, liegt an der bei uns etablierten Kultur im

Gesundheitssystem, die Eigenverantwortung
nicht gerade starkt.*

... dabei wire ein gemeinsames
Vorgehen viel sinnvoller. Wir brau-
chen auf der einen Seite die For-
schung und auf der anderen Seite
die praktische Umsetzung, die
haufig iiber das APS initiiert und
vor allen Dingen auch in die po-
litische Diskussion gebracht wird.

Wie gelingt diese Umsetzung,
die Translation in die Praxis?

Wir versuchen seit 2018, mehr politischen Einfluss zu bekommen.
Aber das ist unglaublich schwierig. Da muss man ehrlich sein: Wir
sind nun einmal ein kleiner Verein mit begrenztem Etat. Da hilft
keine Larmoyanz, sondern nur harte Arbeit. Und immer wieder neue
Ansdtze, sich mit noch mehr und anderen Sparringspartnern zum The-
ma Patientensicherheit zu vernetzen und dadurch mehr politischen
Einfluss zu gewinnen. Nur so wird es uns gelingen, die Instrumente
und Methoden zum Thema Patientensicherheit in die breite Umset-
zung zu bekommen.

Immerhin ist Bundesgesundheitsminister Prof. Dr. Karl Lauterbach
Schirmherr Ihres Internationalen Tags der Patientensicherheit.

Stimmt schon. Doch bei wichtigen Themen spricht er sich nicht
mit uns ab oder diskutiert auch nur dariiber. Das APS ist beispielswei-
se auch nicht in der Kommission zur Krankenhausreform vertreten.
Dabei stelle ich mir unter der Funktion eines Schirmherrn schon vor,
dass dieser das Aktionsbiindnis auch in deutlicher Form in der Offent-
lichkeit vertritt und unser Thema dort einbringt, wo es Sinn macht
- und das ist insbesondere bei den Reformen im Gesundheitswesen im
Moment fast {iberall dringend notwendig.

Vielleicht ist der Begriff ,Patientensicherheit” einfach - sagen wir
- zu unsexy. Wer will sich schon an Detailthemen wie Handedesin-
fektion abarbeiten?

Handedesinfektion ist bei der Patientensicherheit wirklich nur ein
kleiner Baustein. Allerdings muss man wissen, dass auch heutzutage
die Compliance bei der Handedesinfektion mancherorts noch bei nur
55 Prozent liegt, der Durchschnitt liegt bei aseptischen Tatigkeiten
bei etwa 70 Prozent. Warum wir - ahnlich iibrigens beim Impfen -
nicht in Richtung 90 Prozent oder mehr kommen, liegt an der bei uns
etablierten Kultur im Gesundheitssystem, die Eigenverantwortung
nicht gerade stdrkt. Dabei wére ein deutlicher Kulturwandel enorm
wichtig, wenn man den Globalen Aktionsplan Patientensicherheit der
WHO fiir die Jahre 2021 bis 2030 betrachtet, der weit mehr umfasst
als Handedesinfektion oder die Frage, ob vor einer OP das richtige
Bein markiert wurde.

Vielleicht sollte man sich vom Begriff ,Patientensicherheit” ver-
abschieden?

Man muss sich nicht gleich davon verabschieden, neu aufladen
wiirde mir schon reichen. Patientensicherheit ist nur bei uns in
Deutschland reduziert worden auf einige wenige, wenn auch wichtige
Detailthemen. Vor allem in den angelsachsischen Landern versteht
man unter ,Patient Safety” ein ganzes Kontinuum, das von Outcome-
Qualitdt und Patientenorientierung bis hin zur Resilienz der Gesund-
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Titelinterview

heitssysteme reicht. Patientensicherheit, wie wir sie verstehen, ist
hier nur ein Unterthema.

Wenn man sich den WHO-Aktionsplan ,Patientensicherheit - 2021
bis 2030 durchliest, erkennt man, dass dort viel umfassender ge-
dacht wird. Da steht beispielsweise als Missionsbeschreibung: ,Vo-
rantreiben von Programmen, Strategien und MaRnahmen auf der
Grundlage von Wissenschaft, Patientenerfahrungen, Systemgestal-
tung und Partnerschaften, um alle Ursachen vermeidbarer Risiken
und Schaden fiir Patientinnen und Patienten und Beschdftigte im
Gesundheitswesen zu beseitigen”

Dazu gibt es einen sehr guten, sieben strategische Ziele verfol-
genden Bausteinkasten, bei dem gleich unter dem ersten Punkt der
Aufruf steht: ,Die Eliminierung aller vermeidbaren Patientenschaden
muss {berall zu einer Geisteshaltung und zu einem Grundsatz fiir die
Planung und Durchfiihrung der Gesundheitsversorgung werden”. Und
unter Punkt 2 steht, wie sich das die WHO vorstellt. Und zwar mit
~dem Aufbau hochzuverldssiger Gesundheitssysteme und -organisati-
onen, die Patientinnen und Patienten taglich vor Schaden bewahren”.
Wenn man Patientensicherheit so angeht und versteht, namlich als
System zur ,Entwicklung und Aufrechterhaltung sektoriibergreifender
und multinationaler Synergien, Partnerschaften und Solidaritdt zur
Verbesserung der Patientensicherheit und der Qualitdt der Versor-
gung” (WHO-Punkt 7), wéren wir bei uns einen ganz groRen Schritt
weiter.

Vielleicht sollte man erwdhnen, dass der WHO-Aktionsplan auf die
Verabschiedung der Resolution WHA72.6 iiber ,Globale MaRnahmen
zur Patientensicherheit” durch die 72. Weltgesundheitsversammlung
im Jahr 2019 zuriickgeht. Darin werden die Mitgliedstaaten - und
gegebenenfalls Organisationen der

eine kritische Infrastruktur ist. Diesen Begriff verbinden wir bisher
nur mit Energie oder IT- Sicherheit. Doch miissen wir es, wenn wir
unser Gesundheitssystem wirklich resilient gestalten und mdglichst
alle Risiken, so gut es eben geht, in den Griff bekommen wollen, als
kritische Infrastruktur sehen.

Und dafiir ist der WHO-Aktionsplan sehr relevant, wenn man ihn
denn auch bei uns umsetzen wiirde.

Doch haben wir in Deutschland nur ein einziges Institut fiir Pa-
tientensicherheit und eine Handvoll Versorgungsforschungsinstitute,
die sich am Rande mit Patientensicherheit beschaftigen. Aber es gibt
in Deutschland keinen medizinischen Studiengang zum Thema Pati-
entensicherheitsforschung. Die Mediziner:innen lassen sich das The-
ma Patientensicherheit sozusagen von den Versorgungsforscher:innen
wegnehmen.

Weil Sie meist einzelne Organe - Leber, Mdgen und neuerdings
auch Aorten - behandeln, aber zu oft nicht Patient:innen insgesamt?

Das kann man der Arzteschaft allerdings nicht wirklich anlasten.
Das liegt auch an der Art der Honorierung, die Einzelleistungen be-
zahlt, aber nicht an der Outcome-Qualitdt gemessen wird. Das fiihrt
leider viel zu oft dazu, dass auch das codiert wird, was Geld bringt.
Die Codierung schadet den Patient:innen nicht, niitzt aber auch
nicht, hier sind 6konomische Ziele der Klinik und auf der anderen Sei-
te der Rechtfertigungszwang gegeniiber den Krankenkassen im Vor-
dergrund: zumindest solange man irgendeine Diagnose oder Prozedur
irgendwie noch grob glaubhaft erkléren kann. Das wiederum fiihrt zu
einem (bermaR an Dokumentation, Uberpriifung und deren Kontrolle
bis hin zu Regressen und Gerichtsprozessen. So verpuffen Tausende,
wenn nicht Millionen von Arbeitsstunden pro Jahr, nur weil ein Kran-
kenhaus oder eine niedergelassene
Arzt:in hinreichend fiir das bezahlt

regionalen Wirtschaftsintegration
- nachdriicklich dazu aufgefor-
dert, Patientensicherheit als eine
gesundheitspolitische Prioritdt in
den Strategien des Gesundheits-
sektors und bei Programmen fiir
eine allgemeine Gesundheitsver-
sorgung anzuerkennen.

Zumindest ist der WHO-Akti-
onsplan in einer deutschen Uber-
setzung auf den Onlineseiten (1) des BMG zu finden.

Damit hat es sich aber auch schon. Mehr ist bisher in der Umset-
zung nicht geschehen.

Und das, obwohl 2021 die 74. Weltgesundheitsversammlung den
Beschluss WHA74(13) billigte, den Globalen Aktionsplan fiir Patien-
tensicherheit 2021 bis 2030 anzunehmen und dabei den Generaldi-
rektor ersuchte, schon bei der 76. Weltgesundheitsversammlung im
Jahr 2023 und danach alle zwei Jahre bis 2031 {iber die Fortschritte
bei der Umsetzung des Globalen Aktionsplans fiir Patientensicherheit
2021 bis 2030 zu berichten.

Wird Deutschland da viel beizutragen haben?
Ich habe schon 2020 anldsslich des Ausbruchs der Corona-Pan-
demie in einem Beitrag geschrieben, dass jedes Gesundheitswesen

»,Uunser Einzelleistungshonorarsystem ist vol-
lig verriickt. Dabei existiert es nur, weil wir es
nicht hinbekommen, die versorgerische Perfor-
mance und vor allen Dingen das tatsédchliche
Ergebnis rechtssicher zu erfassen.“

werden will, was sie gemacht ha-
ben. Unser Einzelleistungshonorar-
system ist vollig verriickt. Dabei
existiert es nur, weil wir es nicht
hinbekommen, die versorgerische
Performance und vor allen Dingen
das tatsdchliche Ergebnis rechtssi-
cher zu erfassen.

Zuriick zum WHO-Aktionsplan.

Ich glaube, dass die Politik wie die im G-BA agierenden Stakehol-
der grof3e Sorge davor haben, dass wir als APS den Auftrag bekommen
konnten, den WHO-Aktionsplan auf nationaler Ebene umzusetzen.
Was wir ja fordern, weil nur so das Thema Patientensicherheit auf
eine hohere Ebene gehoben werden kann und wir mehr Transparenz
erreichen! Den Ist-Zustand messen und Gutes berichten, allerdings
auch Liicken erkennbar werden zu lassen, das ware ein grofRer Schritt
nach vorne, ist aber ein heiRes Eisen

Wo stehen wir bei der Umsetzung des Themas Patientensicherheit
im Gesundheitssystem Ihrem Gefiihl nach auf einer Skala von 1 bis 10?
Ich wiirde sagen bei 4. Das liegt daran, dass es schon wichtige
Detailthemen gibt, die von verschiedenen Institutionen und Gremien
vorangetrieben werden. Doch miissen diese besser koordiniert wer-
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den. Diesen Auftrag konnte durchaus das APS
tibernehmen.

Ist denn die Stimme der Patientenschaft
im Gesundheitssystem insgesamt geniigend
vertreten?

Auf der Mikroebene hat es sich absolut
etabliert, das Arzt:innen gemeinsam mit ih-
ren Patient:innen Therapieentscheidungen
treffen. Es hapert jedoch auf der Metaebene,
weil Patient:innen im G-BA zwar bei allem
gehort werden, aber kein Stimmrecht haben.
Erschwerend kommt hinzu, dass beispiels-
weise der Patientenbeauftragte der Bundes-
regierung schlechter ausgestattet ist als der
Behindertenbeauftragte. Zudem ist er nicht
unabhdngig wie der Datenschutzbeauftrag-
te und damit in keiner Weise so ausgestat-
tet, dass er sich wirklich fundamental und
substanziell in alle Gesetzgebungsverfahren
oder gar die Patienten- und Biirgersicht als
+health in all policies” einbringen kdnnte.

Woran liegt das?

Die Patientenvertretung wird nicht ver-
niinftig finanziert. Wenn man fachlich gu-
te Patientenvertreter:innen ins System inte-
grierten mochte, muss man sie auch ent-
sprechend ausstatten. Wenn man das nicht
tut, wird man nie professionelle Patienten-
vertreter:innen haben oder wirksame ,Pati-
ent Advocacys” wie im englischen Sprach-
raum.

Brauchen wir nicht auch eine Art Biir-
ger- oder Patientenlots:innen durch unser
Gesundheitssystem?

Ganz sicher. Wir, die wir hier sitzen, ge-
hdren zu den vielleicht drei Prozent der
deutschen Bevoélkerung, die im Krankheits-
fall ungefahr wissen, was sie machen sollen.
Die Mehrheit allerdings weilR das nicht gut
genug. Das liegt an der in Deutschland zu
geringen Gesundheitskompetenz, die man
schon im Kindergarten und in der Schule in-

Dr. Ruth Hecker

2016-2019 war sie stellver-
tretende Vorsitzende im
Aktionsbiindnis Patientensi-
cherheit e.V (APS), seit 2019
Vorsitzende. Sie ist Fachérz-
tin fiir Andsthesiologie und
Chief Patient Safety Officer,
Universitdatsmedizin Essen,
nachdem sie langjahrige Lei-
terin des Bereichs Qualitéts-
management und klinisches
Risikomanagement der Uni-
versitdtsklinik Essen war.
Themenschwerpunkte sind
politische Arbeit, Umsetzung
des Globalen Aktionsplans
flir Patientensicherheit der
WHO, Deutschland erkennt
Sepsis, Patienten fiir Pati-
entensicherheit, Qualitats-
management und klinisches
Risikomanagement.

Titelinterview

gibt, sondern auch, weil nicht klar ist, was
iberhaupt als Behandlungsfehler deklariert
wird. Dabei reden wir hier iiber Fehler, die
bei Patienten:innen zu Schaden fiihren, aber
zum groRen Teil vermeidbar gewesen waren.
So gesehen haben wir im Sinne des Patien-
tenwohls kein resilientes, sondern eher ein
vulnerables Gesundheitssystem, das schon in
guten Zeiten am Limit fahrt.

Wie soll es dann in Krisenzeiten wie etwa
bei einer Pandemie gut sein oder, wie Herr
Lauterbach im Moment formuliert, in Kriegs-
zeiten?

Ich vermisse den politischen Willen, der
- dhnlich wie bei der Verkehrssicherheit in
den 70er-Jahren - zu einer Vision und Stra-
tegie fiihrte, die Verkehrsopfer reduziert
und in eine Nullfehlertoleranz miindete.
Wir haben zwar keine genauen Zahlen, aber
durch Schétzungen vermeidbarer Todesfille
in Deutschland wissen wir, dass es im Ge-
sundheitswesen pro Jahr immer noch min-
destens 20.000 vermeidbare Todesfille gibt.
Wir haben aber nur etwa 3.000 Verkehrstote
im Jahr. Die vermeidbaren Todesfdlle im Ge-
sundheitswesen auf eine vierstellige Zahl zu
reduzieren wdre ein hohes und gutes Ziel!

Was brauchte man dazu?

Eine stdndige Aufkldrung der breiten Be-
volkerung - dhnlich wie das damals mit der
medialen Dauerschleife ,Der siebte Sinn”
geschah. Zudem miisste man - wie damals
bei der Verkehrssicherheit - der Industrie fi-
nanzielle Anreize geben, damit auch mit Pa-
tientensicherheit Geld verdient werden kann.
Die Sicherheits- und Assistenzsysteme kamen
doch auch nicht von ungefahr.

Wie sieht es mit der Resilienz unseres
Gesundheitssystems aus, wenn es wirklich
einmal - aus welchem Grund auch immer -
schwierig wird?

Nennen wir es beim Namen: In der Zu-

tegrieren miisste.

Miissen wir nicht auch ein wenig ehrlicher werden, was die Leis-
tungsfahigkeit des Gesundheitssystems angeht? Es wird doch immer
noch behauptet, dass wir das beste Gesundheitssystem der Welt ha-
ben.

Die Aussage, dass wir das beste Gesundheitssystem der Welt ha-
ben, ist unehrlich und ldsst sich mittlerweile an vielen Faktoren klar
widerlegen. Auch die Behauptung, dass es bei uns nur wenige Be-
handlungsfehler gibt, ist schlichtweg falsch, weil es nicht nur ein
groBes Delta zwischen beweisbaren und nicht beweisbaren Fehlern

kunft wird weniger Geld fiir das Gesundheitssystem da sein, was dazu
filhren wird, dass jede Stakeholdergruppe noch mehr als bisher fiir
ihren Teil am Kuchen kampfen wird. Dabei brauchten wir gar nicht
mehr Geld im System, wenn wir es denn endlich schaffen wiirden, es
zielorientierter und damit effizienter auszugeben.

Dabei leisten wir es uns, fiir Milliarden an Euro von Patienten-
geldern Innovationsfonds-Projekte zu fordern und diese dann, auch
bei positivem Bescheid, trotzdem nicht in die Regelversorgung zu
uberfiihren.

Das kann ich gar nicht verstehen! Vielleicht weil die Stakeholder
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Angst haben, lieb gewordene Pfriinden aufzugeben. Und die Kran-
kenkassen haben groRe Sorge, dass eine Einbindung in die Regelver-
sorgung noch mehr Geld kosten kdnnte, obwohl der Nachweis einer
besseren Versorgung durch die Projekte gegeben ist Das liegt u.U.
auch daran, dass alle nur in einem Einjahreszeitraum planen diirfen,
was langfristige Strategien so gut wie unmdglich macht, das Geld
wird jetzt ausgegeben, die Effekte sieht man erst Jahre spater.

Und da kommt dann beispielsweise das ,WiZen“-Projekt mit sei-
nen Aussagen zu Uberlebensvorteilen bei einer Zentrumsversorgung.

Auch hier sollte Ehrlichkeit gegeniiber der Bevdlkerung oberstes
Gebot sein. Was niitzt ortsnahe Versorgung, wenn die nétige Aus-
stattung und gut ausgebildetes Personal fehlen? Viele Patient:innen
glauben doch immer noch, dass jedes Krankenhaus und jede Abtei-
lung jedes Krankenhauses gleich gut sind.

Weil viele die ,Weisse Liste” der Bertelsmann-Stiftung nicht ken-
nen. Wird denn das Transparenzgesetz etwas niitzen, wenn endlich
die Qualitdt in den Mittelpunkt gestellt wird?

Man kann es nur hoffen. Dazu miisste man aber auch Daten ver-
wenden, die nicht so alt sind, wie die derzeit verfiigharen in den Qua-
litdtsberichten. Bis zur Ver6ffentlichung vergehen 1,5 Jahre. Zudem
sind sie fiir die Patient:innen nicht verstandlich. Es geht auch nicht,
dass die - sicher gut gemeinten - Transparenzberichte vornehmlich
aus Strukturdaten und Komplikationsraten abgeleitet werden sollen.
Erganzend sinnvoll waére es, die Strukturdaten mit Realtime-Daten,
Patientensicherheitsindikatoren und strukturierten deutschlandweit
einheitlichen Patientenbefragungen zu erganzen. Gerne auch organ-
und indikationsbezogen mit validierten PROMs und PREMs.

Auf den Punkt gebracht: Warum kommen viele Ergebnisse der
Versorgungsforschung nicht in die politische Umsetzung?

Weil die Stakeholder mit ihren eigenen Agenden und massiven
Eigeninteressen viel zu viel Macht haben. Wir haben als Aktions-
biindnis Patientensicherheit schon oft mit dem Artikel 1 des Grund-
gesetzes mit dem Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit
gewunken. Und haben darauf hingewiesen, dass unsichere Patienten-
versorgung nicht nur ethisch-moralisch unverantwortlich ist, sondern
auch ernsthafte volkswirtschaftliche Schaden verursacht.

Und was hat es geniitzt?

Viel zu wenig! Deshalb ist der globale Aktionsplan Patientensi-
cherheit so wichtig fiir uns alle, die seit Jahren einer echten Patien-
teneinbindung und -befdhigung das Wort reden.

Frau Dr. Hecker, danke fiir das Gesprdach <<

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

Literatur:
1: https://t1lp.de/2g4kl

Zitationshinweis

Hecker, R., Roski, R., Stegmaier, P.: ,Kein resilientes, sondern ein vulne-
rables Gesundheitssystem®, in ,Monitor Versorgungsforschung” (02/24),
S. 6-10. http://doi.org/10.24945/MVF.02.24.1866-0533.2584

Verstetigung des Innovationsfonds begriiRt

>> Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) begriiRt
die Verstetigung des Innovationsfonds (8§92 SGBV) im Rahmen
des verabschiedeten Digitalgesetzes (DigiG). Der Innovationsfonds
bleibt damit wichtige Saule einer zukunftsfahigen, evidenzgeleite-
ten Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung in Deutschland.

Eine stdrkere Orientierung der geforderten Projekte an den Be-
diirfnissen und Anforderungen der Patient:innen in der Versorgung
sehen wir durch die Aufnahme der Patientenbeteiligung als achtes
Forderkriterium gestarkt. Der DNVF begleitet den Innovationsfonds
seit Start des Programms aus wissenschaftlicher Perspektive und
hatte eine stdrkere Einbeziehung der Patient:innen in die Projekte
als notwendig empfohlen.

Gegenwartig bestehen aus Sicht des DNVF erhebliche strukturelle
Barrieren im Hinblick auf eine Uberfiihrung von erfolgreich evaluier-
ten Projekten des Innovationsfonds in die Regelversorgung. Es fehl-
ten insbesondere klare rechtliche Regelungen fiir die Zulassung in-
novativer Versorgungsmodelle in der Regelversorgung. Insofern sei
die Riickmeldepflicht fiir die Adressaten der Umsetzung empfohlener
Projekte sowie die Verdffentlichungspflicht aller Riickmeldungen der
Adressaten ein guter Schritt fiir mehr Struktur und Transparenz im
Transfer-Verfahren.

Im DNVF-Positionspapier* ,Verbessert der Innovationsfonds die
Versorgung? Eine kritische Bestandsaufnahme zum Stand der Im-
plementierung erfolgreicher Innovationsfondsprojekte in die Versor-
gungspraxis” gibt das DNVF Empfehlungen zur Uberwindung des Re-
gelungsdefizits beim Transfer neuer Versorgungsformen. Wenn die-
ses Defizit angegangen werde, konne der Innovationsfonds zu einem
noch wirksameren Instrument der Losung von Versorgungsproble-
men und der Weiterentwicklung und Verbesserung der existierenden
Versorgung in Deutschland werden. <<

*Link: https://t1p.de/7gvOm

Braun-Stiftung fordert Ambulantisierungsprojekte

>> Die Braun-Stiftung, kiirzlich von der Deutschen Universitatsstif-
tung und dem Stifterverband ausgezeichnet als ,Wissenschaftsstif-
tung des Jahres”, schreibt neue Forschungsprojekte aus. Bis zum 30.
April werden Forderantrdge zum Thema Ambulantisierung* entgegen-
genommen. Wer im Bereich der Sektorengrenzen aktiv ist, sollte sich
an der Ausschreibung zu ,Ideen und Innovationen zur Verzahnung
von ambulanter und stationdrer Versorgung - digital und patiente-
norientiert” beteiligen. Ziel dieses Programms ist es, drei bis vier
Forschungsprojekte mit jeweils 30.000 bis 50.000 Euro zu fordern,
die neue Ansdtze in der Verzahnung von ambulanter und stationa-
rer Versorgung darstellen und wissenschaftlich priifen. Alle Antrdge
werden in einem geblindeten Peer-Review-Verfahren von neutralen
Fachgutachter*innen gepriift. Dariiber hinaus werden Veranstaltun-
gen unterstiitzt und Stipendien fiir individuelle Weiterbildungswiin-
sche vergeben. <<

*Link: https://t1p.de/y4vrl
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W Wir

haben ein Innovatior

zwischen unseren eigener

Im Interview: Franz
Knieps, Leiter des BKK
Dachverbands

12

., Vielleicht kommen wir dadurch endlich dahin, wirklich zu hinterfragen,
ob die Strukturen und die Art des Prozessmanagements, die wir uns heute
leisten, in die Zukunft fiihren konnen. Meine klare Antwort lautet: Nein,
sie kénnen es nicht.” Im Interview mit , Monitor Versorgungsforschung”
stellt Franz Knieps, viele Jahre unter Ulla Schmidt Leiter der Abteilung
Gesundheitsversorgung, Gesetzliche Krankenversicherung, Pflegesicherung
im Bundesministerium fiir Gesundheit und seit 2013 Leiter des BKK Dach-
verbands, kein gutes Zeugnis aus, weder fiir die Arbeit der Ampelregierung
noch fiir die von Bundesgesundheitsminister Prof. Dr. Karl Lauterbach oder
der Selbstverwaltung.
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Titelinterview

>> Die Hilfte der Legislatur-
periode der Ampelkoalition aus
SPD, Biindnis 90/Die Griinen und
FDP ist geschafft. Was ist, auch
vor dem Hintergrund globaler Kri-
sen - Stichwort Ukraine und Ha-
mas -, erreicht worden?

Ich bin davon iiberzeugt, dass
auch auf uns im Gesundheitssystem
eine Zeit zukommen wird, in der
ganz genau darauf geachtet wird,
dass das zur Verfiigung stehende Geld nicht nur fiir evident Sinn-
volles, sondern das auch noch in der richtigen Prioritdtenskala ausge-
geben wird. Nachdem hierzulande mehr als zehn Jahre lang das Geld
mit vollen Handen aus dem Fenster geworfen worden ist, tut eine
derartige Zdsur ganz gut.

Dabei klagen schon jetzt viele Akteure, dass zu wenig Geld im
System sei, angefangen bei Krankenhdusern, aber auch bei der Apo-
theker- und der Arzteschaft, die nun sogar Lohnsteigerungen beim
Praxispersonal von der GKV finanzieren lassen mdchte.

Das generelle Problem besteht darin, dass jede Interessengruppe
immer mehr Geld fiir sich selbst will, ohne Blick auf und Verstandnis
fiir das groRe Ganze - die Finanzierbarkeit, die Resilienz und Zukunfts-
fahigkeit. Zudem tun alle so, als hatten wir ein Gesundheitssystem,
das am Hungertuch nagt. Davon kann iiberhaupt keine Rede sein,
denn Jahr fiir Jahr steigt der ins System flieRende Geldbetrag, al-
leine schon durch die Lohnentwicklung. Wenn einzelne Akteure la-
mentieren, sie bekdmen
zu wenig Geld, muss
man deutlich sagen: Das
ist Quatsch! Jeder am
Gesundheitssystem  Be-
teiligte bekommt genug
Geld, nur eben nicht
mehr wie frither mit den
gewohnten Zuwachsen,
an die sie sich gewdhnt
haben und die sie bis in
alle Ewigkeit gerne hat-
ten. Auf der anderen Sei-
te bekommen die Biirger
fiir das viele Geld auch
noch ein System voller Mangel - pars pro toto sei hier der stationdre
Sektor genannt.

Der sich durch erhdhte Anforderungen an Qualitdt und steigende
Energiekosten bedroht sieht.

Viele Kliniken sind in Hausern aus dem 19. Jahrhundert unterge-
bracht. Da muss es doch einen nicht gro3 wundern, dass die Frage der
Energieversorgung irgendwann einmal virulent wird. Die Frage, wie
Okologisch zukunftsfest solche Altbauten sind, will niemand stellen.
Wiirde man das tun, ware schnell klar, dass einige Krankenhauser al-
leine schon aus Okologischen Griinden - von Qutcomequalitdt ist da
noch gar keine Rede - geschlossen werden miissten. Von daher bin
ich davon iiberzeugt: Es kommen hartere Zeiten auf uns zu!

,Wir haben mit die meisten Arzte und Pflege-
krédfte und Krankenhausbetten pro Einwohner,
aber bei den Biirgern kommt nur die Botschaft
an: Der Mangel in der konkreten Versorgungs-
situation vor Ort wird immer schlimmer.*

Krankenhausplanung und -fi-
nanzierung sind aber nun einmal
in unserem foderalen System Auf-
gaben der Bundeslander.

Die letzten zehn bis zwan-
zig Jahre haben mich gelehrt,
nicht mehr daran zu glauben,
dass Lander und Kommunen das
Krankenhaussystem  konsequent
reformieren oder gar ausreichend
finanzieren werden. Da ich jedoch
Rheinldnder bin, fiir den das Glas immer halb voll ist, hoffe ich,
dass unter dem aktuellen Druck rationalere Entscheidungen als bis-
her getroffen werden. Vielleicht kommen wir dadurch endlich dahin,
wirklich zu hinterfragen, ob die Strukturen und die Art des Prozess-
managements, die wir uns heute leisten, in die Zukunft fiihren kon-
nen. Meine klare Antwort lautet: Nein, sie kdnnen es nicht. Doch das
erzdhle ich seit gut 25 Jahren.

Und schreiben es, wie kiirzlich in einem Artikel eines Mediums Ihres
Hauses. In dem steht unter anderem, dass unser Gesundheitssystem
aus systemischem Uberfluss einen nahezu flachendeckenden Mangel
organisiert.

Weil es stimmt, so paradox das klingen mag. Bei jedem interna-
tionalen Vergleich - ob nun von der OECD, der WHO oder denen, die
Professor Busse von der TU Berlin erstellt - kommt heraus, dass das
deutsche Gesundheitssystem auf der System- und Prozessebene mehr
oder weniger versagt. Wir haben mit die meisten Arzte und Pflege-
krafte und Krankenhausbetten pro Einwohner, aber bei den Biirgern
kommt nur die Botschaft an: Der Mangel in der konkreten Versor-
gungssituation vor Ort wird immer schlimmer. Das liegt nur daran,
dass wir das System an sich gar nicht verdandern wollen, sondern
immer nur Mangel organisieren. Das nehmen wir zum einen brav hin,
schenken aber zum anderen den Leuten auch keinen reinen Wein ein,
indem wir einmal ganz deutlich sagen, dass es so nicht weitergehen
kann: Die Organisation und die Strukturen werden sich massiv ver-
dndern miissen, wenn wir den gewohnten Versorgungsgrad aufrecht-
erhalten wollen.

Ist denn der Mangel gefiihlt oder real?

Beides. Das liegt jedoch vor allem daran, dass sich Geschichten,
ob sie nun real sind oder erfunden sind, forterzahlen und damit ent-
wickeln. Das erinnert stark an den Kabarettisten Wolfgang Neuss mit
seinem wunderbaren Sketch der stillen Post {iber die ,Sonnenfinster-
nis auf dem Kasernenhof”, bei dem sich zum Schluss der Erzahlkaska-
de entlang der langen militdrischen Hierarchie nicht die Sonne, son-
dern der Oberst den Drillich der Soldaten verfinstert. Ich will damit
sagen, dass Geschichten aus dem Versorgungsalltag natiirlich gerne
weitererzahlt werden. Das sind jedoch nie die positiven Erlebnisse
im System, sondern Negativerlebnisse, ob sie nun real erlebt wurden
oder - das sind sicher die meisten - aus Erzahlungen anderer stam-
men. Es ist schon eigenartig, dass viel mehr Leute {iber Wartezeiten
im ambulanten Sektor klagen, als die offiziellen Statistiken oder die
unabhdngigen und reprasentativen Umfragen der KBV dokumentie-
ren. Trotzdem muss man solche Narrative ernst nehmen. Auch, dass
sich anscheinend viel mehr Patienten iiber beispielsweise Doctolib,
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doctena, mindu oder arzt-direkt — um nur einige zu nennen - um
einen Arzttermin bemiihen als {iber die offizielle 116117-Terminver-
mittlung der KBV. Da muss man doch fragen, was einerseits diese
privaten Anbieter besser machen, aber andererseits auch, wie sie die
Daten, die sie dabei gewinnen, vermarkten. Und auch, ob hier der
gleiche Anspruch an Datensicherheit und -schutz gewdhrleistet wird
wie in den offentlichen Institutionen. Das will ich an der Stelle aber
gar nicht bewerten, sondern nur die Frage in den Raum stellen.

Bleiben wir bei der Metaebene: Aufgrund der aktuellen Weltpo-
litik kommen schwere Zeiten auf uns zu, wohl auch aufgrund der
Performance der Ampelregierung, die sich - gefiihlt - in einem recht
schlechten Licht prasentiert. Gibt die Ampelkoalition in ihrer Halb-
zeitbilanz ein schlechtes Bild ab?

Ich beschrdnke mich auf die Themen Gesundheit und Pflege: Hier
bin ich durchaus der Meinung, dass die Ampel ein ziemlich schlechtes
Bild abgibt. Das liegt gewiss nicht an der Kommunikationsquantitat
von Karl Lauterbach, der quasi den kommunikativen Gegenpol zu Olaf
Scholz darstellt. Sicher {iberdreht der Bundesgesundheitsminister,
wenn man fast tdglich mitbekommt, was er {iber Twitter oder Face-
book hinausposaunt, was ihm nachts durch die Riibe rauscht, und
dabei des Ofteren Aussagen macht, die zumindest merkwiirdig sind.

Das sollten Sie mit einem Beispiel belegen.

Wenn Bundesminister Lauterbach behauptet, dass er seit Monaten
an einer Reform der drztlichen Honorierung arbeitet, ist das schlicht
falsch. Das mag er vielleicht intern mit seinem Kollegen Robert Ha-
beck diskutiert oder zumindest mit ihm besprochen haben, doch
wurde bisher kein Arbeitsauftrag an die Arbeitsebene des Ministeri-
ums gestellt, grundlegend die arztliche Honorierung zu {iberarbeiten.
Jeder, der das SGBV kennt, weil
ganz genau, dass die Albtraumpa-
ragrafen in den Nummern 85 fort-
folgende zur arztlichen Vergiitung

untergrabt das die Glaubwiirdigkeit der Politik. Das ist ein ernsthaftes
Phanomen, mit dem sich die gesamte deutsche Politik, nicht nur der
Bundesgesundheitsminister auseinandersetzen muss. Das aber tut er
nicht. So werden viele Einzelaktionen iiber soziale Medien angekiin-
digt, doch wird nicht ordentlich daran gearbeitet. Auch gibt es keine
sichtbar werdende Systematik oder gar eine zukunftsfeste Strategie.
Ich zumindest kann den roten Faden nicht erkennen.

Dazu kommt, dass der aktuelle Politikstil ein Top-down-Ansatz ist.

Wenn Lauterbach mit Wissenschaftlern und Universitdtsprofes-
soren iiberwiegend aus der Maximalversorgung und der Universi-
tatsmedizin spricht, ist das aus seiner Sicht und seiner Sozialisation
verstandlich. Die hier Tatigen sind hervorragende Mediziner und ver-
stehen das System, doch aufgemerkt: ihr System. Gesundheitsversor-
gung spielt sich jedoch nur zu einem ganz kleinen, wenn auch wich-
tigen Teil in der Universitdtsmedizin ab, sondern vor allen Dingen im
ambulanten Bereich. Hier vermisse ich den sicher hilfreichen Blick ins
benachbarte Ausland.

Was machen Danemark, Finnland oder die Niederlande besser?

Die haben mehr akademisch qualifizierte Gesundheitsberufe, insbe-
sondere Pflegekrdfte als wir. Sie haben zudem ein zunehmend digitales
Steuerungssystem mit einer sehr gut funktionierenden Triage: Kleinere
Gesundheitsprobleme und Befindlichkeitsstorungen werden damit abge-
raumt, ohne dass die davon betroffenen Personen jemals physisch eine
Praxis von innen gesehen haben. Davon sind wir meilenweit entfernt.

Woran liegt es?
Damit gehen wir ins Eingemachte: Alle, die im System tatig
sind, sind ein Teil des Problems. Das liegt vor allem darin begriin-
det, dass wir die Biirokratie in der
gemeinsamen  Selbstverwaltung
organisieren. Meine Frage: Kann
so je Innovation und Verdnderung

stehen. Ich bewundere Menschen,
die hier durchblicken, die Para-
grafen vollinhaltlich verstehen
und auch noch jede Rechtsbin-
dung dieser zahlreichen Absdtze
und Unterpunkte nachvollziehen
konnen. Das muss man aber, wenn
man in die Honorierung eingrei-
fen will - ich wiinsche eine gute Reise. Da ware es einfacher, ein
komplett neues Honorarsystem aufzusetzen, wohl wissend, dass es
dann gute zehn Jahre dauern wird, um vom alten ins neue System zu
kommen. Ebenso gilt: Mit einfachen MaRnahmen wird man {iberhaupt
nichts erreichen. Wenn beispielsweise iiber die Endbudgetierung fiir
die Hausdrzte gefaselt wird, muss man wissen, dass das Geld, das
theoretisch vorhanden ware, gar nicht vollends ausgeschiittet wird.
Von daher wird eine Endbudgetierung bestenfalls etwas in Berlin und
Hamburg bewirken, aber ganz sicher nicht da, wo es nétig ware. Fiir
mich ist das eine klassische ,WeiRe Salbe”-Symbolpolitik.

Die dem Demokratieverstandnis nicht gerade forderlich ist.
Wenn es zur Methode wird, dass etwas angekiindigt wird, was nach-
her gar nicht oder ganz anders - Stichwort Heizungsgesetz - kommt,

»Alle, die im System tatig sind, sind ein Teil
des Problems.*

entstehen? Erschwerend kommt
dazu, dass die Politik selbst kei-
ne schwierigen Entscheidungen in
Form weitreichender Gesetzesdn-
derungen treffen will. So sind von
den bisher angekiindigten Geset-
zen erschreckend wenige in Kraft
getreten. Einzige wichtige Ausnah-
me sind die Digitalgesetze und das Transparenzgesetz, das kiirzlich
positiv durch den Schiedsausschuss gekommen ist.

Die grundlegende Umgestaltung nennt der Bundesgesundheitsmi-
nister immerhin Revolution.

Ich antworte mit einem Zitat, das Lenin zugeschrieben wird: Wenn
die Deutschen eine Revolution machen wollen, kaufen sie vor der Er-
stiirmung des Bahnsteigs eine Bahnsteigkarte. Genau so so kommen
mir derartige Ankiindigungen vor: Je mehr von Revolution die Rede
ist, umso klarer wird, dass es keine spiirbare Veranderung geben wird.

Lassen Sie uns ein Worst-Worstcase-Szenario durchdenken: Russ-
land gewinnt den Ukrainekrieg und auf Europa - vor allem auf
Deutschland - kommen 10 bis 15 Millionen Fliichtlinge zu. Viele miisse
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medizinisch versorgt werden, oft mit schwe-
ren Traumata. Knallt unser Gesundheitssystem
dann gegen die Wand?

Wir haben bisher mit den Fliichtlingen aus
der Ukraine nicht unbedingt schlechte Erfah-
rungen gemacht, viele sind hochqualifizierte
Leute, die sich in der Regel schnell integriert
haben. Doch war deren Zahl zwar hoch, aber
fiir ein groRes Land wie unseres iiberschau-
bar. Wenn die auRenpolitischen Verhdltnisse
schlimmer werden und dieses Worst-Case-Sze-
nario tatsdchlich Realitdt werden sollte, was
ich nicht hoffen will, wird das System unter
noch gréReren 6konomischen Druck geraten.
Dann missen wir, ob wir das wollen oder
nicht, ganz zwangslaufig ganz offen iiber eine
Beschrankung des GKV-Leistungsangebots
diskutieren. Und das, obwohl wir in unserem
Gesundheitssystem fast iiberall Uberfluss und
Uberversorgung haben - wir sehen es nur
nicht, weil Einzelne zu laut schreien.

Liefert denn die Versorgungsforschung fiir
die Aufgaben, die auf uns zukommen werden,
geniigend Evidenz und wenn ja, werden deren
Ergebnisse geniigend beriicksichtigt?

Auch hier ist das Glas je nach Betrachtung
halb voll oder halb leer. Natiirlich wissen wir
aus vielen Studien und internationalen Ver-
gleichen, dass Deutschland zu viel im Bett
macht und viel zu wenig flexibel ist, wenn es
darum geht, Krankenhausfélle, dort wo das
medizinisch moglich ist, ambulant-stationar
oder ambulant zu versorgen. Das darf man
gesichert behaupten. Wir wissen auch, dass,
je komplexer der Eingriff ist, umso mehr die
Erfahrung zahlt. Sprich: Mindestmenge beein-
flusst massiv die Qualitdt. Dennoch leisten wir
uns Debatten, ob Menge gleich 38 oder 39 im
Quartal ist. Das ist nahezu absurd. Das geht
auf eine schlechte Entscheidung des Bun-
dessozialgerichts in den 90er-Jahren bei den
Mindestmengen in der Neonatologie zuriick,
die die damals definierte Mindestmenge mit
der Begriindung gekippt hat, man hétte fiir
die genaue Zahl keine wissenschaftliche Evi-
denz. Das ist eine typisch deutsche Haltung: Alles muss rechtssicher
sein und alles muss auf gigantischen, biirokratisch aufgetiirmten Be-
griindungsapparaten gestiitzt werden. Generell gilt, dass wir nie ge-
niigend Versorgungsforschung machen kénnen, doch denke ich, dass
die Antworten auf die groRen derzeit anstehenden Fragen evident
ahgesichert sind, damit meine ich beispielsweise Konzentrationspro-
zesse oder einen flieRenden Ubergang in die ambulante Versorgung.

Wenn das gewollt und auch gemacht wird.
Da sagen Sie etwas. Das Ganze trifft leider auf eine zumindest
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Titelinterview

widerspriichliche, zum Teil schizophrene
Haltung in der Bevdlkerung vor Ort in den
Kommunen. Viele Menschen betrachten das
ortliche Krankenhaus immer noch als Wahr-
zeichen der Daseinsvorsorge, auch wenn sie
selbst, falls sie einmal ernsthaft krank wer-
den sollten, lieber das qualitativ bessere in
der nichstgroReren Stadt aufsuchen. Uberall
demonstriert die Bevdlkerung mit schwarzen
Fahnen, wenn auch nur dariiber debattiert
wird, ob ein Krankenhaus in ein MVZ umge-
wandelt werden soll. Doch keiner der hier De-
monstrierenden wiirde so verriickt sein, eine
komplexe Autoimmunerkrankungsbehandlung
in einem kleinen Haus durchfiihren zu lassen.
Betroffene fahren lieber ein bis zwei Stunden
in eine grofRere Klinik. Das ist fast {iberall so.
Zudem leisten wir uns, dass die Bundeslander
permanent fiir sich reklamieren, dass Kranken-
hauspolitik ihre ureigene Angelegenheit ist,
doch wollen sie nicht fiir eine auskémmliche
Investitionsfinanzierung geradestehen. Und
beschimpfen dann auch noch den Bund, dass
er ihnen nicht das Geld in der Menge gibt, wie
sie es haben wollen. So kann man Gesund-
heitsversorgung - vor allem nicht eingedenk
eines moglichen Worst-Case-Szenarios - doch
nicht organisieren.

Welches EU-Land macht es denn besser?

Finnland. Da ist die Grundversorgung in
kommunaler Hand, die klinische Versorgung
wird liber rund 80 Gesundheitsregionen ge-
steuert und die Spitzenmedizin mit fiinf
Universitatskliniken iiber den Zentralstaat.
So etwas kdnnen wir hierzulande nicht mal
andenken, weil schon die Verfassungsrechtler
jede Initiative zerschlagen wiirden. Anders
wdre es, wenn dieses Worstcase-Szenario
tatsdchlich eintreten wiirde, dann konnte es
durchaus zu einer Verfassungsdnderung kom-
men. Da wir das aber alle nicht hoffen, wird
das unter den derzeitigen Status-quo-Bedin-
gungen nicht passieren, weil in den Jahren
des Uberflusses keiner bereit ist, von er-
kampften Pfriinden zuriickzutreten oder auch
nur an neue Wege zu denken.

Da waren wir bei der Studie zur Wirksamkeit der Versorgung in on-
kologischen Zentren, kurz WiZen, die bestitigt, welche Uberlebens-
vorteile generiert werden, wenn Krebserstbehandlungen in qualifi-
zierten Zentren durchgefiihrt werden. Seit eineinhalb Jahren existiert
dieses vom Innovationsfonds geforderte Wissen, versehen mit einem
positiven Beschluss des Innovationsausschusses zur Uberfiihrung in
die Regelversorgung: Doch passiert nichts!

Da ist keine einfache Antwort mdglich. Es geht schon damit los,

Monitor Versorgungsforschung 02/2024 15



dass viele Akteure im deutschen Gesundheitswesen regulatorische
Vorgaben fiir unverbindliche Empfehlung des Ministeriums halten.
Das sagen einem manche Leute dann auch noch frech ins Gesicht. Das
Zweite ist, dass wir keine gute Abgabekultur haben: Jeder will das
behalten, was er hat, anstatt das, was er nicht so gut oder gar nicht
kann, im Sinne des Patientenwohls an besser qualifizierte Instituti-
onen abzugeben. Das Dritte ist eine Uberschitzung der Versorgungs-
kompetenz einzelner Akteure, vor allem in der ambulanten Schiene.
Wie hier die drztliche Fort- und Weiterbildung auf freiwilliger Basis
organisiert ist, ist zumindest denkwiirdig.

Ebenso gibt es keine Transparenz iiber Qualitdt.

Es gdbe sie schon, nur wird sie - wie etwa die Weisse Liste - viel
zu wenig genutzt. Von daher ist das Transparenzgesetz mit dem Ziel,
qualitativ hochwertige Krankenhausversorgung zum Teil des allge-
meinen Bewusstseins zu machen, absolut begriiRenswert. Die allge-
meine Gesundheitskompetenz nimmt zu, ist jedoch viel extremer von
der Bildung abhéngig als andere Kompetenzfelder. Auch dazu gibt es
allerlei Versorgungsforschungsstudien, die das ganz klar zeigen, doch
sind wir von einer Massenbewegung in Sachen Gesundheitskompe-
tenz noch weit entfernt.

Dass der Vermittlungsausschuss das Transparenzgesetz durchge-
wunken hat, ist ein Gliicksfall. Doch wie konnte es iiberhaupt so weit
kommen?

Weil Karl Lauterbach die Einzelheiten eines parlamentarischen
Verfahrens einfach nicht kennt, obwohl er stets sagt, dass er alles
weill. Ich sage hingegen: Definitiv kennt er das parlamentarische
Verfahren im Detail nicht. Es ist nun einmal so, dass ein Einspruchs-
gesetz im Vermittlungsausschuss zum Verhungern gebracht werden
kann. Die Geschaftsordnung sieht zwar vor, dass - wenn der Ver-
mittlungsausschuss angerufen worden ist - mindestens eine, aber
hochstens drei Sitzungen zu dem Thema stattfinden miissen. Da steht
aber nicht drin, dass nach der ersten eine zweite Verhandlungsrunde
angesetzt werden muss, was alleine in der Hand der Mehrheit im Ver-
mittlungsausschuss liegt. Das muss man wissen, wenn man Gesetze
macht, und es gibt durchaus Mitarbeitende im Bundesgesundheitsmi-
nisterium, die das wissen. Nur werden die nicht gehort. Ich driicke es
mal vorsichtig aus: Da ist er nicht der Meister.

Die Expertise im eigenen Haus wird im Ministerium nicht genutzt?

Zumindest nicht in der Detailtiefe, die notig ware. Im Gesund-
heitsministerium arbeiten rund 1.000 hoch qualifizierte Leute. Jedem
Minister und so auch meiner friiheren Chefin - Ulla Schmidt - fiel
es anfangs schwer, zu verstehen, wie man ein solches Haus virtuos
einsetzen kann.

Wenn man dann noch eine andere politische Vorstellung hat ...

.. ich weil’ nicht, ob Karl Lauterbach die hat. Wie auch immer,
das Zusammenspiel von politischer Leitung und behgrdlichem Ap-
parat muss funktionieren. Nur dann werden mdgliche Gefahrenquel-
len friihzeitig erkannt und der Minister vor Ungemach gewarnt. Man
sollte darum auf die Leute, die da sitzen, horen.

Spielt in all dem die versorgungsforscherische Evidenz {iberhaupt
eine Rolle? Ist die Politik nicht viel zu sehr von Parteirdson bestimmt,

wobei auf der anderen Seite bei den Akteuren Einzelinteressen eine
viel gréRere Rolle spielen, sodass im Zusammenspiel beider Agenden
die Versorgungsforschung mit all ihrer Evidenz gar nicht richtig zum
Zuge kommt?

Gegen die Interessenlagen groRer Lobbygruppen wappnet sich
der Bundesgesundheitsminister damit, dass er sie gar nicht anhort.
Andererseits hat es auch nie einen formellen Antrittsbesuch unserer
Selbstverwaltung beim Bundesminister gegeben, was aber nicht
heiRt, dass es keine Fachkontakte ins Ministerium gdbe. Wie bei all
dem die Versorgungsforschung wahrgenommen wird, ist sehr selektiv.
Ich habe die Hande iiber dem Haupt zusammengeschlagen, als ich
die ersten Eckpunkte fiir das neue Bundesinstitut fiir Pravention in
der Medizin gelesen habe. Da ist der Name schon Programm der An-
tievidenz. Es gibt kein Public-Health-Lehrbuch, in dem nicht klar und
deutlich stehen wiirde, dass Medizin und Pravention erst einmal rela-
tiv wenig miteinander zu tun haben, weil Pravention in der Medizin
erst recht spat stattfindet. Was nun nicht heiRen soll, dass Praventi-
on in der Versorgung keinen Sinn machen wiirde. Natiirlich sind Vor-
sorgemaRnahmen vor allem fiir gefahrdete Gruppen mit einer hohen
Mortalitdt bei Herzinfarkt und Schlaganfall zu {iberlegen, aber ob das
dann gleich ein umfassendes Bevdlkerungsscreening sein muss, wage
ich zu bezweifeln. Die internationale Versorgungsforschung sagt hier
eigentlich klipp und klar, dass breit angelegte Screeningprogramme
relativ wenige positive Effekte haben, dafiir jedoch enorm teuer und
fiir eine Patientensteuerung vollig ungeeignet sind. Andererseits
stellt sich die Frage, wer denn ein komplettes Screening aller Neu-
geborenen oder Herzinfarktgefdhrdeten in Deutschland organisieren
sollte? Sollte das etwa das neue Bundesinstitut fiir Pravention in der
Medizin machen? Wobei Lauterbach immerhin von 499 Mitarbeiten-
den beim BIMP spricht, wéhrend aus dem BMF verlautet, dass es da-
fiir keine einzige neue Stelle gibt. Aber Lauterbach kdnnte dafiir auch
Mitarbeitende der BZgA verwenden, die in der Organisationshoheit
seines Ministeriums beheimatet ist. Und wenn Lauterbach dann noch
sagt, wir hdtten keine Daten {iber die Gesundheit in Deutschland,
dann ist die Evidenz im Keller so einbetoniert, damit sie niemand
finden kann. Er weiR offenbar gar nicht, was die Gesundheitsbericht-
erstattung im Robert-Koch-Institut alles leistet. Dort und von vie-
len anderen Versorgungsforschern wird auch genau analysiert, wie
Gesundheit von der sozialen Lage abhdngt und wie sich Menschen
in sozialen Brennpunkten mit dem ausdifferenzierten Gesundheits-
wesen auseinandersetzen. Hier gilt es, niederschwellige Zugange zu
organisieren.

Womit wir bei Lauterbachs 1.000 Gesundheitskiosken waren.

Das ist auch so eine irre Zahl. Gesundheitskioske machen sicher in
Billstedt-Horn, wo sie erfunden wurden, oder auch im Berliner Marzahn
oder im Kolner Chorweiler Sinne. Aber im Berliner Stadtbezirk Charlot-
tenburg mal ganz sicher nicht, in Wedding oder Moabit vielleicht. Doch
so wird man nie auf die Zahl 1.000 kommen, schon alleine deshalb
nicht, weil mit einer derartigen ministeriellen Vorgabe {iberhaupt nicht
gesagt wird, wo denn die dafiir notigen Mitarbeitenden aus mdglichst
vielen Sprachrdumen herkommen sollen. Dazu kommt, dass Kommu-
nen, die Gesundheitskioske aufbauen wollen, 25 Prozent der Mittel
bereitstellen miissen, was die allermeisten Stdadte und Gemeinden, die
aufgrund ihrer sozialen Brennpunkte dafiir infrage kdmen, wegen der
schon jetzt desastrosen Finanzlage nicht kdnnen.
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Wie kann man Erkenntnisse der
Versorgungsforschung  besser  fiir
die politische Entscheidungsfindung
nutzen?

Es braucht noch mehr Publi-
kationen in der Art des ,Monitor
Versorgungsforschung”, in denen in
verstandlicher Form Entscheider In-
formationen Uber die neuesten Er-
kenntnisse derVersorgungsforschung
rezipieren konnen. Ich habe jahrelang Frau Mohn von der Bertels-
mann in den Ohren gelegen, dass sie ein neues Medium entwickeln
sollten, um die Ergebnisse der Versorgungsforschung monatlich an
die Akteure zu bringen. Hier sehe ich nach wie vor ein Defizit - trotz
Thres sehr begriiRens- und iiberaus unterstiitzungswerten Engage-
ments mit ,Monitor Versorgungsforschung”.

Was fehlt Ihnen insbesondere?

Mir fehlen standardisierte Erkenntnisfortschrittsberichte. Das
bemé@ngele ich vor allem beim Innovationsfonds, der mitunter ganz
tolle Projekte fordert. Dennoch gab es bisher kein einziges Projekt,
das - obwohl positiv evaluiert und positiv vom Innovationsausschuss
bewertet - tatsdchlich in der Regelversorgung angekommen ware. Da
tritt unser grofRes Translationsproblem zutage, das leider die Politik
noch nicht erkannt hat. Daran verzweifelt anscheinend selbst Profes-
sor Hecken, der unparteiische Vorsitzende des G-BA, wie man unter
anderem ihrem letzten Titelinterview entnehmen kann.

Wie konnte Translation besser funktionieren?

Ich sehe nur den Weg, auf Abgeordnete und starke Interessen-
gruppen geniigend Druck auszuiiben, nur dann wird die Politik han-
deln.

Inzwischen sitzen so viele Mediziner und Gesundheitsprofessionen
im Deutschen Bundestag, dass das dann vielleicht sogar hinreichend
verstanden wird.

Auch das wage ich zu bezweifeln, weil anscheinend sowohl die
Fahigkeit und Hingabe, sich mit ebenso komplexen wie komplizierten
Themen zu beschaftigen, als auch der nétige Wille zum Handeln
fehlt. Ware es anders, wiirden sich Gesundheitspolitiker von denen,
die Innovationsfondsprojekte ausgedacht und durchgefiihrt und fiir
teuer Geld gefordert bekommen haben, beraten lassen und daraufhin
entsprechende Anfragen oder Anderungsantrige stellen. Das tun sie
aber nicht.

Vielleicht auch deshalb, weil viele befiirchten, dass das SGB V an
vielen Stellen angepackt werden miisste.

Natiirlich muss es das. Haufig ist es aber gar nicht ein Gesetzes-
paragraf, der Translation in die Regelversorgung behindert oder gar
entgegensteht. Oft ist es eine Richtlinie, die der G-BA mit der n6-
tigen Mehrheit der in ihm versammelten Bédnke dndern kdonnte, oder
eine EBM-Ziffer, die der Bewertungsausschuss, der sich aus Vertretern
der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) und des GKV-Spitzen-
verbandes zusammensetzt, beschlieRen kann - wenn er will. Doch
wissen das die meisten Gesundheitspolitiker nicht, weshalb sie lieber
gleich von vorneherein vor der Komplexitat des Systems kapitulieren.

,Da ich GKV-sozialisiert bin, wiirde ich eher
eine institutionelle vierte Bank andenken wol-
len, in der die Patientenvertretung organisiert

wird.*

Zum Schaden der Patienten-
schaft. Wie steht es denn hier-
zulande um die Patientenorien-
tierung? Sehen Sie die in den
aktuellen Reformvorhaben aus-
reichend gewiirdigt?

Ganz im Gegenteil. Viele der
aktuell im Raum stehenden Re-
formen gehen an den Interessen
der Patientenschaft vorbei, weil
sich die im G-BA formierten Akteure auf die Besitzstandswahrung
eingeschworen haben. Positiv muss man jedoch anmerken, dass sich
in der Breite die Patientenvertretung etabliert hat und mittlerweile
auch professionalisiert hat.

Trotzdem hort man immer noch den Vorwurf vieler Akteure, dass
Patient:innen immer nur mehr und von allem das Beste wollen.

Wenn ich die Beschlussvorlagen fiir das G-BA-Plenum durchar-
beite, bei denen in der Vorbereitung Patientenvertreter immer ge-
hort werden, ist davon nichts zu lesen. Auch ist es Usus, dass gegen
das Votum der Patientenvertretung nahezu nichts beschlossen wird.
Dennoch muss, wie Hecken selbst vorgeschlagen hat, die Stabsstelle
Patientenvertretung ausgeweitet und besser finanziert werden. Das
finde ich gut und richtig. Auch bei den Krankenkassen passiert im We-
sentlichen nichts, ohne dass im Vorfeld Versicherte befragt und in die
entsprechenden Prozesse eingebunden wiirden. Generell kann man
sagen, dass das selbstherrliche Aushandeln in Hinterzimmern, das
frither gang und gédbe war, endgiiltig vorbei ist. Das ist auch gut so.

Muss dann nicht die institutionelle Starkung der Patientenvertre-
tung mit Stimmrechten versehen werden, inshesondere im G-BA?

Das ist eine schwierige Frage. Da ich GKV-sozialisiert bin, wiirde
ich eher eine institutionelle vierte Bank andenken wollen, in der die
Patientenvertretung organisiert wird. Dann muss aber auch geklart
sein, wie nicht nur die Patientenschaft, sondern auch Versicherte
und Gesunde reprasentiert werden, was bisher iiberhaupt nicht statt-
findet. All das wiirde jedoch die Statik im G-BA verdndern, weil sich
schnell neue Koalitionen der - sagen wir — eher bewahrenden Seite
heraushilden werden. Da kdme eine Menge in Bewegung, dessen Ende
niemand nicht absehen kann. Abgesehen davon wird es wenig niit-
zen, wenn die Politik die Selbstverwaltung an und fiir sich nicht ernst
nimmt und weiterhin so langsam wie gewohnt vor sich hin machen
ldsst, wo sie erkennbar etwas tun konnte und auch im Sinne des Pa-
tientenwohls misste, um die Qualitdt der Versorgung zu verbessern.

Das sollte auch im Sinne der Krankenkassen sein, wenn sie denn
mehr Player als Payer sein wollen.

Wollen sie ja, wenn sie es denn diirften. Ich bin mir bewusst,
dass Abrechnungsdaten der Krankenkassen nur einen begrenzten
Blick auf die Morbiditat der Versicherten erlaubt. Dennoch kdnnten
Analysen dieser Daten dabei helfen, bestimmte Faktoren und sich
daraus ergebende, klinisch relevant werdende Folgen fiir die Ver-
sorgung zu identifizieren, zum Beispiel bei Kontraindikationen
verschiedener Arzneimitteln oder beim absehbaren Eintritt in eine
Pflegebediirftigkeit. Derlei miissen Krankenkassen analysieren kdn-
nen und ihre Versicherten aktiv darauf aufmerksam machen diir-
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fen, trotz des Widerstands mancher Patientenorganisationen. Dass
wir das jetzt diirfen, halte ich fiir einen groRen Fortschritt. Ich
war einer der Allerersten, der in den 90er-Jahren einen Aufsatz ge-
schrieben hat zum Thema vom Payer zum Player. Wir wollen doch
nicht Vorsitzender des Finanzamtes des Gesundheitswesens sein,
sondern Mitgestalter. So jedenfalls interpretiere ich die Rolle von
Krankenkassen. Die sollen gefilligst die Interessen ihrer Nutzer in
eine Balance bringen zu der Mehrheit, die das alles bezahlen und
sich darauf verlassen muss, wenn sie einmal medizinische Versor-
gung bendtigen, es diese auch noch gibt. Von daher ist es anzu-
raten, dass Krankenkassen mehr Einflussmoglichkeiten als bisher
auf die Inhalte der Versorgung bekommen und damit auch mehr
Verantwortung. Dieser Appell richtet sich vor allen Dingen an meine
Kolleginnen und Kollegen, denen es oft einfacher scheint, {iber die
Arzteschaft oder die Krankenhzuser zu larmoyieren.

Was brauchen wir vor allem?

Gehen wir in meine Geburtsregion Adenau. Als das dortige Kran-
kenhaus in ein MVZ umgewandelt werden sollte, sollte man nicht
mit dem Finger auf die Ministerprdsidentin von Rheinland-Pfalz, Malu
Dreier, zeigen oder auf die Kirche als Trdager dieser Klinik, sondern
muss jenseits aller Parteipolitik der Bevdlkerung offen und ehrlich
erkldren, warum dieser Schritt notwendig ist. Da wiinsche ich mir
mehr Mut von allen Akteuren, nicht nur der Politik.

Dafiir ist es in Adenau nun allerdings zu spat: Der Trager hat das
Haus ersatzlos geschlossen. Darin sieht man, dass es vielleicht doch
nichts niitzt, alles aussitzen oder ausbremsen zu wollen.

Zitationshinweis

Knieps, F., Roski, R., Stegmaier, P.: ,Wir haben ein Innovationsdefizit
zwischen unseren eigenen Ohren”, in ,Monitor Versorgungsforschung”
(02/24), S. 12-18. http://doi.org/10.24945/MVF.02.24.1866-0533.2585

Dass die etablierten Institutionen und Bdnke sich darin auszeich-
nen wiirden, wichtige und groRe Reformen entscheiden zu wollen,
kann man nun nicht sagen. Die sind zum einen nicht besonders ent-
scheidungsfreudig, zum anderen zu wenig innovativ. Da nehme ich
tibrigens mein eigenes System nicht davon aus. Wenn ich zu meinen
Mitarbeitenden sage, lasst uns dariiber nachdenken, Werksdrzte an
der ambulanten Versorgung teilhaben zu lassen, bekomme ich stante
pedes einen Kriterienkatalog mit vielen Griinden, die dagegen, und
nur wenige, die dafiirsprechen. Ich bin mir absolut sicher, dass glei-
ches in allen anderen Institutionen der Selbstverwaltung und auch in
der Politik passiert. Erschwerend kommt hinzu, dass die etablierten
Akteure eine viel zu groRe Vetomacht haben. Alles in allem haben
wir kein Innovationsdefizit im System, sondern zwischen unseren
eigenen Ohren. So aber kann nie etwas Systembrechendes eingefiihrt
oder auch nur angedacht werden. Genau das ist das Problem auch
des Innovationsfonds. Da werden mit viel Geld der Beitragszahler
tolle Dinge erforscht, und wenn die darauf hinauslaufen, dass sich
etwas dndern soll, werden die mehr oder weniger elegant abmode-
riert oder so lange in eine Warteschleife geschickt, bis auch noch der
letzte Optimist und Gutmensch verzweifelt und irgendwann aufgibt.
Dabei ist fiir mich die wichtigste Funktion des Sozialstaates jene,
den Wandel hin zum Besseren zu ermdglichen, statt zu verhindern.
Das verlieren wir leider zu oft aus dem Blick.

Herr Knieps, danke fiir das Gesprach <<

Das Interview flihrte MVF-Herausgeber Prof. Dr. Reinhold Roski,
Bearbeitung: MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.

angehort.

Malmendier: ,Ist das Geschaftsmodell Deutschland in Gefahr?“

Einmal jahrlich veranstaltet das Reinhard Selten Institut (RSI) - Trager des Clusters ECONtribute - den
sogenannten SeltenSalon. Das RSI wurde 2017 zu Ehren von Reinhard Selten (1930-2016) als wirt-
schaftswissenschaftliche Forschungskooperation zwischen der Universitat Bonn und der Universitét zu
Koln gegriindet. Diesmal zu Gast im SeltenSalon war im Bonner Univerasitétsclub die Wirtschaftsweise
Prof. Dr. mult. Dr. h.c. Ulrike Malmendier, die in den Nullerjahren ihre universitére Laufbahn in Bonn
mit ihrem ersten Doktortitel (Dr. jur.) begonnen hatte. Im SeltenClub sprach sie jedoch als Professorin
fiir Wirtschaftswissenschaften am Fachbereich Wirtschaftswissenschaften und fiir Finanzen an der Haas
School of Business der University of California Berkeley sowie als Mitglied im Sachverstandigenrat

zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung der Bundesregierung, dem sie seit 2022

Die Wirtschaftsweise raumte in ihrem Vortrag mit dem Titel ,Ist das Geschaftsmodell Deutschland in
Gefahr?” unter anderem mit einem immer lauter werdenden Narrativ auf, nach dem die aktuelle Ampel-
koalition fiir die derzeitige Wirtschaftslage Deutschland verantwortlich sei. Das aber, so Malmendier, sei nur eine Teilwahrheit, weil Deutschland nun

einmal ein Land der Weltindustrie mit einem starken Anteil an Automobil, Chemie und Maschinenbau sei. Generell sei zu sehen, dass sich alle Lander mit
grofRem Industrieanteil relativ schwer von der Coronakrise erholt hatten. Demnach sei die derzeitige Wirtschaftsentwicklung nicht deutschlandspezifisch,
sondern ,spezifisch fiir die Art von Wirtschaftsstandort”.

Allerdings gibt es laut den Ausfiihrungen der Wirtschaftsweisen auch die Konsumentenseite und hier den Fakt, ,dass wir Deutschen schon so ein bisschen
speziell” sind. Wie in allen anderen europdischen Landern sei in der Zeit der Pandemie weniger ausgegeben worden, doch sei anderswo der Konsum nach
der Coronaphase auch wieder hochgegangen. Anders in Deutschland wegen einer durch den nach Corona folgenden Ukrainekrieg geschiirten Unsicherheit.
Die habe dazu gefiihrt, dass hierzulande sogar noch ,ein bisschen mehr” gespart werde.

Die Wirtschaftsweise sprach aber auch ein anderes Narrativ an, nach dem Deutschland unter Migration leiden wiirde. Das Gegenteil sei, so Malmendier,
der Fall, weil das Arbeitsvolumen eine der Hauptbeschrankungen unseres Wirtschaftswachstums sei, es wiirden einfach zu wenige Stunden in Deutschland
gearbeitet. Das liege zum einen daran, dass es sich im Fall Deutschlands um eine iberalterte Bevdlkerung mit zu wenig eigenem Nachwuchs handele, zum
anderen, dass die durchschnittliche Arbeitszeit der Erwerbstdtigen zuriickgehe. Was helfe konne, sei zum einen, wenn mehr Frauen von einer Teilzeit- in
eine Vollzeitbeschaftigung tberfiihrt wiirden, zum anderen der Beitrag der Migration zu Arbeit jedweder Art. Malmendier: ,Wir brauchen Arbeitskraft aus
dem Ausland, wenn wir das Niveau an Dienstleistungen aufrechterhalten wollen.”

Link zum aktuellen Jahresgutachten des Sachverstandigenrats zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung: https://t1p.de/9wnxp
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7 MVF-Fragen an KVen zur ,Erhohung der Impfquoten als Ziel zu den regionalen Impfvereinbarungen”

Impfmikado: Wer bewegt sich wohl zuerst?

»Die Krankenkassen sind eher bestrebt, zusatzliche kurzfristige Ausgaben zu vermeiden, wenngleich diese aus unserer Sicht
langfristig Kosten sparen wiirden.” ,Die Verhandlungen zu Anpassungen der Impfvereinbarungen gestalten sich mit den
Krankenkassen auch meist duRerst schwierig.” ,Bei Anderungen der Schutzimpfungsrichtlinien ist es in der Regel die KV,
die auf Anpassungsnotwendigkeit hinweist und die versucht, aktiv die Schutzimpfungsvereinbarungen anzupassen.” ,Die
Initiative fiir eine entsprechende Regelung ging im Rahmen des Verhandlungsgeschehens von unserer KV aus. Die Kran-
kenkassen reagierten zdgerlich/abwartend.” Vier Stimmen aus der Umfrage zur mangelnden Umsetzung des §132e SGBV
Absatz 4 unter den 17 Kassendrztlichen Vereinigungen Deutschlands, die ,Monitor Versorgungsforschung” im Januar 2024
durchgefiihrt hat. Es zeigt sich ein recht eindeutiges Bild: Bei der Umsetzung der Schutzimpfungsvereinbarungen nach
§132e SGBYV, die KVen mit den Ersatzkassen und mit Primdrkassen schlieRen kdonnen, sind die ,Bremser” immer die anderen.

>> Es mag nicht groR verwundern, dass bis-
her recht wenige Schutzimpfungsvereinba-
rungen nach §132e SGBV Absatz 4 mit dem
Ziel, Impfquoten zu erhdhen, das Licht der
Welt erblickt haben. Das gilt fiir alle Impf-
arten, die nach der Schutzimpfungsrichtlinie
(SI-RL) des G-BA sowie den Empfehlungen
der Stdndigen Impfkommission (STIKO)
beim Robert-Koch-Institut als sinnvoll er-
achtet und demzufolge empfohlen werden.
»Eine entsprechende Vereinbarung gibt es
nicht. Die Kassen haben uns kein Angebot
gemacht,” erklart beispielsweise eine KV
aus Westdeutschland. Eine andere aus dem
Siiden Deutschlands hingegen macht sich
hingegen in diesem Jahr auf den Weg. Die
Vorgabe des § 132e Absatz 4 SGBV sei bereits
im Jahr 2022 zusammen mit Krankenkassen
zum Anlass genommen worden, um {ber
MaRnahmen fiir eine Erhdhung der Impfquo-
ten zu diskutieren und mdgliche Losungen
gemeinsam umzusetzen, antwortet die KV.
Zu Beginn des Jahres 2023 habe man sich
mit den Krankenkassen auf eine Absichts-
erklarung, die in §1 Abs. 1 der bestehenden
Impfvereinbarungen nach §132e SGBV auf-
genommen wurde, verstandigt. Dort heiRt
es nun: ,Die Vertragspartner stimmen darin
tiberein, gemdR §132e Abs. 4 SGBV eine Er-
hohung der Impfquoten fiir die von der Stan-
digen Impfkommission gemdR §20 Absatz 2
des Infektionsschutzgesetzes empfohlenen
Schutzimpfungen anzustreben.” Besondere
MaRnahmen im vertragsarztlichen Bereich,
wie beispielsweise die Einfiihrung von Bo-
nusprogrammen oder die Honorierung von
Impfberatungen, seien mit den Krankenkas-
sen diskutiert worden, hatten jedoch bislang
noch nicht umgesetzt werden konnen.

Auf der anderen Seite gibt es durchaus
einige, wenn auch wenige Bundeslander, in

20

denen zumindest bereits Schutzimpfungs-
vereinbarungen nach §132e SGBV existie-
ren, die rechtliche Grundlage dafiir, dass
Impfungen lberhaupt durchgefiihrt werden.
Dazu zédhlen beispielsweise Berlin (1) oder
Baden-Wiirttemberg (2) oder auch Ham-
burg 3). Die KV Hamburg schreibt ,Monitor
Versorgungsforschung” dazu: ,Es gibt Schutz-
impfungsvereinbarungen nach §132e SGBV
mit den Ersatzkassen und mit den Primarkas-
sen. Diese wurden grundlegend angepasst in
einem Verfahren vor der Schiedsperson, da
sich Kassen und KV nicht auf angemessene
Vergiitungen fiir die Impfleistungen einigen
konnten. Seitdem wird die Vergiitung um die
Entwicklung des Orientierungswertes jahrlich
angepasst. Eine Regelung zur Férderung von
Impfungen gibt es aktuell nicht.” Ahnliches
antwortet auch die KV Berlin, die zwar mit
allen Krankenkassenverbdnden Vereinbarun-
gen nach & 132e SGB V abgeschlossen hat
und in den Verhandlungen mit den Kranken-
kassenverbdnden mehrfach auch das Thema
einer Erhdhung der Impfquoten angespro-
chen habe. Doch seien die Krankenkassen
an einer etwaigen Bonusregelung nicht in-
teressiert gewesen. Die Berliner KV weist
aber in ihrer Antwort darauf hin, dass die
Absichtserklarung in §132e Abs. 4 SGBYV, in
der stehe, ,eine Erhdhung der Impfquoten
ist anzustreben”, im Grunde mit jeder Impf-
vereinbarung uber die KV erreicht werde, da
durch den GKV-bekannten Abrechnungsweg
tiber die KV das Angebot fiir die Impfung so-
wohl von Arzt:innen als auch von Versicher-
ten starker angenommen wird, als wenn die
Abrechnung fiir die Arzt:innen umstindlich
tiber einen Dritten oder sogar fiir die Versi-
cherten iiber Kostenerstattung direkt mit der
Krankenkasse erfolgen wiirde. Doch sei mit
der gesetzlichen Regelung in §132e Abs. 4
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SGBYV allerdings keine MaRnahme verbunden,
wie z.B. ein Bonus bei Erreichen einer be-
stimmten Impfquote.

Sonderfall Standespolitik

Allerdings gab es in Berlin zumindest
zeitweise eine Vereinbarung, diese sei mit
dem vdek abgeschlossen worden und bein-
haltete eine Forderung der Impfquote bei der
Grippeschutzimpfung in einem Stadtbezirk
Berlins. So schreibt die KV Berlin: ,Hinter-
grund war eine Vereinbarung des vdek mit
dem Berliner Apothekerverband (BAV) gemal
§132j SGBV zu regionalen Modellvorhaben
zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfun-
gen in Apotheken. Mit der Aufnahme der
Grippeschutzimpfungen in Apotheken in die
,Regelversorgung’ nach der neu geschaffenen
Regelung nach §132e Abs. 1a SGBV wurde
sowohl das regionale Modellvorhaben gegen-
iber dem BAV als auch unsere Ergdnzungs-
vereinbarung vom vdek zum 31.08.2022 ge-
kiindigt.”

Sonderfall Regress

Einen Sonderfall, jenseits standespoli-
tischer Grabenkdampfe rund um den Eintritt
von Apotheken in die ,Regelversorgung”
von Grippeschutzimpfungen, bringt die KV
Schleswig-Holstein zu Sprache. In diesem
Bundesland (Anm. der Red.: auch in ande-
ren) hétten die Kassen im Jahr 2023 insge-
samt 780 Praxen mit Impfregressen in Hohe
von 185.000 Euro iiberzogen, weil fiir Ein-
zelimpfungen Muster-16-Rezepte genutzt
wurden statt eines speziellen Impfrezept-
formulars, mit dem man Mengen bestellt. Im
Einvernehmen mit der Vertreterversammlung
der KV habe daraufhin der Vorstand alle Kas-



senvereinbarungen zu (uniibersichtlichen)
Satzungsleistungen einzelner Kassen gekiin-
digt. Mit dem Ergebnis, dass nun ,zukiinftig
nur die in der Impfvereinbarung fixierten,
von der STIKO empfohlenen Impfungen”
stattfinden und alle Satzungsimpfungen zu-
kiinftig analog Reiseimpfungen auf Privat-
rezept rezeptiert wiirden. Dass dem Regress
ein schlichter, sicher vollig unbeabsichtigter
Fehler der Arzteschaft zugrunde lag, das ver-
schweigt die KV. Die betroffene Arzteschaft
hatte fiir die Impfungen Einzelverordnun-
gen mit Namen bestellt, anstatt diese iiber
Sprechstundenbedarf zu beziehen.

Warum es in vielen anderen Bundesladn-
dern bei der Umsetzung des §132e Absatz
4 hapert, zeigen zwei Antworten aus dem
Osten und dem Westen Deutschlands. ,Wir
stehen mit der GKV in Mecklenburg-Vorpom-
mern seit nunmehr bereits zwei Jahren in
Verhandlung, die Erhdhung der Impfquote
insbesondere auch durch die Vergiitung ei-
ner Impfberatung des Versicherten durch den
Arzt umzusetzen. Hinsichtlich der Impfbera-
tung konnten wir bislang keine Einigung mit
den Krankenkassen erzielen. Deshalb ist be-
absichtigt, nunmehr von unserer Seite eine
Schiedsperson anzurufen, um die Regelung
des §132e Abs.4 SGBV weiter mit Leben zu
erfiillen.” Aus dem Saarland kommt folgen-
der Einwurf: ,Gemall des Wortlautes im Ge-
setz liegt die Zustdndigkeit des Abschlusses
der regionalen Impfvereinbarungen bei den
Krankenkassen. Eine vertragliche Regelung
mit der KV ist keine Pflicht und kdnnte auch
ohne die KV erfolgen. Hinsichtlich der Ein-
filhrung der Impfquoten sind die Kranken-
kassen im Saarland bislang nicht auf die KV
Saarland zugekommen.”

Warten auf ALIVE

Ein kleiner Hoffnungsschimmer, dass sich
in den kommenden Jahren etwas &dndern
konnte, bildet das Innovationsfondsprojekt
~Altersspezifische Impfinanspruchnahme Ver-
bessern”, kurz ALIVE, das vom Verband der
Ersatzkassen (vdek) und der Kassendrztli-
che Bundesvereinigung zusammen mit den
Kassenarztlichen Vereinigungen Nordrhein,
Schleswig-Holstein und Westfalen-Lippe ini-
tiiert und vom Innovationsausschuss mit 5,6
Millionen Euro gefordert wurde (4). Hier
wurden seit dem 1. Juli 2022 bis zum 31.
Marz 2024 in iiber 1.000 Hausarztpraxen aus
den drei KV-Bezirken Instrumente zur Forde-

Beitrag zum gesunden Altern leisten kénnen.

samt ca. 5,6 Millionen Euro gefordert.

Evaluation des Projekts ALIVE

keine weitere Dokumentation erforderlich.

Innovationsfondsprojekt ALIVE

Wie die Corona-Pandemie zeigt, gehdren Impfungen zu den wichtigsten und wirksamsten praventi-
ven MaRnahmen der Medizin. Dies gilt nicht nur hinsichtlich neuartiger Krankheitserreger, sondern
auch bei den etablierten Standardimpfungen von Erwachsenen. Besonders bei Personen ab 60 Jahren
werden aber niedrige Impfquoten bei Standardimpfungen verzeichnet, obwohl diese einen wichtigen

Vor diesem Hintergrund wurde das Innovationsfondsprojekt ALIVE - Altersspezifische Impfinan-
spruchnahme Verbessern - vom Verband der Ersatzkassen (vdek) und der Kassendrztlichen Bundes-
vereinigung zusammen mit den Kassendrztlichen Vereinigungen Nordrhein, Schleswig-Holstein und
Westfalen-Lippe sowie zahlreichen weiteren Partnern initiiert. In iiber 1.000 Hausarztpraxen aus den
drei KV-Bezirken werden Instrumente zur Forderung der Impfquoten der von der STIKO empfohlenen
Standardimpfungen fiir Personen ab 60 Jahren erprobt.

Konkret soll die gezielte Impfansprache in der Arztpraxis sowie auch in Pflegeheimen und im haus-
lichen Umfeld gefordert und die Gesundheitskompetenz der Patient:innen in Bezug auf das Impfen
verbessert werden. Dazu werden fiir Arzt:innen und Medizinische Fachangestellte (MFA) Onlinefort-
bildungen entwickelt, Standardprozesse zu Impfansprache, -abldufen und -erinnerungen etabliert und
adressatengerechte, evidenzbasierte Informationsmaterialien zur Verfiigung gestellt.

Das Projekt wird fiir 45 Monate vom Innovationsfonds beim Gemeinsamen Bundesausschuss mit insge-

Laufzeit des Projekts in den teilnehmenden Praxen: 1. Juli 2022 bis 31. Marz 2024

Zentralinstitut fiir die kassendrztliche Versorgung in Deutschland (Zi): Auswertung der Verdnderung
der Impfinanspruchnahme anhand von Abrechnungsdaten (Sekundérdatenanalyse). Fiir die Praxen ist

Fakultat fiir Medizin und Gesundheitswissenschaften, Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg: Erhe-
bung der Erfahrungen von Arzt:innen und MFAs mit der Umsetzung des Projektes mittels Onlinebefra-
gung und Interviews. In ausgewahlten Praxen werden Patient:innen befragt und interviewt, um u.a.
Verbesserungen in der impfbezogenen Gesundheitskompetenz zu untersuchen. (Priméardatenanalyse).

rung der Impfquoten der von der STIKO emp-
fohlenen Standardimpfungen fiir Personen
ab 60 Jahren erprobt. ,Die Gesprache und
Verhandlungen zur Anpassung der regionalen
Impfvereinbarung in Westfalen-Lippe haben
grundsatzlich immer das Ziel, die Impfquoten
zu erhdhen. Eine explizite Vereinbarung nach
Abs. 4 konnte bislang mit den Verbanden
der Krankenkassen nicht erreicht werden”,
schreibt dazu die am Projekt beteiligte KV
Westfalen-Lippe. Zundchst seien ,die Ergeb-
nisse und Erkenntnisse im Rahmen der Evalu-
ation des Projektes ALIVE” abzuwarten.

In diesem Zusammenhang schreibt die
KV Mecklenburg-Vorpommern in ihrer sehr
ausfiihrlichen Umfrageantwort, dass es wiin-
schenswert ware, ,wenn die Krankenkassen
die Kosten fiir ein Einladungsmanagement
durch die Vertragsarzte iibernehmen” wiir-
den. Dieses konnte es den Arztiinnen er-
moglichen, die Versicherten an die nachsten
notwendigen Impfungen und ggf. andere
Vorsorgeuntersuchungen zu erinnern. Die
personliche Ansprache der Versicherten
scheitert, so die KV, gerade in den mittle-
ren Altersgruppen daran, dass die Versicher-
ten nur selten die Praxen aufsuchen. Daher
miissten hier andere Wege (Mail, Post usw.)
gefunden werden, um die Versicherten zu
kontaktieren, doch leider habe hierzu bisher
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keine Einigung mit den gesetzlichen Kran-
kenkassen erzielt werden kdnnen. Dariiber
hinaus seien bundesweite Lésungen im Rah-
men der elektronischen Patientenakte sinn-
voll. <<

von: MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier
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Link zu den

Umfrage-Antworten

Alle Antworten der KVen kénnen Sie im
ungekiirzten Original nachlesen. Die Kurz-URL:
https://t1p.de/qogo0
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BARMER-Arztreport 2024: Schwerpunkt Digitale Gesundheitsanwendungen

Szecsenyi: ,,Das Fundament ist mehr Transparenz*

Beim Einsatz von Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) wie etwa zertifizierten Gesundheits-Apps gibt es nach wie vor
viele Unsicherheiten. Das ist das zentrale Ergebnis des diesjdhrigen BARMER-Arztreports. Er basiert neben Routinedaten auf
Umfragen unter mehr als 1.700 Patientinnen und Patienten sowie unter 1.000 Arztinnen, Arzten, Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten mit Patientenkontakt. Obwohl die Verordnung von DiGA seit Herbst 2020 auf Kassenkosten mdglich
ist, sind sie dem Arztreport zufolge noch lange nicht in der medizinischen Versorgung Deutschlands angekommen. In zwolf
Monaten vor der Befragung Ende 2023 hatten 44% der Behandelnden keine DiGA verordnet, ein Drittel bescheinigte sich
selbst einen schlechten Kenntnisstand zum Thema.

>> ,Digitale Gesundheitsanwendungen sind
fiir viele Menschen immer noch eine Black-
box. Zu wenig Detailwissen und falsche Er-
wartungen fiihren dazu, dass DiGA zuriick-
haltend verordnet werden und deren Einsatz
oftmals vorzeitig abgebrochen wird”, sagte
der Vorstandsvorsitzende der BARMER, Prof.
Dr. med. Christoph Straub. Zu kurz genutzte
DiGA verursachten jedoch Kosten ohne einen
nennenswerten Nutzen. Deshalb brauche es
fiir die Versicherten einen Testzeitraum von
14 Tagen anstatt der bislang gangigen Ver-
ordnung iiber 90 Tage.

Unter den mehr als 1.700 fiir den Arzt-
report befragten Versicherten nutzten etwa
600 Personen den digitalen Helfer nicht iiber
die vorgesehene Erstanwendungsdauer von
90 Tagen, darunter 230 weniger als einen
Monat. ,Die Inhalte der digitalen Anwendun-
gen miissen unbedingt einheitlich und ver-

standlicher als bislang im DiGA-Verzeichnis
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte dargestellt werden”, for-
derte Straub. Davon wiirden sowohl die Leis-
tungserbringenden als auch die Patientinnen
und Patienten profitieren, und dies wiirde
letztlich dazu beitragen, dass die Hiirden
beim Einsatz abgebaut werden und DiGA in
der Versorgung ankommen. ,Der Einsatz von
DiGA steckt noch in den Kinderschuhen. Auf
langere Sicht kénnen sie aber ein wertvoller
Bestandteil in der Versorgung der Patientin-
nen und Patienten werden. Das Fundament
hierfiir ist mehr Transparenz”, sagte Prof. Dr.
med. Joachim Szecsenyi, Autor des Arztre-
ports und Geschéftsfiihrer des aQua-Instituts
in Gottingen.

Den Analysen der BARMER zufolge sind
DiGA noch nicht in allen Bevolkerungsgrup-
pen angekommen. Sie werden zum Beispiel

vor allem Menschen im erwerbsfahigen Alter
verordnet. ,Geringe Verordnungsraten bei
Jiingeren resultieren aus dem oftmals fiir
DiGA-Anwendungen geforderten Mindestalter
von 18 Jahren. Niedrige Verordnungsraten
bei Menschen jenseits des 70. Lebensjahres
deuten auf eine bislang geringere Affinitat
zu digitalen Anwendungen hin“, so Szecse-
nyi. DiGA stiinden bislang zudem erst nur fiir
wenige Erkrankungen zur Verfiigung. Dazu
zahlten unter anderem Depression, Adipo-
sitas, Tinnitus und Krankheiten des Bewe-
gungsapparats.

Insgesamt zeichnet die BARMER-Umfrage
unter Behandelnden ein positives Bild zu
DiGA. 47% der Verordnenden sind der Mei-
nung, dass eine DiGA die Behandlung haufig
oder sehr hdufig sinnvoll unterstiitzt. Nicht
zuletzt spielen offenbar auch eigene Erfah-
rungen und die digitale Affinitét eine zentra-

Statement von Prof. Dr. med. Christoph Straub, Vorstandsvorsitzender der BARMER, anldsslich der
Pressekonferenz zur Vorstellung des BARMER-Arztreports 2024

Rund 600.000 Mal haben gesetzlich Versicherte in Deutschland eine App auf Rezept verordnet bekommen. Die seit Herbst 2020 auf Kassenkosten ver-
ordnungsfahigen DiGA, kurz fiir Digitale Gesundheitsanwendungen, bleiben somit bislang deutlich hinter den Erwar-
tungen zuriick. DiGA wie etwa zertifizierte Gesundheits-Apps sind noch lange nicht in der medizinischen Versorgung
Deutschlands angekommen. Das geht aus dem aktuellen Arztreport der BARMER hervor, den wir Ihnen heute vorstellen
mochten. Darin wurden nicht nur die Routinedaten der BARMER ausgewertet, sondern auch Umfrageergebnisse von mehr
als 1.700 Patientinnen und Patienten sowie von 1.000 Arztinnen, Arzten, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten
mit Patientenkontakt. Demnach hatten in zw6lf Monaten vor der Befragung Ende vergangenen Jahres 44 Prozent der
Behandelnden keine DiGA verordnet, ein Drittel bescheinigte sich selbst einen schlechten Kenntnisstand zum Thema.
DiGA sind fiir viele noch eine Blackbox. Zu wenig Detailwissen und falsche Erwartungen fiihren dazu, dass DiGA zuriick-
haltend verordnet werden. Es braucht vor allem mehr Detailwissen zu den Apps auf Rezept! Kenntnisliicken sind wohl
auch der Grund fiir das fragwiirdige Nutzungsverhalten der Patientinnen und Patienten. Sie wissen oft nicht, was ihre
DiGA leisten kann und wo ihre Grenzen liegen. Unter den fiir den Arztreport befragten Versicherten nutzen etwa 600
Personen den digitalen Helfer nicht iiber die vorgesehene Erstanwendungsdauer von 90 Tagen, darunter 230 weniger als
einen Monat. Zum Teil brechen die Anwenderinnen und Anwender deren Nutzung auch deutlich friiher ab. Bei einem sol-
chen verkiirzten Einsatz werden der gesetzlichen Krankenkasse jedoch die vollen Kosten in Rechnung gestellt, ohne dass
DiGA einen tatsdchlichen medizinischen Nutzen bringen. Hilfreich ware vor allem ein vorgeschalteter Testzeitraum von

o -L

14 Tagen. In dieser Zeit konnen die Versicherten priifen, ob der Einsatz der DiGA ihnen wirklich liegt. Hier steht vor allem das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) in der Pflicht. Die Informationen miissen in dem dortigen DiGA-Verzeichnis einheitlich und verstdndlich dargestellt
werden. Das ware wichtig, um enttduschten Erwartungen aus Patientensicht vorzubeugen. Nur so konnen sich die digitalen Anwendungen auf Dauer als
wertvolle Hilfe etablieren und ein bestdndiger Teil des Versorgungsgeschehens werden. Die Analysen des BARMER-Arztreports zeigen zudem sehr deutlich,
dass DiGA noch nicht in allen Bevélkerungsgruppen angekommen sind. Sie werden zum Beispiel vor allem Menschen im erwerbsfahigen Alter verordnet,
und hier vorrangig Frauen. Zudem stehen DiGA bislang nur fiir ein geringes Spektrum an Erkrankungen zur Verfligung. Zu nennen sind hier beispielhaft
Depression, Adipositas, Tinnitus und Krankheiten des Bewegungsapparats.
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le Rolle, inwieweit DiGA verordnet
werden oder nicht. Demnach ver-
schreiben die Behandelnden mehr
als doppelt so hdufig die digitalen
Helfer, wenn sie selbst haufiger
Gesundheits-Apps nutzen.

,Junge Menschen finden ten-
denziell eher den Zugang zu DiGA,
weil Apps bereits von friih auf zu
ihrem Alltag gehdren. Je mehr
junge Behandelnde und eine neue
Patientengeneration in den kom-
menden Jahren nachriicken, des-
to stérker diirfte auch die Zahl an
DiGA-Verordnungen  zunehmen”,
so BARMER-Chef Straub. Dazu sei
es aber wichtig, jetzt die richti-
gen Rahmenbedingungen fiir den
Einzug in die breite Versorgung zu
setzen. <<

Report

DiGA - Hochrechnung Verordnungen nach Fachgruppen 2022.
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Orthopadie:

83 % aller DiGA
aus der Kategorie
Bewegungsapparat

HMNO:
87 % aller DIGA
bei Tinnitus

Abb. 1: DiGA - Hochrechnung Verordnungen nach Fachgruppen 2022. Quelle: BARMER-Arztreport 2024.

Anm.: Eine Vielzahl an Ergebnissen zum Arztreport werden in Form interaktiver Grafiken regelmaRig auf den Internetseiten des bifg - BARMER Institut fiir
Gesundheitssystemforschung - bereitgestellt. Einen Zugang zu den Ergebnissen ermoglicht der Link: www.bifg.de/publikationen/reporte/arztreport

Statement Prof. Dr. med. Dipl.-Soz. Joachim Szecsenyi, aQua - Institut fiir angewandte Qualitatsforde-

rung und Forschung im Gesundheitswesen, zum BARMER-Arztreport 2024

Der BARMER Arztreport 2024 liefert zum 18. Mal einen Uberblick zur ambulanten &rztlichen Versorgung in Deutschland.
Fiir die Auswertungen konnte auf Daten aus den Jahren 2005 bis 2022 zu jeweils mehr als acht Millionen Versicherten
und damit rund zehn Prozent der Bevélkerung in Deutschland zuriickgegriffen werden. Fiir das Engagement beim Aufbau
und bei der Pflege dieser Datenbasis sei allen Beteiligten bei der BARMER erneut ganz herzlich gedankt. Der Schwerpunkt
des diesjahrigen Arztreports befasst sich mit Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA), die in der Regel dazu bestimmt
sind, Erkrankungen und damit verbundene Beschwerden zu lindern. Erste groRere Diskussionen {iber computergestiitzte
Therapieansdtze kamen bereits Mitte der Sechzigerjahre auf. Heutige DiGA kdnnen auf eine seinerzeit kaum vorstellbare
IT-Infrastruktur und Hardware zuriickgreifen. Grundlagen fiir Verordnungen und Abrechnungen von DiGA wurden mit

dem am 19. Dezember 2019 in Kraft getretenen Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) geschaffen. Die Verfiigharkeit der
ersten DiGA konnte vom BfArM am 6. Oktober 2020 vermeldet werden. Technische Voraussetzung fiir die Anwendung

von DiGA ist ein Internetzugang, zum Teil auch ein aktuelles Smartphone. Ein obligater Bestandteil von DiGA ist, dass
Patientinnen und Patienten selbst mit der digitalen Anwendung interagieren. Eine groRere Anzahl an DiGA nutzt dabei
verhaltenstherapeutische Ansitze sowie Ubungen, die nach Eingabe bestimmter Informationen durch die Patientinnen
und Patienten mit individualisierten Vorgaben durchgefiihrt werden sollen. Oftmals werden iiber den typischerweise
90-tagigen Anwendungszeitraum hinweg Informationen, zum Teil auch tagebuchartig, gesammelt und an Betroffene riickgemeldet. Mit dem Thema DiGA
befasst sich der Arztreport basierend auf Auswertungen von Verordnungsdaten vorrangig zu 2022 und Befragungsangaben von gut 1.700 Nutzerinnen und
Nutzern sowie von 1.000 Behandlerinnen und Behandlern im Jahr 2023. Rolle der DiGA im ambulanten Versorgungsgeschehen: Nach Hochrechnungen
von kurz vor Finalisierung des Reports verfiigharen Daten diirften bis Ende des Jahres 2023 bezogen auf GKV-Versicherte insgesamt rund 600.000 DiGA
verordnet oder beantragt worden sein, etwa 100.000 im Jahr 2021, 200.000 in 2022 und 300.000 in 2023, Hochrechnungen auf die Gesamtbevélkerung
ergeben insgesamt einen Wert knapp unterhalb von 700.000. Im Vergleich zu anderen Leistungen spielen DiGA in der ambulanten Versorgung damit
aktuell noch eine eher geringe Rolle. Die Gesamtzahl der DiGA-Verordnungen in drei Jahren bewegt sich beispielsweise etwa in der GréRenordnung der
jahrlich zur Krebsfriiherkennung durchgefiihrten Darmspiegelungen. Allerdings steht die Entwicklung von DiGA auch nach gut drei Jahren noch relativ am
Anfang. Die 42 unterschiedlichen im Jahr 2022 verordneten DiGA wiesen insgesamt ein recht tiberschaubares Indikationsspektrum auf. Vier Fiinftel aller
Verordnungen entfielen auf die verordnungsstarksten sechs der 18 hier insgesamt differenzierten Anwendungskategorien (Bewegungsapparat, Adipositas,
Tinnitus, Depressionen, Angst- sowie Schlafstorungen). Mehr als ein Drittel aller DiGA-Verordnungen erfolgte durch Hausérztinnen und Hausérzte. Bei
einigen Anwendungskategorien dominierten jedoch andere Fachgruppen. So waren mehr als vier Fiinftel aller Verordnungen der beiden Kategorien Bewe-
gungsapparat sowie Tinnitus den Fachgruppen ,Orthopadie, Chirurgie” beziehungsweise ,Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde” zuzuordnen. DiGA werden weit
tiberwiegend bei Personen im Erwerbsalter verordnet. Wahrend geringe Verordnungsraten bei Jiingeren aus dem oftmals fiir DiGA-Anwendungen geforder-
ten Mindestalter von 18 Jahren resultieren, deuten niedrige Verordnungsraten in hoherem Alter jenseits des 70. Lebensjahres auf eine bislang geringere
Affinitat alterer Generationen zu digitalen Anwendungen hin. Verordnungsrelevante DiGA - Einzelbetrachtungen, umfassende Ergebnisse zu Verordnungen,
Genehmigungen, Erfahrungen von Nutzerinnen und Nutzern, Abrechnungen sowie Indikationen und Kontraindikationen werden zu den acht verordnungs-
relevantesten DiGA des Jahres 2022 prasentiert, denen insgesamt mehr als zwei Drittel aller DiGA-Verordnungen zuzuordnen waren. GemalR formalen
Kriterien lieRen sich fiir die acht DiGA Zielpopulationen ausmachen, die 1,1 bis 14,3 Prozent der Gesamtbevélkerung umfassten. Uberraschend ist, dass
DiGA - trotz einer oftmals grofRen Zielpopulation - dennoch haufig ohne die Dokumentation einer Indikation und/oder unter Missachtung dokumentierter
Diagnosen im Sinne von Kontraindikationen verordnet wurden.
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Auf der Jahrestagung der Deutschen Dia-
betes Gesellschaft: Ein Teil der GestDiab-
Arbeitsgruppe wirbt zum Mitmachen bei

Serie (Teil 1): winDiab - das wissenschaftliche Institut der niedergelas-

senen Diabetologen

»Ein Forschungskreislauf von
Arzt:innen fiir Patient:innen*

Das wissenschaftliche Institut der niedergelassenen Diabetologen, winDiab,
wurde im Januar 2008 von elf Diabetolog:innen als GmbH gegriindet und ist vom
Finanzamt Diisseldorf als gemeinniitzig anerkannt. Die Zielsetzung war damals
wie heute die Verbesserung der Behandlungsqualitdt durch die Erfassung der
Patientenbediirfnisse und die Erhebung von Daten aus der Behandlungsrealitat
der ambulanten diabetologischen Versorgung. Zudem sollte die Leistungsfahigkeit
der ambulanten Diabetologie dargestellt werden und die Aus- und Weiterbildung
von Diabetolog:innen geférdert werden. Finanziert wird winDiab durch Beitrage
der Partnerpraxen und offentliche Forderprojekte sowie die Unterstiitzung der
Deutschen Diabetes Gesellschaft und Spenden. Industriegelder wurden und

werden nicht genutzt.

>> Derzeit sind 127 Diabetolog:innen und
90 diabetologische Schwerpunktpraxen
Partner von winDiab. In diesen Praxen wer-
den ca. 160.000 Patient:innen mit Diabetes
behandelt, davon ca. 40.000 mit Typ-1-Dia-
betes.

Ein Mangel an Versorgungsforschung
wird hdufig beklagt, die Entwicklung hoch-
wertiger Register und Datenerhebungen ist
allerdings sehr zdgerlich.

Insofern haben die Griinder:innen von
winDiab 2008 Eigeninitiative an den Tag

24

gelegt und selbst ein Institut zur Durch-

fiihrung von Versorgungsforschung in der

ambulanten Diabetologie gegriindet.
Folgende MaRnahmen wurden ergriffen:

e Erstellung eines Jahresberichts iiber die
Behandlungsaktivitaten der Partnerpra-
xen,

e Unterstiitzung der Partnerpraxen bei der
Durchfiihrung von Studien in der Be-
handlungsrealitdt

® Fiihrung des GestDiab-Registers zu Dia-
betes und Schwangerschaft seit 2008.
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den winDiab-Projekten mit T-Shirts.

Diabetolog:innen

® Durchfilhrung von Kurzerhebungen in
den Partnerpraxen, sogenannten SPOTs

e langfristige Datenerhebungen z.T. seit
2008

e Organisation von Symposien bei Kon-
gressen

°u.v.m.

Alle Ergebnisse werden veroffentlicht
auf der Internetseite von winDiab* und in
Zeitschriften und Vortrdgen. Dies ist sehr
wichtig, um die Ergebnisse zu verbreiten



und zur Diskussion zu stellen (1).

In 16 Jahresberichten wurden die Akti-
vitdten von winDiab dargestellt und ganz
offen Daten aus den Partnerpraxen verof-
fentlicht. Dies ist in unserem Gesundheits-
wesen auch 2024 noch eher ungewdhnlich
mutig. Dank an die Kolleginnen und Kol-
legen.

Beispiele fiir recht kurze Erhebungen
(Spots):

2023 wurde eine Erhebung an 6500 Men-

schen mit Typ-1-Diabetes veroffentlicht:

Die Betroffenen haben sich in fiir Diabe-

tes zertifizierten Kliniken besser behan-
delt gefiihlt als in nicht zertifizierten,

gut zu 68,5%/37%, schlecht zu 7,4%/

29,6%. Solch ein Hinweis, dass die Zerti-

fizierung Wirkung fiir die Patienten hat,

gab es noch nicht (2).

2008 haben wir ermittelt, dass mit In-

sulin behandelte Menschen im Durch-
schnitt 68-E-Insulin brauchen und nicht
40-E wie offizielle Stellen annahmen.
Dies war wichtig fiir Verhandlungen iiber
Arzneimittel.

Uberweisende Arzte geben oft nicht alle
notigen Unterlagen mit fiir die Behandlung
in der diabetologischen Schwerpunktpra-
xis, achten Sie also selbst ggf. darauf, dass
alles Notige iibermittelt wird (3).
Patienten mit Typ-1-Diabetes bewegen
sich mehr als die Allgemeinbevélkerung,
dies haben wir den Angaben von 3.755
Patient:innen entnommen (4).

Das GestDiab Register Diabetes und
Schwangerschaft in Deutschland hat
jetzt {iber 60.000 Schwangerschaften
mit Gestationsdiabetes und bei Typ-1-
oder Typ-2-Diabetes erfasst (5, 6).

80 Studienzentren, diabetologische
Schwerpunktpraxen und Ambulanzen
nehmen an dem Register teil. Das Regi-
ster ist bei allen Ethikkommissionen der
Studienzentren angemeldet.

Wir haben gelernt, dass

ca. 30% der Frauen mit Schwanger-
schaftsdiabetes mit Insulin behandelt
werden

nur ca. 40% nach der Schwangerschaft
zur Testung auf Diabetes und dessen Vor-
stufen kommen

ca. 40% der Frauen nach der Schwanger-
schaft einen Prddiabetes aufweisen und
bei ca. 5% ein Diabetes vorliegt

und vieles mehr

Bislang werden die Angaben zur
Schwangerschaft, zur diabetischen Erkran-
kung, zum Verlauf und den Ergebnissen zu
drei Datenpunkten iiberwiegend manuell
erhoben. Seit Kurzem steht eine Software
zur Verfligung, mit der Anamnesedaten
tiber ein Smartphone, ein Tablett oder ei-
nen Computer eingegeben werden kdnnen.
Dabei werden die Daten fiir das Praxisver-
waltungssystem und die Forschung mit
GestDiab genutzt. Die Anamnesevorlagen
fir GestDiab stehen in dieser Funktion
kostenfrei zur Verfiigung. Eine erhebliche
Arbeitsentlastung ist so erreichbar (7).

Das Register liefert nicht nur versor-
gungsnahe Daten fiir die Versorgungs-
forschung, sondern auch epidemiologische
und klinische. So liegt der Anteil an diabe-
tischen Schwangerschaften bei Typ-1- und
Typ-2-Diabetes bei ca. 5% und ca. 95% der
Anteil der Schwangerschaften mit Gesta-
tionsdiabetes. Von den Schwangeren mit
Diabetes vor der Schwangerschaft haben
inzwischen ca. 60% einen Typ-2-Diabetes.

Nach unseren Daten hat ein hoher An-
teil der Patientinnen, bei denen in der
Schwangerschaft ein manifester Diabetes
diagnostiziert wird, postpartal einen Nor-
malbefund im oralen Glukosebelastungs-
test. Dies ist klinisch relevant.

Serie

Die GestDiab-Arbeitsgruppe hat 2019
bis 2023 an dem Innovationsfonds-For-
schungsprojekt GestDiNa zur Nachsorge
nach Schwangerschaftsdiabetes teilge-
nommen (7). Mit 14 anderen Partneror-
ganisationen, darunter das Institut fiir
Versorgungsforschung und Gesundheits-
okonomie der Uni Diisseldorf als Kon-
sortalleitung, haben wir zu dem Thema
Erkenntnisse gewonnen, die derzeit in
einen Schlussbericht an den Projekttrager
zusammengefasst werden. Es wurden Pati-
entinnen und Behandelnde schriftlich und
mit Interviews befragt, Daten aus GestDi-
ab neu gerechnet und Krankenkassendaten
neu ausgewertet. Die Ergebnisse bieten
jetzt eine stabile methodische Grundlage
fiir einen Vorschlag zur Verbesserung der
Versorgung. Dieser soll in einem Folgepro-
jekt untersucht werden.

In der Zusammenarbeit mit dem Robert
Koch-Institut haben wir die Entbindung-s-
daten des IQTIG von fast 5 Millionen
Entbindungen analysiert (9). Die Ergeb-
nisse wurden im Deutschen Arzteblatt
veroffentlicht. Die  Komplikationsrate
bei Schwangerschaftsdiabetes ist unter
der Behandlung geringfiigig erhdht. Bei
Schwangerschaften bei Typ-1-Diabetes ist
die Komplikationsrate aber trotz der bishe-

Grundlagen-
forschung

Krankheltsorlentlert-
translatorische
Farschung

from bench to
bedside

nnovations-

transfer -
Randamisierte
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Klinisch-
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Forschung

Problem /
Fragestellung

versorgungs
farschung

effectiveness

Versorgung von Patienten mit Diabetes im Alltag

win

Abb. 1: Diagramm aus dem Jahresbericht 2007: deduktiver und induktiver Forschungskreislauf.
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postpartale Diagnostik 2016

Teilnahmequote Ergebnisse
DM
normal postpartal
59% diagn.
3%
Teilnahme
nicht A0% _-‘
gekommen ' l
58%
IFG
29%

DM in Schw. diagn.

3% DM=Diabetesmell.

IGT=gestdrte Glukosetoleranz
IFG=abnorme Nichternglukose

Abb. 2: Diabetesdiagnostik nach der Entbindung 2016 (aus publikationstechnischen Griinden hier nicht neuer): Ca. 40% der Frauen sind nach Schwangerschafts-
diabetes nach der Entbindung zum Test gekommen, nur 60% davon hatten einen Normalbefund. DM = Diabetes, IFG = erhéhter Niichternblutzucker, IGT = erh6hter
Blutzucker nach 2 Stunden, postpartal = nach der Entbindung.

rigen Bemiihungen noch deutlich zu hoch.

Beim jahrlichen Kongress der Deutschen
Diabetes Gesellschaft bekommt winDiab
seit 2008 die Mdglichkeit, ein Symposium
durchzufiihren. Dies wird genutzt, um Er-
gebnisse zu zeigen und wichtige Themen
zur Diskussion zu stellen. Wir sind sehr
dankbar fiir diese Moglichkeit.

Wir haben gelernt, aus den Daten wich-
tige Erkenntnisse fiir die Behandlung zu
gewinnen.

Die Daten aus dem Alltag sind oft viel-
faltig und unvollstindig, da auch das Le-
ben in der medizinischen Versorgung nicht
immer nach Plan lduft.

So sind wir zuversichtlich, Erkenntnisse
aus dem GestDiab-Register in die Leitlinie
fiir Gestationsdiabetes einflieRen lassen
zu konnen. Besser konnen wir uns einen
Beitrag zur Versorgungsforschung nicht
vorstellen.

Wir mochten allen Partnerpraxen, deren
Mitarbeiter:innen und Patient:innen fiir
die Teilnahme an unseren Projekten sehr
herzlich danken. <<

von: Dr. Matthias Kaltheuner

*www.windiab.de/publikationen-und-vortraege
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Neue MVF-Serie ,Institute der
Versorgungsforschung -
made by ...”

Mit dieser Ausgabe und Folge startet ,Moni-
tor Versorgungsforschung” eine neue Serie.
Hier werden in loser Folge Institute und
Organisationen vorgestellt, die sich jen-
seits der universitaren Landschaft mit der
Versorgungsforschung beschaftigen.

Falls Sie der Meinung sind, dass MVF aus
gebotenem Grunde auch Ihr Institut oder Ihre
Organisation vorstellen sollte, mailen Sie bitte
an stegmaier@m-vf.de.
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Thought Leadership
zur Zukunft des
Gesundheitswesens

Wie kann ein Gesundheitssystem der Zukunft aussehen, in dem
alle Menschen in Deutschland die bestmdgliche Versorgung erhalten?
Dazu teilen Fachleute aus dem Gesundheitswesen,
Patienten:innen- und Arzteorganisationen, Verbande,
aber auch die Wissenschafts- und Forschungs-Community
sowie Start-ups ihre Ideen und Initiativen.

Gesundheitssystem Prdavention Digital Health Fortschritt

Mehr auf
www.landdergesundheit.de

@ Pﬁzer



Zitationshinweis

Stohr, K.: ,Was konnten Virologen kiinftig besser machen?”, in ,Monitor
Versorgungsforschung” (02/24), S. 28. http://doi.org/10.24945/MVF.02.24.1866-0533.2589

Prof. Dr. Klaus Stohr

Vorm. u.a. Direktor WHO Global Influenza, freier Consultant

Was konnten Virologen kiinftig besser machen?

>> Um es gleich am Anfang zu sagen: Viro-
logie und Seuchenbekdmpfung sind wie Klin-
gel und Fahrradfahren: Ersteres ist jeweils
notwendig, dafiir aber nicht ausreichend.
Und um in dem Bild zu bleiben: Wer klingeln
kann, kann noch lange kein Fahrrad fahren
oder bauen.

Deshalb lautet der erste Teil der kurzen
Antwort: Schuster, bleib das ndchste Mal bei
deinem Leisten. Bei den Virologen geht es
mehr um die Viren als um angewandte In-
fektiologie. Hier unterscheiden sich viele
der prominent agierenden Virologen jedoch
nicht von ihren Berufskollegen aus anderen
hochspezialisierten medizinischen Diszipli-
nen: Nur wenige in Deutschland haben prak-
tisches Wissen und Erfahrungen in der Seu-
chenbekdampfung im Allgemeinen (und noch
weniger in der Pandemiebekdampfung im Spe-
ziellen). Trotzdem hatten viele der von der
Politik gefragten auf (fast) jede Frage zum
groRen Spektrum der Seuchenbekdampfung,
egal wie weit entfernt zur eigenen Kernkom-
petenz, eine Antwort. Am erstaunlichsten
dabei war jedoch, dass dabei der GroRteil des
vorhandenen Wissens zur Pandemiebekamp-
fung und sogar der eigene deutsche Pande-
mieplan schlichtweg ignoriert oder im noch
schlimmeren Fall, nicht einmal bekannt war.

Der zweite Teil der kurzen Antwort betrifft
eigentlich alle medizinischen Fachdiszipli-
nen: Beratet nur Politiker mit einem transpa-
renten, strukturierten Prozess der Wissensbe-
schaffung und Strategieentwicklung. Auf der
Grundlage einer klaren Zielstellung sollten
dabei fiir die politische Entscheidungsfin-
dung interdisziplindr mehrere alternative
Bekdampfungsoptionen gefordert werden mit
herauszuarbeitenden Vor- und Nachteilen, die
die sozialen, medizinischen und freiheitlich-
rechtlichen Belange beriicksichtigen. Nutzt
das Scheinwerferlicht auf euch und eure Dis-
ziplin, um den wissenschaftlichen Diskurs
einzufordern und die Strukturen und Prozesse
fiir eine interdisziplindre Zusammenarbeit.

In der Wichtung fiir den Erfolg in der Zu-
kunft wiegt der zweite Teil viel stdrker: In
einem robusten Krisenmanagement kommt
es weniger wahrscheinlich zu einer Dominanz
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von haufig auch noch fachfremden Einze-
lexperten, einer Beratung ohne klare Zielv-
orgaben, mangelndem Diskurs, alternativ-
losen Empfehlungen, fehlender Analyse von
Vor- und Nachteilen und Kungelei zwischen
Politik und Wissenschaft. Wie man nationales
Management bei Krisen strukturiert, findet
man in Lehrbiichern.

Hier noch ein Beispiel speziell fiir Covid-19
vom Mdrz 2020, das ich auch aus mei-
ner eigenen Erfahrung wirklich empfehlen
kann; auch fiir die foderalen Strukturen in
Deutschland: ,Covid-19: Crisis Management
Structures” (1).

Es bleibt dem informierten Leser benom-
men, die von der Politik in Deutschland
geschaffene Situation mit dieser Struktur
zu vergleichen. Was u.a. hier klar wird: Ex-
pertenberatung fiir eine Regierung in Krisen
ist keine Hobbyveranstaltung, sondern ein
24/7-Geschdft und die Krisenleitung sollte
nicht notwendigerweise ein Mediziner haben.

Virologen, genau wie einige Modellie-
rer, Physiker und andere Grundlagenwissen-
schaftler, sind also aus meiner Sicht nicht der
Grund fiir Ignoranz, Inkompetenz, Intoleranz
und Diskursverweigerung, die in der ersten
Instanz zu einer einseitigen Politikberatung
und nachfolgend auch einer gefiihlten Me-
dienkanalisierung gefiihrt haben. Vielmehr
fangt auch hier der Fisch am Kopf an zu rie-
chen durch bestenfalls suboptimale Prozesse
und Strukturen der Politikberatung. Kann
man Virologen oder auch anderen zum Teil
fachfremden Wissenschaftlern zum Vorwurf
machen, zu wenig {iber politische Entschei-
dungsfindung und die Grundlagen der Wissen-
schaftsheratung gewusst zu haben und sich
von der Politik vereinnahmen zu lassen? Am
Anfang hochstwahrscheinlich nicht, aber das
Riistzeug sollte vorhanden sein nach einem
Hochschulstudium, sich nach einigen Wochen
zumindest iber das Ausmal® der Notwendig-
keit interdisziplindrer Arbeit und das vorhan-
dene Wissen zum Thema klar zu werden: mit
anderen Worten zu wissen, was man nicht
weil’. Daraus sollte dann die Forderung an die
Politik nach entsprechenden Strukturen und
Prozessen fiir die Beratung erwachsen.
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In einem Bereich muss die Virologie ge-
meinsam mit anderen infektiologischen Fach-
disziplinen das ndchste Mal weit mehr beitra-
gen und eine Fiihrungsposition iibernehmen:
bei der Entwicklung eines nationalen For-
schungskonzeptes. Natiirlich miisste das auch
das politische Krisenmanagement initiieren.
Die Evaluierung des Bekdmpfungsstatus/-
fortschritts ist schlieRlich ein zwingend er-
forderlicher Bestandteil der nationalen Pan-
demiebekampfung und Teil der ,Good Public
Health Practice” zur Sicherung der &ffentli-
chen Gesundheit. Dariiber hinaus braucht es
auch einen nationalen Forschungskatalog zur
Epidemiologie und Bekdmpfung, der, fortge-
schrieben durch die Phasen der Pandemie,
die aktuell drdngendsten Fragen der prak-
tischen Seuchenbekdampfung priorisiert. Der
Katalog liefert die Grundlage fiir die Vergabe
von Geldern fiir die angewandte Forschung
und die nationale Koordinierung der Pande-
miebegleitforschung. Aus Deutschland kam
das Wissen, an welchen Rezeptoren SARS-
CoV-2-Viren vornehmlich andocken, aus Eng-
land die fiir die Bekdmpfung wichtigen Infor-
mationen zu neuen Virus-Varianten und ihren
epidemiologischen Eigenschaften. Wenn die
Politik hier wieder nichts einfordert, kdnnen
die wissenschaftlichen medizinischen Fach-
gesellschaften durch mehr Eigeninitiative
entscheidend die Datengrundlage fiir die Po-
litikberatung verbessern.

Allerdings glaube ich, dass die meisten
Lander bei der ndchsten Pandemie sich wieder,
wie man es aus der schwedischen Perspekti-
ve bezeichnet: ,an einem risikoreichen, noch
nie da gewesenen Experiment beteiligen” (2),
indem man sich auf die Wissenschaft beru-
fend das bekannte Wissen iber den Haufen
wirft, man dem politischen Instinkt folgt und
Krisenentscheidungen zu enormen Kosten fiir
den Steuerzahler auf der Grundlage des poli-
tischen Machterhalts fallt. <<

Links:

1: https://1drv.ms/b/s!AkczOmCdcAGijrINuV7a6k
QSIKd16w?e=gQZiuB

2: https://www.anderstegnell.com/en/about-the-
lecture/
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Vorbei ist nicht erledigt

>> Niemand hat das Erreichen eines ende-
mischen Zustandes proklamiert. Und doch gibt
es keinen Zweifel, dass die SARS-CoV-2-Pan-
demie voriiber ist, auch ohne Ausrottung des
Virus. Null-Covid-Fantasien sind gestorben,
das Virus bleibt. Es hat sich abertausende
Male verdandert und wird es weiter tun. Wahr-
scheinlich haben wir auch davon profitiert,
dass es evolutionsbiologisch nicht vorteilhaft
ist, wenn der Gast seinen Wirt umbringt. Unser
Immunsystem passt sich immer neuen Varian-
ten an, wie es das seit Urzeiten tut, damit wir
tiberleben konnen. Durch jede Infektion mit
Atemwegsviren entsteht eine breite und fiir
immer anhaltende Immunitdt, inklusive Ab-
wehr auf der Schleimhaut. Beim Erstaufschlag
vollig neuer Erreger bendtigt das System et-
was Reaktionszeit. Fiir diese Phasen braucht
man dann kluge, abwdgende ,MaRnahmen®.
Am Ende ist Verlass auf unser Immunsystem.

Auf was aber ist dariiber hinaus noch
Verlass? Ist vielleicht auRer dem SARS-CoV-
2-Virus noch gewollt oder ungewollt anderes
endemisch geworden?

Verstandlich ist der Wunsch der Menschen,
die Sorgen und Note der Pandemie hinter sich
zu lassen. Aber vorbei ist nicht erledigt. Es
gibt vieles, was aus der Pandemiezeit ver-
antwortungsvoll aufgearbeitet werden sollte.
Wie vielfdltig betont, geht es dabei nicht um
Schuldzuweisungen, sondern um einen drin-
gend bendtigten Lerneffekt, um Fortschritt,
um das Besserwerden. Das Interesse daran
aber scheint euphemistisch ausgedriickt ge-
ring. Abwehr und Blockade sind endemisch
geworden.

Im Januar 2024 wurde ich vom WDR zu
einem Interview eingeladen. Man hatte zu den
DNA-Verunreinigungen in mRNA-Impfstoffen
recherchiert. Ich hatte mich als Interviewpart-
ner zur Verfiigung gestellt, da ich mich mit
der Thematik intensiver beschéftigt hatte, vor
allem aber, weil ich der festen Uberzeugung
bin, dass Impfungen als Immunisierungsprin-
zip nicht in Misskredit geraten diirfen und
daher jede offene Frage beantwortet werden
muss. Viele Vortrdge und Interviews habe ich
mit dem Hinweis begonnen, dass unsere Zivi-
lisationsgeschichte auch eine Geschichte der

Bekdmpfung von Seuchen und Pandemien ist,
also auch eine Geschichte der Hygiene und der
erfolgreichen Impfungen. Um nicht a priori in
das Lager der Impfgegner hineininterpretiert
zu werden, hat sich dieses Vorwort fiir mich
bewdhrt und mich beschiitzt vor oberflich-
licher Kategorisierung.

Praktisch direkt nach Aussendung gab es
innerhalb des WDR Bedenken und eine erheb-
liche Unruhe. Der Justitiar schaltete sich ein,
man diskutierte, den Beitrag zu depublizieren.
Es hatten sich einige vehemente Impfbefiir-
worter (die es ebenso gibt wie Impfgegner)
gemeldet und wegen der Diskreditierung der
mRNA-Impfstoffe beschwert. Auch der MDR
als Schwesteranstalt hatte sich gemeldet.
Dort war ein dhnlicher Bericht zuvor gesen-
det worden und wurde aus der Mediathek ge-
l6scht, man hatte dem Druck eines Teils der
Offentlichkeit nachgegeben. Das Paul-Ehrlich-
Institut teilte mit, dass es beziiglich der DNA
in den Impfstoffen keine Bedenken habe und
dafiir auch keinen Anlass sehe.

In beiden Berichten ging es kurz gefasst
darum, dass verschiedene Labore einen her-
stellungsbedingt erhdhten DNA-Gehalt in
den mRNA (besser modRNA)-Impfstoffen und
darliber hinaus auch Codierungen wie zum
Beispiel die SV-40 Promotersequenz nachge-
wiesen hatten. Diese Informationen waren fiir
viele Menschen und auch fiir mich neu. Hief}
es doch immer, es handele sich bei den Impf-
stoffen ausschlieBlich um RNA. Wer wusste
schon, dass es bei der WHO sogar eine Spezi-
fikation fiir herstellungsbedingte Restmengen
an DNA gibt? Spezielle Codierungen iiber die
fiir das Spike-Protein hinaus wurden nicht the-
matisiert. Natiirlich flammte nun die Diskussi-
on {iber mdgliche Nebenwirkungen erneut auf,
insbesondere mit Fragen, zum mdglichen Ein-
dringen der DNA in den menschlichen Zellkern
und Integration in unser Genom. Gleichzeitig
erstarkte die Diskussion um eine eigenstdn-
dige Schadlichkeit der Nanopartikel und ihre
Rolle beim Transport auch von (eigentlich un-
erwiinschter) DNA in Zytoplasma und vielleicht
auch Zellkerne.

Statt durch Aufklarung zur Beruhigung bei-
zutragen, spiirt man auch bei Behdrden wie
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dem Paul-Ehrlich-Institut eine Abwehr. Schon
friih hie} es in der Impfkampagne, es gdbe
keine Nebenwirkungen. Zu einem Zeitpunkt,
als man dies noch gar nicht sicher wissen
konnte. Ubermichtige Meinungen fiillen die
Datenliicken. Fragen und Zweifel sind iiberwie-
gend nicht willkommen. Aber Wissenschaft ist
immer Zweifel, und Nichtwissen kann zu einem
Problem werden.

Wir haben sicher in der Pandemie nicht al-
les falsch gemacht, aber vieles. Einiges davon
hatten wir besser machen kdnnen, weil wir es
wussten oder klug aus Basiswissenschaften
ableiten konnten:

Atemwegsviren werden aerogen iibertragen.
Im Freien gibt es kaum Ansteckungen, wohl
aber in engen Rdumen.

Eine Risikoreduktion ist z.B. durch Masken
und auch Luftreinigungsgerdte und ange-
passtes Verhalten moglich

Impfungen kdnnen bei Atemwegsviren die
Infektiositdt nicht verhindern

Infektionen hinterlassen eine breite und sta-
bile Immunitat

Kinder waren keine relevanten Treiber der
Ausbreitung

Vulnerable Menschen zu definieren ist vor-
dringlich

Die Kommunikationsstrategie muss Men-
schen mit Sprachbarriere besonders beriick-
sichtigen

Als Kliniker bleibt die Scham, dass welt-
weit zu viele Menschen unnétig intubiert und
beatmet wurden. Eine Behandlung mit einer
Sterblichkeit von 30 bis 50% ist kein gutes
Angebot. Mit einer Strategie der Vermeidung
von invasiver Beatmung kamen wir in un-
serer Arbeitsgruppe (Moerser Modell) auf eine
Sterblichkeit bei Schwerstkranken von unter
10%. Unsere Gruppe hat inzwischen einige
Arbeiten zu dieser Problematik, vor allem zur
grundsatzlichen Uberschitzung der Hypoxamie
im Kontext der Beatmungsfrage publiziert.

Die ,strategy of early intubation” der WHO
war in meinen Augen ein medizinischer Jahr-
hundertfehler.

Die Pandemie mag zu Ende sein. Aber vor-
bei ist nicht erledigt. <<
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Das GZF-Best-Practice-Modell in Berlin-Steglitz

Versorgung psychisch erkrankter Fliichtlinge -
ein innovatives Versorgungsmodell

Die Anzahl der Antragsteller auf Asyl hat sich mit 351.915 in 2023 gegeniiber 244.132 im Jahr 2022 um mehr als fast 50% erhoht.
Die Zahl der Kriegsfliichtlinge aus der Ukraine in Deutschland hat sich hingegen kaum verdndert; derzeit leben 1,1 Millionen
von ihnen hierzulande (1). Das Thema ,Zuwanderung, Migration” steht im laufenden Jahr mit bevorstehenden wichtigen Wahlen
im Zentrum der politischen Auseinandersetzung. Ungeachtet der unaufschiebbaren politischen Diskussion iiber die geeignete
Regulierung und Begrenzung der Zuwanderung muss aus drztlicher Sicht nachhaltig auf eine der Humanitdt verpflichtete und
dem internationalen Recht entsprechende medizinische Versorgung der Asylsuchenden in Deutschland hingewirkt werden.

>> Fiir Aufbau und Realisierung speziell der
nachfolgend thematisierten psychiatrischen
und, psychotherapeutischen Versorgung ist
eine Bedarfseinschdtzung und Analyse der
derzeitigen Versorgungslage unverzichtbar.
Diese ist hinsichtlich des Versorgungsgrades
(s.u.) jedoch sehr mangelhaft. Unstrittig
ist, dass Migration auf dem Hintergrund von
Flucht vor Krieg und Verfolgung mit einem
hohen psychischen Morbiditdtsrisiko einher-
geht. Studien berichten hohe Prdvalenzen
von Posttraumatischen Belastungsstérungen
und anderen psychischen Stérungen wie
Depressionen und Angst in einer Hohe von
30-50%. In einer von der Bundesregierung
bei der Akademie der Wissenschaften Leo-
poldina in Auftrag gegebenen Studie von
2018 schatzten Expert:innen, dass 50% der
in den letzten Jahren nach Deutschland ge-
kommenen ca. 2 Mio. Gefliichteten trauma-
bedingte psychische Storungen haben und
etwa 25% von ihnen professioneller psycho-
therapeutischer Hilfe bediirfen (5).

Hinsichtlich der psychiatrischen und
psychotherapeutischen Versorgung wurden
auch nach den hohen Fliichtlingszahlen von
2015/2016 nur punktuelle Losungsansatze
etabliert, nicht jedoch systematische und
flachendeckende Versorgungsstrukturen (vgl.
hierzu die ausfiihrlichen Untersuchung von
Toller u.a. (6).

Bis heute sind es vor allem die die un-
terschiedlich konstituierten Psychosozialen
Zentren fiir Fliichtlinge und Folteropfer e. V.
die sich die psychosoziale und therapeutische
Versorgung von Gefliichteten in Deutschland
zur Aufgabe gemacht haben; bereits 1996
haben sie sich zum Dachverband der Psycho-
sozialen Zentren (PSZ), Einrichtungen und
Initiativen (BAfF) zusammengeschlossen.
Mit ihren aktuell 47 aktiven Zentren sind sie
in allen Bundesldandern vertreten. Die PSZ
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werden jedoch hauptsdchlich iber zeitlich
begrenzte offentliche, kommunale, nationale
oder europdische Fordermittel finanziert. Die
Finanzierungsquellen sind oft sehr divers,
was zu einem hohen biirokratischen Aufwand
fiihrt. Auf Antrag bei Krankenkassen finan-
zierte Therapien werden in den PSZ nur in
sehr geringem Umfang durchgefiihrt.

Strukturen der ambulanten Regelver-
sorgung wie niedergelassene Nervendrzte/
Psychiater, Psychotherapeuten wie auch die
psychiatrischen Institutsambulanzen der Kli-
niken sind bis auf regionale Ausnahmen res-
sourcenbedingt nur in begrenztem Umfang in
die Versorgung einbezogen. Fiir Berlin z.B.
sind diesbzgl. das Zentrum fiir Interkulturelle
Psychiatrie & Psychotherapie (ZIPP) der Cha-
rité Berlin oder auch die Institutsambulanz
des Humboldt-Klinikums zu nennen. Kon-
krete fldchenbezogene Versorgungszahlen
seitens der Kassendrztlichen Vereinigungen
oder der Kliniken liegen auf Bundesebene
nicht vor. Dieses Defizit findet sich nicht nur
in Deutschland: Wie das DAB im Oktober 2023
schreibt, ,werden Migranten und Fliichtlinge
in Europa teilweise systematisch von der Ge-
sundheitsdatenerhebung ausgeschlossen”. Es
beruft sich auf das Ergebnis einer Studie von
18 internationalen Autorinnen und Autoren,
die aktuell in der Fachzeitschrift The Lancet
Regional Health Europe erschienen ist.” (7).

Daher geben die Versorgungsberichte der
vorgenannten BAfF noch die verldsslichsten
Versorgungszahlen wieder. In den aktuell 47
auf Gefliichtete spezialisierten psychosozi-
alen Zentren (in allen Bundesldndern) wur-
den in 2021 etwas iiber 20.000 Klient:innen
behandelt; legt man die erwdhnte Schatzung
der Leopoldina-Studie und der Jahresbe-
richte der BAFF zugrunde, konnte nur ca. 5%
des potenziellen Versorgungshedarfs abge-
deckt werden.
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Auch wenn gefliichtete Menschen - gestuft
nach Dauer des Aufenthaltes in Deutschland
(Naheres s. unten) - Anspruch auf Leistun-
gen der gesetzlichen Krankenversicherung
haben, ist das etablierte Gesundheitssystem
aus mehreren Griinden nicht in der Lage, die-
sen Anspruch zu realisieren. Als Hauptgrund
sind die allgemein eingeschrankten Kapazi-
taten zu nennen: Viele psychiatrische und
psychotherapeutische Praxen und Kliniken
sind seit Langerem (iberlastet und kdnnen
den erhdhten Aufwand bei der Behandlung
gefliichteter Menschen nicht gewdhrleisten.
Hinzu kommen fehlende Mdglichkeiten der
Sprachmittlung, Defizite in der spezifischen
Ausbildung fiir die traumafokussierte Arbeit
mit Menschen anderer Kulturkreise und nicht
zuletzt ein fehlender Zugang zur Informati-
on {iber das deutsche Gesundheitssystem wie
auch ein behandlungsaversives Verstandnis
der eigenen Situation aufseiten der Fliicht-
linge. (vgl. hierzu u.a. die Jahresberichte
der BAfF der letzten Jahre 8, 9).

Die Prdsidentin der Bundespsychothera-
peutenkammer, Dr. Andrea Benecke, resii-
miert 2023: ,Die begrenzten Behandlungs-
kapazitdten und langen Wartezeiten in der
ambulanten Psychotherapie im Zusammen-
spiel mit der fehlenden Finanzierung von
Sprachmittlung durch die Krankenkassen
machen den Zugang zur Versorgung fast un-
moglich (8, S. 4).

Die zuvor dargestellte aktuelle Situation
tiberforderter traditioneller Versorgungs-
strukturen war im Grundsatz bereits in 2015
/2016 absehbar, als sich mit dem grofRen
Andrang vor Krieg und Verfolgung gefliich-
teter Menschen (745 545 in 2016) natiirlich
auch die Aufgabe einer wachsenden psychi-
atrischen/psychotherapeutischen  Behand-
lung der oftmals traumatisierten Fliichtlinge
stellte. Diese Einschdtzung bildete in Verbin-



dung mit einer Anderung des Asylbewerber-
leistungsgesetzes 2015 den politischen und
rechtlichen Hintergrund der Griindung des
Gesundheitszentrums fiir Fliichtlinge (GZF
gGmbH) in Berlin-Steglitz. Die Implementie-
rung eines psychiatrischen und psychothera-
peutischen Behandlungszentrums fiir Fliicht-
linge als ermdchtigte Institutsambulanz im
Rahmen GKV-finanzierter Regelversorgung
stellte 2016 eine neue Moglichkeit dar, trau-
matisierte, psychisch erkrankte gefliichtete
Menschen zeitnah, addquat und finanziell
gesichert im Rahmen der gesetzlichen Regel-
versorgung zu behandeln. Bis dato wird die-
se gesetzliche Moglichkeit bundesweit leider
noch wenig genutzt.

Zielgruppe des GZF waren/sind trauma-
tisierte und/oder psychisch erkrankte Men-
schen, die nach Flucht aus ihren Heimatlan-
dern in Deutschland Asyl beantragt haben.
Menschen, die politischer Verfolgung oder
Biirgerkriegshedrohungen ausgesetzt waren
bzw. denen aufgrund der Genfer Fliichtlings-
konvention Schutz zu gewdhren ist. Das GZF
ermaglicht fiir diese Menschen eine psychi-
atrische und psychotherapeutische Behand-
lung, die sich an einem ganzheitlich aus-
gerichteten Krankheitsverstandnis und an
Kriterien kultursensibler Behandlung orien-
tiert. Dabei soll die Zusammenarbeit mit allen
Einrichtungen der psychosozialen Versorgung
wie der psychiatrischen und psychotherapeu-
tischen Regelversorgung im integrierenden
Sinne befordert werden. Der Zielvorstellung
im klassisch sozialpsychiatrischen Ansatz ei-
ner moglichst regional-kommunalen Versor-
gungsverantwortung ist Rechnung zu tragen.

Zusammenfiihrung von Kompetenzen

Gleichberechtigte Griindungsgesellschaf-
ter der gemeinniitzigen GZF GmbH sind der
gemeinniitzige Verein XENION - Psychosozi-
ale Hilfen fiir politisch Verfolgte e.V (www.
xenion.org) und die PIBB-Psychiatrie Initi-
ative Berlin Brandenburg (www.pi-bb.de).
Griindungsidee war die Zusammenfiihrung
der beiderseitigen Kompetenzen: So verfiigt
XENION {iber eine jahrzehntelange Erfahrung
als spezialisiertes psychosoziales Beratungs-
und Behandlungszentrum fiir traumatisierte
Fliichtlinge und Uberlebende von Folter und
anderen schweren Menschenrechtsverlet-
zungen. Das GZF ist die Briicke von einer
zivilgesellschaftlichen menschenrechtsorien-
tierten Hilfsorganisation zu psychiatrischen

und psychotherapeutischen Praxen einer
innovativen Versorgungsstruktur der medizi-
nischen Regelversorgung. XENION zeichnet
sich aus durch eine enorme Vielfalt der Tatig-
keitsfelder: von der rechtlichen und die so-
zialarbeiterischen Beratung iiber psychosozi-
ale/ psychotherapeutische Begleitungen, die
Unterstiitzung in allen Lebensbereichen (Un-
terkunft, Arbeit, Schule, Familie), die Quali-
fizierung von Dolmetschern/Sprachmittlern,
die breite Sensibilisierung der Mitarbeiter fiir
interkulturelle Kompetenz und nicht zuletzt
die Vermittlung und Betreuung ehrenamt-
licher Einzelvormundschaften /Mentoren fiir
unbegleitete Minderjahrige.

Die PIBB - Psychiatrie Initiative Berlin
Brandenburg hingegen steht als sektoren-
und berufsgruppeniibergreifendes Netz im
Bereich der GKV fiir eine innovative, ,inte-
grierte” Versorgung schwer psychisch er-
krankter Menschen. Seit Oktober 2024 or-
ganisiert die PIBB in Berlin die innovative
ambulante Komplexbehandlung, an der ne-
ben Nervendrzten, Psychiatern, Psychothe-
rapeuten und psychosomatischen Medizinern
explizit auch Sozio- und Ergotherapeuten
sowie die hdusliche psychiatrische Kranken-
pflege mitwirken. Die PIBB ist die Manage-
mentgesellschaft des VPsG, des gemeinniit-
zigen Vereins fiir Psychiatrie und seelische
Gesundheit (www.psychiatrie-in-berlin.de),
in dem seit 2003 gesellschaftlich relevante
Themen psychiatrischer Erkrankung und Be-
handlung breit diskutiert werden. So befasst
sich der VPsG mit seinen {iber 200 psychiat-
rieprofessionellen Mitgliedern u.a. auch mit
Fragen der migrationsassoziierten Herausfor-
derungen und der Forderung von Kultur- und
Religionssensibilitdt in der Psychotherapie
und Psychiatrie. Zu den Aktivitdten des AK
+Religion & Psychiatrie” des VPsG wird auf
das Buch ,Religionssensible Psychotherapie
und Psychiatrie”, an dem auch mehrere GZF-
Akteure mitgewirkt haben, verwiesen (10).

Voraussetzung der Leistungserbringung
durch das GZF war die Ermédchtigung durch
den Zulassungsausschuss fiir Arzte und Psy-
chotherapeuten, der gemeinsam von den
Krankenkassen und der Kassendrztlichen
Vereinigung gebildet wird. Die Abrechnung
erfolgt grundsatzlich tiber die KV, was in
Berlin (im Gegensatz zu zahlreichen ande-
ren Bundesldndern) durch die obligatorische
Ausstellung einer Versichertenkarte an alle
registrierten Asylbewerber entscheidend er-
leichtert wird. Mit dem LAF und auch den
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Bezirksdamtern konnte zudem ein addquates
Abrechnungssystem zur Kostenerstattung der
Dolmetscher-/Sprachmittler-Einsdtze  eta-
bliert werden.

Strukturell und rechtlich eingeschrankt
waren die Moglichkeiten des GZF durch die
Bestimmungen der konkreten Erméchtigung.
Dafiir beschreibt der §31 Abs. 1 Arzte ZV die
Grundlage: ,Ermédchtigung zur ambulanten
Versorgung von Leistungsempfangern nach
§2 AsylblLG, die Folter, Vergewaltigung oder
sonstige schwere Formen psychischer, phy-
sischer oder sexueller Gewalt erlitten haben”.
Unter §2 AsylbLG fallen alle Gefliichteten,
die sich ohne wesentliche Unterbrechung
ldnger als 18 Monate (seit 18.1.24: ldnger als
36 Monate) in Deutschland aufhalten (und
die Dauer ihres Aufenthaltes nicht rechts-
missbrauchlich selbst beeinflusst haben) und
deren Asylverfahren noch nicht abgeschlos-
sen ist. In den ersten 18 (neu 36) Monaten
nach Ankunft in Deutschland tibernimmt das
Landesamt fiir Fliichtlinge gemdR §4 und
86 AsylbLG die Kosten ausschlielich akuter
psychiatrischer und psychotherapeutischer
Behandlungen mit rein abrechnungstech-
nischem Einbezug der KV und der beteiligten
gesetzlichen Krankenkassen; danach erfolgt
die Finanzierung iiber die Krankenkassen
analog zur gesetzlichen Krankenversicherung
nach der geltenden Gebiihrenordnung. Wah-
rend der ersten 18 (neu 36) Monate ist eine
Akutbehandlung mdglich, in der Regel je-
doch keine antragspflichtige Psychotherapie
(Kurz- oder Langzeittherapie).

Im Rahmen dieses Beitrags kann nicht auf
die generellen Problemseiten des AsylbLG wie
u.a. ,das besonders hohe MaRR an Ermessen
und unbestimmten Tatbestdnden” und ver-
fassungsrechtliche Problematiken eingegan-
gen werden; vgl. hierzu die ausfiihrlichere
Erorterung von Fiihrer 2023 (11).

Aufbauphase im Spannungsfeld
groRer Nachfrage und struktureller
Hemmnisse/Schwierigkeiten

Von Beginn an war die Nachfrage nach
psychiatrischen und psychotherapeutischen
Behandlungsplatzen sehr hoch; die Zuwei-
sungen erfolgten iiber die Anlaufberatung
von XENION, die Sozialdienste der Unterbrin-
gungseinrichtungen, die Kliniken, auf Eigen-
initiative der Betroffenen und in den letzten
Jahren besonders auch durch TransVer, das
Berliner Ressourcen-Netzwerk fiir interkul-
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turelle Offnung (Charité). Gestartet war das
GZF 2016 zundchst mit einem Teilzeit ange-
stellten Psychiater sowie zwei stundenweise
tatigen psychologischen Psychotherapeu-
tinnen; rdumlich nutzte das GZF zundchst die
Raumlichkeiten der XENION-Beratungsstelle.
Die Schwierigkeiten der Griindungsjahre
waren gekennzeichnet durch zahlreiche Fak-
toren, vor allem - eine unklare Auslegung
des Gesetzes mit willkiirlicher Umsetzung
seitens der Leistungstrager sowie:
eine innovationsaversive Biirokratie der KV,
und des LAF,
nicht im GKV-Honorarsystem abgebildete
Leistungen, die aber bei der psych.-Versor-
gung gefliichteter Menschen und vor allem
bei der Betreuungskoordination erforder-
lich sind
die fehlende Refinanzierung der Dolmet-
scherkosten sowie die Rekrutierung quali-
fizierter Dolmetscher

Diese Hemmnisse und Schwierigkeiten
filhrten nach 2 Jahren zu einer existenzbe-
drohenden betriebswirtschaftlichen  Situa-
tion, die bereits zum Jahreswechsel 2019
eine vollige Neustrukturierung notwendig
machten. Dazu gehorte der Bezug eigener
therapiegeeigneter Rdume verbunden mit der
Einstellung weiterer Psychiater:innen und
Psychotherapeutinnen. In langen Verhand-
lungsrunden konnte auch mit der KV Berlin
eine hinreichende Sicherung der Honorierung
der GZF-Leistungen und mit dem Landesamt
fiir Fliichtlinge/LAF eine praktikable Finanzie-
rung der Dolmetscher-Leistungen erreicht und
eine drohende Insolvenz abgewendet werden.

Konsolidierung und Versorgungs-
profil des GZF und Perspektiven der
Versorgung

Vor allem die grundlegende gerichtliche
Klarung der (letztlich dann fiir Gefliichte-
te wie das GZF positiv formulierten) Be-
handlungsvoraussetzungen wie auch die
finanzielle Unterstiitzung durch Sponsoren
und den Paritdtischen Wohlfahrtsverband
ermdglichten dem GZF in den Jahren 2019
und 2020 eine nachhaltige Konsolidierung.
Etabliert wurden eine qualifizierte Team-
Supervision, fachspezifische Qualitdtszirkel,
an denen auch externe Psychiater:innen
und Therapeut:innen teilnehmen. Die enge
Kooperation mit XENION fiihrte u.a. zu ge-
meinsamen psychotherapeutischen Projekten
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wie z.B. Behandlung einer groReren Gruppe
jesidischer Frauen und Kinder, die i.R. eines
UNESCO-Fliichtlingskontingentes vom Land
Brandenburg als Opfer und Angehdrige des
Genozides durch den IS in einem Wohnheim
in Bad Saarow/Brandenburg aufgenommen
worden waren (vgl. hierzu 12).

Auch die Qualifizierung der Dolmetscher-
und Sprachmittler konnte in dem gemein-
samen Dolmetscher-Pool von XENION und GZF
durch gezielte MaRnahmen gestarkt werden.
Der organisatorisch rasche wie auch konti-
nuierliche Einsatz von hdufig erforderlichen
Sprachmittler:innen, die fiir die komplexe
trianguldre Situation der Therapien qualifi-
ziert sind und zugleich auch als ,Kulturmitt-
ler” dienen, stellt eine wesentliche Voraus-
setzung gelingender psychotherapeutischer
und psychiatrischer Behandlung dar.

Des Weiteren wurde eine Kooperation
mit regionalen psychosozialen Tragern so-
wie anderen Akteuren der Fliichtlingsver-
sorgung wie z.B. dem Zentrum Uberleben,
dem Zentrum fiir Interkulturelle Psychiatrie
& Psychotherapie (ZIPP) der Charité Berlin
und nicht zuletzt auch mit niedergelassenen
Psychiater:innen und Psychotherapeut:innen
realisiert. Letztere Kooperation war insbe-
sondere immer dann von Bedeutung, wenn
angesichts z.B. einer Asylanerkennung eine
Weiterbehandlung im GZF gemaR der Limitie-
rung der Ermdchtigung nicht mehr finanziert
werden konnte und nachfolgende Behand-
lungen organisiert werden mussten.

In 2023 arbeitete das GZF dann mit
insgesamt 4 Psychiater:innen (davon eine
Kinder- und Jugendpsychiaterin) sowie 3
Psychotherapeut:innen (jeweils in Teilzeit);
es versorgte pro Quartal ca. 250 Patienten
und konnte ca. 80 von den Krankenkassen be-
willigte Psychotherapien (KZ-Th und LZ-Th)
durchfithren. Dieses quantitative Behand-
lungsniveau ist herauszustellen, da die
krankenkassenfinanzierten Psychotherapien
grundsétzlich nur {iber die ausgesprochene
Ermdchtigung mdglich waren und weitere
Ermdchtigungen in Berlin und Brandenburg
sehr rar geblieben sind.

Von besonderer Bedeutung erwies sich
fiir das GZF und seine Patient:innen die
unter §92 Abs. 6b neu in den SGB-V-Leis-
tungskatalog aufgenommene ,Ambulante
Komplexbehandlung”, die ab dem 01.10.22
durchgefiihrt werden kann (vgl. 13 ,Moni-
tor Versorgungsforschung” 02/2023). Die
.Koordinierte  Strukturierte  Versorgung”
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(KSV-Psych-Richtlinie) ermdglicht eine mul-
tiprofessionelle Behandlung unter Einsatz
psychiatrischer, psychotherapeutischer,
ergo- und soziotherapeutischer Akteure so-
wie der hauslichen psychiatrischen Kran-
kenpflege fiir psychisch schwer Erkrankte.
Patienten des GZF sind Menschen mit harter,
traumatischer Biografie, die aus dem Iran,
aus Afghanistan, dem Irak, aus der Tiirkei,
aus anderen Landern des Nahen und Mitt-
leren Ostens, aus Ldndern der russischen
Foderation oder oft als unbegleitete Minder-
jahrige aus Landern Afrikas - nicht selten
mit kriegstraumatischer Vergangenheit -
kommen. Es sind Menschen, die politische
Verfolgung und Traumatisierungen unter-
schiedlichster Art erlitten haben. Angesichts
der Komplexitdt und Schwere der Stérungs-
bilder ist die ambulante Komplexversorgung
fiir nicht wenige dieser Patienten von be-
sonderer Wichtigkeit. Im Hinblick auf die
Realisierung dieses multiprofessionellen
Behandlungsansatzes nimmt das GZF eine
Vorreiterposition ein.

Griindung eines MVZ bringt Verbesserung
der Behandlungsmaéglichkeiten

Als ein besonderes Problem begleitete die
Arbeit des GZF von Beginn an die mit der
Ermdchtigung verbundene Einschrankung des
Personenkreises behandlungsberechtigter Pa-
tienten aufgrund der Vorgaben des AsylbLG.
Hierzu zdhlen z.B. Fliichtlinge wie vor dem
Krieg aus der Ukraine geflohene Menschen,
die nicht im GZF behandelt werden kdnnen,
da sie generell ,subsididren Schutz” erhalten
und damit nicht unter das AsylbLG fallen;
obgleich sie gegeniiber Asylbewerbern hin-
sichtlich ihres Aufenthaltsrechtes bevorzugt
sind, bleibt ihnen bei psychischer Erkran-
kung nur der begrenzt aussichtsreiche Weg,
psychiatrische und psychotherapeutische
Hilfe in den ohnehin iberfiillten Praxen oder
auch psychiatrischen Institutsambulanzen
zu suchen, wo zudem in aller Regel keine
qualifizierte Sprachmittlung bei Diagnostik
und Behandlung zur Verfiigung steht. Der
Ausschluss von einer Behandlungsmaglich-
keit im GZF betrifft auch Patienten, wenn
ihr Asylantrag positiv beschieden wird und
sie dann ebenso auf eine Weiterbehandlung
in der beschriebenen Regelversorgung ange-
wiesen sind. Diese Abbriiche von Behand-
lungen, die gerade von der vertrauensvollen
Kontinuitdt leben, sind besonders, wenn sei-
tens des Patienten noch keine ausreichende



Sprachkompetenz vorliegt, therapeutisch
und hinsichtlich weiterer gesellschaftlicher
Integration problematisch. Diese Situation
filhrte die Gesellschafter der GZF gGmbH,
XENION und PIBB, zur Griindung eines Me-
dizinischen Versorgungszentrums (MVZ), des
Interkulturellen Gesundheitszentrums IGZ
gGmbH. Dieses IGZ mit beim Start im August
2023 zundchst nur psychotherapeutischer
Behandlungsmdglichkeit stellt den letz-
ten versorgungsrechtlich-organisatorischen
Schritt dar von der zuwendungsfinanzierten
psychosozialen/-therapeutischen  Einrich-
tung (XENION e.V.) {iber die als Briicke zur
Regelversorgung fungierende ermachtigte
Institutsambulanz (GZF gGmbH) bis zur un-
eingeschrankten GKV-Regelversorgung durch
das MVZ. Hierdurch ergeben sich quantita-
tiv wie auch qualitativ fiir die spezifische
Versorgung von Menschen mit Flucht- und
traumatisierendem Migrationshintergrund re-
levante Entwicklungsmdglichkeiten. Mit der
Griindung des Interkulturellen Gesundheits-
zentrums IGZ gGmbH ist das sozialpsychiat-
risch-strukturelle Ziel des Aufbaus und der
Forderung dezentral-vernetzter und integra-
tionsorientierter Versorgungsstrukturen fiir
gefliichtete Menschen und die Sicherung der
Finanzierung i.R. der Regelversorgung orga-
nisatorisch hergestellt.

Zur Schwierigkeit der Unterscheidung der
Behandlungsnotwendigkeit bei akuter ver-
sus chronischer Erkrankung

Erweist sich schon im somatischen Be-

reich die geforderte Unterscheidung zwi-
schen akuten und chronischen Erkrankungen
mitunter als problematisch, so sind psy-
chische Erkrankungen noch schwieriger in
diese Systematik einzuordnen. Wie aber z. B.
die Akutbehandlung eines diabetisches Ko-
mas selbstverstandlich der langzeitig wei-
terzufiihrenden Medikation bedarf, so muss
in aller Regel der Akutintervention bei einer
psychischen Dekompensation oder Krise un-
bedingt die qualifizierte und spezifische psy-
chotherapeutische Weiterbehandlung folgen.
Hierzu sei beispielhaft fiir das Leistungs-
profil des GZF eine aktuelle Behandlungssitu-
ation seitens des drztlichen Leiters des GZF
Prof. Dr. Gotz Mundle vorgestellt:
Eine 26 Jahre alte Patientin aus Afgha-
nistan leidet an einer komplexen Trau-
mafolgestorung, PTBS, ICD 10 F 43.1 mit
Dissoziation, Flashbacks, Konzentrations-
storungen, Schlafstorungen und depres-
siver Symptomatik; aufgrund der Flash-
backs und Konzentrationsstérungen ist sie
unféhig kontinuierlich am Deutsch- und
Schulunterricht teilzunehmen.

Hintergrund ist eine Vergewaltigung
durch Taliban im Heimatland und weitere Ge-
walterfahrungen auf der Flucht.

Die ersten 18 Monate nach Ankunft in
Deutschland kdnnen mittels psychiatrischer
Gesprache und therapeutischer Sprechstun-
den im GZF iiberbriickt werden; unter Nut-
zung  psychiatrisch-psychotherapeutischer
Termine im Abstand von 2-4 Wochen kommt

es zu einer ersten Stabilisierung. Nach 18
Monaten ist eine spezifische wdchentliche
Therapie der Traumafolgestérung mdglich
(KZT und LZT). Dadurch wird eine Verbesse-
rung der Symptomatik bewirkt und sie kann
die Schule erfolgreich beenden (MSA); heu-
te macht sie erfolgreich eine Ausbildung zur
Krankenpflegerin. Ohne eine Therapie wdre
die Durchfiihrung des Sprachkurses und eine
Ausbildung nicht moglich.

Folge der neuen gesetzlichen Regelungen
wdre, dass diese junge Frau heute keine
Chance hatte, sich in Deutschland addquat
zu integrieren und mit ihrer Ausbildung dem
Fachkraftemangel entgegenzuwirken.

Resiimee aus aktueller Sicht

Der Versorgungsbedarf fiir psychiatrische
und psychotherapeutische Leistungen bei
Fliichtlingen ist nachgewiesenermalien hoch.
Beschrieben wurden die bestehenden Versor-
gungsstrukturen fiir gefliichtete Menschen in
Deutschland, deren Mdglichkeiten und an-
haltend gravierende Defizite.

Das Berliner Modell eines Gesundheitszen-
trums fiir Fliichtlinge/GZF als gemeinsames
Versorgungsprojekt von XENION - Psychoso-
ziale Hilfen fiir politisch Verfolgte e.V. und
dem Versorgungsnetzwerk der PIBB - Psychi-
atrie Initiative Berlin Brandenburg stellt eine
Briicke dar von einer zivilgesellschaftlichen
menschenrechtsorientierten Hilfsorganisati-
on hin zu psychiatrischen und psychothera-
peutischen Behandlungen der medizinischen
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Regelversorgung. Sie begriindet damit eine innovative Versor-
gungsstruktur. Die GKV und die KV sind iiber die erteilten Erméch-
tigungen und seit 2023 auch iiber das neu gegriindete MVZ des GZF
direkt in eine verbindliche Versorgung einbezogen. Dies entspricht
auch der rechtlich fiir Deutschland giiltigen EU-Aufnahmerichtli-
nie. Diese Richtlinie legt fest, dass besonders schutzbediirftigen
Asylsuchenden, zu denen unter anderem Personen mit psychischen
Storungen sowie Menschen, ,die schwere Formen psychischer, phy-
sischer oder sexueller Gewalt erlitten haben”, zahlen (Art. 21 EU-
Aufnahmerichtlinie 2013/33/EU), ,die erforderliche medizinische
oder sonstige Hilfe, einschlieRlich erforderlichenfalls einer geeig-
neten psychologischen Betreuung” gewdhrt werden muss (Art. 19
Abs. 2 EU-Aufnahmerichtlinie 2013/33/EU).

Aus klinischer Erfahrungssicht ist zusammenzufassen, dass die
am 18.1.24 beschlossene Anderung des AsylbLG zum Bezug von Ana-
logleistungen nach den Sozialgesetzbuch V erst nach 36 Monaten
bedeutet, dass psychisch erkrankte, oftmals schwer traumatisierte
Fliichtlinge 3 Jahre auf eine psychotherapeutische Behandlung wer-
den warten miissen; damit sind auch die bekannten Gefahren einer
Chronifizierung in Form von Zustandsverschlechterung, auch des
damit verbundenen Abgleitens in vertiefte Desintegration, Dissozi-
alitdt und Drogenkonsum nicht von der Hand zu weisen. Derartige
Entwicklungen wirken sich erfahrungsgemaR auch kostentechnisch,
integrations- und arbeitsmarktbezogen kontraproduktiv aus.

Mehrere Fachgesellschaften und Verbande aus Psychiatrie, Psy-
chotherapie und Versorgung haben davor gewarnt, Asylbewerbern
den Zugang zur psychotherapeutischen und drztlichen Versorgung
zu erschweren.

Mit der Verldngerung des Bezugszeitraums der eingeschrinkten
Gesundheits- und Sozialleistungen wird zudem das von der Bundes-
regierung eingefiihrte Instrument der Ermdchtigung de facto aufler

Kraft gesetzt. Zumindest theoretisch sollte es die dringend notwendi-
gen Kapazitdten zur psychotherapeutischen Versorgung Gefliichteter
ausweiten ...”

Damit kdnnten ermdchtigte Einrichtun-gen, Psychiater:innen
und Psychothera-peut:innen Gefliichtete erst nach drei Jahren
in eine spezifische Psychotherapie aufnehmen. Die ermdchtigten
Psychiater:innen, Psychotherapeut;innen und Einrichtungen, da-
runter psychosoziale Zentren mit Mdglichkeiten der Sprachmitt-
lung und Fachexpertise fiir Folter- und Extremtraumafolgen, kon-
nen so die Versorgung von Gefliichteten nicht mehr gewadhrleisten
und die ohnehin eklatante Versorgungsliicke wird sich durch den
Wegfall dieser Behandlergruppe weiter vergroRern® (14)

Ungeachtet der unaufschiebbaren Diskussion iiber die geeig-
nete Kontrolle und Begrenzung der Zuwanderung behindert der BT-
Beschluss vom 18.1.24 den Aufbau flichendeckender spezifischer
Versorgungsstrukturen wie sie z.B. modellhaft vom Gesundheits-
zentrum fiir Fliichtlinge in Berlin entwickelt wurden. Der Beschluss
verstolRt verfassungswidrig letztlich auch gegen die oft beschwore-
nen Grundsdtze von Humanitdt und Integration. <<

von: Dr. Norbert Monter*

*Arzt fiir Neurologie und Psychiatrie, Psychotherapie, Psychoanalyse; Mitbe-
griinder des Gesundheitszentrums fiir Fliichtlinge und dessen Geschéftsfiihrer
bis Ende 2022
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Jahresbericht 2023 Krebsregister MV

>> Der Jahresbericht 2023 des Krebsregisters Mecklenburg-Vorpommern®
mit den Diagnosejahren 2019-2021 sowie den 12 h&ufigsten behan-
delten soliden Tumorerkrankungen und den drei hdufigsten behandel-
ten bosartigen systemischen Erkrankungen in Mecklenburg-Vorpommern
liegt nun vor. Dieser Bericht bietet jedoch nicht nur eine Ubersicht iber
Krebserkrankungen in dem Bundesland, sondern publiziert auf der In-
ternetseite des Krebsregisters ebenso aktuelle Auswertungen in Form
eines interaktiven Berichtes. Dariiber hinaus stellt das Krebsregister
Mecklenburg-Vorpommern den Leistungserbringer:innen und somit den
Melder:innen Auswertungen in aggregierter Form als Riickmeldeberichte
zur Verfiigung. Ziel dieser Riickmeldungen ist es, den onkologisch tati-
gen Arzt:innen einen Uberblick iiber ihre gemeldeten Daten, behandel-
ten Patient:innen und Tumoren zu geben. Hierzu werden folgende Aus-
wertungen abgebildet:

Anzahl und Vollstandigkeit der Meldungen

Patientencharakteristika, z. B. Alter bei Dia-gnose, Geschlecht, Wohn-

ort nach Landkreisen

Auswertung der fiinf hdufigsten Tumorentitdten, die vom Leistungs-

bringer behandelt oder diagnostiziert wurden, inkl. Therapie- und

Uberlebensauswertungen.

Um deutschlandweit eine Vereinheitlichung bzw. Harmonisierung der
Jahresberichte der § 65c-Register zu schaffen, wurde eine Unterarbeits-
gruppe der Plattform §65c gegriindet. Diese Plattform ist ein bundes-
weiter Zusammenschluss aller klinischen Krebsregister, in dem fachliche
Fragestellungen und Verfahrensabldufe zwischen den klinischen Krebsre-
gistern abgestimmt und einheitliche Empfehlungen dazu erarbeitet wer-
den. Ziel der Unterarbeitsgruppe AG Berichtsformate ist es, eine bundes-
weit verbindliche lander-iibergreifende Harmonisierung eines Kernteils
der Jahresberichte der § 65c-Register zu schaffen. <<

Digitale Gesundheitsregionen

Hrsg.: Walther, P,

le digitaler, regionaler

T1.m.m, L.. ST und nachhaltiger Ver-
D1q1tale G.esund' sorgungsnetzwerke. Die
heitsregionen: Idee von Gesundheits-

Das Praxishand-
buch fiir regio-
nale und nach-
haltige Versor-
gungsnetzwerke
Verlag: medhochzwei Verlag 2024
ca. 200 Seiten

ISBN-Print: 978-3-86216-997-9
Preis Buch: 65 Euro

——

regionen sei nicht neu,
gleichwohl zeige sich
die Liicke zwischen The-
orie und Umsetzung so-
wie vor allem der Finan-
zierung. So sei es bei
einer Vielzahl von auf
unterschiedliche Art ge-
forderten Projekten bei
tempordren  Ansdtzen
geblieben. Nun dndere sich dies
zugunsten nachhaltiger, hybrider
und interprofessioneller Versor-
gungsstrukturen, auch werde das
GVSG den Prozess durch Ansdtze
wie Gesundheitskiosk, Primdr-
versorgungszentren und Gesund-
heitsregionen beschleunigen. <<

>> Prof. Dr. Philipp Walther, Pro-
fessor fiir Gesundheitsmanagement,
und Prof. Dr. Lars Timm, Leiter des
Studiengangs ,Management im Ge-
sundheitswesen”, beide Hochschule
Fresenius, beleuchten in dem erst im
Februar diesen Jahres erschienenen
Praxishandbuch zahlreiche Beispie-
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*https://t1p.de/52bki
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erfordern Leidenschaft.

és:Unternehmen durch Diagnostika
Weitswesen. Heute versprechen neue
.IB';t:ﬂ:i?e'nten die passende Behandlung
tissew wir gemeinsam arbeiten. Damit

umgekehrt.

Seit iiber hundert Jahren setzen wir ai
und Medikamente neue Standards im
Datenquellen und Analysemoglichkeif
zum richtigen Zeitpunkt zu finden. Dafi
Fortschritt dem Menschen dient. Und nic




Zielbild fiir neue Professionen

Interprofessionalitdt — Schliissel fiir die
Gesundheitsversorgung der Zukunft?

Fiir eine zukunftsfahige, flaichendeckende und wohnortnahe Patientenversorgung muss die interprofessionelle Zusammenarbeit
zwischen Arzt:innen und anderen Gesundheitsprofessionen sowie Gesundheitsfachberufen gestirkt werden. Inzwischen existie-
ren eine Reihe akademisierter arztentlastender Gesundheitsherufe - ein Zielbild fiir die neuen Professionen ist jedoch offen.

>> Der demografische Wandel ist im Land
Brandenburg seit Jahren Realitdt: Im fiinft-
grofiten Flachenland Deutschlands leben
bereits heute viele dltere, chronisch kranke
und multimorbide Menschen, Fachkréfte-
mangel und Infrastrukturprobleme fiihren
zu Einschrankungen in vielen Lebensberei-
chen. Gleichzeitig hat sich die Anzahl und
Verteilung der an der Versorgung Beteiligten
regional sehr unterschiedlich entwickelt.
Dieser Prozess schreitet mit zunehmen-
der Ambulantisierung und Digitalisierung
voran. Insbesondere der ldndliche Raum
muss attraktiv hinsichtlich des Lebens- und
Arbeitsumfelds gestaltet werden, um fiir
die zukiinftige Generation von Arzt:innen
sowie fiir medizinisches, therapeutisches
und pflegerisches Fachpersonal interessant
zu sein. Schon heute steht immer weni-
ger Arztzeit fiir die Patientenversorgung
zur Verfiigung. Um auch in Zukunft eine
wohnortnahe Gesundheitsversorgung zu
gewahrleisten, gewinnt die Interprofessio-
nalitdt an Bedeutung. Ferner kdnnen eine
sektoreniiberwindende Zusammenarbeit al-
ler an der Versorgung Beteiligten sowie die
Delegation drztlicher Leistungen an medi-
zinische Gesundheitsberufe Losungsansatze
fiir oben genannte Herausforderungen dar-
stellen.

Infolge des Strukturwandels in der Braun-
kohleregion Lausitz wird in diesem Teil Bran-
denburgs der Anpassungsdruck besonders
friihzeitig erkennbar. Um diesem mdglichst
positiv zu begegnen, plant das Land den
Aufbau eines Innovationszentrums Universi-
tatsmedizin Cottbus (IUC). Das IUC soll als
Universitdtsmedizin den Kern eines Gesund-
heitsnetzwerks Lausitz bilden. Mit der medi-
zinischen Fakultdt in Cottbus wiirde erstmals
im Land Brandenburg ein Studienangebot an
einer staatlichen Universitdt fiir angehen-
de Mediziner:innen geschaffen werden.! Die
IGiB bringt sich in die Entwicklung, insbe-
sondere auf Seite der innovativen Forschung
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und Lehre als auch zukunftsfahiger Versor-
gungsstrukturen ein.

Neben den bestehenden und fest etablier-
ten Fort- und Weiterbildungen fiir arztentlas-
tende Gesundheitsberufe wie der Nichtarztli-
chen Praxisassistentin (NdPA)? sowie der von
der IGiB entwickelten Case- und Fallmana-
gerin agnes?W€3 (MVF 04/2018) wurden in
den letzten Jahren neue Studiengdnge auf
Bachelor- und Masterniveau entwickelt, die
u.a. ebenfalls die Arztentlastung zum Ziel
haben. Beispiele sind Physician Assistant,
Advanced Practice Nurse oder die Commu-
nity Health Nurse. In den Recherchen und
Gesprachen mit Expert:innen aus Politik,
Wissenschaft und Versorgungspraxis wurde
deutlich, dass es auf zahlreiche Fragen zur
Einbindung dieser neuen Gesundheitsprofes-
sionen bislang keine ausgereiften Antworten
gibt. Erschwerend hinzu kommen divergie-
rende Meinungen der an der Versorgung Be-
teiligten zu neuen Rollenbildern und der da-
mit verbundenen neuen Aufgabenverteilung.
Ohne die notwendigen Rahmenbedingungen
kann die Integration dieser Berufsbilder nur
schwer gelingen. Fiir die Ausgestaltung einer
zukunftsfahigen Gesundheitsversorgung mit-
tels Zusammenarbeit von Gesundheitsprofes-
sionen hat die IGiB ein Thesenpapier erstellt
(s. Infobox). Es wurden vier Handlungsfelder
definiert, die im Folgenden beschrieben wer-
den. In Verbindung mit den Thesen sollen
diese als Orientierung dienen, um die inter-
professionelle Zusammenarbeit {iber Sekto-
ren- und SGB-Grenzen hinweg tatsdchlich zu
ermdglichen und auszugestalten.

Vier Handlungsfelder

Aufgaben und Tatigkeiten

Die Ressource Arztzeit ist ein knappes
Gut, was in den kommenden Jahren noch
deutlicher werden wird. Es erfordert ein
neues, zeitgemdRes Rollenverstdandnis der
Gesundheitsprofessionen und Gesundheits-
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sektoren, verbunden mit einer neuen, an den
Patient:innen ausgerichteten Arbeits- und
Aufgabenteilung zwischen den Gesundheits-
berufen und Gesundheitssektoren. Insbe-
sondere im landlichen Raum werden Fach-
krdfte benotigt, die sowohl die Grundsdtze
der pflegerischen Versorgung als auch der
ambulanten Betreuung und Begleitung von
Patient:innen beherrschen. Das Potenzial
akademischer und nichtakademischer Ge-
sundheitsberufe muss genutzt werden, um
die Patientenversorgung zu optimieren, Res-
sourcen im Gesundheitssystem effizienter
und zielgerichteter einsetzen zu kdnnen und
mehr Arztzeit fiir die Patientenversorgung zu
gewinnen.

In derzeitigen Diskussionen zur Kompen-
sation von Versorgungsliicken stehen haufig
die Themen der Delegation und Substitution
von drztlichen Leistungen auf andere Ge-
sundheitsberufe im Vordergrund. Tatsachlich
aber sollte es nicht darum gehen, Leistungen
von einer Profession auf eine andere zu {iber-
tragen und so nur noch mehr Schnittstellen
in der Patientenversorgung zu schaffen, son-
dern vielmehr darum, die Kompetenzen der
einzelnen Professionen effizient zu nutzen
und einzusetzen. Zu priifen ist, wie neue
Berufsbilder in bestehende Strukturen einge-
bettet werden kdnnen und diese zusammen-
wirken kdnnten, ohne Doppel- bzw. Parallel-
strukturen zu schaffen.

Geeignet im ambulanten Setting st
insbesondere die Ubernahme von Aufga-
ben und Tatigkeiten zur Entlastung von
Arzt:innen bei Routineaufgaben in der Ver-
sorgung chronisch kranker und multimorbi-
der bzw. schwer erkrankter Menschen (z.B.
Krebspatient:innen). Das Aufgabengebiet
der hochqualifizierten Gesundheitsberufe
bezieht sich dabei nicht nur auf die me-
dizinische und pflegerische Versorgung,
sondern auch auf die Gesundheitsforde-
rung, Prdvention, Rehabilitation und Palli-
ativpflege im somatischen und psychischen



Bereich. Mit der Ubernahme von Aufgaben
in der Primdrversorgung und der Sicherung
von Versorgungskontinuitdt in einem inter-
professionellen Team kdnnten vielféltige
Arztzeitentlastungen verbunden sein. Im
Zusammenhang mit klinischem Assessment
und korperlichen Untersuchungen waren dies
beispielsweise die Uberpriifung des Gesund-
heitszustandes, haufige Untersuchungen wie
Blutentnahme, Blutdruckmessung, die Beur-
teilung der Dringlichkeit der Situation, die
Einleitung von MaRnahmen sowie die Kom-
munikation der erhobenen Daten mit anderen
Berufsgruppen, insbesondere der behandeln-
den Arzt:innen. Im Bereich des Casemanage-
ments waren beispielhaft zu nennen die
Steuerung der Versorgungsprozesse im Zu-
sammenhang mit der Weiterleitung/Uberwei-
sung zu Fachdrzt:innen bzw. ins Krankenhaus,
die Uberleitung/das Entlassmanagement an
stationdre oder ambulante Pflegedienste, die
Koordinierung der Leistungserbringung durch
die Akteure im System sowie die Koordinati-
on von Untersuchungen und Therapien.
Advanced Practice Nursing (APN) ist cha-
rakterisiert durch den Einsatz hochspeziali-
sierter Pflegefachpersonen, die sich auf ein
Gesundheitsproblem, ein Fachgebiet oder
Patientengruppen spezialisieren. Im Kran-
kenhaus nimmt die APN steuernde, klinisch
einschatzende und therapiefiihrende Aufga-
ben, z.B. im Casemanagement, der Wund-
pflege, dem Schmerzmanagement oder in der
Intensivmedizin wahr. Auch die ambulante
Pflege stellt ein Einsatzgebiet dar, ist jedoch
in Deutschland bisher kaum in der Praxis zu
finden, da entsprechende Rahmenbedingun-
gen fiir die APN fehlen. APN stabilisieren
Pflegearrangements, bauen Netzwerke auf,
tibernehmen Schulungen und die Information
von An- und Zugehorigen, fiihren Interven-
tionen im Bereich der Prdavention und Ge-
sundheitsforderung durch. In stationdren
Pflegeeinrichtungen sind die komplexen
Handlungsfelder geriatrischer Probleme, wie
Fehl- und Mangelerndhrung, Immobilitdt,
chronische Wunden und Hautprobleme, In-
kontinenz oder Schmerz, aber auch chroni-
sche Erkrankungen wie Diabetes, Hypertonie
oder Muskel-Skelett-Krankheiten Handlungs-
felder einer APN. Mithilfe der APN sollen vor
allem Krankenhauseinweisungen verhindert
werden, indem sie friihzeitig auf akute Ver-
anderungen reagieren. Auch in Rehabilitati-
onskliniken kann eine APN insbesondere fiir
Patient:innen mit einem hohen Pflege- und

Betreuungsbedarf tatig werden. Weitere Aus-
pragungen der APN konnen in der Primar-
versorgung sowie der Gesundheitserhaltung,
-forderung und -pravention liegen. Public-
Health-geprdgte Ansdtze sind u.a.: die Eta-
blierung von Schulgesundheitspflegenden
(School Health Nursing), Familiengesund-
heitspflegenden (Family Health Nursing) und
das Community Health Nursing.*

Im internationalen Kontext werden
durch die Community Health Nurses (CHN)
verschiedene Aufgaben- und Rollenprofile
eingenommen. Diese konnen jedoch nicht
eins-zu-eins auf Deutschland iibertragen
werden. Angepasst an die strukturellen Rah-
menbedingungen in Deutschland sind eigene
Konzepte zu entwickeln. CHN kdnnen dazu
beitragen, eine abgestufte, bedarfs- und be-
diirfnisgerechte Versorgung der Bevélkerung
in den jeweiligen Regionen iiber die ver-
schiedenen Sektoren hinweg zu entwickeln
und sicherzustellen. Neben der Begleitung
und Stabilisierung chronischer Erkrankungen
sowie der Stdrkung der Gesundheitsforderung
und Pravention sind die Verbesserung der
Lebensqualitdt und die optimierte Steuerung
komplexer Versorgungsprozesse wichtige Rol-
len der CHN. Die Aufgaben und Tatigkeiten
stehen dabei in Abhdngigkeit des Settings
und den regionalen Bedarfen der Bevdlke-
rung.

Zu den Kernaufgaben einer CHN gehoren
international die Primarversorgung und die
Sicherung von Versorgungskontinuitat, die er-
weiterte Gesundheitsférderung sowie Primar-
und Sekundarpraventionsprogramme (z.B.
Sturz, Unfall, Tabakentwdhnung), Wieder-
holungs- und Kontrolluntersuchungen sowie
Screenings auf Krebserkrankungen oder an-
dere Vorsorgeuntersuchungen/Check-ups. Die
eigenverantwortliche Behandlung von z.B.
Erkdltungskrankheiten, leichten Infektionen
oder einfachen Verletzungen, das Monito-
ring und Management chronischer Krank-
heiten sowie die Beteiligung an strukturier-
ten Behandlungsprogrammen (z.B. Disease
Management fiir Diabetes oder Asthma) im
Rahmen der interprofessionellen Zusammen-
arbeit mit Haus- und Fachdrzt:innen waren
weitere Tatigkeitsoptionen einer CHN. Das
Selbstmanagement der Patient:innen wird
durch Information, Beratung und Anleitung
sowie die Versorgungskoordination und
Navigation durch das Gesundheitssystem
unterstiitzt. Mit diesen Aufgaben werden
verschiedene Tatigkeiten verbunden, wie As-
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sessments und korperliche Untersuchungen,
Beratung, Koordination, Kooperation, Lea-
dership, Casemanagement, Bedarfserhebung
und Netzwerkarbeit.®

Ausbildung

Gemeinsame Ausbildungsinhalte in Theo-
rie und Praxis zwischen Medizinstudierenden
sowie Studierenden und Auszubildenden an-
derer Gesundheitsherufe sollten regelhaft in
Deutschland etabliert werden. Ein interpro-
fessioneller Ansatz im Studium bzw. in der
Ausbildung schafft bei allen Beteiligten eine
Win-win-Situation. Die Zusammenarbeit in
multiprofessionellen Teams, die gemeinsame
Fallbegleitung sowie die Kommunikation mit
anderen medizinischen Fachdisziplinen wer-
den friihzeitig trainiert und damit das Ver-
stdndnis der verschiedenen Berufsgruppen
fiireinander und die Vernetzung untereinan-
der gestdrkt. Die ganzheitliche Betreuung
und Behandlung im Rahmen der Interpro-
fessionalitdt und damit die Optimierung von
Zusammenarbeit und Versorgungsqualitat
haben positive Auswirkungen auf Gesund-
heitsforderung und Pravention, Kuration, Re-
habilitation und Palliation der Patient:innen.

Bisher werden an medizinischen Hoch-
schulen in Deutschland jedoch nur wenige
interprofessionelle Lehrformate angeboten.
In der neu geplanten Arztlichen Approbati-
onsordnung (AAppO)¢ wird voraussichtlich
ein Aushau der interprofessionellen Ausbil-
dungsinhalte avisiert. So enthadlt der Ent-
wurf der neuen Approbationsordnung eine
Innovationsklausel, die es den Universita-
ten ermdglicht, einen wesentlichen Teil des
Medizincurriculums mit den Curricula von
Studiengdngen anderer akademisierter Ge-
sundheitsberufe zu verkniipfen. Pflege- und
Therapieberufe sowie die Hebammenwis-
senschaften kdnnen in das Medizinstudium
einbezogen und interprofessionelle Ausbil-
dungs- und Lehrabschnitte angeboten wer-
den. Beispiele hierfiir sind die gemeinsame
Teilnahme an Vorlesungen und Seminaren
sowie eine gemeinsame klinisch-praktische
Ausbildung in Form von interprofessionellen
Stationsaufenthalten, bspw. im Praktischen
Jahr die Bildung von Teams aus Medizinstu-
dierenden und Auszubildenden bzw. Studie-
renden anderer Gesundheitsberufe. Ob die
Neuregelung der arztlichen Ausbildung vor
dem Start der angestrebten Medizinerausbil-
dung in Cottbus in Kraft tritt, ist zum jetzi-
gen Zeitpunkt ungewiss.
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Aufgrund der zunehmenden Digitalisierung
im Gesundheitswesen ist auch die Relevanz
des technischen Verstandnisses im Kontext
von Interprofessionalitdt zu beriicksichtigen.
Die Stdarkung der digitalen Kompetenz aller
Beteiligten in der Gesundheitsversorgung ist
hierfiir erforderlich. Dem folgend sind auch
diesbeziiglich grundlegende Anpassungen in
der Ausbildung zukiinftiger Mediziner:innen
und anderer Gesundheitsberufe notwendig.

Der Koalitionsvertrag der Bundesregie-
rung 2021 beinhaltet, die professionelle
Pflege durch heilkundliche Tatigkeiten zu
erganzen und u.a. das neue Berufsbild der
~,Community Health Nurse” zu schaffen.” Das
IUC in Cottbus sieht vor, medizinnahe Mas-
terstudiengdnge anzubieten, u.a. Advanced
Nursing Practice, zu dessen Auspragung auch
eine Community Health Nurse gehdren kann.

Die Qualifikationsanforderungen einer APN
und CHN sind in Deutschland nicht gesetzlich
geregelt. International erwerben die APN und
die CHN ihre Kompetenzen iiberwiegend iiber
ein Advanced Practice Nursing bzw. Commu-
nity-Health-Nursing-Studium auf Masterni-
veau. Ausnahmen bilden hier die USA und
Australien (CHN auf Bachelorniveau). Auch
in Deutschland gibt es bereits mehrere Uni-
versitdten, an denen Masterstudiengdnge zur
APN bzw. CHN angeboten werden. Aufgrund
der sehr geringen Akademisierungsquote
von Pflegefachpersonen in Deutschland gibt
es nur einen kleinen Pool an Pflegefachper-
sonen, die bereits einen Bachelorabschluss
mitbringen und somit ein Masterstudium
beginnen konnten. Fiir eine einheitliche Aus-
bildung der CHN und auch der APN bedarf es
bundeseinheitlicher Ausbildungsregelungen
und Curricula, die auf den regionalspezifi-
schen Bedarf zukunftsfahiger Tatigkeitsprofi-
le in Deutschland anzupassen sind.

Auch die Kompetenzen von Medizinischen
Fachangestellten und -Assistenten werden
zukiinftig noch stdrker in der medizinischen
und pflegerischen Versorgung bendtigt. Hier-
zu ist eine Steigerung der Attraktivitdt auch
dieser Berufsbilder und Berufsperspektiven
erforderlich, um ausreichend Nachwuchs fiir
eine zukunftsfahige medizinische Versorgung
in der Flache zu gewinnen.

Das bedeutet u.a. auch fiir die Medizi-
nischen Fachangestellten, einen vergleich-
baren Zugang zur akademischen Weiterqua-
lifizierung analog der Pflegefachkrifte zu
schaffen. Der Status quo ist im Schaubild
(Abb. 1) dargestellt.
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Arztentlastende Strukturen

Praxisassistenten/
Praxismanager

* N&PA (VERAH)
* AGnES

* MoNI

|

Pflegefachperson

Fachbezogener Bachelor

im Bereich Pflege- oder
Hebammenwissenschaften

Ausbildung - T
Medizinischer
Fachberuf, wie MFA
Fortbildung Fallbegleiter
ambulante Medizin
* agnes™*
B h I Physician
achelor Assistant (PA)
Master

Physician Assistant (PA)

S

>Q

Community Advanced
Health Nurse Practice Nurse

Abb. 1: Arztentlastende Strukturen. Eigene Darstellung.

Ein gelungenes Beispiel fiir die Gewin-
nung von Arztzeit durch akademische Wei-
terqualifikation von Medizinischen Fachan-
gestellten und weitereren nichtdrztlichen
Gesundheitsberufen zeigt das Projekt der
Kassendrztlichen Vereinigung Westfalen-Lip-
pe in Zusammenarbeit mit der Europdischen
Fachhochschule fiir Gesundheit, Soziales und
Pddagogik und der Deutschen Gesellschaft
fiir Physician Assistants e.V.® Durch die be-
rufsintegrierenden Studiengdange zum Phy-
sician Assistant erweitern die Studierenden
ihr medizinisches Fachwissen und konnen
parallel weiter ihrem Beruf nachgehen. Be-
reits mit dem Bachelor-Abschluss kdnnen je
nach vorliegender Qualifikation verantwor-
tungsvollere und vom Arzt bzw. der Arztin
delegierbare Aufgaben iibernommen werden,
wie bspw. die Durchfiihrung vorbereitender
Anamnesen und Untersuchungen, die Umset-
zung arztlicher Anordnungen, Assistieren bei
chirurgischen OPs und Narkosen, die Koor-
dination von Patient:innen oder die Versor-
gung chronisch erkrankter Patient:innen. Im
Rahmen des Projekts wird u.a. untersucht,
welche Aufgaben in den Praxen an den PA
delegiert werden konnen und wie sich diese
Delegation von Leistungen bewdhrt.

Ein weiteres positives Beispiel zeigt der
vom Hausdrztinnen- und Hausdrzteverband
in Kooperation mit der FOM Hochschule
fiir Oekonomie und Management entwickel-
te berufshegleitende Bachelorstudiengang
»Primdrmedizinisches Versorgungs- und Pra-
xismanagement” zur Weiterqualifikation von
VERAH und N&PA.°

Beschaftigungsperspektive
Fiir eine Integration von APN, PA und CHN
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in die Versorgung ist es erforderlich, bereits
wahrend der hochschulischen Ausbildung die
Bedarfe und tatsdchlich bestehenden be-
ruflichen Perspektiven zu beriicksichtigen.
Konkrete Einsatzgebiete und Tatigkeitsfelder
miissen vorab definiert werden, um diesen
Fachkraften eine klare Perspektive zu bieten.
Hierbei sollten Universitdten und Hochschu-
len eng mit den relevanten Akteuren wie
Kommunen, Kassendrztlichen Vereinigun-
gen, Krankenhausgesellschaften und anderen
Leistungserbringern im Gesundheitswesen
kooperieren. Bessere Arbeitszeitmodelle,
eine patientenzentrierte Arbeits- und Aufga-
benteilung in groReren Praxisstrukturen und
Teampraxen tragen nicht nur zur Arbeitszu-
friedenheit bei, sondern ermdglichen auch
eine effizientere und umfassendere Versor-
gung der Patient:innen.

Heute vielfach diskutierte Einsatzmdg-
lichkeiten fiir die zuvor genannten Berufsbil-
der sind auf die hiesigen Rahmenbedingun-
gen abzustimmen. Ferner ist zu definieren,
welche Einsatzfelder welchen Ausbildungs-
grad erfordern und wann ein Bachelor- oder
Master-Abschluss notwendig ist. Genannt
werden zum Beispiel Beschaftigungspers-
pektiven in verschiedenen Settings der am-
bulanten Gesundheitsversorgung wie Ein-
zelpraxen, Medizinische Versorgungszentren
(MVZ) oder ambulante Pflegedienste. Hier
sollen Patient:innen mit chronischen Krank-
heiten oder speziellen Pflegebediirfnissen zu
Hause betreut und somit eine individuelle,
patientenzentrierte Versorgung gewdhrleis-
tet werden. In Krankenh&usern sollen sie bei
Entlassungsplanungen und Nachsorgepro-
grammen mitwirken, um die Kontinuitat der
Versorgung sicherzustellen. Ein weiteres Ein-



satzgebiet soll die Mitarbeit an Gemeinde-
gesundheitsprogrammen sein. In Gesund-
heitsdmtern sollen sie an der Gestaltung von
PraventionsmaRBnahmen und Gesundheitspro-
grammen in der Gemeinschaft beteiligt sein.
In sozialen Einrichtungen, Beratungsstellen
oder Gesundheitszentren sollen z.B. CHN
eine wichtige Rolle bei der Unterstiitzung
von Patient:innen spielen. Dem SVR-Gutach-
ten 2023 ist zu entnehmen, dass die CHN in
primdrdrztliche oder sektoreniibergreifende
Strukturen integriert werden sollten, in de-
nen eine teamorientierte Zusammenarbeit
verschiedener ambulanter Leistungserbrin-
ger, z. B. mit den Hausdrzt:innen, ermdglicht
und gefordert wird. Mit einer Etablierung die-
ses Berufshildes sollte der Um- und Ausbau
vernetzter ambulanter Versorgungsstrukturen
einhergehen.®

Die Entwicklung der Telemedizin und di-
gitaler Gesundheitslosungen erdffnet zudem
neueMaglichkeitenfiirinterprofessionelle Ver-
sorgungsansitze. Fernkonsultationen, Uber-
wachung von Patient:innen {iber Wearables
und elektronische Patientenakten sind Bei-
spiele fiir Technologien, die den Alltag in der
Gesundheitsversorgung verdndern werden.
Es besteht ein enormes Potenzial, die Kom-
munikation und Koordination zwischen den
verschiedenen an der Gesundheitsversorgung
beteiligten Professionen zu erleichtern und
rdumliche Distanzen zu {iberwinden. Dabei
konnten arztentlastende Berufe auch eine
Schliisselrolle spielen, indem sie die Imple-
mentierung und Nutzung solcher Technologi-
en unterstiitzen und koordinieren.

Die konkreten Beschaftigungsperspekti-
ven und der Grad der Eigenverantwortlichkeit
wird jedoch malgeblich von der Frage der
organisatorischen Anbindung der akademi-
sierten Fachkrafte und der ,Wertschépfungs-
moglichkeit” der potenziellen Arbeitgeber
abhangig sein.

Strukturelle Rahmenbedingungen

Die Einfilhrung neuer arztentlastender
Berufsbilder wird stark von politischen Vor-
gaben zur Integration in das bestehende
Gesundheitssystem abhangig gemacht. Die
rechtlichen Rahmenbedingungen und die
Klarung von Aufgaben und Verantwortlichkei-
ten sind hierbei zentral. Wenn umfangreiche-
re Leistungen fiir Patient:innen angestrebt
werden, miissen die finanziellen Auswirkun-
gen bedacht werden. Wenn zusdtzliche Auf-
gaben, neben der arztlichen Leistung, an

Akademiker:innen {ibergeben werden, schafft
dies nicht nur neue Schnittstellen und Biiro-
kratie, sondern kostet auch mehr Geld. Die
rechtlichen Rahmenbedingungen sollten klar
definieren, welche Aufgaben und Verantwort-
lichkeiten die verschiedenen Gesundheitsbe-
rufe in der interprofessionellen Zusammen-
arbeit haben und wie diese im Rahmen der
Daseinsvorsorge und Gesundheitsversorgung
sowie SGB-iibergreifend finanziert werden.

Eine interprofessionelle Zusammenarbeit
ist haufig bereits vor oder nach einer me-
dizinischen Behandlung zielfiihrend. Insbe-
sondere im Rahmen nidrigschwelliger Bera-
tungs- und Koordinierungsleistungen kénnen
Patient:innen und ihre Angehdrigen umfas-
send aufgeklart, bedarfsgerecht unterstiitzt
sowie an die korrekten Ansprechpartner:innen
geleitet werden.

Diesem Ansatz folgend wurden im Rahmen
von Innovationsfondsprojekten zwei Kon-
zepte umgesetzt, in denen die interprofes-
sionelle Zusammenarbeit eine zentrale Rolle
spielte:

Das Projekt , INVEST Billstedt/Horn" (2017
- 2020) setzte in Hamburg den ersten Ge-
sundheitskiosk in einem stddtischen und
sozial benachteiligten Gebiet um.!!

Im Rahmen des Innovationsfondsprojek-
tes ,IGiB-StimMT” (2017-2020) erfolgte
in Templin, einer Kleinstadt in der Ucker-
mark, der Aufbau des Koordinierungs- und
Beratungszentrums an einer ambulant-sta-
tiondren Versorgungseinrichtung.*?

Die aktuell im §65g SGBV (Referenten-
entwurf GVSG) sowie dessen Begriindungs-
text definierten Aufgaben und Inhalte zei-
gen groRe Ubereinstimmungen mit beiden
benannten Projekten. Dennoch zeigen sich
Unterschiede in der geplanten strukturellen
Anbindung der Modelle. Gem. Gesetzes- und
Begriindungstext liegt das Initiativrecht fiir
die Errichtung der Gesundheitskioske bei den
Landkreisen und kreisfreien Stddten. Eine
enge Kooperation mit dem OGD ist zu ge-
wahrleisten. Im Vergleich dazu ist die Basis
fiir die Errichtung eines Koordinierungs- und
Beratungszentrums die unmittelbare Anbin-
dung an eine medizinische Versorgungsstruk-
tur. Nur durch die rdumliche Konzentration
von medizinischen, pflegerischen sowie
Beratungs- und Koordinierungsleistungen
konnen zentrale Anlaufpunkte der Versor-
gung entstehen. Diese bieten optimale Vo-
raussetzungen fiir eine interprofessionelle
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Zusammenarbeit und konnen sowohl dem
steigenden Fachkraftemangel als auch der
Komplexitdt von Morbiditdt und Therapie
einen addquaten Losungsansatz entgegen-
setzen. Elementar fiir eine erfolgreiche Um-
setzung ist eine sowohl strukturelle als auch
prozessuale und inhaltliche Vernetzung mit
den Versorgungsangeboten vor Ort.

Sowohl das Hamburger als auch das Tem-
pliner Projekt konnten im Rahmen ihrer Pro-
jektlaufzeiten positive Evaluationsergebnisse
vorweisen und wurden vom Innovationsaus-
schuss des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Uberfiihrung in die Regelversorgung emp-
fohlen. Die gesetzlichen Rahmenbedingun-
gen hierflir miissen noch geschaffen werden.

Gesetzliche MaRnahmen zielen zu héufig
nur auf Teilaspekte ab. Es fehlt hingegen ein
Gesamtkonzept. Dabei ist mitzufiihren, wie
es gelingt, Angsten zu begegnen und den
Beteiligten aufzuzeigen, dass es darum geht,
durch mehr Teamarbeit das Endergebnis so-
wie die Arbeit fiir alle Beteiligten zu ver-
bessern. Die enge Zusammenarbeit zwischen
Arzt:innen, Pflegekriften, Therapeut:innen
und anderen Berufsgruppen erfordert eine
Uberwindung von traditioneller Arbeitstei-
lung und Reibungsverlusten durch standiges
Riickversichern und mangelnde Verantwor-
tungsiibernahme. Die Einbeziehung der Ge-
sundheitsfachberufe in die Patientenversor-
gung unterliegt in Deutschland insbesondere
bei pflegerischen und therapeutischen Hand-
lungsfeldern einem universellen drztlichen
Delegationsvorbehalt. Dieser zieht sich wie
ein roter Faden durch viele Bestimmungen
des SGBV. Verankert ist diese grundlegende
Ordnung des gesetzlichen Gesundheitswe-
sens im §15 Absatz 1 des SGBV: ,Arztliche
oder zahnérztliche Behandlung wird von Arz-
ten oder Zahnarzten erbracht, [...]. Sind Hil-
feleistungen anderer Personen erforderlich,
diirfen sie nur erbracht werden, wenn sie
vom Arzt (Zahnarzt) angeordnet und von ihm
verantwortet werden.” Diese Vorgabe bedarf
eines gesellschaftlichen Diskurses, um zu
einem gemeinsamen Bild von einer patien-
tenzentrierten Zusammenarbeit in interdiszi-
plindren Teams, bestehend aus unterschied-
lichen Kompetenzen und Berufsgruppen, zu
gelangen. Wichtig ist, den Delegationsrah-
men zu erweitern und hierfiir Vergiitungs-
modelle zu etablieren. Die Finanzierung in-
terprofessioneller Versorgung muss Anreize
fiir Kooperation und Teamarbeit bieten. Die
interprofessionelle Zusammenarbeit wird in
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den bestehenden Vergiitungssystemen je-
doch oft nicht mit ihrem Mehrwert fiir die
Patientenversorgung ausreichend abgebildet.
Dies kann dazu fiihren, dass Berufsgruppen
zdgern, ihre Ressourcen und Fahigkeiten zu
teilen, da sie Einkommensverluste befiirch-
ten miissen.

Uberdies ist kontinuierliche Forschung
zur interprofessionellen Versorgung notwen-
dig, um die Wirksamkeit solcher Ansdtze zu
bewerten und bewdhrte Arbeitsteilungen zu
identifizieren. Evidenzbasierte Ansdtze kon-
nen dazu beitragen, die interprofessionelle
Versorgung kontinuierlich zu optimieren. Die
Versorgungsforschung des geplanten IUC kann
hierbei vorhandene Versorgungsmodelle im
Gesundheitswesen sichten, bewerten und mit
dem Ziel des Transfers in die Ausbildung und in
die Gesundheitsversorgung weiterentwickeln.

Interprofessionalitdt im Kontext der
Modellregion Gesundheit Lausitz

Das IUC bietet groRes Potenzial, um im
Rahmen des Strukturwandels in der Lausitz
neue, innovative und tragfahige Modelle fiir
eine zukunftsfahige Gesundheitsversorgung
zu erarbeiten und zu erproben. Zielstellung
ist dabei die Sicherstellung einer bedarfs-
gerechten medizinischen Versorgung, auch
in landlich geprdgten, peripheren Rdaumen.
Die Ausrichtung des Medizinstudiengangs ist
dahin gehend zu gestalten, dass iiber das ge-
samte Studium hinweg bei passenden Lern-
inhalten gemeinsam mit Studierenden und
Auszubildenden anderer Gesundheitsberufe
der BTU Cottbus Senftenberg (z.B. Pflege-

[uny

Zitationshinweis
Freiberg, L.: ,Interprofessionalitat - Schliissel fiir die Gesundheitsversorgung
der Zukunft?”, in ,Monitor Versorgungsforschung” (02/24), S. 36-40. http://
doi.org/10.24945/MVF.02.24.1866-0533.2592

wissenschaften, Hebammenwissenschaften,
Medizininformatik) sowie der Medizinischen
Schule des Carl-Thiem-Klinikums (z.B. Pfle-
gefachpersonen, Physiotherapeut:innen, Ge-
sundheits- und Krankenpfleger:innen) aus-
gebildet wird. Dies entspricht der zuneh-
menden beruflichen Realitdt in sogenannten
multiprofessionellen Teams. Eine gezielte
Zusammenarbeit von IUC und BTU mit den
Kommunen, Vertreter:innen der Berufsgrup-
pen, der Kassendrztlichen Vereinigung oder
der Krankenhausgesellschaft, Kostentragern,
Arzt:innen und sonstigen Leistungserbrin-
genden im Gesundheitswesen sollte dazu
beitragen, die hier hochschulisch Ausgebil-
deten in der Lausitz durch konkrete Beschaf-
tigungsperspektiven zu binden, die Verpflich-
tung im Rahmen von Stipendien sinnvoll zu
eruieren und somit einen Mehrwert in der

ambulanten und stationdren Versorgung so-
wie in den Verwaltungsstrukturen des OGD
bzw. der Kommunen zu schaffen. Ein Fokus
der zukiinftigen Forschung am IUC sollte
auf der einfachen Anwendbarkeit von neuen
Technologien, der Integration in den Alltag
und den aktuellen Bedarfen der Nutzer:innen
(d.h. Patient:innen, Arzt:innen, nichtérztli-
chen Gesundheitsberufen usw.) liegen. Die
zukiinftigen Anwender:innen sind bei der
Entwicklung zu beteiligen, um das Potenzial
der Digitalisierung und Ambulantisierung op-
timal auszuschopfen. <<
von: Dipl.-Betriebsw. (EBW)
Lutz 0. Freiberg?

1: Geschaftsfiihrer der ARGE ,Innovative Gesund-
heitsversorgung in Brandenburg” - IGiB GbR
in Potsdam

Infobox: IGiB GbR

Die IGiB GbR (Innovative Gesundheitsversorgung in Brandenburg) hat sich die Sicherung der
medizinischen Versorgung insbesondere fiir die ldndlichen Regionen Brandenburgs zum Ziel gesetzt.
Diese bundesweit einmalige Arbeitsgemeinschaft von Kassendrztlicher Vereinigung Brandenburg,
AOK Nordost und IKK Brandenburg und Berlin bringt seit tiber zehn Jahren Expert:innen und
Entscheider:innen zusammen. (www.gesundeideenfiirbrandenburg.de)

Das von der IGiB zum Thema erstellte Thesenpapier finden Sie auf der IGiB-Website unter http://
www.gesundeideenfiirbrandenburg.de/projekte/saw/

Die Geschéftsfiihrung der IGiB bedankt sich bei den Mitarbeitenden der Arbeitsgruppe ,Inter-
professionalitdt”, insbesondere federfiihrend bei Frau Julia Lucas (AOK Nordost) und Frau Rebecca
Pasternak (Kassenarztliche Vereinigung Brandenburg) als Projektleitung.

Dem Gesellschaftszweck der IGiB GbR folgend wird eine aktive Mitgestaltung des IUC und der
universitdren Ausbildung in den ndchsten Jahren angestrebt. Hierfiir werden Konzepte und Losungs-
ansdtze entwickelt und Expert:innen miteinander vernetzt, die fiir Konzepte, Evaluation und Etablie-
rung gewonnen werden kdnnen. Ein Fokus des Projektes ,S@AW - Stdrkung des ambulanten Bereichs
in der (Facharzt) Aus- und Weiterbildung” liegt folglich auf der Fortentwicklung interprofessioneller
Inhalte und multiprofessioneller Zusammenarbeit von drztlichen und nichtérztlichen Berufen sowie
der Attraktivitdt der Ausbildung medizinischer Berufe.
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Rezension / News

Frauen brauchen weniger Sport

Hrsg.: Hoffmann,
F., Dittmer, C.,
Lober, N.
Purpose! Praxis-
handbuch fiir die
werteorientierte
Transformation
des Gesundheits-
wesens

Verlag: MWV 2023
234 Seiten
ISBN-Print: 978-3-95466-822-9

Preis Buch: 49,95 Euro/PDF 49,99 Euro

Purpose!

>> Als Praxishandbuch fiir die werteorien-
tierte Transformation des Gesundheitswesens
versteht sich ,Purpose!”, herausgegeben von
Prof. Dr. Felix Hoffmann, Christine Dittmer
und Dr. Nils Lober. In diesem Buch beschrei-
ben zahlreiche Autor:innen - angefangen bei
Prof. Dr. Alfred Angerer iiber Prof. Dr. Edmund
Neugebauer bis hin zu Prof. Dr. Jochen A. Wer-
ner - ihre jeweiligen Konzepte und Handlungs-
empfehlungen fiir eine Transformation zu ei-
nem purposeorientierten Gesundheitswesen.
Unter ,Purpose” verstehen Herausgeber:innen
wie Autor:innen das ,WOFUR", also den Haupt-
grund, weshalb das Gesundheitswesen als Gan-
zes und Gesundheitsunternehmen als einzelne
Akteure iiberhaupt existieren.

Eine Hinleitung dazu geben Felix Hoff-

Arzneimittel-Atlas 2023

Hrsg.: Haussler,

B., Hoer, A.

Arzneimittel-

Atlas 2023 —
Verlag: MWV 2023 mi't'fa';“;;tlﬂ'
88 Seiten

ISBN-Print: 978-
3-95466-858-8
Preis Buch: 29,95
Euro

>> Einen realistischen Blick auf den Arznei-
mittelmarkt mit validen Informationen iiber
den Verbrauch von Arzneimitteln gibt es er-
neut im aktuellen Arzneimittel-Atlas 2023,
herausgegeben von Prof. Dr. med. Dipl.-Soz.
Bertram Haussler und Dr. med. Ariane Hoer,
beide vom IGES-Institut. Im Atlas werden
nunmehr seit mehr als 15 Jahren transpa-
rente und strukturierte Informationen iiber

mann und Helge Knut Schumacher - Mitgriin-
der des Netzwerks Purpose:Health e.V. - in
ihrem Beitrag ,Purpose Economy im Gesund-
heitswesen: Begriffsdefinition und rechtliche
Gestaltungsmoglichkeiten”. Hier beschreiben
sie, dass der Ansatz der Purpose Economy da-
rin besteht, privatwirtschaftliche Strukturen
zu schaffen, bei denen nicht die monetdre
Wertsteigerung des Unternehmens oberstes
Handlungsziel ist, sondern die Erfiillung des
Purpose des Unternehmens. Von daher soll-
ten die drei Prinzipien Purpose-Orientierung,
Kapitalbindung und Selbstbestimmung fest
in der Unternehmenskonstitution verankert
werden. Im Rahmen dieses Beitrags wird zu-
nachst das Konzept der Purpose Economy
vorgestellt, um im Anschluss rechtliche Ge-
staltungsmaglichkeiten herauszuarbeiten.

Die Autor:innen: A. Angerer | C. Bietz | J.
Brandt | A. Bruce | A. Burmann | I. Charalam-
pakis | F. Dopheide | E. Eyer | M. Felger | N.
Fleischhauer | A. Ghanem | K. Gottfried | F.
Gramm | J. Griitters | N. Haffer | H. Haneke | D.
Heins | R. Hendricks | L. Hécherl | F. Hoffmann
| S. Huschi | M. Kauffmann | V. Kirchberger |
S. Kurz | H. Langer | N. Ldber | V. Mauck | S.
Meister | S. Merkel | Y. Michaelis | E. Neuge-
bauer | K. Piwernetz | H.H.H.W. Schmidt | H.K.
Schumacher | V. Starker | C. Stellmach | D.-R.
Thies | S. Thun | T. Trampert | M. Vélker | H.C.
Vollmar | J.A. Werner | J. Willeke. <<

die Entwicklung der Verordnungen zulasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
dargestellt. Das Standardwerk untersucht
dafiir den gesamten ambulanten Arzneimit-
telmarkt, setzt dabei Akzente und zeigt in
diesem Buch die wichtigsten Ergebnisse be-
sonders dynamischer Indikationsgruppen in
tibersichtlicher Form. Ergdnzend bietet die
Onlineversion des Arzneimittel-Atlas unter
www.arzneimittel-atlas.de die Mdglichkeit,
Abbildungen und Daten herunterzuladen. <<

Rezensionen

Verlage und/oder Autor:innen, die in ,Monitor
Versorgungsforschung” ihre Fachbiicher rund
um die Themenbereiche Versorgungsfor-
schung und -management vorstellen lassen
wollen, wenden sich bitte per E-Mail an
stegmaier@m-vf.de. Bitte mdglichst das Buch

als PDF und Titel als jpg-Datei anhé@ngen.
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>> In ihrer Studie ,Geschlechtsunterschiede
in der Assoziation von korperlicher Aktivitét
mit der Gesamt- und kardiovaskuldrer Sterb-
lichkeit”, erschienen im ,Elsevier Journal of
the American College of Cardiology” (1), fand
die Autorengruppe um Dr. Hongwei Ji heraus,
dass Manner ihren maximalen Uberlebensvor-
teil (HR 0,81) bei 300 Minuten pro Woche
maRiger bis intensiver korperlicher Aktivitat,
Frauen hingegen einen dhnlichen Nutzen
schon bei 140 Minuten pro Woche und dann
einen maximalen Uberlebensvorteil von HR
0,76 auch bei Minuten pro Woche erreichten.
In dieser prospektiven Studie mit 412.413
Erwachsenen aus den USA (55% weiblich, Al-
ter 17 bis 44 Jahre), die Erhebungsdaten zu
korperliche Aktivitat in der Freizeit zur Ver-
fiigung stellten, wurden geschlechtsspezifi-
sche, multivariable Assoziationen von kor-
perlichen AktivitdtsmaRen (H&ufigkeit, Dau-
er, Intensitat, Art) mit der Gesamtmortalitat
und der kardiovaskuldren Mortalitdt von 1997
bis 2019 untersucht. Wahrend der 4.911.178
Personenjahre der Nachbeobachtung gab es
39.935 Todesfdlle aller Ursachen, darunter
11.670 kardiovaskuldre Todesfalle.<<

1: https://t1p.de/bh2sr

AMNOG-Effekte auf Orphan Drugs

>> In seinem Arbeitspapier ,Preis- und Kos-
tenentwicklung von Orphan Drugs” (1) konn-
te das IQWiG zeigen, dass bei der Mehrzahl
der untersuchten Orphan Drugs eine Preis-
reduktion (im Mittel ca. -14,7%) im Rah-
men einer eingeschrankten AMNOG-Bewer-
tung erfolgt. Es zeigt sich eine zusdtzliche
Preisreduktion bei den meisten Orphan Drugs
im Rahmen einer nachfolgenden reguldren
Nutzenbewertung. Sie betrdgt im Mittel ca.
-12,6%. Die Darstellungen der Ergebnisse zu
den Jahrestherapiekosten verdeutlichen die
durchschnittliche Preisabsenkung der ein-
geschlossenen Orphan Drugs im Zeitverlauf:
Die absolute Hohe der Jahrestherapiekosten
sinkt im Median um ca. 30.000 Euro nach
eingeschrankten Bewertungen und in der
nachgelagerten reguldren Nutzenbewertung
nochmalig um ca. 12.000 Euro. Gleichzeitig
reduziert sich die Haufigkeit der mittleren
Jahrestherapiekosten im hdchsten Segment
mit mehr als 200.000 Euro. <<

1: https://www.iqwig.de/projekte/ga22-01.html
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Deutschland: Gender Care Gap im Mittelfeld

>> In vielen europdischen Landern zeigen sich erhebliche
geschlechtsspezifische Unterschiede in der informellen
Pflege von Angehdrigen: Frauen pflegen Familienmit-
glieder wesentlich 6fter als Mdnner. Der Unterschied in
der Pflege zwischen den Geschlechtern, der Gender Care
Gap, variiert stark zwischen den europdischen Léndern.
Deutschland befindet sich im Mittelfeld. So der 95. DIW-
Wochenbericht ,Ausbau der Pflegeversicherung konnte
Gender Care Gap in Deutschland reduzieren”, der lander-
tibergreifend analysierte, welche institutionellen, gesell-
schaftlichen und arbeitsmarktspezifischen Faktoren in ei-
nem Zusammenhang mit dem Gender Care Gap in der Pfle-
ge stehen.

Die Ergebnisse zeigen, dass der Gender Care Gap in
Landern kleiner ist, in denen mehr fiir das formelle Pfle-
gesystem ausgegeben wird. Weiter zeigen die Ergebnisse,
dass in Landern mit einer generell groReren Geschlechte-
rungleichheit und einer starkeren Ungleichheit in der Er-
werbsbeteiligung zwischen Madnnern und Frauen tenden-
ziell auch der Gender Care Gap groRer ist. Laut Meinung
der DIV-Autor:innen (Johannes Geyer, Peter Haan und Mia
Teschner) unterstreichen die Ergebnisse damit, dass die
Geschlechterungleichheiten in der informellen Pflege mit
Ausgaben im Gesundheitswesen, dem Pflegesystem und
der Struktur des Arbeitsmarktes zusammenhdngen.

Um den Gender Care Gap zu reduzieren, sollten nach
Ansicht der Autor:innen die Ausgaben fiir formelle Pflege
erhoht werden, um pflegende Angehdrige zu entlasten
und die Qualitdt von Pflege in Einrichtungen zu erhéhen.
Gleichzeitig sollte die Politik mit steuerlichen und famili-
enpolitischen Anreizen die Erwerbsbeteiligung von Frauen
starken, damit sich die Erwerbs- und Sorgearbeit im Haus-
halt gleichmé@Riger verteilt. <<

*Link: https://t1p.de/xcmt8

WIdO: Krankenstand nach Corona

>> Die Zahl der Menschen, die nach einer akuten Covid-
19-Infektion wegen Post-Covid, Long-Covid oder ei-
nes chronischen Erschopfungssyndroms krankgeschrie-
ben werden mussten, lag im vergangenen Jahr deutlich
niedriger als in den vorangegangenen ,Pandemiejahren”
2021 und 2022. Die Betroffenen hatten aber weiterhin
sehr lange Fehlzeiten. Das zeigt eine aktuelle Analyse des
Wissenschaftlichen Instituts (WIdO). Laut der Auswertung
sind seit Beginn der Pandemie bis einschlieBlich Dezem-
ber 2023 mehr als ein Drittel aller durchgehend erwerbs-
tatigen AOK-Versicherten mindestens einmal im Zusam-
menhang mit einer akuten Covid-19-Infektion krankge-
schrieben worden. Die Gesamtbilanz der Krankmeldungen
fiir das Jahr 2023 zeigt erneut einen sehr hohen Kranken-
stand, auch wenn gegeniiber dem Rekordwert von 2022
ein leichter Riickgang zu verzeichnen ist. <<
*Link: https://t1p.de/2lcfw

Leserbrief

zu Titelinterview: ,Eine Allianz der evidenzbasiert
Entscheidenden gegen Populismus”, in ,Monitor Versorgungsforschung”
(01/24), S. 6-13.

Sehr geehrter Herr Stegmaier,

mit Interesse habe ich das Titelinterview ,Eine Allianz der evidenzbasierten Ent-
scheidenden gegen Populismus” mit Prof. Hecken und Prof. Hoffmann gelesen.
Prof. Hoffmann fordert einen Freiraum (,Reallabor”), um verschiedene Interventionen
miteinander vergleichen zu konnen. Diese Frage kann ohne zusatzliche Belastung von
Patienten durch einen Vergleich der Alltagstauglichkeit (Real-World Effectiveness;
RWE) beantwortet werden. Wir haben dazu als Vorschlag das Pragmatic Controlled
Trial (PCT) erarbeitet. Voraussetzung jedes tauglichen Konzepts ist nach der Regel
der amerikanischen Designer und Architekten die Ubereinstimmung der gewdhlten
Form (Struktur, Methode) mit der erwarteten Funktion der Strategie [1].

Die Form (Struktur) und Funktion des PCT ist publiziert und beruht auf zwei neuen
Auswertungsstrategien. Die erste Auswertungsstrategie orientiert sich an der Folge
von Entscheidungen, die jeder Arzt implizit anwendet, um die ideale Intervention fiir
seinen Patenten auszuwahlen. Verkiirzt dargestellt erfasst der Arzt das Risikoprofil
seines Patienten und wahlt anhand dieser Daten die geeignete Versorgungsstrategie
aus. Diese von jedem Arzt angewandte Methode zur Wahl der geeigneten Strategie
ist in ein PCT ibertragbar, wenn bei jedem Patienten die ,endpunkt-spezifischen
Risikoprofile” beriicksichtigt werden. Diese Risikoprofile sind zwangsldufig fiir
jeden bedeutenden Endpunkt spezifisch, z. B. zur Vermeidung eines unerwiinschten
Behandlungsziels oder unerwiinschter Nebenwirkungen oder vermeidbarer Kosten.

Zudem ist fiir jeden Endpunkt das Risikoprofil aller Patienten eines PCT einer defi-
nierten Risikoklasse zuzuordnen, um sicherzustellen, dass nur Patienten der gleichen
Risikoklassen miteinander verglichen werden. Ohne Kenntnis der individuellen
Risikoprofile kann die Interpretation von Messergebnissen erheblich verzerrt sein.
Dieser Zusammenhang erklart auch die fehlende externe Validitdt randomisierter
Studien (RCTs).

In traditionellen RCTs werden nur Probanden untersucht, die

a) keine sogenannten ,Storfaktoren” aufweisen, welche die Messung des ein-
dimensionalen Endpunkts verzerren kdnnen,

b) vom behandelnden Arzt zur Teilnahme an einem RCT eingeladen wurden, und
c) diese Einladung auch angenommen haben.

Ein RCT beschreibt zudem nur jeweils einen einzelnen Wert zum Vergleich der
Studiengruppen. Dieser Wert entspricht folglich einem Durchschnittswert tiber alle
Risikoprofile der Stichprobe. Wenn die Risikoprofile der individuellen Patienten
unbekannt sind, kann die Subgruppe der Patienten, bei welcher Erfolge erzielbar
sind, nicht vorhergesagt werden. Deshalb vertreten wir die Hypothese, dass RCT zwar
die prinzipielle Wirkung (Proof of Principle, PoP), nicht aber die Alltagstauglichkeit
(Real-World Effectiveness, RWE) beschreiben kdnnen. Der Nachweis der RWE hat zu
beriicksichtigen, dass unter den Bedingungen des ,natiirlichen Chaos” im Versor-
gungsalltag [2] nahezu jeder Patient ein individuelles Risikoprofil ausweist, und jeder
Arzt seine Versorgungsstrategie implizit am Risikoprofil seines Patienten orientiert.
Bisher lasst sich auch nicht klaren, welche der zahlreichen Versorgungsstrategien
einen erhdhten Aufwand rechtfertigt.

Ein ,Reallabor” wird die erwarteten Antworten (Ziel, Methodik und Ergebnisse) nur
anbieten konnen, wenn ausreichend viele Praxen und Kliniken alle Patienten, welche
die Einschlusskriterien eines PCT erfiillen, auch in ein PCT einbringen. Diese Forderung
ist ohne entsprechende Infrastruktur und deren Finanzierung nicht erfiillbar. Anstelle
vieler kleiner Projekte, die jeweils einen Teilaspekt der Herausforderung bearbeiten,
sollten ein oder zwei nationale PCTs durchgefiihrt werden, aus welchen

a) Erfahrungen zur Analyse der sehr unterschiedlichen Risikoprofile der Patienten
gewonnen und

b) die sechs erwarteten Vorteile aus pragmatischen Studien dokumentiert werden
konnen [3].

~Monitor Versorgungsforschung” hat zu diesem Thema die erforderliche Vorarbeit
geleistet, um die Funktion einer Diskussionsplattform zu {ibernehmen.

Ihr Prof. Dr. Franz Porzsolt, Ulm
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Liebe Kolleginnen,
liebe Kollegen,

der 23. DKVF wird
vom 25. bis 27.
September 2024 in
Potsdam stattfinden.
Unter dem Kon-
gressthema: ,Imple-
mentierungswissen
schafft innovative
Versorgung” wollen
wir uns mit der Frage
auseinandersetzen,
wie aus unseren
erfolgreichen Inter-
ventionen und posi-
tiv evaluierten Programmen nutzenstiftende
Veranderungen im Versorgungsalltag reali-
siert werden konnen. Danke fiir die hervor-
ragende Arbeit des Programmkomitees, des
Organisationsteams vor Ort in Wuppertal
unter der Leitung von Kongressprasidentin
Prof. Dr. Juliane Koberlein-Neu und vielen
Dank an alle Verantwortlichen.

Implementierungswissen explizit
machen fiir eine innovative
Gesundheitsversorgung

Wie kdnnen wir die Kompetenzen aus Versorgungsforschung und Implementie-
rungswissenschaft starker als bisher biindeln, damit nutzenstiftende Veranderun-
gen im Versorgungsalltag sowie im Gesundheitssystem als Ganzes effizienter rea-
lisiert werden kénnen? Diese Fragestellung wird aus verschiedenen Perspektiven
in den Plenarsitzungen des 23. Deutschen Kongresses fiir Versorgungsforschung
(DKVF) diskutiert. Der Kongress steht unter dem Motto ,, Implementierungswissen
schafft innovative Versorgung” und findet vom 25. bis 27. September 2024 in

P?of. Dr. Wolfgang

Hoffmann
Vorsitzender DNVF

Potsdam statt.

Der DKVF 2023 hat eindrucksvoll gezeigt,
dass die Ergebnisse aus der Versorgungs-
forschung fiir gesundheitspolitische Ent-
scheidungen eine verlédssliche Basis bieten.
Die Entwicklung der Versorgungsforschung
hin zu einer wertgeschdtzten Disziplin und
unverzichtbaren Sdule evidenzbasierter Ge-
sundheitspolitik in Deutschland ist nicht
zuletzt auch ihrer methodischen Breite und
fachlichen Vielfalt zu verdanken. Dieser
wichtigen Entwicklung sollten wir mit un-
serer Forschung an den komplexen Unter-
suchungsgegenstanden Rechnung tragen
und evidenzbasierte Weiterentwicklungen
des Gesundheitssystems fiir alle Biirgerin-
nen und Biirger zugdnglich machen. Die
Etablierung eines engeren Austauschs mit
der Implementierungswissenschaft ist in
diesem Rahmen ein wichtiger néchster
Schritt. Die Implementierungswissenschaft
(Implementation Science) als praxisfeld-
tibergreifendes Forschungsgebiet befasst
sich im Kern mit der Frage, wie als gesi-
chert geltendes Wissen handlungsleitend
werden kann und Anwendung findet (z.B.
im Gesundheits- oder Bildungswesen). Hier-
fiir stellt sie unter anderem die Implemen-
tierungsstrategien selbst in den Fokus ihrer
Forschung.

In den Plenarsitzungen zeigen renom-
mierte Forscher:innen aus den Niederlanden,
der Schweiz und aus Deutschland auf, wie die

versorgungs- und implementierungswissen-
schaftliche Forschung noch starker als bis-
her verkniipft werden kdnnen und plédieren
dafiir, im  Forschungsprozess  metho-
disch breit zu denken. Zudem mdchten die
Plenarsitzungen dafiir sensibilisieren, dass
eine Versorgungsverbesserung nicht immer
iber die Einfiilhrung neuer Konzepte er-
reicht wird, sondern auch durch Abkehr von
Gewohntem erreicht werden kann.

Kompetenzen aus
Versorgungsforschung und Imple-
mentierungswissenschaft biindeln

Die Implementierungswissenschaft bie-
tet eine Fiille theoretischer und methodi-
scher Ansdtze, die bereits mit der Planung
neuer Interventionen eingesetzt werden
konnen und dabei unterstiitzen, die Im-
plementierung, Skalierung und Versteti-
gung der Versorgungskonzepte von Beginn
an mitzudenken. Gleichzeitig erdffnet die
Versorgungsforschung Ankniipfungspunkte
fiir die implementierungswissenschaftli-
che Grundlagenforschung. Uber die Sym-
biose der beiden Bereiche referieren Prof.
Dr. Lauren Clack vom Institute for Imple-
mentation Science in Health Care der Uni-
versitdt Ziirich (Schweiz) und Ass.-Prof.
Dr. Thekla Brunkert von der Fakultdt fiir
Gesundheitswissenschaften und Medizin

Die 12. Spring School 2024 hat wieder weit
tiber hundert Versorgungsforscher:innen
zusammengebacht. Besonders bedanken
mochte ich mich bei der wissenschaftlichen
Leitung sowie der DNVF-Geschaftsstelle.
Ganz herzlich begriiRe ich an dieser Stelle
unsere neue Assistentin der Geschafts-
leitung, Frau Sandra Miiller, und unsere
Werkstudentin Natalie Otto.

Am 9. Mdrz haben 18 Teilnehmende
erfolgreich den ersten Kurs Register-
basierte Forschung REGIBA als Health
Scientist for Registry Research abgeschlos-
sen. Glickwunsch an die erfolgreichen
Absolvent:innen! Mein besonderer Dank
geht an das REGIBA-Team und an die Pro-
jektleitung.

Herzlich einladen mochte ich Sie auf

das Forum Versorgungsforschung am
15.05.2024 in Berlin mit dem Thema
»Organisationale Gesundheitskompetenz in
Einrichtungen des Gesundheitswesens - wo
stehen wir und was brauchen wir?“ Dort
werden wir die Herausforderungen und
Erfordernisse, die mit dieser Fragestellung
verbunden sind, aus sehr unterschiedli-
chen Perspektiven diskutieren. Prof. Nicole
Ernstmann und Prof. Stephanie Stock haben
dazu ein spannendes Programm mit promi-
nenten Beitrdgen zusammengestellt.

Im Anschluss findet die 35. Mitgliederver-
sammlung statt und ich hoffe wieder auf
eine so gute und lebendige Beteiligung wie
im Oktober 2023.

Ihnen allen wiinsche ich Resilienz und
einen klaren Kompass in dieser nicht einfa-
chen Zeit.

Ihr

Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann,
Vorsitzender DNVF. e. V.



der Universitat Luzern (Schweiz). Lauren
Clack ist Verhaltenswissenschaftlerin und
unter anderem auf die Anwendung imple-
mentierungswissenschaftlicher Ansdtze im
Bereich derInfektionspraventionim Kranken-
haus spezialisiert. Mit ihren bisherigen
Forschungsprojekten zielt sie darauf ab,
die Kernkomponenten von Programmen
zur Infektionsprdavention zu definieren und
Faktoren zu erforschen, welche die Umset-
zung von Prdventionsmalnahmen in eu-
ropdischen Krankenhdusern beeinflussen.
Thekla Brunkert ist Pflegewissenschaftlerin
und forscht zu Moglichkeiten der Integra-
tion  implementierungswissenschaftlicher
Ansdtze in die pflegewissenschaftliche In-
terventionsforschung. In ihren Projekten
verfolgt sie die Vision eines ,Real-world
Implementation Labs”, damit nachhaltige
Innovationen entstehen kdnnen.

Versorgungsforschung methodisch
erweitern, um mehr Akzeptanz fiir
Verdnderung zu schaffen

Wesentlich fiir den Erfolg von Verdnde-
rungsprozessen in der Gesundheitsver-
sorgung ist die friihe Einbindung des je-
weiligen Praxisfeldes. In der Entwicklung
und Anwendung partizipativer Forschungs-
methoden konnte die Versorgungsforschung
in den letzten Jahren bereits wichtige Erfolge
erzielen. Trotzdem hat die Frage danach,

Am Samstag, den 09.03.2024 haben 18
Teilnehmende die Fortbildung Registerba-
sierte Forschung erfolgreich beendet und
erhielten ein Zertifikat mit der Bezeichnung
»Health Scientist for Registry Research”.
Herzlichen Gliickwunsch an alle Teilnehmen-
den!

Die Fortbildung ,Registerbasierte
Forschung (REGIBA)“ ist im Rahmen des
Nationalen Krebsplans und der Dekade gegen
Krebs am Beispiel der Onkologie entwi-
ckelt worden. Ziel der Fortbildung ist es,
Wissenschaftler:innen das Wissen und die
Kompetenz fiir die Durchfiihrung register-
basierter Studien und die Nutzung versor-

gungsnaher Daten in Registern zu vermitteln. ,_

Das Projekt wird vom Bundesministerium
fiir Gesundheit gefordert. Der nachste Kurs

wie eine Einbindung der verschiedenen Ak-
teursgruppen sinnvoll gelingen kann, nicht
an Aktualitdt verloren. Prof. Dr. Silke Kuske
von der Fliedner Fachhochschule Diisseldorf
(Deutschland) und Diana Ciirlis von der
Miinster School of Design an der Fachhoch-
schule Miinster (Deutschland) haben sich in
ihren Forschungsarbeiten mit dem design-
ethnografischen Ansatz und seinem Poten-
zial fiir die Versorgungsforschung auseinan-
dergesetzt. In ihren Vortragen werden sie
partizipativ-gestalterische Methoden theo-
retisch beleuchten und Anwendungsmaglich-
keiten in der Versorgungsforschung zur Dis-
kussion stellen.

Durch systematische De-Implemen-
tierung Patientennutzen steigern

Wird liber die Verbesserung von Gesund-
heitsversorgung diskutiert, steht haufig
zundchst die Implementierung neuer, vor-
zugsweise wenig disruptiver Versorgungs-
konzepte im Zentrum der Debatte. Die Ent-
wicklung unseres Gesundheitssystems hin
zu einem innovativen ist jedoch nur dann zu
realisieren, wenn gleichzeitig die De-Imple-
mentierung von sog. ,Low-Value Care” sys-
tematisch angegangen wird. Diesem Span-
nungsfeld widmen sich die Vortrage von Prof.
Dr. Thomas Kiihlein, Universitdtsklinikum
Erlangen (Deutschland), und Dr. Simone van
Dulmen, Radboud University Medical Center

der Fortbildung startet im September 2024.
Aktuelle Informationen finden Sie auf der
folgenden Seite: https://www.dnvf.de/grup-

(Niederlande). Thomas Kiihlein ist Direktor
des allgemeinmedizinischen Instituts in Er-
langen. In mannigfaltigen nationalen und
internationalen Projekten widmet sich ein
groRer Teil seiner Forschung explizit dem
Thema Uberversorgung, den maglichen En-
tstehungsfaktoren und Lésungsansatzen fiir
den allgemeinmedizinischen Bereich, aber
auch dariiber hinaus. Simone van Dulmen
ist Wissenschaftlerin am IQ Scientific Center
for Quality of Healthcare, Mitherausgeberin
des einschldgigen Buches ,How to Reduce
Overuse in Healthcare: A Practical Guide”
(Wiley-Verlag 2023) und wird durch Ein-
blicke in weitere Versorgungsbereiche sowie
mit ihren Erfahrungen aus dem niederldn-
dischen Gesundheitssystem den Diskussion-
srahmen erweitern.

Programm

Der DKVF lebt durch seine unterschiedli-
chen Beitragsarten mit Plenarsitzungen,
Symposien,  Podiumsdiskussionen,  Pos-
tersessions, State of the Art Lectures, De-
batten, interaktiven Workshops und Science
Slams, welche spannende Kongresstage ga-
rantieren.

Fiihlen Sie sich ganz herzlich eingeladen,
Ihre Forschungsergebnisse vorzustellen, zu
diskutieren und in den fachlichen Austausch
zu treten. Tragen Sie mit Ihrem Wissen zu
einer innovativen Versorgung bei.

pen/curriculum-registerbasierte-forschung-
regiba.htmx.




Organisationale Gesundheitskompetenz in Einrichtungen
des Gesundheitswesens — wo stehen wir und was

brauchen wir?

Das 11. DNVF-Forum Versorgungsforschung ,Organisationale Gesundheitskompetenz in Einrichtungen des Gesundheits-
wesens — wo stehen wir und was brauchen wir?” findet am 15. Mai 2024 von 10:00 bis 14:30 Uhr im Karl-Storz-Haus,

Scharnhorststr. 3, in Berlin statt.

Mehr als die Halfte der deutschen Be-
volkerung schatzt den Umgang mit Gesund-
heitsinformationen mitunter als schwierig
ein, z. B. beziiglich der Einschdtzung der
Vertrauenswiirdigkeit von Informationen
oder beziiglich der Frage, ob eine drztliche
Zweitmeinung sinnvoll ware. Dieser Anteil
ist bei Personen mit niedriger Bildung,
geringem soziodkonomischen Status, Mi-
grationshintergrund, chronischer Krankheit
und im hdheren Lebensalter noch hoher.
Dabei ist die individuelle Gesundheitskom-
petenz sehr davon abhidngig, wie leicht
oder schwer es den Betroffenen gemacht
wird, Informationen zu finden, zu verstehen
und umzusetzen. Vor diesem Hintergrund
gewinnt die Umgestaltung von Strukturen
und Prozessen in Gesundheitseinrichtungen
in Richtung Information und Befdhigung
der Betroffenen an Bedeutung. Das Konzept
der organisationalen Gesundheitskompe-
tenz bietet dafiir einen hilfreichen Orien-
tierungsrahmen. Aber wie kann eine Neu-
ausrichtung gelingen?

Das 11. DNVF-Forum Versorgungsfor-
schung méchte die Herausforderungen und
Erfordernisse, die mit der Umsetzung eines
solchen neuen Leitbilds in der Versorgung
verbunden sind, aus den verschiedenen Per-
spektiven diskutieren. Unser Forum soll dazu
beitragen, die Kluft zwischen versorgung-
swissenschaftlicher Erwartung auf der einen
Seite und den Umsetzungsmdglichkeiten
aus der Sicht von Praxis, Betroffenen und
Gesundheitspolitik auf der anderen Seite
zu schlieBen. Zu diesem spannenden Aus-
tausch laden wir Sie herzlich nach Berlin
ein.

Das Forum wird organisiert von der DNVF
AG Gesundheitskompetenz in Kooperation
mit der DNVF AG Organisationsbezogene
Versorgungsforschung, dem  Deutschen
Netzwerk Gesundheitskompetenz (DNGK)
und dem Nationalen Aktionsplan Gesund-

heitskompetenz (NAP). Die Teilnahmege-
biihr fiir Mitglieder betrdgt 55 Euro (dies
schlieRt die Mitglieder bzw. Mitarbeitenden
der Mitgliedsgesellschaften, -institute, und
-organisationen etc. ein), die Gebiihr fiir
Nichtmitglieder betrdgt 95 Euro. Die An-

Programm 11. DNVF Forum Versorgungsforschung

meldung zum DNVF-Forum ist ausschlieRlich
online mdglich. Aufgrund der begrenzten
Platze ist eine Anmeldung fiir die Veranstal-
tung notwendig.

10:00 - 10:10 Begrufung

Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann (Vorsitzender DNVF, Universitatsmedizin Greifswald)
Prof. Dr. Nicole Ernstmann (DNVF AG Gesundheitskompetenz, Universitat zu Koln)
Prof. Dr. Dr. Stephanie Stock (DNVF AG Gesundheitskompetenz, Universitat zu K&ln)

Gesundheitskompetenz in Hamburg
Dr. Daniel Ludecke (Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf)

Die Perspektive der Wissenschaft - Moderation: Prof. Dr. Nicole Ernstmann

10:10 - 10:30 Gesundheitskompetenz der Bevilkerung
Prof. Dr. Doris Schaeffer (Nationaler Aktionsplan Gesundheitskompetenz, Universitat Bielefeld)
10:30 - 10:50 Organisationale Gesundheitskompetenz — Konzept und Messung
Prof. Dr. Eva Bitzer (Deutsches Netzwerk Gesundheitskompetenz, DNVF AG
Gesundheitskompetenz, Pddagogische Hochschule Freiburg)
10:50 - 11:10 Entwicklung gesundheitskompetenter Organisationen zur Férderung der

Die Perspektive der Betroffenen - Moderation: Prof. Dr. Dr. Stephanie Stock

11:10-11:30 Diagnose Krebs — Erfahrungen mit Informationen und Entscheidungssituationen
Dr. Stefanie Houwaart (BRCA-Netzwerk, Bonn)
11:30-11:50 Pflegende Angehérige — Informationen finden und Versorgung organisieren
Prof. Dr. Dorothee Lebeda (Katholische Hochschule Nordrhein-Westfalen, Miinster)
11:50 - 12:30 Mittagspause

dhei

d

Die Perspektive der Versorgungspraxis und

politik - M

ation: Prof. Dr. Lena

Ansmann (DNVF-AG Organisationsbezogene Versorgungsforschung, Universitat zu Koln)

12:30-12:50 Umsetzung von Gesundheitskompetenz - forderliche MaBnahmen im Krankenhaus — Barrieren
und Chancen
Katja Rosenthal-Schleicher (Klinikleitung, Evangelisches Krankenhaus Mara Bielefeld)

12:50 —13:10 Gesundheitskompetenz in der Apotheke fordern — Moglichkeiten und Grenzen
Dr. Isabel Waltering (Universitat Munster)

13:10-13.30 Systemwandel in Sicht? Die Perspektive des Gemeinsamen Bundesausschusses
Dr. Monika Lelgemann (Gemeinsamer Bundesausschuss, Berlin)

13:30 - 14:20 Podiumsdiskussion mit allen Vortragenden: Was kénnen wir tun und was sind die nachsten
Schritte? - Moderation: Prof. Dr. Eva Bitzer

14:20 - 14:30 Fazit




Frau Prof.in Dr.in Maren Stamer, geb. 1965, hatte
an die Ausbildung als Krankenschwester ein Studium
der Padagogik angeschlossen. Sie war wissenschaftli-
che Mitarbeiterin an der Universitat Bremen bei Prof.
Norbert Schmacke und promovierte dort 2011 in Public
Health. AnschlieRend wechselte sie an die Medizinische
Hochschule Hannover an das Institut fiir Epidemiologie,
Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung in den
Forschungsbereich Rehabilitation bei Prof. Thorsten Meyer
und folgte 2015 einem Ruf als Professorin fiir Methoden
der Qualitativen Forschung im Gesundheits- und Sozial-
wesen an die Alice-Salomon-Hochschule in der Nachfolge
von Prof. Uwe Flick. Sie starb im Dezember 2023 in ihrer
Heimatstadt Bremen.

Maren Stamer war mit uns zusammen Griindungsmit-
glied der AG Qualitative Methoden im DNVF. Sie war eine
der entscheidenden Krafte, um qualitative Methoden
in der Versorgungsforschung und im DNVF zu stérken,
weiterzuentwickeln und in die Aus- und Fortbildung zu
integrieren.

Sie hinterldsst groRe FuRstapfen! Ein noch gemeinsam
entwickeltes Lehrbuchprojekt zu qualitativen Methoden in
der Versorgungsforschung schlieen wir aktuell ab, in dem
viele ihrer Gedanken Ausdruck finden werden. Wir bedau-
ern sehr, dass wir nicht mehr gemeinsam weiterdenken
konnen. Das Denken mit ihr bzw. ihre Gedanken werden
uns sehr fehlen. Es war das Vordenken, das Aufnehmen
von Gedanken anderer und das Weiterdenken, das bei uns
viel hinterlassen hat und hinterlassen wird.

Auch méchten wir unsere Dankbarkeit zum Ausdruck
bringen. Dankbarkeit fiir ihre Zeit in unserer Gruppe trotz
eines Lebens als Professorin in einem Wissenschafts-
betrieb mit entsprechend umfassendem Zeit- und Leis-
tungsdruck, dem sie als engagierte, enthusiastische und
gewissenhafte Vermittlerin qualitativen Methodenwissens
an Studierende und Nachwuchswissenschaftler:innen in
der Versorgungsforschung angehdrte. Dankbarkeit fiir
ihren sehr bewussten und respektvollen Umgang mit allen
und allem, der sich auch und gerade in der Art und Weise
ihrer konstruktiven Kritik ausdriickte. Sie kniipfte dabei
immer an dem an, was ,da“ war. Sie konnte dies in einer
unnachahmlichen Weise, was fiir uns als Gruppe immer zu
einem Schritt nach vorne fiihrte. Ihre Ausstrahlung eines
kritischen Geistes, der in Ruhe zu Ende denkt und schon
viel vorgedacht hat, war beeindruckend.

Wir verlieren eine Kollegin und Freundin, die glei-
chermaRen beharrlich und verlasslich war. Dabei hat sie
ihre wertschatzende Haltung gegeniiber den Menschen,
um die es bei unserer Forschung geht, ausgezeichnet.
Dies hat sich - neben anderem - ausgedriickt in ihrem
Engagement zu Fragen von Ethik und Datenschutz in der
qualitativen Forschung und in ihrer expliziten Férderung
von Teilhabe und Partizipation in der Versorgung und
Versorgungsforschung. Zugleich war ihr eine kritiklose
Unterordnung unter die ausgesprochenen und unausge-
sprochenen ,Gegebenheiten” des Wissenschaftshetriebs
fremd.

Wir vermissen sie!

Wir freuen uns, Ihnen die wunderbaren Erfahrungen und Hohepunkte
unserer Reise nach Santiago de Chile im Januar 2024 mitteilen zu kénnen,
wo wir am 1. Lateinamerikanischen Kongress fiir personenzentrierte
Versorgung teilgenommen haben. Unsere fiinftdgige Reise, gefordert durch
unser binationales, vom BMBF gefdrdertes Projekt (FKZ: 01DN20005), war
gefiillt mit wertvollen Erkenntnissen, bereichernden Diskussionen und
unvergesslichen Momenten.

Der 23. und 24. Januar 2024 waren dem 1. lateinamerikanischen Kon-
gress zur personenzentrierten Versorgung gewidmet, der von Dr. Paulina
Bravo, ihrem Team in Chile und dem UKE-Team des International Network
for Patient-Centered Care (www.PCC-NET.org) organisiert wurde (Prof.
Martin Harter, Dr. Nadine Lages, Prof. Isabelle Scholl, Ivo Engert). An der
Konferenz nahmen Fachleute des Gesundheitswesens und Forscher:innen
aus ganz Chile sowie internationale Gaste aus Argentinien, Deutschland
und den USA teil, mit fast 200 Teilnehmenden vor Ort und Hunderten von
weiteren online. Neben vier Hauptvortrdgen iiber Personenzentrierung
und gemeinsame Entscheidungsfindung in der Versorgung allgemein, der
Onkologie, in der Kommunikation mit Schwerpunkt Pflege und der Frauen-
gesundheit, zwei Podiumsdiskussionen und fiinf Workshops wurden 31
Vortrage und 19 Posterprasentationen gehalten.

Unser Team (Dr. Pola Hahlweg, Dr. Anja Lindig, Wiebke Frerichs, Prof.
Martin Harter) vom UKE steuerte drei Hauptvortrdge und zwei Workshops
bei, die von konzeptionellen Einfiihrungen bis hin zu Umsetzungsfragen
reichten, von der patientenzentrierten Kommunikation in der Pflege iiber
die Frauengesundheit bis hin zur Onkologie. Es war uns eine Freude,
unsere Sichtweise mit den Teilnehmer:innen zu teilen und von ihnen
zu lernen. Einer der Hohepunkte des Kongresses war die Diskussion am
runden Tisch, bei der Patientenvertreter:innen ihre Erfahrungen und
Erwartungen an die patientenzentrierte Versorgung in Chile austauschten.
Dariiber hinaus hielt Prof. Paul Barr vom Dartmouth Institute (USA) einen
Vortrag {iber Audioaufnahmen von Arzt-Patienten-Gesprachen und den
Einfluss des technologischen Fortschritts im Hinblick auf KI.

Am 25. Januar 2024 besuchten wir die Fundacién Arturo Lopez Pérez
(FALP), ein renommiertes Krebszentrum in Santiago. FALP ist ein gemein-
niitziges Krebsbehandlungszentrum mit Sitz in Santiago de Chile. Es wurde
1964 gegriindet und ist spezialisiert auf onkologische Behandlungen, ein-
schlieRlich Forschung und Lehre. Es ist als fiihrender Gesundheitsdienst-
leister in Chile und Lateinamerika anerkannt. Am selben Tag trafen wir uns
mit dem multiprofessionellen Team des Centro de Salud Familiar UC Juan
Pablo II, einem gemeindenahen Zentrum fiir medizinische Grundversor-
gung, das zum Red de Salud UC CHRISTUS gehort.

Wahrend wir uns von Santiago verabschieden, denken wir iiber die
bedeutungsvollen Verbindungen nach, die wir gekniipft haben, iiber
das Wissen, das wir gewonnen haben, und iiber die Bindungen, die wir
gestarkt haben. Unsere Chilereise mag zu Ende sein, aber unsere Zusam-
menarbeit und unser Engagement fiir die Forderung der personenzentrier-
ten Versorgung gehen weiter.

Ein groRes Dankeschon
von ganzem Herzen an alle,
die uns in Chile willkommen
geheilRen und diese wunder-
bare Konferenz organisiert
haben.

Muchas Gracias! Vielen Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
Dank! (DNVF) e.V. - Geschiftsstelle
Kuno-Fischer-Str. 8 - 14057 Berlin

E-Mail: info@dnvf.de
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,Value-based CAR-T-
Zelltherapie® - ein
holistischer Bewer-
tungsansatz zwischen
Nutzen und Okonomie

Michael E. Porter beschreibt den Wert in einer wertorien-
tierten Gesundheitsversorgung als ,erreichtes Behandlungs-
ergebnis je ausgegebenem Euro” (Porter 2010). In diesem
Ansatz wird der Patientennutzen anhand der medizinischen
Ergebnisqualitdt in ein Verhdltnis zu den aufgebrachten
Ressourceneinsdtzen gesetzt (Porter 2008, 2010). Das
heiRt, der Wert einer Behandlung wird nicht nur iiber das
Behandlungsergebnis (wie z.B. das Gesamtiiberleben der
Patient:innen), sondern {iber den gesamten Behandlungsab-
lauf von der Erstdiagnose bis hin zur Nachsorge und Rehabi-
litation (,Patient Journey”) definiert (Tunder et al. 2020).
Den einzelnen Behandlungsschritten sind die entstehenden
Kosten zuzuordnen.

>> Die acht Grundprinzipien zur Maximierung des Patientennutzens
(gemdR dem Ansatz der wertorientierten Gesundheitsversorgung)
nach Porter et al. (2006) sind in Abbildung 1 dargestellt.

Die Umsetzung erfordert eine systematische Bewertung medi-
zinischer Verfahren und Technologien, wie z.B. neuer Arzneimit-
tel - international bekannt durch Health Technology Assessments
(HTA) (Tunder et al. 2020). In HTAs werden
sowohl der medizinische Nutzen als auch
die Kosten in Abhdngigkeit der Erforder-
nisse der jeweiligen Gesundheitssysteme
bewertet (Kosten-Nutzen-Bewertungen,
KNB). In Deutschland kdnnen KNB im Zuge
des Verfahrens der friihen Nutzenbewertung

Incentivierung von
wertsteigernden
Innovationen

Wissenschaft

Zusammenfassung

Die wertorientierte Gesundheitsversorgung (Value-based Healthcare) gewinnt
im Gesundheitswesen an Bedeutung. In diesem Ansatz wird der Patientennut-
zen als Verhdltnis von Behandlungsergebnissen zu Kosten betrachtet, mit dem
Ziel, (1) die Qualitdt der Versorgung zu verbessern, (2) die Kosten zu redu-
zieren und (3) den Zugang zu innovativen Behandlungen fiir Patient:innen

zu erweitern. Indessen werden bei der ndheren Analyse der regulatorischen
Bewertungs- und Zugangsprozesse in Deutschland ,Bruchstellen” sichtbar, die
einen holistischen Betrachtungsansatz von neuartigen Gesundheitstechnolo-
gien fiir eine wertorientierte Gesundheitsversorgung erschweren. Die aktuellen
Herausforderungen werden anhand der chimdren Antigenrezeptor-T-Zell-
Therapie (CAR-T-Zelltherapie) beleuchtet und mdgliche Lésungsansétze und
Implikationen fiir das deutsche Gesundheitssystem abgeleitet.

Schliisselworter
Wertorientierte Gesundheitsversorgung, CAR-T, patientenorientierte Versor-
gung, Innovationszugang
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soll der Erstattungsbetrag grundsdtzlich dem Nutzen folgen, d.h.,
fiir ein Arzneimittel mit einem hohen nachgewiesenen Zusatznutzen
kann ein hoherer ,Preis” verhandelt werden. Sofern der Erstattungs-
betrag mittels Schiedsspruch festgelegt wurde, kann im Anschluss
eine KNB bei der deutschen HTA-Behorde - dem Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - beauftragt
werden. Somit folgt Deutschland grundsatzlich dem Prinzip der wert-
orientierten Bepreisung (Value-based Pricing (Berdud et al. 2020))
von neuen Arzneimitteln, jedoch wurde bis dato kein einziges Mal
eine KNB durchgefiihrt, obwohl die gesetzliche Grundlage bereits
seit 2007 mit Inkrafttreten des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes
besteht (Tunder et al. 2020; Wasem et al. 2021).

Aktuell gewinnt die Diskussion um HTA-Prozesse und KNB in-
ternational und auch in Deutschland vor dem Hintergrund der Ein-
fiihrung von Zell- und Gentherapien (Advanced Therapy Medicinal
Products, ATMPs) zunehmend an Bedeutung. ATMP gehen im Ge-
gensatz zu (herkdmmlichen) Therapieansdtzen mit transformierten
Ausgabenverldufen aufgrund einer Einmaltherapie mit jahre- oder
ggf. auch lebenslanger Wirkung einher (Wasem et al. 2021). Durch

Acht Grundprinzipien zur Maximierung des Patientennutzens

Hochwertige
Versorgung sollte
wieniger kosten

-

" . . F aufl den fi
(gemdR §35a i.V.m. §130b SGBV) Arznei- Regionaler und :::_“s - ¢ W;E:t Hr
atient:innen, nicht nur
mittelmarktneuordnungsgesetz, ,AMNOG”-  maticnaler Wettbewerb 7 B Grundprinzipien auf “mtlensmh“mm
Verfahren) durchgefiihrt werden. | der wertorientiarten
. . Gesundhelts-

' Im AMNOG. Verfahren' V\{]I’d der me?m Wettbesverb Bilitend s Kanzentration auf
nische Wert eines Arzneimittels gegeniiber af Erpalinissen B medizinische Zustinde
einer (zweckmdRigen) Vergleichsthera- liber den gesamten

ie (zVT) bewertet. Die Kosten wiederum Behandlungspfad
P ( ) Verfligbarkeit von

werden im nachfolgenden Schritt der Er-
stattungshetragsverhandlung zwischen
pharmazeutischem Hersteller (pU) und GKV-
Spitzenverband in einer Verhandlungssitua-
tion festgelegt (Wasem et al. 2021). Dabei

Ergebnisinformationen zur
Unterstitzung des
wertorientierten Wettbewerbs

Wert wird durch Erfahrung,
Skaflerung und Lernen der
Anbieter beeinflusst

Abb. 1: Acht Grundprinzipien zur Maximierung des Patientennutzens.
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die Unsicherheit der Amortisierung der Einmalinvestitionen {iber
den Zeitverlauf stehen ATMPs im Spannungsfeld des Nachweises
des Patientennutzens (,Wert”) und der Angemessenheit der Kos-
ten. Diesbeziiglich sind Forderungen nach innovativen Preis- und
Erstattungsmechanismen zentral, wie z.B. durch ,Risk-Sharing”
oder ,Pay-for-Outcome”-Modelle (Tunder et al. 2020; Wasem et al.
2021). In beiden Ansdtzen teilt sich der pU die Unsicherheit bzgl.
des Therapieerfolges mit dem Kostentrager (Krankenkassen). Bei
Risk-Sharing-Vereinbarungen wird dem finanziellen Risiko durch
generalisierte Rabatte (i.d.R. auf das Arzneimittel) zur Abbildung
der Unsicherheit begegnet. Bei Pay-for-Outcome-Modellen (auch:
,Outcome-based Pricing”) wird der Preis abhangig vom Therapie-
erfolg festgelegt, wodurch grundsdtzlich der Idee einer wertorien-
tierten Preisbildung gefolgt wird (Gajra et al. 2022). Dennoch stellt
sich auch hier die Frage der Quantifizierung des ,Wertes” und des
4Erfolges” einer Behandlung. Die Bewertung und der Vergleich von
Kosten und Nutzen sollte im Kontext der wertorientierten Gesund-
heitsversorgung gemal einem holistischen Bewertungsansatz inkl.
Beriicksichtigung von Fragen nach dem gesellschaftlichen Wert,
der Folgen der (Nicht-)Bereitstellung von Gesundheitstechnologien
und inshesondere nach der Patientenzentriertheit erfolgen.

Ziel dieses Beitrages ist es daher, den Status quo der Umset-
zung einer wertorientierten Gesundheitsversorgung im deutschen
Gesundheitswesen zu identifizieren. Hierbei wird auf das Beispiel
der chimédren Antigenrezeptor-T-Zell-Therapie (CAR-T-Zelltherapie)
abgestellt, indem entlang des Marktzugangsprozesses der CAR-T-
Zelltherapie (1. Forschung, 2. Marktzulassung, 3. Marktdiffusion)
Herausforderungen und madgliche Lésungsansatze zur nachhaltigen
Etablierung einer wertorientierten Gesundheitsversorgung aufge-
zeigt werden. Die Kernhypothesen sind in Tabelle 1 zusammenge-
fasst.

Die CAR-T-Zelltherapie

Die CAR-T-Zelltherapie fiihrt seit den ersten Markteinfiihrungen
im Jahr 2018 zu einem Paradigmenwechsel in der Therapie von
Patient:innen mit schweren hdamatologischen Erkrankungen, z.B.
im Indikationsgebiet diffus groRzelliges B-Zell-Lymphom, DLBCL
(Gajra et al. 2022). Bisher durchliefen Patient:innen verschiedene
Therapiezyklen (z. B. Immun-Chemotherapien), die mehrere Wochen
und Monate andauern konnen (Buchholz et al. 2018). Mit der CAR-
T-Zelltherapie wurde eine neuartige Immuntherapie entwickelt, bei
der die T-Zellen der Patient:innen auBerhalb des Kérpers mit einem
chimdren Antigenrezeptor (CAR) versehen werden, die nach Riick-
filhrung in den Korper Tumorzellen detektieren und eine Immun-
reaktion gegen diese auslosen kdnnen. Die CAR-T-Zelltherapie ist
eine hocheffektive Einmaltherapie, wodurch langwierige (und auch
kostenintensive) Behandlungen vermieden werden kdnnen.

Forschung und Marktzulassung

Der Marktzulassung eines neuen Arzneimittels gehen klinische
Studien (Phase I-III) voraus, um Leistung, Wirksamkeit, Sicherheit
und klinischen Nutzen zu priifen. Randomisierte kontrollierte Stu-
dien (RCTs) werden als Goldstandard fiir die Arzneimittelbewertung
angesehen. Bei seltenen Krankheiten und neuartigen (Gen-)The-

Kernhypothesen der Hiirden zur wertorientierten
Gesundheitsversorgung

1. Die Durchdringung und Verbreitung von Innovationen in die Routine-
versorgung funktionieren derzeit nicht reibungslos und effizient genug,
dadurch haben nicht alle Patient:innen schnellen Zugang zu innova-
tiven Therapien.

2. Methodische Bewertungskategorien im Zuge der Regulation fiir die Ein-
fiihrung von Innovationen (HTA-Bewertung, ,AMNOG") orientieren sich
zu stark an einer ,Schwarz-weiR-Logik”, eine ,ganzheitliche Bewer-
tung” bleibt aus.

3. Es fehlt an einer sektoreniibergreifenden Synchronisierung insb. bei re-
gulatorischen und erstattungstechnischen Prozeduren (vom AMNOG zur
Erstattung ambulant/stationar).

4. Der ,social value” bzw. die gesamtgesellschaftlichen Auswirkungen
bleiben in der Bewertung von Innovationen unberiicksichtigt.

5. Die Technologiebereitstellung (Wirtschaft, Arbeitsplatze) sowie der
Fortschritt und die Entwicklungen im Bereich innovativer Technologien
werden in den Bewertungsverfahren nicht beriicksichtigt.

Tab. 1: Kernhypothesen.

rapien, wie der CAR-T-Zelltherapie, ist die Durchfiihrung von RCTs
oft aufgrund kleiner Patientenpopulationen und ethischer Beden-
ken, die Therapien den Patient:innen nicht vorenthalten zu kénnen
(,Cross-over Effect” in den Studienarmen), problematisch. Zudem
erfordert ein addquater Nachweis der Behandlungserfolge langjah-
rige Nachbeobachtungszeiten, sodass belastbare Studienergebnisse
erst weit nach der Zulassung vorliegen. Allerdings ist anzumerken,
dass trotz dieser Hiirden der Studiendurchfiihrung Forschungszen-
tren und pU im Bereich der CAR-T-Zelltherapien erreicht haben,
aussagekraftige Zulassungsstudien in Form von RCTs zu generieren
(Kamdar et al. 2022; Locke et al. 2022).

Die sich anschlieBende Marktzulassung fiir CAR-T-Zelltherapien
erfolgt auf europdischer Ebene und beinhaltet eine wissenschaft-
liche Bewertung der Wirksamkeit, Qualitdt und Sicherheit. Einige
CAR-T-Zelltherapien haben aufgrund ihrer Anwendung bei seltenen,
lebensbedrohlichen Krankheiten ohne ausreichende Behandlungs-
moglichkeiten (Krankheiten mit einer Pravalenz von weniger als
fiinf Fallen pro 10.000 Einwohner in der Europdischen Union) den
Status ,Orphan Drug” (European Medicines Agency (EMA) 2023a).
Dieser Status gewdhrt in Deutschland einen nachgewiesenen Zu-
satznutzen im Zuge des AMNOG-Verfahrens. Nach der Zulassung sind
Post-Authorisation Safety Studies (PASS) und Post-Authorisation
Efficacy Studies (PAES) vorgesehen, in denen Patient:innen iiber
15 Jahre hinweg beobachtet werden, um die Sicherheit und das
Nutzen-Risiko-Verhdltnis zu bewerten (European Medicines Agency
(EMA) 2023b).

Loésungsansatz: Um den medizinischen Mehrwert der CAR-T-
Zelltherapien ganzheitlicher zu erfassen, konnte die Bewertung
des Nutzens von herkdmmlichen Studiendesigns abweichen. Hier-
bei kdnnten patientenberichtete Ergebnisse (PROMs) genutzt
werden, um den subjektiven Patientennutzen zu beriicksichtigen
(Steinbeck et al. 2021). Besonders Arzneimittel zur Behandlung
seltener Krankheiten ohne etablierte Therapie haben einen hohen
gesellschaftlichen Wert (,social value” (Simoens 2011)) und sollten
von verkiirzten Zulassungszeitrdumen profitieren, um Innovationen
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schnell in die Versorgung zu
transferieren und eine wert-
orientierte Gesundheitsver-
sorgung zu fordern.

Bisher werden PROMs in
Deutschland  hauptsédchlich
in Initiativprojekten ver-
wendet und sind noch nicht
im Gesundheitssystem eta-
bliert. Spezialisierte Anbie-
ter der CAR-T-Zelltherapie
haben generell Zugriff auf
Patientendaten und folg-

lich die Méglichkeit, PROMs R
Bruchitelle in der

zu erheben. Hiirden zur Ge- wertoricnticrten

Wissenschaft

Bruchstelle im Produktlebenszyklus

MARKTZULASSUNG

Ing sallte auch patienten

MARKTDIFFUSION

Rep

ilatorise

e Hurden im

sundheitsdatenverarbeitung, Versorgung

-Tutzung .und “zusammen- PATIENT:INNEN & MEDIZINISCHES PERSONAL
filhrung, insb. bei seltenen coasialic e dbarich e Po raorvallar Easst
Erkrankungen und deren Be- Praxise nen (Einbezug der

handlung durch die CAR-T-
Zelltherapie, sollen zukiinftig
durch das geplante Gesund-
heitsdatennutzungsgesetz (GDNG) gemindert werden.

Durch den kontinuierlichen Einbezug der Patientendaten kann
eine wissensgenerierende Versorgung (Kron et al. 2018) umgesetzt
werden, wodurch einerseits die Entwicklung und Anwendung der
CAR-T-Zelltherapie optimiert werden kann und andererseits rele-
vante Erkenntnisse zur Weiter- und Neuentwicklung von Innova-
tionen gewonnen werden kdnnen. Somit wird der Bruchstelle im
Innovationsprozess begegnet - der Riickfiihrung von Praxiser-
kenntnissen in die Forschung und somit die Initiierung von Inno-
vationen im Rahmen von Innovationsnetzwerken aus Forschung,
Praxis und Industrie (vgl. Abb. 2).

Nutzenbewertung

Im AMNOG-Verfahren wird der Zusatznutzen im Vergleich zur
zV/T auf Basis klinischer Endpunkte (Mortalitat, Morbiditdt, Lebens-
qualitdt) bewertet, um darauf basierend einen Erstattungsbetrag
in einer Verhandlungssituation zwischen GKV-Spitzenverband und
pU festzulegen. Dieser Prozess wird jedoch seit 2022 durch die
Einfiihrung des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes (GKV-FinStG)
konterkariert (Rasch 2023). Ziel des Gesetzes ist die finanzielle
Stabilisierung und Sicherung der Versorgungsqualitdt im deutschen
Gesundheitssystem. Jedoch kann seitdem bei Arzneimitteln, bei
denen ein nicht qualifizierbarer Zusatznutzen festgestellt wird,
kein hoherer Erstattungsbetrag als derjenige der zVT vereinbart
werden. Somit werden neue Arzneimittel nicht sachgemal vergii-
tet, die vor der Herausforderung des Nachweises des Zusatznutzens
auf Basis der aktuellen klinischen Endpunkte in kleinen Patienten-
populationen stehen (Rasch 2023).

Die Bewertung und Erstattung der CAR-T-Zelltherapie fiihren im
Rahmen des GKV-FinStG und des AMNOG-Verfahrens zu mehreren
Problemstellungen:

1. Die spezifische und kleine Patientenpopulation erschwert den

Nachweis des Zusatznutzens, da oft keine RCTs vorliegen.
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Abb. 2: Bruchstelle im Produktlebenszyklus.

2. Die Bestimmung der zVT bei seltenen Erkrankungen bzw. in
kleinen Patientenpopulationen ist komplex, da oftmals Behand-
lungen im ,0ff-Label-Use” erfolgen, die im AMNOG-Prozess nicht
als Standard anerkannt werden. Studien, die Innovationen ge-
gen diese Off-label-Standardtherapie testen, werden nicht be-
riicksichtigt, was die tatsachliche Behandlungsrealitdt vernach-
lassigt.

3. Unterschiedliche Behandlungsschemata (Dauer- vs. Einmalthera-
pie) erschweren die methodische Vergleichbarkeit.

4, Der faktische Verzicht auf KNB ist aus gesamtgesellschaftlicher
Sicht problematisch und entspricht nicht dem Konzept einer
wertorientierten Versorgung (Batram et al. 2022).
Losungsansatz: Um neue Arzneimittel ganzheitlich zu bewer-

ten, sind KNB unabdingbar, welche die Zumutbarkeit und Ange-

messenheit von Kosten und Nutzen neuer Technologien bewer-
ten sowie einen Zeitraum von mehreren Jahren betrachten, um
der verdnderten Wirkweise zu begegnen (Batram et al. 2022). Ein

Festhalten an starren Faktoren wie den Jahrestherapiekosten fiihrt

bei der Bewertung der CAR-T-Zelltherapie zu einem verzerrten Bild,

bei dem fiir eine zusatzliche Nutzeneinheit (z.B. ein gewonnenes

Lebensjahr) zu Beginn der Behandlung hohe zusdtzliche Kosten

aufgewendet werden miissen, die sich jedoch iiber den Behand-

lungsprozess amortisieren kdnnen.

Eine ganzheitliche Bewertung der CAR-T-Zelltherapie sollte
zudem nicht nur Wirksamkeit und Uberleben, sondern auch Pati-
entenpraferenzen und Lebensqualitdt beriicksichtigen. Einheitliche
patientenrelevante Endpunkte in klinischen Studien, die {iber ver-
schiedene Institutionen und Marktakteure hinweg anerkannt wer-
den, konnten eine ganzheitliche Nutzenbewertung erméglichen.

Um die Behandlungsrealitdt addquat abzubilden, konnte die
Einfilhrung einer ,Vergleichstherapie zu Bewertungszwecken” in
Erwdgung gezogen werden. Diese wiirde fiir die Erstattungsbetrags-
verhandlung herangezogen werden, um Nutzen und Kosten gemaR
einer wertorientierten Gesundheitsversorgung abzuwédgen, ohne
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die allgemeinen Leistungsstandards in der gesetzlichen Kranken-
versicherung zu konterkarieren.

Ziel wdre es, den gesamten Behandlungsprozess zu beriicksich-
tigen, inklusive moglicher Einsparungen und langfristiger Therapie-
effekte im Vergleich zur (bisherigen) Behandlungsrealitat.

Marktdiffusion

Um den individuellen Zugang von Patient:innen zu innovativen
Arzneimitteln auf Basis des neuesten Stands der Wissenschaft si-
cherzustellen, bedarf es eines raschen Transfers von Wissen in die
Praxis (Translation) (Kron et al. 2021). Die Erbringung der CAR-T-
Zelltherapie ist in Deutschland zertifizierten (stationdren) Zentren
vorbehalten (Gemeinsamer Bundesausschuss 2023). Im stationdren
Sektor werden Arzneimittel liber diagnosebezogene Fallpauschalen
(DRG) erstattet. Zusdtzlich zur DRG-Fallpauschale kdnnen Zusatzent-
gelte (ZE) und/oder Neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den (NUB) vergiitet werden. Der Hintergrund dafiir ist, dass die DRG-
Pauschale mit Marktzugang eines neuen (teuren) Medikaments noch

nicht die tatsdchlichen Kosten des Arzneimittels widerspiegelt, da
die Pauschalen mit einem Zeitverzug von ca. zwei Jahren kalkuliert
werden (Ex et al. 2020). Als Instrument zur Kostendeckung kénnen
somit NUB-Entgelte krankenhausindividuell mit den Krankenkassen
vereinbart (gemdR § 6 Abs. 2 Krankenhausentgeltgesetz) werden,
was auch fiir die CAR-T-Zelltherapien zutrifft (Kron et al. 2021).

Die Folge ist jedoch, dass keine deutschlandweite einheitliche
Vergiitung der Technologie existiert und biirokratische Anforde-
rungen (wie z.B. Antrdge auf Kostenerstattung trotz vereinbarten
NUB-Entgelts) die schnelle Translation in die Regelversorgung und
damit den patientenorientierten Zugang verhindern. Es besteht so-
mit keine Verkniipfung zwischen Marktzugang eines Arzneimittels
und der addquaten Vergiitung im Krankenhaus. Ferner ist fiir eine
erfolgreiche Translation neben diesen Vergiitungsaspekten auch ein
Wissensmanagement und eine Kooperation der beteiligten Marktak-
teure (Zuweisende, pU, Zentren/Kliniken, Krankenkassen) relevant.

Loésungsansatz: Fiir eine konsequente Umsetzung des Ansatzes
der wertorientierten Gesundheitsversorgung sind innovative Ver-
sorgungsmodelle notwendig, um allen Patient:innen den Zugang
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zur  CAR-T-Zelltherapie
zum richtigen Zeitpunkt
zu ermdglichen. Innova-
tionsnetzwerke, in denen
sich alle an der CAR-T-
Zelltherapie beteiligten
Akteure verbinden, konn-
ten gemeinsam die Versor-
gungsabldufe optimieren.
Erstattungsmechanismen
fiir die CAR-T-Zelltherapie
selbst sollten den Zugang
schnell, flachendeckend
und sektorenunabhdngig
ermdglichen.

Konkret sollten Anrei-
ze fiir eine qualitativ
hochwertige Versorgung
durch z.B. Pay-for-Out-
come-Modelle umgesetzt
werden, die jedoch nicht
nur auf einzelne Behand-
lungsergebnisse abzielen,
sondern den gesamten
Behandlungsablauf forcieren (Gajra et al. 2022).

BEHANDLUNGS-
QUALITAT

Implikationen und Fazit

Eine ganzheitliche Umsetzung der wertorien-
tierten Gesundheitsversorgung im Rahmen der
CAR-T-Zelltherapie erfordert eine zielgerichtete
Zusammenarbeit zwischen Forschung, pU, Bewer-
tungsinstitutionen, Leistungserbringenden, Leis-
tungstrdgern und Patientenvertreter:innen. Die
einzelnen Schritte im Produktlebenszyklus von
Forschung iiber die Marktzulassung hin zur Markt-
diffusion sind jedoch in Deutschland starr vonei-
nander getrennt.

Die Implikationen fiir eine verbesserte wertori-
entierte Translation von Innovationen sind in Ab-
bildung 3 zusammengefasst.

Um die Herausforderungen bei der wertorien-
tierten Bewertung und Integration von CAR-T-Zell-
therapien in das deutsche Gesundheitssystem zu
bewiltigen, sollten die HTA-Bewertungsmethoden
angepasst und erweitert werden. Hierbei sind ins-
besondere gesundheitsokonomische Evaluationen,
die Patientenperspektive sowie der technologische
Wert fiir den Innovationsstandort Deutschland zu
beriicksichtigen. Die Integration o.g. Determinan-
ten ermdglicht eine ganzheitliche Beurteilung des
Nutzens und der Ressourcenaufwendungen bei der
CAR-T-Zelltherapie, um dadurch dem Konzept einer
wertorientierten Gesundheitsversorgung gerecht
zu werden. <<

Wissenschaft

Wertorientierte Translation von Innovationen

LEISTUNGSERBRINGENDE
(Kliniken,

ambulante Versorgende)

LEISTUNGSTRAGENDE

GKV-
SPITZENVERBAND

BEHANDLUNGS-
MNETZWEK

REGULATORIK

WISSENSGENERIERENDE VERSORGUNG

6' ! PATIENTENZENTRIERTE VERSORGUNG

Abb. 3: Wertorientierte Translation von Innovationen.

Die Anwendung des Prinzips der wertorientierten Gesundheitsversorgung auf die
CAR-T-Zelltherapie bedeutet, dass

(1) eine Saldierung von Behandlungsqualitdt und -kosten notwendig ist. Dabei miissen Qua-
litdt und Kosten durch eine holistische Bewertung der Patientenpfade und Therapieopti-
onen, einschlieBlich besonderer Therapiesituationen wie die CAR-T-Zelltherapie mit lang-
fristigen Effekten, bestimmt werden.

(2) einer frithen Nutzenbewertung von Innovationen eine spate Nutzenbewertung auf Basis
von Real-World-Daten folgt. In der Zwischenzeit sollten innovative Versorgungsmodelle
(Pay-for-Outcome-Modelle) verhandelt und implementiert werden.

(3) eine Einfiihrung von gesundheitsékonomischen Analysen im Bewertungsverfahren un-
abdingbar ist, welche zukiinftige Einsparungen und die Ergebnisqualitét aus einer ganz-
heitlichen Perspektive betrachten.

(4) der Erstattungsbetrag eine angemessene und gesicherte Vergiitung der Leistungser-
bringer:innen sicherstellt, ohne ein Risiko fiir eine nicht addquate Erstattung bei deren
Einsatz.

(5) die Notwendigkeit einer weitreichenden Kooperation und Vernetzung aller Akteure bei
der CAR-T-Zelltherapie zur Messung des Patientennutzens, der Erfassung der erforder-
lichen Kosten sowie ein aktives Change- und Wissensmanagement zur Verbesserung der
Versorgung besteht.

(6) ein Ausgleich zwischen schnellem Transfer von Innovationen sowie einer angemessenen
Evaluation, ,kontrollierte Erprobung” mit begleitender Evaluation, einschlieRlich Samm-
lung von Real-World-Daten durch Registerstudien zur Wissensgenerierung und Weiterent-
wicklung der CAR-T-Zelltherapie, erfolgt.

Tab. 1: Kernhypothesen zur Anwendung des Prinzips.
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»Value-based CAR-T cell therapy” - a holistic
evaluation approach between benefit and
economy

Value-based healthcare is becoming increasingly important in healthcare. In
this approach, patient benefit is considered as the ratio of treatment outco-
mes to costs, with the aim of (1) improving the quality of care, (2) reducing
costs and (3) expanding access to innovative treatments for patients. Howe-
ver, a more detailed analysis of the regulatory assessment and reimbursement
processes in Germany reveals ,gaps” that hinder a holistic approach to novel
healthcare technologies for value-based healthcare. The current challenges
are highlighted with reference to chimeric antigen receptor T-cell therapy
(CAR-T cell therapy) and possible solutions and implications for the German
healthcare system are identified.
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Verbesserung der Ver-
sorgungs- und Be-
handlungsangebote fiir
Menschen mit Post-/
Long-Covid (PACS)

White Paper

Bis vor Kurzem existierten nur unzureichende Handlungs-
empfehlungen, wie mit Patient:innen zu verfahren ist,
die nach (berstandener akuter Covid-19-Erkrankung (ber
persistierende Symptome verschiedenster Form berichten
(12-14). Aufgrund noch unzureichender wissenschaftlicher
Erkenntnisse sind Mitarbeitende des Gesundheitssystems
daher mit einer Erkrankung konfrontiert, fiir die Diagnostik
und Therapie in jedem Einzelfall unterschiedlich initiiert
werden miissen (12-15). Da die Symptome verschiedene
Organsysteme betreffen, miissen Patient:innen durch
Expert:innen verschiedener Fachdisziplinen (z.B. Neurologie,
Pneumologie) untersucht werden und es bedarf im Anschluss
moglicherweise der Therapie durch unterschiedliche Berufs-
gruppen (z.B. Arzt:innen, Physiotherapeut:innen; 2). Dies
bedeutet fiir die Patient:innen einen langen Weg durch das
Gesundheitssystem, der im besten Fall durch Hausdrzt:innen
gesteuert wird, und dessen Versorgungsergebnisse durch
Hausarzt:innen zusammengefiihrt werden. Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat aus diesen Griinden eine Richtlinie
entwickelt, die eine koordinierte und strukturierte Versorgung
der Patient:innen mit Verdacht auf PACS regelt (16).

>> Der gesamte, bisher noch nicht standardisierte Prozess fiihrte
in der Realitat haufig zu einer verzogerten oder sogar fehlenden
Diagnose eines PACS und in der Folge wiederum zu einer unzu-
reichenden Therapie von betroffenen Patient:innen (17). Resultat
sind neben einer moglichen Chronifizierung oder Verschlechterung
der Symptome (18) verminderte Arbeitsfahigkeit und Teilhabe (9,
19). In einer Studie mit von PACS betroffenen Patient:innen, die
in einer Selbsthilfegruppe rekrutiert wurden, konnte festgestellt
werden, dass sieben Monate nach der akuten Covid-19-Erkrankung
22,3% noch nicht ihre vorherige Arbeitstatigkeit aufgenommen
hatten (20). Auch wenn Betroffene wieder arbeiten, sind sie sub-
jektiv vielfach in ihrem korperlichen und kognitiven Zustand ein-

Wissenschaft

Zusammenfassung

Dieses White Paper empfiehlt gezielte MaRnahmen zur Verbesserung der
medizinischen Versorgung Long-Covid-Betroffener und basiert auf den
Ergebnissen der ASAP-Studie, die von der Dr. Becker Klinikgruppe (DBKG),

Dr. Becker Kiliani-Klinik und der Constructor University Bremen durchgefiihrt
wurde. Diese MaRnahmen bestehen aus den folgenden fiinf Kernaspekten: 1.
Nutzung eines niedrigschwelligen selbst auszufiillenden Screenings auf Post-/
Long-Covid (PACS). 2. Interdisziplindre Erfassung und Bewertung des Gesund-
heitszustandes (Assessment). 3. Einsatz von digitalen Therapieangeboten zur
Unterstiitzung der medizinischen Versorgung. 4. Einsatz von persénlichen
Lots:innen zur Begleitung wahrend des Versorgungsprozesses. 5. Etablierung
eines umfassenden Behandlungspfades. Die Befunde aus der ASAP-Studie
liefern Evidenz fiir diese MaRRnahmen.

Schliisselworter

Post-Covid, Long-Covid, Screening, Assessment, digitale Therapieangebote,
Patientenlotse

Crossref/doi
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geschrankt, was ihren Arbeitsalltag beeintrachtigt (21). Zusatzlich
zu klaren Therapieempfehlungen brauchen Menschen, die an PACS
leiden, menschliche Unterstiitzung insbesondere bei der Steuerung
durch den langwierigen Versorgungsprozess (vgl. 22).

Das bisherige Fehlen von exakt definierten Kriterien fiir die
eindeutige Diagnose eines PACS in Kombination mit der sehr ho-
hen Prdvalenz von Symptomen, die bisher dem PACS zugeordnet
werden konnen, bedeutet eine hohe soziodkonomische Relevanz
nicht nur fiir das Individuum, sondern auch fiir die Gesellschaft
und macht Studien zur Anndherung an die Diagnosestellung so-
wie zur Art der notwendigen Therapie erforderlich. Die Diagnostik
von Patient:innen, die an persistierenden Symptomen nach einer
akuten Infektion leiden, muss bereits friihzeitig in die Wege ge-
leitetet und sollte durch eine:n Lots:in gesteuert werden, welche:r
als Ansprechpartner:in fiir die Patient:innen dient. Es bedarf einer

Hintergrund

Bis zum 25.12.2023 haben sich weltweit mehr als 690 Millionen Menschen
mit dem SARS-CoV-2-Virus infiziert, davon in Deutschland mehr als 38
Millionen Menschen (1). Nach Abschluss der akuten Erkrankung kann es zu
anhaltenden Symptomen kommen, die dem Komplex Post-akutes Covid-
19-Syndrom (PACS) zugeordnet werden (2) und abhdngig von der Persistenz
der Symptome als Long-Covid-Syndrom oder Post-Covid-Syndrom bezeichnet
werden. Wenn Symptome langer als vier Wochen nach der akuten Infektion
bestehen, wird das Syndrom Long-Covid-Syndrom genannt und Symptome,
die mehr als 12 Wochen anhalten, werden als Post-Covid-Syndrom bezeichnet
@3).

Im Gegensatz zur akuten Covid-19-Erkrankung, die durch das Vorhandensein
eines positiven PCR-Tests fiir das SARS-CoV-2-Virus definiert ist, existieren
fiir die Diagnose eines PACS bisher keine diagnostischen Methoden und Para-
meter, die eindeutig die Symptome dieser Ursache zuordnen (z.B. 4,7). Eine
Erkldrung hierfiir ist, dass der Pathomechanismus der Entstehung von PACS
noch nicht hinreichend erklart ist; diskutiert werden unter anderem Gewebe-
schédden, inflammatorische Reaktionen bei Viruspersistenz oder autoimmune
Reaktionen (5, 6).

Zu den im Rahmen eines PACS berichteten Symptomen zadhlen Symptome wie
Miidigkeit, Muskelschmerzen, Kurzatmigkeit, ein verdnderter Geruchs- und
Geschmackssinn sowie neuropsychologische Symptome wie Angst-, Schlaf-
und Konzentrationsstérungen (8). Risikofaktoren fiir das Auftreten eines PACS
sind unter anderem ein hdheres Alter, weibliches Geschlecht und die Schwere
der akuten Erkrankung (9, 10).
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niedrigschwelligen Bereitstellung digitaler Angebote, die die meist
ldnger dauernde Therapie unterstiitzen.

Im vom Bayerischen Staatsministerium fiir Gesundheit und
Pflege geforderten Projekt ,ASAP - Assistierter Sofortiger Aug-
mentierter Post-/Long-Covid Plan” wurden von PACS betroffene
Patient:innen durch ein niedrigschwelliges Online-Screening iden-
tifiziert und anschlieBend einem interdisziplindren Assessment zu-
gefiihrt. Hieraus wurde ein individueller Behandlungsplan erstellt,
der multidisziplindr und sektoreniibergreifend umzusetzen war.
Die Patient:innen wurden im Rahmen des Projektes durch eine:n
personliche:n Lotsin/Lotsen begleitet und konnten jederzeit ver-
fiighare digitale Angebote wahrnehmen (17).

Auf Basis der Ergebnisse dieses Projektes wurden Empfehlungen
zur Verbesserung der Versorgung von Patient:innen, die nach einer
akuten Covid-19-Erkrankung an persistierenden Symptomen leiden,
die einem PACS zugeordnet werden kdnnen, abgeleitet. Diese Emp-
fehlungen sind in diesem White Paper dargestellt und richten sich
an alle Akteur:innen des Gesundheitswesens, die entweder die Di-
agnostik und Versorgung von PACS-Patient:innen vornehmen oder
die Rahmenbedingungen fiir die Umsetzung dieser Empfehlungen
aktiv gestalten.

Ziel der hier dargestellten Handlungsempfehlungen ist es,
die individuelle Gesundheitssituation der von PACS betroffenen
Patient:innen zu verbessern und ihre Arbeitsfahigkeit sowie ihre
gesellschaftliche Teilhabe wiederherzustellen und so die hohen so-
ziodkonomischen Folgen abzumildern.

MaRnahmen fiir eine verbesserte Diagnostik
und Therapie von Patient:innen mit PACS

Um die Versorgung zu verbessern, muss friihzeitig eine niedrig-
schwellige Diagnostik fiir Patient:innen angeboten werden, die an
Symptomen leiden, die durch PACS bedingt sein kdnnten. Hieran
miissen sich unmittelbar eine differenzierte Diagnostik sowie eine
individuelle Therapie anschlieRen, um die berufliche und soziale
Teilhabe der Betroffenen ziigig wiederherzustellen bzw. zu ver-
bessern. Alle in der Patientenversorgung tédtigen Berufsgruppen
miissen potenzielle Symptome von PACS kennen, um zielgerichtet
diagnostische und therapeutische Mallnahmen einleiten zu konnen.
MaBnahmen einer verbesserten Versorgung sind (siehe Abb. 1):

Bereitstellung eines niedrigschwelligen Screenings auf PACS
interdisziplindre Erfassung und Bewertung des Gesundheitszu-
standes (Assessment)

Einsatz von digitalen Therapieangeboten zur Unterstiitzung der
Therapie

Einsatz von personlichen Lots:innen zur Begleitung wahrend des
Versorgungsprozesses

Etablierung eines umfassenden Behandlungspfades

Die hohe Inzidenz an nachgewiesenen Covid-19-Erkrankungen
sowie die hohe Anzahl an Menschen, die an Symptomen leiden, die
einem PACS zugeordnet werden kdnnen, und die auf Grund dieser
Symptome nicht oder nur vermindert arbeits- und teilhabefdhig
sind, zeigen die Notwendigkeit der Verbesserung der Versorgung auf.

Folgende MaRnahmen sind detailliert auf der ASAP-Webseite
beschrieben  (https://asap.dbkg.de/Manuale-und-Berichte.html)

und sind fiir die Offentlichkeit frei verfiighar. Konkrete Empfeh-
lungen aus dem Projekt sind:

Bereitstellung eines niedrigschwelligen Scree-
nings auf Post-/Long-Covid

Empfehlung: Der Einstieg in den Versorgungsprozess erfolgt durch
ein niedrigschwelliges Screening auf Post-/Long-Covid, das in
Form eines kurzen, selbst auszufiillenden digitalen Fragebogens
bereitgestellt wird. Nur wenn sich aus diesem Fragebogen Hin-
weise auf das Vorliegen von Post-/Long-Covid ergeben, besteht
die Notwendigkeit der Zuweisung in den weiteren diagnostischen
und therapeutischen Versorgungsprozess.

Der empfohlene Fragebogen aus dem ASAP-Projekt besteht aus
14 Fragen zu Art und zeitlichem Auftreten von Symptomen, Ein-
schrankungen der beruflichen und sozialen Teilhabe sowie mogli-
cherweise bereits stattgehabten TherapiemaRnahmen. Der Frage-
bogen ist leicht zu verstehen und kann auch ohne medizinische
Unterstiitzung von den Patient:innen selbst ausfiillt werden. Es
wurden nur wenige Items gewdhlt, sodass der Fragebogen auch bei
Fatigue oder Konzentrationsproblemen gut ausgefiillt werden kann.
Der oder die Patient:in erhilt sofort das Ergebnis, ob seine oder ihre
Symptome durch ein PACS bedingt oder anderweitig erkldrbar sind.
Im ersten Fall wird empfohlen, dass die Patient:innen sich mit dem
Ergebnis an spezialisierte Ambulanzen oder ihren Hausdrzt:innen
wenden. Bei fehlenden Hinweisen auf PACS wird dem Patient:innen
empfohlen, seinen/ ihren Hausarzt:in zur weiteren Abklarung auf-
zusuchen. Der Fragebogen ist im Study Protocol frei verfiighar (17)
und in einer deutschen Fassung beigefiigt (siehe Tab. 1).

Bisher existiert lediglich eine validierte Erfragung des funkti-
onellen Status auf der Post-Covid-19-Skala durch eine Selbstein-
schdtzung und die Einteilung in fiinf Schweregrade, die von Grad
0 = keine funktionelle Einschrankung bis hin zu Grad 4 = schwere
funktionelle Einschrankung reichen (2). Aus der Selbsteinschdtzung
des funktionellen Status ergibt sich jedoch keine direkte therapeu-
tische Konsequenz. Hier kann eine Langzeitbeobachtung zusdtz-
liche Daten liefern.

Aufgrund der hohen Anzahl an Menschen, die eine SARS-CoV-
2-Infektion durchgemacht haben, und die anschlieRend iiber per-
sistierende Symptome klagen (u.a. 9,23,21), besteht ein hoher
Bedarf an medizinischer Versorgung, um die Diagnose eines PACS
auszuschlieRen oder zu bestdtigen und anschlieRend eine Therapie
einzuleiten (24). Schon jetzt bestehen erhebliche Wartezeiten auf
einen Termin bei Fachdrzt:innen, sodass die Versorgungssituation
durch den Versorgungsbedarf bei einem neuen Krankheitsbild mit
hoher Inzidenz wie PACS weiter verschlechtert wird.

Patient:innen, die Symptome beklagen, die durch PACS be-
dingt sein konnen, miissen eine Vielzahl an diagnostischen Tests
in unterschiedlichen medizinischen Fachrichtungen durchlaufen
(23,25-27), was erhebliche Ressourcen im schon jetzt iiberbean-
spruchten Gesundheitswesen verbraucht. Von Bedeutung ist auch,
dass das Vorhandensein von Fatigue - ein hdufiges Symptom bei
Patient:innen mit PACS - eine bedeutende Hiirde darstellen kann,
die sie mdglicherweise davon abhalt, sich solchen diagnostischen
Prozeduren zu unterziehen.

Die verzogerte Diagnostik und Therapie kann zu einer Chronifi-
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zierung der Symptome fiihren, sodass nach
einer Analyse von Nehme et al. 52,1% der

MaBnahmen fiir eine verbesserte Diagnostik und Therapie von Patient:innen mit PACS

Patient:innen nach mehr als 15 Monaten
nach der akuten Infektion iiber Symptome
wie Fatigue, Konzentrations- und Schlaf-
storungen und Dyspnoe berichten (19).
Dies fiihrt weiterhin zu einer erhghten In-
anspruchnahme medizinischer Versorgung,
was wiederum die begrenzten Ressourcen
noch mehr beansprucht (19).

Es bedarf zur friihzeitigen Diagnostik

Niedrigschwelliges
Screening auf PACS

Dreitagiges Assessment in
einer Rehaklinik

1. Screening 2. Assessment

eines PACS sowie zur Senkung der entste-

henden Kosten fiir das Gesundheitssystem
also eines niedrigschwelligen digitalen
Screenings, das von den Patient:innen un-
abhéngig von einem Arztbesuch selbststéan-
dig durchgefiihrt werden kann, um erste
Erkenntnisse iiber die Griinde fiir ihre Sym-
ptome zu erhalten. Wenn die Patient:innen
als Konsequenz aus dem positiven Screening
ihre Hausdrzt:innen aufsuchen, sind also

Personliche

Lots:innen zur Steuerung
durch den Behandlungsprozess

4. Personliche
Lots:innen

3. Digitale
Therapieangebote

Digitale Trainings zur
Unterstlitzung der
Behandlung

bereits valide Informationen vorhanden,
ohne dass umfangreiche kosten- und zeitin-
tensive Tests notwendig sind. Dies ist inso-
fern relevant, als meistens die Hausarzt:in
als Erstes aufgesucht und somit mit einer
umfangreichen Symptombreite konfrontiert
wird (26). Auf Basis des im Screening ermittelten Symptombildes
kann der/die Hausdrzt:in zielgerichtet eine differenzierte Diagnos-
tik in die Wege leiten.

Ein kostenloses digitales Screening auf das Vorliegen einer sozio-
6konomisch und individuell relevanten Erkrankung wie PACS ist zeit-
lich hochst effektiv, da bereits durch Patient:innen selbst erste Daten
gesammelt und so der Schwerpunkt einer moglichen differenzierteren
Diagnostik einfach und kostengiinstig bestimmt werden kann.

Die Evidenz aus der ASAP-Studie zu diesem Screening (28) ergab,
dass 95,2% der Patient:innen, die im niederschwelligen Online-
Screening als PACS-positiv identifiziert wurden, bei einem umfas-
senden stationdren Assessment tatsdchlich eine PACS-Symptomatik
aufwiesen. Daraus ldsst sich schlieRen, dass das Screening als va-
lide und reliabel betrachtet werden kann (28).

Interdisziplinare Erfassung und Bewertung des
Gesundheitszustandes (Assessment)

Empfehlung: Der Einsatz eines dreitigigen Assessments in einer
Einrichtung, in der Expert:innen der benétigten Fachdisziplinen
(z.B. Innere Medizin, Kardiologie, Pneumologie, Neurologie, Psy-
chologie, Ergotherapie und Physiotherapie) gemeinsam an einem
Ort sind und multidisziplindr aufgrund verschiedener Tests eine
Diagnosestellung vornehmen, sichert die Diagnose eines PACS und
hilft bei der Erstellung eines individuellen Behandlungsplans. Die
diagnostischen Tests im Rahmen des ASAP-Assessments werden
auf Basis der von den Patient:innen angegebenen Symptome nach
Mafigabe der S1-Leitlinie Long-/Post-Covid (2) durchgefiihrt und
die Ergebnisse abschlieflend bewertet (vgl. 16).

Abb. 1: Mafinahmen fiir eine verbesserte Diagnostik und Therapie von Patient:innen mit PACS.

Die Diagnose eines PACS ist nach aktuellem Wissensstand
eine Ausschlussdiagnose, wenn keine andere Ursache fiir die Be-
schwerden festgestellt werden kann (23). Aufgrund der Vielfalt
der Symptome eines PACS und der unterschiedlichen Organsy-
steme, die betroffen sind, ergibt sich eine hohe Anzahl an mdg-
lichen Tests, die mehr oder weniger invasiv sind (vgl. 23) und
die durch Expert:innen unterschiedlicher Fachrichtungen (z.B.
Neurologie, Pneumologie, Kardiologie, Psychiatrie) durchge-
fiihrt werden miissen. Die fehlenden personellen Ressourcen im
Gesundheitssystem bedingen schon jetzt lange Wartezeiten, die
aufgrund der Gefahr der Chronifizierung unbedingt zu verkiirzen
sind (18, 19).

Es besteht in den Leitlinien (2,24) und in der aktuellen
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Versorgung
von Patient:innen mit Verdacht auf PACS (16) die Empfehlung,
nach primdrdrztlicher Diagnostik bei fehlenden Warnhinweisen
wie schlechter Allgemeinzustand oder progrediente Symptomatik
zundchst den weiteren Verlauf der Symptome abzuwarten. Erst
wenn Warnhinweise auftreten, sollen Organspezialist:innen zur
weiteren Diagnostik hinzugezogen werden. Durch ein multidiszi-
plindres Assessment des korperlichen und kognitiven Zustandes
der Patient:innen unter gleichzeitiger Beteiligung verschiedener
Fachrichtungen zur weiteren fachdrztlichen Evaluation der von
den Patient:innen empfundenen Beschwerden kann ziigig und
umfanglich die Differenzialdiagnostik und ggf. die Diagnosestel-
lung erfolgen.

Bei Aufnahme erfolgen ein fachdrztliches Anamnesegesprach
in der Neurologie mit Erhebung der Beschwerden, der Kranken-
geschichte und relevanter Vorinformationen sowie die neurolo-
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gische korperliche Untersuchung. Als neurologische technische
Untersuchungen erfolgen ein Elektroenzephalogramm (EEG), eine
Elektroneurografie (ENG) der relevanten Nerven der Arme und
Beine (Nn. medianus, radialis, ulnaris, Nn. tibialis, peronaeus et
suralis), ein Geruchstest (Sniffin’ Test) und eine Carotis-Duplex-
Untersuchung.

Im Bereich der Kardiologie und Pneumologie erfolgen Anamne-
segesprach, EKG, Echokardiografie, Ergometrie, Schellong-Test und
Spirometrie sowie Blutentnahme (Blutbild, Nierenwerte, Herz-
enzyme, Entziindungsparameter, D-Dimere und TSH-basal).

Die neuropsychologische Untersuchung beinhaltet eine ausfiihr-
liche Anamnese und kognitive Tests zur Uberpriifung von Fatigue
(WEIMuS), Aufmerksamkeit (TAP), verbalem Gedéchtnis und diver-
gentem Denken und die zusammenfassende Beurteilung.

Durch Physiotherapeut:innen erfolgt ein Assessment mit Beur-
teilung von dynamischem Gehen, Handkraft, der Beweglichkeit gro-
Rer Gelenke sowie der 6-Minuten-Gehtest. Das ergotherapeutische
Assessment besteht aus dem 9-Hole-Peg-Test, der Beurteilung der
Handkraft und dem 2-Punkte-Diskriminationstest.

Nach Abschluss aller Untersuchungen erfolgt die abschlieRBende
zusammenfassende Beurteilung durch neurologische Facharzt:innen
zur Herleitung der Diagnose PACS und mdoglicher Differenzialdia-
gnosen.

Auf Basis der Ergebnisse des Assessments kénnen Empfehlungen
zu weitergehenden Tests und individuellen therapeutischen Mal3-
nahmen erfolgen. In den meisten Fdllen erfolgt angesichts der
Tatsache, dass auf PACS spezialisierte Behandlungsangebote fehlen
(29), im Sinne eines ganzheitlichen Behandlungsansatzes nach den
Empfehlungen der S1-Leitlinie (2) zur Behandlung des PACS die
Empfehlung einer medizinischen RehabilitationsmaRnahme (z.B.
2, 23). Es existieren Erkenntnisse, dass pneumologische RehamaR-
nahmen auch bei PACS geeignet sind (30,31). Zu beachten bei der
Zuweisung zu einer medizinischen RehabilitationsmaRnahme ist
das fiihrende Symptom, sodass beispielsweise bei persistierender
Dyspnoe eine pneumologische und bei persistierenden psychischen
Krankheitsfolgen eine psychosomatische Rehabilitation empfohlen
wird.

Im Sinne des ganzheitlichen Ansatzes jeder Rehabilitations-
malnahme, die auf dem bio-psycho-sozialen Modell funktionaler
Gesundheit und deren Beeintrdchtigung basiert (32), erfolgt ein
multimodales Behandlungsprogramm, das von einem multiprofes-
sionellen Reha-Team erbracht wird. Ziel der medizinischen Reha-
bilitation ist die Teilhabe am gesellschaftlichen und beruflichen
Leben, was gerade fiir die von PACS betroffenen Patient:innen von
herausragender Bedeutung ist, da sie groftenteils in ihrer Teilhabe
eingeschrankt sind (19).

Diese parallel anstatt nacheinander stattfindende Differen-
zialdiagnostik in den verschiedenen Fachgebieten reduziert die
Zeit bis zur Diagnosestellung und Therapieempfehlung erheblich
und kann somit die Zeit bis zur Wiederherstellung der Teilhabe-
und Arbeitsfahigkeit erheblich verkiirzen. Somit kann auch das
Gesundheitssystem finanziell und zeitlich entlastet werden (28).
Die ASAP-Studie ergab, dass das Assessment iiber das Screening
hinaus wichtige Informationen fiir die weitere Versorgung liefert
(28). Die Ressourcen fiir das Assessment waren demnach sinnvoll
eingesetzt.

Einsatz von digitalen Therapieangeboten zur
Unterstiitzung der Therapie

Empfehlung: Zur Unterstiitzung des Versorgungsprozesses sollen
digitale Therapieangebote eingesetzt werden, die sich auf ver-
schiedene Symptome oder Belastungsstufen beziehen. Im ASAP-
Projekt wurden digitale Interventionen iiber eine etablierte
Rehabilitationsplattform genutzt. Diese konnten durch die
Patient:innen individuell durchgefiihrt und durch die Lots:innen
begleitet werden (siehe unten). Die Patient:innen erhielten ver-
schiedene Ubungen zur Kriftigung, Entspannung und dem Um-
gang mit Symptomen, welche entweder symptombasiert oder je
nach Belastbarkeit angeboten wurden. In beiden Gruppen zeigte
sich eine Verbesserung hinsichtlich der Symptome sowie eine all-
gemein hohere soziale Teilhabe und Arbeitsfihigkeit im Vergleich
zu einer unbehandelten Kontrollgruppe (22). Weiterhin wurden
den Patient:innen im ASAP-Projekt verschiedene Informationen
sowie selbst erstellte Ubungen zum Umgang mit verschiedenen
Symptomen bereitgestellt. Die Materialien hierfiir sind frei ver-
fiigbar und kénnen von Patient:innen selbststindig genutzt wer-
den (https://asap.dbkg.de/Arbeitsmaterialien.html).

Bei zielgerichteter und strukturierter Einbindung in die Versor-
gung bedeutet der Einsatz digitaler Therapieangebote eine Verbes-
serung der Versorgung insbesondere bei psychisch bzw. psychoso-
matisch erkrankten Menschen. Es kdnnen beispielsweise zeitliche
Liicken zwischen Diagnostik und Beginn der Therapie iiberbriickt
werden und es wird eine niedrigschwellige und kontinuierliche
therapeutische Begleitung im Alltag ermdglicht (33,34). Ein wei-
terer Vorteil liegt darin, dass die Therapie ganz individuell von den
Patient:innen angewendet werden kann und sie somit ortlich und
zeitlich von der Bereitstellung von analogen Therapien durch medi-
zinische Leistungserbringer unabhdngig sind (35, 36, 34).

Digitale Interventionen sind besonders vielversprechend bei der
Unterstiitzung der kdrperlichen Gesundheit, der Reduzierung von
Atemnot und der Verbesserung der Fahigkeit, alltdgliche Aktivi-
taten aufrechtzuerhalten. In der im Rahmen des ASAP-Projektes
erstellten Ubersichtsarbeit (34) wurde zusammengefasst, dass ins-
besondere bei der Bewaltigung von Fatigue-Symptomen, die zu den
haufigsten Symptomen gehdren, sich digitale Interventionen als
wirksam erweisen. Dariiber hinaus wurden positive Effekte auf die
psychische Gesundheit, wie die Verringerung von Einsamkeit und
die Unterstiitzung bei der Bewdltigung von Angst und Depression,
beobachtet. Jedoch zeigten die Interventionen keine einheitlichen
Verbesserungen in allen Bereichen. Beispielsweise wurde nur un-
einheitlich die Verbesserung von Schmerzen, emotionalen Funkti-
onen und mentaler Gesundheit berichtet. Einige Studien berichte-
ten auch iiber mangelnde Langzeitwirkungen und Unsicherheiten
hinsichtlich der Sicherheit und Vertrauenswiirdigkeit von digitalen
Angeboten. Es besteht also weiterhin Bedarf an Forschung und
Entwicklung, um digitale Interventionen in diesen Bereichen zu
verbessern.

In neueren Studien ist der Nutzen von digitalen Therapieange-
boten sowohl fiir psychische (z.B. 37-41) als auch fiir somatische
Erkrankungen (z.B. 42) belegt, sodass ihre Bereitstellung fiir von
PACS betroffene Patient:innen fiir die verschiedenen Symptome
als sinnvoll erachtet werden kann (43). Weiterhin zeigen Studien,
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dass Menschen, die an einer psychischen Erkrankung leiden, haufig
Apps nutzen, die Hinweise zu Erndhrung und Entspannung enthal-
ten, wobei die Nutzung eher durch Frauen als durch Manner und
eher durch jiingere als dltere Menschen erfolgt (z.B. 35).

Es ist bei der Nutzung digitaler Therapieangebote sinnvoll, in-
dividualisierte und auf die Patient:innen und ihre Beschwerden
zugeschnittene Therapien auszuwdhlen, da Patient:innen diese in-
dividuell empfohlenen Therapieangebote eher nutzen (42) und ein
besserer Effekt erzielt werden kann (44).

Digitale Therapieangebote sind dazu geeignet, als Vorbereitung
auf eine medizinische Rehabilitationsmallnahme, zur Unterstiit-
zung der analogen Therapie wahrend und zur Sicherung des Be-
handlungserfolges nach der RehabilitationsmaRnahme eingesetzt
zu werden (45, 46). Da fiir die Therapie des PACS haufig die Durch-
fiilhrung einer Rehabilitation empfohlen wird, ist der ergdnzende
Einsatz von digitalen Therapien auch fiir diese Patient:innen zu
empfehlen.

Die Kombination von analogen und digitalen Therapieformaten
wird als Blended Therapy bezeichnet (vgl. 47). Vorteile sind die
Flexibilitdt der Ausgestaltung der jeweiligen Therapieangebote
fiir die einzelnen Patient:innen sowie eine mdglicherweise bes-
sere Adhdrenz der Patient:innen (47-49). Dies ist insbesondere
fiir Patient:innen mit PACS relevant, da die Symptome {iber einen
langeren Zeitraum persistieren und eine kontinuierliche Therapie
notwendig ist.

GemdlR des ganzheitlichen Therapieansatzes einer Rehabi-
litationsmalRnahme (32) sowie der verschiedenen betroffenen
Organsysteme ist es sinnvoll, verschiedene digitale Therapie-
angebote bereitzustellen: diese konnen einerseits auf die Ver-
besserung korperlicher Beschwerden abzielen und andererseits
unterstiitzend wirken. Inhaltlich kdnnen die digitalen Therapien
der Psychoedukation (psychologische Aufklarung und Schulung)
und Entspannung dienen sowie Tipps in Bezug auf Erndhrung und
korperliche Bewegung enthalten, welche sich im ASAP-Projekt
als effektiv fiir verschiedene Zielparameter (wahrgenommene
Symptomschwere, soziale Teilhabe und Arbeitsfahigkeit) zeigten
(22).

Einsatz von personlichen Lots:innen zur
Begleitung wahrend des Versorgungsprozesses

Empfehlung: Zur Begleitung von PACS-Patient:innen durch den
gesamten Versorgungsprozess sollen Lots:innen eingesetzt wer-
den, die einerseits Symptome erfragen und digitale Therapiean-
gebote empfehlen und andererseits bei der Steuerung durch den
Behandlungspfad unterstiitzen.

Die Idee von sogenannten Patientenlotsen/-lotsinnen, die
Patient:innen dabei unterstiitzen, sich im Gesundheitssystem zu-
rechtzufinden, existiert bereits seit einigen Jahren (50). Insbeson-
dere fiir dltere Menschen und Menschen mit einer chronischen Er-
krankung, als die sich auch PACS darstellt, konnen Lots:innen sehr
hilfreich sein. Analog empfiehlt der Gemeinsame Bundesausschuss
in seiner aktuellen Richtlinie fiir die Versorgung von Patient:innen
mit Verdacht auf PACS die niedrigschwellige Erreichbarkeit einer
zentralen drztlichen Ansprechpartner:in, die die Koordination des
gesamten Behandlungsprozesses iibernehmen soll (16).

Bereits 2003 kam der Sachverstdndigenrat zur Begutachtung
der Entwicklung im Gesundheitswesen zu der Erkenntnis, dass eine
.bessere Information, Beratung und Schulung” von Patient:innen
zu einem ,effizienteren Umgang mit Ressourcen” und zu einer ,Ver-
besserung der Versorgungsqualitdt” fiihren kann (51). Auch auf
dieser Basis wurden in Modellprojekten Patientenlots:innen (auch
Casemanager genannt) eingesetzt, die Patient:innen iiber ihre Er-
krankung informieren und ihre addquate Versorgung organisieren
sollen (52). Fiir die Versorgung von Menschen mit onkologischen
Erkrankungen wurden daher in Modellprojekten die sogenannten
Onkolots:innen etabliert und entsprechende Weiterbildungscurricu-
la formuliert, um die Qualifikation fiir die Ausiibung der Tatigkeit
zu erreichen (50).

In einem Abschlussbericht fiir die Beauftragte der Bundesre-
gierung fiir die Belange von Patient:innen kommt das IGES zu dem
Ergebnis, dass Patientenlots:innen nicht nur die Patient:innen
wahrend ihres Therapieprozesses unterstiitzen, sondern auch die
interdisziplindre Zusammenarbeit von verschiedenen Akteur:innen
wahrend des Versorgungsprozesses fordern (52).

Aufgrund der Vielzahl an betroffenen Organsystemen bei einem
PACS besteht die Notwendigkeit, verschiedene medizinische Leis-
tungserbringende zu konsultieren, die verschiedene MalRnahmen
einleiten. Dies kann zu dem Gefiihl der Uberforderung und Isolati-
on im Prozess bei den Patient:innen fiihren, sodass sie zusatzlich
Informationen auf digitalen Plattformen suchen und eigenmach-
tig nicht verschreibungspflichtige medikamentgse Therapien ini-
tiieren, die mdglicherweise einen nicht erwiinschten Effekt haben
(53).

Menschen, die von PACS betroffen sind, beschreiben eine mas-
sive Uberforderung im Alltag (z.B. 22, 54, 55, 56), sodass die
Unterstiitzung sowohl im Alltag als auch bei der Bewdltigung des
Versorgungsprozesses von hochster Bedeutung ist, um Teilhabe
wiederherzustellen. Es bestehen zwar mittlerweile wenige Post-
Covid-Ambulanzen und Post-Covid-Schwerpunktpraxen (57), die
jedoch auch nur punktuell Therapieempfehlungen aussprechen
konnen und sich meist auf nur ein betroffenes Organsystem kon-
zentrieren (22).

GemdR der S1-Leitlinie zur Behandlung des PACS (2) wird nach
erfolgter primardrztlicher Diagnostik ein abwartendes Prozedere
empfohlen, das allerdings von psychosozialer Betreuung begleitet
werden soll (vgl. 58). Hierfiir gibt es derzeit im Gesundheitssystem
kaum personelle Ressourcen sowie entsprechende begleitende An-
gebote. Eine solche Liicke kann die persdnliche Begleitung durch
Lots:innen fiillen, der iiber eine psychologische Ausbildung verfii-
genund die Patient:innen wahrend des Versorgungsprozesses und
auch in ihrem Alltag unterstiitzen. Ziel ist es, dass Patient:innen
durch die Beratung zu Expert:innen ihrer Erkrankung und der not-
wendigen Therapie werden, da sie somit zufriedener und auch
kooperativer werden (51). Dies ist gerade relevant fiir Menschen
mit einer komplexen und chronischen Erkrankung wie PACS, das
verschiedenen Behandlungsformen und Leistungserbringer:innen
fordert (vgl. 51).

Im Rahmen des ASAP-Projekts wurde die Begleitung der
Patient:innen digital oder per Telefon durch in motivierender Ge-
sprachsfiihrung geschulte Lots:innen durchgefiihrt (siehe Lotsen-
Manual auf der Website des Projekts). Dabei wurde besonderer Wert
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darauf gelegt, Patient:innen empathisch und wertschatzend auf der
Suche nach passenden Behandlungsmaglichkeiten zu unterstiitzen
und zu einer aktiven Rolle zu befahigen. Die Effektivitdt der Beglei-
tung durch die Lots:innen zeigte sich sowohl bei der quantitativen
Auswertung des ASAP-Projekts (22) als auch in der qualitativen
Befragung der Patient:innen. Insbesondere bei bisher negativen
Interaktionserfahrungen mit Akteur:innen im Gesundheitssystem
wurden die Lots:innen als sehr positive Mdglichkeit der Unterstiit-

Etablierung eines umfassenden
Behandlungspfads

Empfehlung: Fiir eine effektive und erfolgreiche Behandlung von
Patient:innen mit PACS muss ein umfassender interdisziplindrer
Behandlungspfad etabliert werden, der alle medizinischen Leis-
tungserbringenden einschlieft und eine standardisierte, indivi-
dualisierbare Versorgung anbietet.

zung und Koordination wahrgenommen.
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Im ASAP-Projekt wurde ein interdisziplindres und langfri-
stiges Behandlungsprogramm angelegt (16), was die Komplexitat
des Krankheitshildes und der entsprechenden Behandlung wi-
derspiegelt und sich als effektiv erwiesen hat. Fiir die Behand-
lung von Patient:innen mit PACS ist die Inanspruchnahme vieler
Organspezialist:innen notwendig, wobei der Allgemeindrzt:in als
Primardrzt:in eine wesentliche Rolle als Koordinator zukommt (vgl.
2). Es bedarf dariiber hinaus der optimalen Zusammenarbeit von

Behorden, Amtern, Krankenkassen und Rentenversicherungstra-
gern, um einen optimalen Versorgungsprozess zu gewdhrleisten
(2).

Ziel des Prozesses ist die optimale medizinische Versorgung der
Patient:innen, die an PACS leiden, und somit die Wiederherstellung
von sozialer und beruflicher Teilhabe. Hierfiir ist eine ,,ganzheitlich
orientierte und personenzentrierte Vorgangsweise” (22) notwen-
dig, die durch Hausdrzt:innen koordiniert werden soll (24,16).
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Relevante Bestandteile eines umfassenden Behandlungspfades
sind die Etablierung eines niedrigschwelligen Screenings auf das
Vorliegen eines PACS und ein nachfolgendes komprimiertes Assess-
ment zur Diagnosestellung und zur Einleitung aller notwendigen
TherapiemalRnahmen. Hierzu zahlen multidisziplindre Therapien
und vor allem die Einleitung einer RehabilitationsmalRnahme, die
durch die Bereitstellung von digitalen Therapieangeboten unter-
stlitzt werden.

Auch hat das ASAP-Projekt Evidenz (56) geliefert, dass sich die
friihzeitige Impfung auszahlt: Diejenigen Patient:innen, die sich
vor oder wahrend ihrer Covid-19-Erkrankung impfen lieRen, berich-
teten iiber eine geringere Symptomschwere als diejenigen, die sich
vor der Impfung infiziert hatten. Die Symptome nahmen in beiden
Gruppen im Laufe der Zeit deutlich ab und zu den Nachbefragungs-
messzeitpunkten unterschieden sich die Gruppen nicht mehr. Auch
wenn der Vorteil der Impfung nur zum ersten Messzeitpunkt der
ASAP-Studie statistisch bedeutsam war, spricht er fiir das Potential
der Impfung (56).

Die Begleitung des gesamten Versorgungsprozesses erfolgt durch
Patientenlots:innen, die die Versorgung mit den Patient:innen ge-
meinsam organisieren sowie gleichzeitig als Unterstiitzung fungie-
ren (vgl. 16). Damit stimmt die Evidenz der ASAP-Studie mit den
Ergebnissen anderer Forschung (z.B. 59) iiberein: Zahlreiche Fak-
toren werden hervorgehoben, die diese Koordinierung erleichtern,
darunter multidisziplindre Teams, die Einrichtung spezialisierter
Einrichtungen und Dienste, die Identifizierung von Schliisselak-
teuren, eine auf Patient:innen und Symptome ausgerichtete Koor-
dinierung, eine rehabilitationsorientierte Koordinierung, das Stre-
ben nach Kontinuitdt der Versorgung, die schrittweise Festlegung
von Versorgungspfaden und die Integration von digitalen Interven-
tionen bzw. E-Health in den Versorgungsprozess (59). Einige die-
ser Bestandteile wurden bereits in die Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Versorgung von Patient:innen mit Verdacht
auf PACS iibernommen (16), welche somit einen erheblichen Fort-
schritt fiir die Versorgung dieser Patient:innen darstellt und we-
sentliche Ergebnisse von ASAP bestdtigt.

Schlussfolgerung

Das Post-/Long-Covid-Syndrom (PACS) ist eine relevante
Komplikation einer SARS-CoV2-Infektion, die eine grofRe Anzahl
von Menschen betrifft und unterschiedliche symptomatische
Ausprdgungen haben kann. Da eine Vielzahl an Organsystemen
betroffen sein kann, ist ein multidisziplindres Diagnostik- und
Therapieprogramm - wie das im ASAP-Projekt entwickelte Pro-
gramm - notwendig. Die im Rahmen dieses Projekts erstellten
Materialien und Manuale haben sich als duRerst niitzlich fiir die
Behandlung und die Zufriedenheit der Patient:innen erwiesen.
Es muss ein umfassender Behandlungspfad fiir die Versorgung
von Menschen mit PACS etabliert und konsequent in der Praxis
umgesetzt werden, um soziale und berufliche Teilhabe der PACS-
Betroffenen wiederherzustellen und die begrenzten Ressourcen
des Gesundheitssystems effizient zu nutzen. Dabei kdnnen die
Evidenzen und Produkte des ASAP-Projektes helfen (https://
asap.dbkg.de/Arbeitsmaterialien.html). <<
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Machbarkeit und Prak-
tikabilitat der anwen-
dungsbegleitenden Da-
tenerhebung (AbD)

Erfahrungen, Analysen und Weiterentwick-
lungsvorschlage

Mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung (GSAV) hat der Gesetzgeber im Jahr 2019 das
Instrument der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
(AbD) eingefiihrt. Vor dem Hintergrund unterschiedlicher
Evidenzanforderungen zwischen europdischer Zulassung und
deutscher Nutzenbewertung kann fiir Arzneimittel fiir seltene
Leiden (Orphan Drugs) sowie mit bestimmten Zulassungsty-
pen (bedingte Marktzulassung, Zulassung unter besonderen
Umstdnden) durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) eine nichtrandomisierte, vergleichende Evidenzge-
nerierung durch die pharmazeutischen Unternehmer in der
Regelversorgung gefordert werden. Die Ergebnisse dienen
der Generierung weiterer Evidenz und in einer erneuten
Nutzenbewertung auch der Bestimmung des AusmaRes eines
moglichen Zusatznutzens, auf dessen Grundlage sich erneute
Erstattungsbetragsverhandlungen anschliel3en.

>> Falls im Rahmen der AbD kein quantifizierbarer Zusatznutzen
festgestellt werden kann (was auch bei erfolgreich durchgefiihrten
randomisierten kontrollierten Studien hdufig der Fall ist), ist fiir
Orphan Drugs ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der ,in an-
gemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekosten als der
zuvor vereinbarte Erstattungshetrag” fiihrt (§130b Abs.3 Satz
9 Sozialgesetzbuch (SGB) V). Gleiches gilt, wenn die AbD nicht
durchgefiihrt werden kann.

Seit Einfiihrung der AbD wurden durch den G-BA elf Verfahren zur
Forderung einer AbD fiir insgesamt 9 Wirkstoffe eingeleitet (Tab. 1,
Stand November 2023). In sechs Fillen erfolgte die Forderung einer
AbD. Fiir Tecartus® in der Indikation akute lymphatische Leukdmie
wurde auf die Forderung einer AbD aufgrund von Umsetzbarkeitsa-
spekten verzichtet. Vier Verfahren befinden sich (Stand November
2023) in der Phase der Konzepterstellung durch das IQWiG bzw. im
Beteiligungsverfahren, die Entscheidung zur Forderung einer AbD
steht entsprechend noch aus.

Anhand des aktuellen Verfahrensstands werden erst ab 2026
sukzessive Praxiserfahrungen zu den Ergebnissen von AbD vorlie-
gen. Um die Akzeptanz des Instruments langfristig zu gewahrleis-
ten und damit einen robusten Rahmen zu schaffen, der sowohl
die Verfiigbarkeit hochspezialisierter Arzneimittel als auch eine
evidenzhasierte und nutzenorientierte Preishildung langfristig ge-
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Zusammenfassung

Der Gesetzgeber hat mit dem 2019 eingefiihrten Instrument der anwendungs-
begleitenden Datenerhebung (AbD) die Mdglichkeit geschaffen, vergleichende
Daten in der laufenden Versorgung zu erheben. Die AbD dient der Generierung
von Evidenz und dem Zweck der Nutzenbewertung nach dem AMNOG (Arzneim
ittelmarktneuordnungsgesetz) als Grundlage erneuter Erstattungsbetragsver-
handlungen.

Ein zentraler Punkt fiir die Realisierbarkeit einer AbD sind die derzeitigen
Anforderungen an den Nachweis eines quantifizierbaren Zusatznutzens. In
einer Simulationsstudie wurden die derzeit im Methodenpapier des IQWiG
geforderten rigiden Effektschwellen, aber auch modifizierte Anforderungen
untersucht. Eingeflossen sind alle abgeschlossenen Orphan-Drug-Verfahren seit
Einfiihrung der friihen Nutzenbewertung im Jahr 2011.

Die Studie zeigt, dass das derzeit vom IQWiG vorgeschlagene Vorgehen fiir

die AbD verhaltnismaRig groRe Patientenzahlen erfordert, die vor allem

bei Orphan Drugs haufig kaum zu erreichen sind. Anhand der simulierten,
verdnderten Kriterien wird ein alternatives Vorgehen vorgeschlagen, das der
besonderen Situation einer AbD als adjustiertem, jedoch nicht-randomisiertem
Vergleich gerecht werden kdnnte.

Schliisselworter
Nutzenbewertung, Anwendungsbegleitende Datenerhebung, Nachweisanforde-
rungen, Methodik
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wahrleistet, ist es daher umso wichtiger, dass bereits zum gegen-
wartigen Zeitpunkt absehbare Herausforderungen friihzeitig disku-
tiert und adressiert werden.

AbD als Teil des ,lernenden Systems” AMNOG:
positive Entwicklungen bei Forderungsverfahren

In den nunmehr {iber drei Jahren seit Einleitung des ersten AbD-
Verfahrens konnten durch die Verfahrensbeteiligten eine Reihe von
Erfahrungen gesammelt werden. Dabei zeigte sich, dass die Planung
und Umsetzung einer AbD von hoher Komplexitdt gekennzeichnet
ist und die Frage der Umsetzbarkeit unter Realbedingungen hdufig
ein zentrales Diskussionsthema darstellt. Dies ist insofern erwart-
bar, als der Anwendungsbereich der AbD genau diejenigen Arznei-
mittelinnovationen umfasst, fiir die z.B. aufgrund der Seltenheit
der Erkrankung oder eines besonders hohen medizinischen Bedarfs
die Generierung von Evidenz aus randomisierten kontrollierten Stu-
dien erschwert war.

Viele Aspekte, die im Rahmen der Planung von Zulassungsstu-
dien und deren Abstimmung mit der Europdischen Arzneimittel-
agentur (EMA) von zentraler Bedeutung sind, finden damit Eingang
in die Diskussionen und Entscheidungen aller an der frithen Nut-
zenbewertung beteiligten Akteure.

Die Erfahrungen der ersten AbD-Verfahren fiihrten bereits zu
ersten Anpassungen des Prozesses. Es erfolgte zum einen mit
Inkrafttreten einer Anderung der G-BA-Verfahrensordnung zum
7.4.2023 eine deutlich detailliertere Regelung von AbD-Verfahren
und insbesondere eine Konkretisierung der Verfahrensfristen sowie
der Verfahrensschritte nach erstmaliger Vorlage der Studienunter-
lagen durch den pharmazeutischen Unternehmer. Mit Beschluss
vom 20.7.2023 fiir das Fertigarzneimittel Tecartus® (Brexucabta-
gen Autoleucel) in der Indikation rezidivierte oder refraktdre B-
Zell-Vorldufer akute lymphatische Leukdmie erfolgte erstmalig die
Einstellung eines AbD-Verfahrens, da die Generierung geeigneter
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Verfahrensiibersicht AbD (Stand: November 2023) pekte wie Ein- und Ausschlusskriterien,
Fertigarznei- Indikation Status Beschluss- | Erneute Nutzen- Endpunkte und deren erwartete Erhe-
mittel datum bewertung bungszeitpunkte, Confounder und Ad-
Zolgensma® Spinale Muskelatrophie Datenerhebung laufend Zo;dze(r)térig 1.7.2027 justierungsverfahren sowie den metho-
dischen Umgang mit Vorbehandlungen
Rezidiviertes oder refrak- | Datenerhebung laufend | Forderung: 21.7.2028 ; ; _
tires Mantelzell-Lymphom 217 2022 und Therapiewechseln entschieden wer
Tecartus® h den.
B-Zell-Vorldufer akute Datenerhebung laufend | Einstellung: | - Diese Kernelemente der Studienpla-
i ami 20.7.202 . PR .

lymphatische Leukémie 0.7.2023 nung sind dabei nicht erst im Rahmen
Evrysdi® Spinale Muskelatrophie AbD gefordert Forderung: | 1.8.2026 der Umsetzung einer AbD von zentraler

vrysdi . . .
i 21.7.2022 Bedeutung, sondern bereits fiir eine
Inrebic® Myelofibrose AbD wird nicht durch- | Forderung: | - realistische Beurteilung der Umsetzbar-
nrebic gefiihrt 3.11.2022 keit. Hierbei wire insbesondere eine re-
e Hamophilie A AbD gefordert Forderung: 1.2.2029 alistische Einschdtzung der bengtigten
Roctavian 2.2.2023 Fallzahl erforderlich, bei der beriick-
3 Hamophilie B AbD gefordert Forderung: 2.11.2029 51.cht1gt werden muss, (Ijass diese durch
Hemgenix® 12.5.2023 diverse Faktoren beeinflusst werden

kann.

Sichelzellkrankheit Verfahren eingeleitet Einleitung: | n.h. So k di d .
Exa-cel (Ex- 1.6.2023 o kann z.B. die Forderung einer
agamglogen — — — an die Analyse von randomisierten kli-
Autotemcel) Beta-Thalassdamie Verfahren eingeleitet 512[%[;29 n.b. nischen Studien (RCT) angelegten Aus-
wertung von Therapiewechseln nach
Fidanacogen Hamophilie B Verfahren eingeleitet En{gaztggg n.b.. dem Intention-to-Treat-Ansatz dazu
elaparvovec o fiihren, dass relative Therapieeffekte
multiples Myelom Verfahren eingeleitet Einleitung: | n.b. durch Therapiewechsel weniger stark
Talquetamab 19.10.2023 .oy o i
ausgepragt sind und entsprechend gro-

Tab. 1: Verfahrensiibersicht AbD (Stand: November 2023). Quelle: IGES nach G-BA (Beschliisse Anwendungs-
begleitende Datenerhebung - Gemeinsamer Bundesausschuss 2024); Abkiirzungen: SAP: Statistischer Analy-

seplan, AbD: Anwendungsbegleitende Datenerhebung.

Evidenz im Rahmen einer AbD als nicht umsetzbar betrachtet wurde
(Gemeinsamer Bundesausschuss 2023a).

Bessere Unterstiitzung der Machbarkeits-
beurteilung und Umsetzung

Aufgrund des gesetzlich festgelegten Charakters einer AbD als
nichtrandomisierte Studie auf Grundlage von Versorgungsdaten ist
die Studienplanung durch ein hohes MalR an Komplexitdt geprdgt.
Anders als in randomisierten, interventionellen Studien miissen die
Realbedingungen der deutschen Versorgung beriicksichtigt werden.
Auf Grundlage der erwarteten Versorgungsmuster muss iiber die
konkrete Definition und Operationalisierung zentraler Studien-as-

Rere Fallzahlen zum Nachweis eines Zu-
satznutzens erforderlich wéren.

Auch konnen konkrete StorgroRen
(Confounder) und Verfahren zur Ad-
justierung flir Confounder (wie z.B.
Propensity-Score-basierte Verfahren) unter Beriicksichtigung der
Erkenntnisse zum Versorgungskontext dazu fiihren, dass z. B. durch
Trimming erheblich weniger Patient:innen in die adjustierten Ana-
lysen eingehen als anhand einer rein epidemiologischen Betrach-
tung des Anwendungsgebiets ersichtlich.

Dariiber hinaus kann auch das Verhdltnis der Verteilung der
Patient:innen auf die Behandlungsarme (Intervention:Kontrolle)
einen erheblichen Einfluss auf die notwendige Patientenzahl und
damit auf die Realisierbarkeit einer AbD haben.

Vor dem Hintergrund der Bedeutung dieser Kernaspekte fiir
die Durchfiihrbarkeit einer AbD zur Generierung von Evidenz fiir
die Nutzenbewertung ist es nachvollziehbar, dass der gesetzliche
Rahmen der AbD vorsieht, dass der G-BA ,insbesondere Vorgaben

Studientypen und Einfluss von StorgroRRen

zunehmend

Einfluss von Sttirgrﬁlien

Qualitat der Daten

B

Naiver

(unkontrollierter)
Vergleich

Abb. 1: Einfluss von Stérgrofien. Quelle: IGES.

-

AbD: Hochwertig
adjustierter
Vergleich
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zur Methodik sowie zu patientenrelevanten Endpunkten und deren
Erfassung” bestimmen muss (§35a Abs.3b, Satz4 SGBV). GemdR
Gesetzesbegriindung zum Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arz-
neimittelversorgung (GSAV) hat der G-BA ,so konkret wie mdglich
festzulegen, in welcher Form die anwendungsbegleitende Datener-
hebung durchgefiihrt werden soll”. Tatsachlich aber enthalten hdu-
fig weder die Konzepte des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG) noch die Forderungsbeschliisse
des G-BA hinreichend konkrete Vorgaben zu zentralen Aspekten der
Studienplanung und bleiben somit hinter den gesetzlichen Anfor-
derungen zuriick.

Im Rahmen der Konzepterstellung fand in allen Verfahren eine
orientierende Fallzahlplanung durch das IQWiG statt. Wahrend in-
itial dabei nur (implizit) von einer Verteilung der Patient:innen
im Verhaltnis 1:1 auf Interventions- und Kontrollarm ausgegangen
wurde, finden inzwischen regelhaft Berechnungen fiir verschiedene
Szenarien unter Verwendung unterschiedlicher Verteilungsverhalt-
nisse auf die Behandlungsarme sowie fiir verschiedene Endpunkt-
Operationalisierungen statt (Tab. 2). Bei der Subsumtion der Er-
gebnisse zur finalen Beurteilung der Durchfiihrbarkeit wird dabei
jedoch haufig weiterhin auf das optimistische Szenario einer
1:1-Verteilung rekurriert.

Kerninhalte der IQWiG-Konzepte der laufenden AbD-Verfahren (Stand November 2023)
Fertigarznei- Indikation Fallzahlplanung Endpunkte Confounder Position
mittel Realisierbarkeit IQWiG
100-600 Patient:innen (Empfehlung 500) | Konkrete Benennung | Keine kon- Durchfiihrbarkeit fiir Teilpopu-
Beschrankung auf Teilpopulation (Typ von krete Benen- | lation
I SMA) Morbiditatsendpunk- | nung wahrscheinlich gegeben
Spinale Mus- 1:1-Verteilung ten
Zolgensma® kglatrophie keine Beriicksichtigung der Segmentie-
rung in mehrere Patientenpopulationen
190 Patient:innen Endpunktdimensionen | Keine kon- Unter Annahmen der
1:1-Verteilung der Nutzenbewertung, | krete Benen- | Fallzahlplanung in
Rezidiviertes Annahme positiverer Effekte unter Te- keine Benennung nung Rekrutierungszeitraum gegeben
tg(rj:sr I\r/Ieafm:t[- cartus als in Zulassungsstudie (ZUMA-2) | konkreter
zell-Lymphom und negativerer Effekte unter Vergleichs- | Morbiditdtsendpunkte
therapie als in Referenzstudie (SCHO- (spatere Ergénzung
Tecartus® LAR-2) spezifischer UE)
. 88-560 Patient:innen Endpunktdimensionen | Keine kon- Unter Annahme einer 1:1-Ver-
B-Zell-Vorlu- Verschiedene Szenarien fiir 1:1-1:5 Ver- | der Nutzenbewertung, | krete Benen- | teilung mit Vollerhebung durch-
fer aklfte teilungen keine Benennung nung fiihrbar
lympha}ﬁ1the Betrachtung unterschiedlicher Effektstdr- | konkreter
Leukamie ken unter Intervention Morbiditatsendpunkte
250 Patient:innen Konkrete Benennung | Keine kon- Durchfiihrbarkeit fiir Teilpopu-
Beschrankung auf Teilpopulation (Typ von Morbiditdtsend- krete Benen- | lation
. Spinale Mus- I SMA) punkten nung wahrscheinlich gegeben
Evrysdi® Ifelatrophie 1:1-Verteilung
keine Beriicksichtigung der Segmentie-
rung in mehrere Patientenpopulationen
2.400-4.800 Patient:innen Endpunktdimensionen | Keine kon- Empfehlung einer registerbasier-
Diskussion der Erreichbarkeit hinrei- der Nutzenbewertung, | krete Benen- | ten RCT, da hinreichend groBe
chender Power fiir verschiedene Rekru- | keine Benennung nung Effekte zur Erreichung der ,ver-
: . . . e schobenen Nullhypothese® vrstl.
Inrebic® Myelofibrose tierungsszenarien konkreter Morbiditats- nur fiir einen Endpunkt der Ne-
1:1-Verteilung endpunkte benwirkungen und nicht fiir Mor-
talitdt oder Morbiditatsendpunkte
maglich
Ca. 1.000 Patient:innen Konkrete Benennung | Keine kon- Durchfiihrbarkeit vrstl. nicht ge-
Verschiedene Szenarien fiir 1:1-1:5- von Morbiditdtsend- krete Benen- | geben, Empfehlung der Erweite-
Roctavian® Hamophilie A Verteilung punkten, spezifischen | nung rung auf europdische Register zur
Betrachtung unterschiedlicher UE und erginzenden Erreichung notwendiger Patien-
Effektstarken unter Intervention Endpunkten tenzahlen
Keine konkrete Schatzung maglich Konkrete Benennung | Keine kon- GroRe Unsicherheit, jedoch
Verschiedene Szenarien fiir 1:1-1:5-Ver- | von Morbiditatsend- | krete Benen- | Durchfiihrbarkeit fiir einige be-
Hemgenix® Hamophilie B teilung punkten, spezifischen | nung rechnete Szenarien gegeben
Betrachtung unterschiedlicher UE und ergénzenden
Effektstarken unter Intervention Endpunkten

Tab. 2: Kerninhalte der IQWiG-Konzepte der laufenden AbD-Verfahren (Stand November 2023). Quelle: IGES nach G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss 2021,
Gemeinsamer Bundesausschuss 2021, Gemeinsamer Bundesausschuss 2022a, Gemeinsamer Bundesausschuss 2022b, Gemeinsamer Bundesausschuss 2022c,

Gemeinsamer Bundesausschuss 2023c, Gemeinsamer Bundesausschuss 2023d).
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Auch fehlt es an einer Beriicksichtigung reduzierter Patien-
tenzahlen in den eigentlichen Analysepopulationen durch Seg-
mentierung der Patientenpopulationen sowie Ausschliissen von
Patient:innen im Rahmen der Confounder-Adjustierung (z. B. durch
Trimming).

Sowohl die Studienplanung als auch eine mdglichst genaue Be-
urteilung der Realisierbarkeit im Forderungsverfahren wird ferner
dadurch erschwert, dass die AbD-Konzepte regelhaft keine kon-
kreten Vorgaben zu Ein- und Ausschlusskriterien sowie den zu be-
riicksichtigenden Confoundern enthalten, die zudem hdufig auch
in der Regelversorgung nicht erfasst werden. Dies erschwert die
Beurteilung, ob dies im Rahmen einer AbD mdglich ist, deutlich.
Hinsichtlich der Benennung konkreter Endpunkte zeigt sich bisher
ein heterogenes Bild. Wahrend teilweise lediglich die Endpunkt-
dimensionen der Nutzenbewertung aufgefiihrt werden, finden sich
auch Konzepte mit konkreterer Benennung von Endpunkten der Di-
mensionen Morbiditat und Nebenwirkungen (Tab. 2).

Insgesamt fiihrt der bisherige Detaillierungsgrad der AbD-
Konzepte dazu, dass im Rahmen des Beteiligungsverfahrens der
Fachkreise eine bestmdgliche Beurteilung der Realisierbarkeit ei-
ner AbD kaum mdglich ist, da zu diesem Zeitpunkt (noch) we-
sentliche Informationen fehlen. Zentrale Herausforderungen fiir
die Umsetzung sowie konkrete Ansatze der Studienplanung werden
dabei bisher aus dem Forderungsverfahren in die nachgelagerten
Verfahrensphasen verschoben, die bilateral und ohne Beteiligung
der Fachkreise zwischen pharmazeutischem Unternehmer und der
G-BA-Geschaftsstelle ablaufen.

Dies betrifft z.B. die Identifikation und Validierung von Con-
foundern, die Definition von Ein- und Ausschlusskriterien sowie
Endpunkten und deren Erhebungszeitpunkten und -methoden so-
wie der methodische Umgang mit Confoundern und Therapiewech-
seln. All diese Punkte sind nicht Gegenstand von AbD-Konzepten,
Fachaustausch und Forderungsbeschliissen, sondern sollen durch
den pharmazeutischen Unternehmer in Studienprotokoll und SAP
entwickelt werden.

Die Erfahrungen der ersten AbD-Verfahren haben dabei gezeigt,
dass in erheblichem Umfang Anpassungen an Studienprotokoll und
SAP durch G-BA und IQWiG mandatiert werden kdnnen, weil erst
hier und damit auRerhalb des eigentlichen Forderungsverfahrens
zentrale Studienaspekte erstmals thematisiert werden.

Entsprechend wurden mit der Anderung der Verfahrensordnung
des G-BA im April 2023 die Verfahrensschritte nach Vorlage von
Studienprotokoll und SAP dezidiert geregelt. Der Bedarf nach
einem hoheren Konkretisierungsgrad in AbD-Konzepten und For-
derungsbeschliissen wird durch die Regelung von nachgelagerten
Verfahrensschritten jedoch nicht adressiert, sondern vielmehr pro-
zessual zementiert.

Fiir eine langfristige Akzeptanz des Instruments der AbD braucht
es hingegen bereits im Forderungsverfahren méglichst genaue Vor-
gaben zu den zentralen Aspekten des Studiendesigns. Nur so ist
eine seriose Beurteilung der Realisierbarkeit unter Beteiligung der
Fachkreise moglich. Dieser kommt dabei hinsichtlich mdglicher
Auswirkungen auf die Verfiigbarkeit von Arzneimittelinnovationen
in Deutschland eine zentrale Bedeutung zu.

Wird aufgrund der erhaltenen Erkenntnislage vor Fassung des
Forderungsbeschlusses die Durchfiihrung einer AbD als nicht

umsetzbar erachtet, erfolgt eine Verfahrenseinstellung ohne die
Rechtsfolge des § 130b Abs.3, Satz9 SGBYV, d.h., es finden keine
erneuten Preisverhandlungen allein aufgrund der Unmdoglichkeit
der Durchfiihrung einer AbD statt. Wird dagegen erst nach Fassung
eines Forderungsbeschlusses die Unmdoglichkeit der Erbringung
geeigneter Evidenz im Rahmen einer AbD festgestellt, sehen die
gesetzlichen Regelungen eine Reduzierung des Erstattungshetrages
vor.

Zur Ermoglichung sachgerechter Beschlussfassungen im G-BA
mit Blick auf die dargestellten Rechtsfolgen ist es unerldsslich,
dass alle entscheidungsrelevanten Aspekte spétestens zum Zeit-
punkt der Fassung des Forderungsbeschlusses durch den G-BA tat-
sachlich vorliegen. Erkenntnisse, die danach gegen die Durchfiih-
rung einer AbD sprdchen, kommen im Verfahrenslauf zu spat.

Kann das Ziel einer AbD erreicht werden? Die
Bedeutung von Effektschwellen fiir den Nach-
weis eines quantifizierbaren Zusatznutzens

Ein zentraler Punkt fiir die Realisierbarkeit einer AbD und deren
mittelfristige Akzeptanz stellen die Anforderungen an den Nach-
weis eines quantifizierbaren Zusatznutzens dar. Die derzeit gefor-
derten Effektschwellen, d.h. die Anforderungen an das Ausmal
und die Sicherheit des relativen Behandlungseffekts, stellen dabei
eine hdchst anspruchsvolle Hiirde in der Konzeption und Durch-
fithrung dar.

Die AbD verkdrpert einen Mittelweg zwischen nicht adjustierten
indirekten Vergleichen - also der ,naiven” Verwendung einzelner
Studienarme unterschiedlicher Studien fiir einen Vergleich - und
dem Goldstandard der RCT. Durch eine systematische Identifika-
tion von Confoundern und eine vollstdndige Praspezifikation von
statistischen Verfahren zur Adjustierung der Ergebnisse fiir Stor-
groRBen kann in einer AbD zwar nicht die Verzerrungsfreiheit einer
RCT erreicht werden, wohl aber eine deutlich hohere Sicherheit der
Ergebnisse als in nicht adjustierten indirekten Vergleichen.

Die aktuell geforderten Effektschwellen fiir AbD werden diesem
Charakter einer AbD als Mittelweg zwischen nicht adjustierten in-
direkten Vergleichen und einer RCT bisher nicht gerecht. Bei nicht
adjustierten indirekten Vergleichen im Rahmen der Nutzenbewer-
tung findet bisher das Konzept eines dramatischen Effekts Anwen-
dung. Das IQWiG sieht dabei vor, dass ein Effekt in nicht adjustier-
ten indirekten Vergleichen als dramatisch angesehen werden kann,
wenn er auf dem Niveau von 1% signifikant ist und als relatives
Risiko (RR) ausgedriickt den Wert 10 {ibersteigt (Institut fiir Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 2023).

Die Herleitung dieser Grenze basiert auf der Operationalisierung
eines dramatischen Effekts von Glasziou et al. (2007), wonach ab
einem beobachteten RR von 5 bis 10 der Therapieeffekt nicht mehr
plausibel allein durch StorgréReneinfliisse erklart werden kann
(Glasziou et al. 2007). Die Schwellen beziehen sich dabei sowohl
im Methodenpapier des IQWiG als auch in der zugrundeliegenden
Literatur auf den Effektschatzer und dessen Signifikanzniveau. Ver-
einfacht ausgedriickt wird daher bei nicht adjustierten indirekten
Vergleichen in der Nutzenbewertung bisher fiir den Nachweis eines
Zusatznutzens gefordert, dass das bewertete Arzneimittel mit
99-prozentiger Sicherheit einen Vorteil hat und dieser im wahr-
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scheinlichsten Fall mindestens einen Faktor zwi-
schen 5 und 10 hat.
Bei RCTs gelten ebenso Schwellenwerte zur Ein-
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Vergleich Effektschwellen: AbD, dramatischer Effekt und Losungsvorschlag

eines , Mittelwegs”

Effektschwellen AbD: Effektschwellen Lésungsvorschlag
ordnung des Zusatznutzens. Fiir Endpunkte der Di- dramatischer Effekt: «Mittelweg™:

. . . . KI-Grenzen Effektschitzer RR >5; Effektschitzer RR >2;
mensionen Mortalitdt, Lebensqualitdt sowie schwe- RR =2, p=0,05 p=0,01 p<0,01
re Symptome und Nebenwirkungen sieht das IQWiG 5% 15%
dabei vor, dass die Grenzen des 95%-Konfidenz- ™
intervalls den Nulleffekt nicht einschlieRen diirfen.
Vereinfacht ausgedriickt wird daher bei RCTs in der
Nutzenbewertung fiir den Nachweis eines Zusatz-
nutzens gefordert, dass das bewertete Arzneimittel

TN

mit 95-prozentiger Sicherheit einen Vorteil hat, wie
groB dieser Vorteil im wahrscheinlichsten Fall ist,
spielt dagegen keine Rolle.

Fiir AbD wird derzeit zum Nachweis eines quan-
tifizierbaren Zusatznutzens das Testen einer ver-
schobenen Nullhypothese gefordert (Institut fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen 2023), wonach eine Schwelle
des RR von 2 bis 5 vorgesehen ist. Diese wird explizit aus den
Schwellenwerten des dramatischen Effekts hergeleitet, wobei auf-
grund der hohen Qualitdtsanforderungen einer AbD an Datenerhe-
bung und Ergebnisadjustierung eine Herabsetzung des Schwellen-
werts von 5-10 auf 2-5 fiir das RR erfolgt.

Anders als beim ,dramatischen Effekt”, wo die IQWiG-Methoden
eine Anwendung der Schwellenwerte auf den Effektschatzer vor-
sehen (d.h. die Mitte des Konfidenzintervalls), fordert das IQWiG
fiir die AbD eine Anwendung der Schwellenwerte auf die Grenzen
des 95%-Konfidenzintervalls, ohne im Rahmen der Herleitung naher
auf diesen hochrelevanten Unterschied einzugehen und diesen zu
begriinden.

B

Simulationsstudie zeigt: Effektschwellen der
AbD gleichbedeutend mit Anforderungen eines
dramatischen Effekts in nicht adjustierten
indirekten Vergleichen

Um die Wirkung der aktuell fiir AbD vorgesehenen Effektschwel-
len zu beurteilen und einen Vergleich zu den Kriterien des dra-
matischen Effekts fiir nicht adjustierte indirekte Vergleiche zu
ermoglichen, wurde eine Simulationsstudie durchgefiihrt. Hierfiir
wurden alle abgeschlossenen Orphan-Drug-Verfahren seit Einfiih-
rung der frithen Nutzenbewertung im Jahr 2011 herangezogen. Die-

Vergleich notwendige Fallzahlen: Realisierbarkeit durch angepasste Effektschwellen

Bisherige AbD-Effektschwellen Losungsvorschlag “"Mittelweg”

RR = 0,4 (d.h. Risikoreduktion um 80%)
Eventrate = 50% im Kontrollarm

Beispiel: Beispiel:
* RR = 0,4 (d.h. Risikoreduktion um &60%)) .
+ Eventrate = 50% im Kontrollarm .
+ Schwellenwert RR<0,5, bezogen auf: .
KI-Grenzen Effektschatzer
* Signifikanzniveau: 5% .

1.975 Patienten
erforderlich

Abb. 3: Vergleich notwendige Fallzahlen: Realisierbarkeit durch angepasste Effektschwellen. Quelle: IGES.

Schwellenwert RR<0,5 bezogen auf:

Héheres Signifikanzniveau: 1%

B5%

Abb. 2: Vergleich Effektschwellen: AbD, dramatischer Effekt und Losungsvorschlag eines , Mittel-
wegs“. Quelle: IGES

se wurde fiir eine bestmdgliche Vergleichbarkeit gewdhlt, da bisher
ausschlieBlich fiir Orphan Drugs AbD gefordert wurden und auch
zukiinftig davon auszugehen ist, dass das Instrument v.a. bei klei-
nen Patientenpopulationen und seltenen Erkrankungen zum Einsatz
kommen wird. Es wurde auf Verfahren mit vergleichender Evidenz
und einer positiven Beriicksichtigung dieser Evidenz in den End-
punkten Morbiditat und Mortalitdt eingeschrankt. Der Einschluss
erfolgte systematisch, eine qualitative Einordnung erfolgte nicht.

Zundchst wurden die AbD-Effektschwellen des IQWiG-Rapid-Re-
ports auf diese Datenbasis angewandt. Hierbei erreichten 16% der
Verfahren die Schwellen. Folgend wurden die Schwellen des drama-
tischen Effekts simuliert. Dabei schafften 15% der Verfahren die
Schwellen zu erreichen (Abb. 2).

Bis auf drei Verfahren handelt es sich jeweils um dieselben Ver-
fahren. Die beiden Szenarien weichen hinsichtlich ihres Ergebnisses
folglich kaum voneinander ab.

Losungsvorschlag: , Mittelweg” fiir
Effektschwellen zwischen dramatischem
Effekt und RCT

Angesichts des geringen Unterschieds der beiden Szenarien
wurden zwei weitere Szenarien simuliert. Dabei wurde - der ei-
gentlichen Herleitungslogik der AbD-Effektschwellen aus dem dra-
matischen Effekt unter Herabsetzung der geforderten Effektstdrke
folgend - der Effektschdtzer anstelle der Grenzen des 95%-Kon-
fidenzintervalls als Kriterium
verwendet. Konkret wurde
untersucht, wie hdufig der
Effektschdtzer den Schwellen-
wert eines RR von 2 iiberstieg
und gleichzeitig - ebenfalls
in Analogie zum dramatischen
Effekt - die Ergebnisse ein
Signifikanzniveau von 1% be-
zogen auf eine nichtverscho-
bene Nullhypothese erreich-
ten. Hierbei erfiillten 28% der
Verfahren die Effektschwellen
(Abb. 2).
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Der Anteil ist weiterhin niedrig, das simulierte Kriterium ist
entsprechend weiterhin strikt. Gleichzeitig wiirden gegeniiber den
Kriterien des dramatischen Effekts sowie den aktuell angewende-

Wissenschaft

Infobox

Effektschatzer: Beispielsweise fiir vergleichende Betrachtungen das Relative
Risiko (RR). Er gibt das AusmaR der gemessenen relevanten Effekte, wie der

ten Effektschwellen der AbD fast doppelt so viele Verfahren die Wirksamkeit der Intervention an.

simulierten Effektschwellen erreichen. Dieses Ergebnis zeigt, dass
die simulierten Kriterien eines ,Mittelwegs” geeignet waren, der
besonderen Situation einer AbD als gut adjustiertem, jedoch nicht-
randomisiertem Vergleich gerecht zu werden.

p-Wert/ Signifikanzniveau: Der p-Wert gibt die Wahrscheinlichkeit an, dass
ein beobachteter Vorteil in einer Studie eintritt, obwohl eigentlich kein
Unterschied zwischen den verglichenen Therapien besteht. Ein p-Wert < 0,05
bei einem Signifikanzniveau von 5% bedeutet entsprechend, dass ein
beobachteter Effekt mit einer Sicherheit von 95% auf einen tatsdchlichen
Unterschied zwischen den Therapien zuriickzufiihren ist.

Konfidenzintervall (KI): Das KI kann auch als Vertrauensintervall bezeich-
net werden. Es hilft, die Lage eines wahren Parameters genauer verorten zu
konnen. Bei einem 95%-Konfidenzintervall liegt der wahre Mittelwert mit
einer Sicherheit von 95% zwischen den KI-Grenzen.

Realisierbarkeit von AbD wiirde erheblich von
angepassten Effektschwellen profitieren

Die Erreichbarkeit der in AbD-Konzepten vorgesehenen Fallzahlen i
spielte bisher - trotz der oftmals optimistischen Annahmen zur Ef- ] A
fektstarke und dem Verteilungsverhdltnis der Patient:innen auf die
Behandlungsarme - in nahezu allen Forderungsverfahren die zen-
trale Rolle bei der Erdrterung der Realisierbarkeit. Der Unterschied
zwischen einer Applikation von Effektschwellen auf Effektschatzer
ggii. den KI-Grenzen mag oberflachlich marginal erscheinen.

Tatsdchlich jedoch liegt in den bisher verwendeten Effekt-
schwellen der AbD der zentrale Grund dafiir, dass eine Rekrutierung
von ausreichend vielen Patient:innen in der deutschen Versor-
gung regelhaft zumindest sehr fraglich, oftmals realistisch nicht / v
machbar ist. Der Losungsvorschlag eines ,Mittelwegs zwischen Ki-Grenze
dramatischem Effekt und RCTs” fiir Effektschwellen bei AbD wiirde

Konfidenzintervall

4

Effektechitzer | GriBe bestimmt durch

p-Wart
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dagegen haufig zu niedrigeren und tatsachlich erreichbaren Patien- Feasibility and practicability of routine pactice
tenzahlen fihren. data collection and evaluations (AbD) -

Exemplarisch ldge die notwendige Fallzahl z.B. bei einem RR E . | d . £
von 0,4 (d.h. einer Risikoreduktion um 60%) und einer Eventrate xperiences, analyses and suggestions tor

von 50 im Kontrollarm bei den bisher angewendeten AbD-Effekt- further development
schwellen bei fast 1.975 Patient:innen. Bei Anwendung des vor- With the instrument of Routine Practice Data Collection and Evaluations

. " w s (German: AbD) introduced in 2019, the legislator has created the possibility
geschlagenen ,Mittelwegs” dagegen waren nur 146 Patient:innen

. of collecting comparative data in routine care. The AbD serves to generate
erforderlich (Abb. 3). evidence and the purpose of benefit assessment in accordance with the

In vielen Féllen scheitert die Realisierbarkeit einer AbD somit | AMNOG (German Act on the Reform of the Market for Medicinal Products) as
weder an der Wirksamkeit neuer Therapieoptionen noch an der Be- the basis for new reimbursement negotiations.
reitschaft pharmazeutischer Unternehmer. die notwendiaen Schrit- A central point for the feasibility of an AbD are the current requirements for

T p - i ’ . 9 . the proof of a quantifiable additional benefit. In a simulation study, the rigid
te fiir die Durchfiihrung einer AbD umzusetzen. Tatsdchlich spre- effect thresholds currently stipulated in IQWiG’s methods paper, but also
chen die Ergebnisse der durchgefithrten Simulationen dafiir, dass | modified requirements, were analysed. All completed orphan drug procedures
vor allem die Anwendung nahezu identisch strenger Effektschwel- since the introduction of the early benefit assessment in 2011 were included.

. - o e o s . " The study shows that the procedure currently proposed by IQWiG for the AbD

len wie bei nicht adjustierten indirekten Vergleichen das groRte requires relatively large numbers of patients, which are often difficult to

Hindernis fiir die Realisierbarkeit von AbD in der deutschen Versor- achieve, especially for orphan drugs. Based on the simulated, modified crite-
gung darstellt. ria, an alternative procedure is proposed that could do justice to the special

. . . . ituation of an AbD djusted but non-randomised ison.
Diese scheint angesichts der stringenten Qualitdtsanforderungen stuation oran 3 an adjusted but non-randomised companison

einer AbD an die Datenqualitdt und Ergebnisadjustierung weder Keywords

notwendig noch zielfiihrend. Die eigentliche Intention des Instru- Benefit Assessment, Routine Practice Data Collection and Evaluations,
ments - die SchlieBung von Evidenzliicken - wird dadurch sogar Verification Requirements, Methodology

konterkariert.

Denn jede AbD, die aufgrund fehlender Realisierbarkeit nicht
gefordert oder nicht durchgefiihrt wird, liefert keine Evidenz und
leistet keinen Beitrag zur Sicherstellung einer Versorgung mit in-
novativen Arzneimitteln bei gleichzeitiger Gewahrleistung einer
nutzenaddquaten Preisfindung. <<
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Attraktivitat der Nieder-
lassung — Ergebnisse
einer Mixed-Methods-
Umfrage zu Erwar-
tungen und Aspekten
der aktuellen
Digitalisierungspolitik

Die Attraktivitat einer selbststandigen Tatigkeit in einer
Arztpraxis scheint riicklaufig zu sein. Zu diesem Schluss
kommen Meyer et al. 2022 bei einer Umfrage unter
Medizinstudent:innen. Ein Teil der Medizinstudent:innen
strebt eher ein Angestelltenverhaltnis mit festen Arbeitszei-
ten und geregelten Krankheits- oder Elternzeiten an (Meyer
et al. 2022). Der Anteil der selbststindigen Arzt:innen an
allen ambulant titigen Arzt:innen ist in Deutschland von
85% im Jahr 2012 auf 66% im Jahr 2022 gesunken. (Bun-
desdrztekammer 2022). Etwa 80% der ambulant tdtigen
Arzt:innen in Deutschland sind im Durchschnitt iiber 50
Jahre alt, etwa 40% iiber 60 Jahre. Dieser Anteil an nieder-
gelassenen Arzt:innen wird daher in den néchsten Jahren in
den Ruhestand gehen, was nicht nur in der hausarztlichen
Versorgung zu einem Arztemangel fiihren wird (Bundes-
drztekammer 2020). Wartezeiten und Diskriminierung bei
Arztbesuchen in der ambulanten Versorgung sind ein welt-
weites Phdanomen, insbesondere bei der Konsultation von
Fachdrzt:innen (Liddy et al. 2020; Creadore et al. 2021). In
Deutschland wurde dieses Problem kiirzlich einer weiteren
Uberpriifung unterzogen und es wurde festgestellt, dass es
zunimmt und die Ungleichheit fordert, da der Zugang von
der jeweiligen Versicherung abhangt (Breitenbach/Heinrich
2023; Roll et al. 2012).

>> Solche und andere Auswirkungen werden verstdrkt, wenn man
sich dazu die demografische Entwicklung der Bevolkerung ansieht.
Der Anteil der dlteren Menschen, die eine Behandlung in Anspruch
nehmen, steigt von 15,5% der Bevdlkerung iiber 65 Jahre im Jahr
1995 auf 21,7% im Jahr 2018. Auf der Seite der Leistungserbrin-
gung ist die Absolventenzahl der Arzt:innen im gleichen Zeitraum
um 8,7% zuriickgegangen (Bliimel et al. 2020).

Die meisten Studien, die die Attraktivitdt untersuchen, konzen-
trieren sich auf Medizinstudent:innen und sind mehrere Jahre alt.
Daher spiegeln diese Studien nicht die aktuelle Situation in der
Zielpopulation wider, insbesondere nicht angesichts der jiingsten
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Zusammenfassung

Die demografische Entwicklung in Deutschland sorgt in den néchsten zehn
Jahren fiir eine steigende Nachfrage und ein sinkendes Angebot von medi-
zinischen Leistungen im ambulanten Bereich. Attraktivitdt und Erwartungen
in Bezug auf die Niederlassung wurden mithilfe einer Onlinebefragung im
Mixed-Methods-Design erhoben. Die quantitative Analyse umfasste neben
der deskriptiven Darstellung der Ergebnisse eine schrittweise multiple lineare
Regression zur abhadngigen Variable der Arbeitszufriedenheit. Die qualitative
Analyse erfolgte mittels einer inhaltlich strukturierten qualitativen Inhalts-
analyse nach Kuckartz. 121 Arzte beantworteten den Online-Fragebogen.

Die Erfiillung der Erwartungen an die Niederlassung im Summenscore lag bei
knapp liber 50% (Mittelwert 15,42/30, SD 4,63). Das Regressionsmodell zur
Arbeitszufriedenheit war signifikant (<0,001; R2 0,241). Die Arbeits-zufrie-
denheit steigt signifikant an, wenn die Erwartungen an flexible Arbeitszeiten
und autonomes Arbeiten erfiillt werden. Insbesondere falsch eingeschatzt
wurden der biirokratische Aufwand in der Niederlassung und der empfundene
Handlungsdruck.

Schliisselworter
Arztpraxis, Zufriedenheit, Biirokratie, Digitalisierung

Crossref/doi
http://doi.org/10.24945/MVF.02.24.1866-0533.2596

Gesetzgebung in Deutschland, die sich mit der Digitalisierung und

dem Datenschutz im Gesundheitswesen befasst, was kontrovers

diskutiert wird (Behmann et al. 2012; Voltmer et al. 2012; Redaélli

et al. 2020).

Das E-Health-Gesetz, eingefiihrt im Jahr 2015, bildet die Grund-
lage fiir die Digitalisierung im Gesundheitswesen. Ziel war es, bis
Ende 2018 alle Arztpraxen an die Telematikinfrastruktur (TI) anzu-
schlieRen. Bezogen auf die Arztpraxis kamen weiterhin
* das im Jahr 2018 erlassene digitale Versorgungsgesetz (DVG),

* das Blirokratieentlastungsgesetz III (BEG III), welches 2019 die
elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU) fiir die
Arztpraxen ankiindigte, und

* das 2020 eingefiihrte Patientendaten-Schutzgesetz (PDSG), nach
dem z.B. auch das elektronische Rezept (eRezept) fiir Arztpraxen
verpflichtend eingefiihrt wurde, hinzu (Jorzig/Sarangi 2020).

Ziel war es herauszufinden, wie sich die Attraktivitdt der Nie-
derlassung vor diesem Hintergrund darstellt. Die Forschungsfragen
lauteten wie folgt:

1. Welche Erwartungen hatten die Arzt:innen bei der Eréffnung
einer Arztpraxis?

2. Inwieweit wurden diese Erwartungen erfiillt?

3. Was fordert und/oder hemmt die Arbeitszufriedenheit in der

Arztpraxis und schmalert damit die Attraktivitat?

Studiendesign und Auswertung

Zur Beantwortung dieser Fragen wurde eine Umfrage im Mixed-
Methods-Design erstellt, die sowohl geschlossene Likert-Skalen als
auch offene Fragen enthielt.

Studiendesign
Die Umfrage hatte einen explorativen Charakter und war so an-
gelegt, dass sie zu langeren, offenen Antworten anregte. Der voll-
standige Fragebogen ist in den ergdnzenden Materialien enthalten.
Die Arbeitszufriedenheit konnte auf einer Skala von 1 bis 10
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eingestuft werden, in allen weiteren Fragen kam die Likert-Skala
zur Anwendung, insbesondere in der Kernfrage, ob die anfanglichen
Erwartungen an die Er6ffnung einer Arztpraxis erfiillt wurden.

Diese Frage nach dem Ausmal} der Erfiillung von Erwartungen an
die Niederlassung enthielt die folgenden vordefinierten Kategorien:

Familienfreundlichkeit

flexible Arbeitszeiten

geringer Handlungsdruck

autonomes Arbeiten

geringer administrativer/biirokratischer Aufwand

zufriedenstellendes Einkommen

Diese wurden aus den Ergebnissen mehrerer anderer Umfragen
extrahiert (Marburger Bund 2017b; Marburger Bund 2022b; Marbur-
ger Bund 2017a; Marburger Bund 2022a; Linde et al. 2021; Gibis
et al. 2012).

Die Befragung wurde online im Zeitraum vom 16.09.2022 -
31.12.2022 durchgefiihrt. Um eine mdglichst heterogene Grund-
gesamtheit zu erhalten, wurden verschiedene Kassenarztliche Ver-
einigungen, Bundesverbinde, Fachgesellschaften, Arztekammern,
Praxisnetze, Arztenetze und Verbinde angeschrieben. Die E-Mail
enthielt die Bitte, die Umfrage an ihre jeweiligen Netzwerke wei-
terzuleiten. Dopplungen konnten anhand der sozio-demografischen
Daten ausgeschlossen werden. Eine Riicklaufquote kann nicht be-
rechnet werden, da zu der tatsdchlichen Verteilung nicht immer
Riickmeldungen vorlagen.

Qualitative Analyse

Die offenen Fragen wurden mittels einer inhaltlich struktu-
rierten qualitativen Inhaltsanalyse nach Kuckartz ausgewertet
(Kuckartz 2018). Die Kategorisierung der Freitextdaten wurde von
beiden Studienleitern unabhdngig voneinander vorgenommen und
erfolgte induktiv, direkt am empirischen Datenmaterial. AuRerdem
wurde ein zirkuldres Walkthrough-Verfahren angewandt und damit
konsensuell codiert. AnschlieRend wurde fiir alle Differenzen ein
Konsens gefunden und das Material den endgiiltigen Kategorien
zugeordnet. Die zutreffenden Kategorien wurden pro Person nur
einmal verwendet.

Zunéchst wurde das
Datenmaterialunddann
die Art der Codierein- LT
heit bestimmt (In-vi-
vo-Codes, Sachcodes,
stellenweise Themen-
codes). AnschlieRend
wurden die Kategorien
gebildet und in ein
Kategoriensystem ein-
gebettet.

Insgesamt wurde ei- &
ne Intercode-Reliabili- v Vi
tat von
reicht, was auf eine M=121 |
gute Ubereinstimmung ok
zwischen den Codes Abb. 1: Erfiillung von Erwartungen.
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hindeutet. Durch mehrere Codierungsprozesse und Diskussionen
konnte die qualitative Inhaltsanalyse in Kernkategorien iiberfiihrt
und grafisch aufbereitet werden.

Statistische Analyse

Neben der qualitativen Analyse wurde fiir die verbleibenden
Fragen auch eine quantitative Analyse in SPSS® durchgefiihrt. Zu-
ndchst wurde der Datensatz bereinigt und validiert und einige Text-
variablen wurden numerisch umcodiert. Zusétzlich zur deskriptiven
Statistik wurden ein Summenscore, gruppierende Mittelwertver-
gleiche und eine schrittweise Regression berechnet. Nicht bindre
oder nominale Variablen wurden als dummycodierte Werte aufge-
nommen. Als statistische Signifikanz wurde ein Niveau von 0,05
angenommen.

Ergebnisdarstellung und -synthese

Im Rahmen der standardisierten Onlinebefragung gaben 121
Mediziner:innen Auskunft iiber ihre Motivation, in der Arztpraxis zu
arbeiten. Hiervon waren acht als reine Psychotherapeut:innen tatig.

Die Teilnehmenden hatten ein Durchschnittsalter von etwa
54,8 Jahren mit einer Standardabweichung von 9,1 Jahren und
eine durchschnittliche Praxiserfahrung von 15,6 Jahren mit einer
Standardabweichung von 10,3 Jahren. 56,2% gaben ihr Geschlecht
als mannlich, 42,1% weiblich und 1,7% divers an. 87,6% hatten
Kinder. Etwa ein Drittel (30,6%) arbeitete in landlichen Gebieten,
69,4% in der Stadt. 86,8% gaben eine Tatigkeit in der eigenen
Praxis an, 4,1% jeweils eine Anstellung im MVZ oder in einer Praxis,
3,3% befanden sich zum Zeitpunkt der Befragung bereits in Pension
und 1,7% noch im Studium.

Der Mittelwert der Arbeitszufriedenheit auf einer Skala von 1-10
betrug 7,13 mit einer Standardabweichung von 2,391.

Es bestand kein signifikanter Zusammenhang zwischen der Ar-
beitszufriedenheit und dem Alter, dem Geschlecht oder den Berufs-
jahren und dem ambulanten Setting.

Die Erwartungen an die Arbeit und deren Erfiillung sind in Ab-
bildung 1 dargestellt:

Die Hoffnung auf eine Reduzierung des biirokratischen Aufwands

Erfiillung von Erwartungen

e
"
&
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und des Handlungsdrucks war

irrefiihrend, da die meisten Teil- Themenfeld ar Fra
nehmenden, die diese Erwartung
hatten, sie als ganz oder teilwei- o
se unerfiillt ansahen. Die Erwar-
tungen an ein zufriedenstellendes
Einkommen und autonomere Ar-
beitszeiten wurden iiberwiegend
als erfiillt angesehen. Gemischte
Bewertungen ergaben sich bei
den Erwartungen an flexiblere
Arbeitszeiten und ein familien-
freundlicheres Umfeld.

Fiir die Erfiillung aller Erwar-
tungen wurde ein Summenwert
berechnet (Mittelwert 15,42, SD
4,63). Von den maximal mog-
lichen 30 Punkten wurde im
Durchschnitt nur die Halfte der

N=42

wnd

Themenfelder zu zusatzlichen Erwartungen an die Niederlassung

angleche Verstellungen Ihies Berules, die wir in der verhorigen Frage nicht abgefragt

haben, Sie aber erginzen wollen?

Abb. 2: Themenfelder zu zusdtzlichen Erwartungen an die Niederlassung.

Tab. 1: Korrelation der Arbeitszufriedenheit mit Erfiillung von Erwartungen.

Erwartungen mit einem Mittelwert von etwa 15 erfiillt.

Fiir jede der Erwartungen wurden gruppierende Mittelwertver-
gleiche zur Variable Arbeitszufriedenheit durchgefiihrt. Fiir die
Gruppierung wurden die einzelnen Variablen der Erwartungen bi-
ndr umcodiert. Die Erfiillung der Erwartung wurde mit 1 fiir ,eher
erfiillt” oder ,vollstdandig erfiillt” und mit 0O fiir ,unsicher” und
~eher unerfiillt” oder ,vollstandig unerfiillt” codiert. Die Ergeb-
nisse sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1 zeigt, dass nur die Erfiillung der autonomen Arbeit
und der flexiblen Arbeitszeiten einen signifikanten Einfluss auf die
Arbeitszufriedenheit hatten, wobei die Arbeitszufriedenheit auf
der Skala von 1 bis 10 um 1,907 und 1,663 Punkten respektive
zunimmt, wenn diese Erwartungen erfiillt werden. Den h&chsten
Mittelwert bei den erfiillten Erwartungen erreichten die drei Teil-
nehmenden, die eine geringere biirokratische Belastung erwarteten
und ansahen. Allerdings handelt es sich hierbei um eine recht klei-
ne Stichprobe, davon 2 Psychotherapeut:innen.

Korrelation der Arbeitszufriedenheit mit Erfiillung von Erwartungen . . . .
Al Mittel Unt . 95% Konfid Regression zur Arbeitszufriedenheit
BE(;f:Jagt/e we;rt?i(;r sglhg& (stgéi_ z?nt(;?valfn_ Unter Verwendung der Arbeitszufriedenheit als abhidn-
Arbeits-zu- | im Mit- tig) gige Variable wurden bei der schrittweisen Regression nur
friedenheit | telwert . . . s
erfiillt/un- zwei der verwendeten unabhdngigen Variablen als signifi-
erfillt kant eingestuft. Als nicht signifikant wurden ausgeschlos-
Zufriedenstellendes | 76/118 | 7.42/6.64 | 0.778 0.089 |-0.119 | 1.676 | S&€M:
Einkommen die bindr codierten Erwartungen zu Einkommen, Biirokra-
Geringer biirokra- | 3/114 | 8.33/7.00 | 1.243 | 0.372 | -1.506 | 3.992 tie, Handlungsdruck und Familienfreundlichkeit
tischer Aufwand Alter
Autonomes 38/118 | 7.78/5.87 | 1.907 <0.001 | 1.038 | 2.775 Jahre im Job/im ambulanten Bereich
Arbeiten
Geringer 10/101 | 7.30/7.19 |0.113 0.886 | -1.456 | 1.682 Nur flexible Arbeitszeiten (<0,001) und autonomes Ar-
Handlungsdruck beiten (<0,001) hatten einen signifikanten Einfluss auf die
f\l?i'btle y 42/103 | 8.29/6.62 | 1.663 <0.001 | 0.817 | 2.509 | allgemeine Arbeitszufriedenheit, mit einem Regressionsko-
rhertszerten effizienten von 0,483 (T 3,941; SF 0,123) und 0,565 (T
Familienfreund- 41/99 7.83/6.78 1.053 0,25 0.136 | 1.971 3.699: SF 0 153) respektive
lichkeit /0399; , .
Das Modell war mit F von 18,722 und einer Signifikanz

von <0,001 signifikant. Es ergab ein adjustiertes Bestimmt-
heitsmaB von 0,228 und ein nicht adjustiertes von 0,241, mit
einem Standardfehler von 2,101.
Die Variable flexible Arbeitszeiten hat den gréfiten Einfluss auf
die Arbeitszufriedenheit, mit einem standardisierten Koeffizienten
von 0,325 im Vergleich zu 0,304 fiir autonomes Arbeiten.

Triebkrifte und Hemmnisse aus dem qualitativen Ansatz

Als erste offene Frage wurde gefragt, was die Arzteschaft gerne
als anfangliche Erwartung ergdnzen wiirde, die Ergebnisse finden
sich in Abbildung 2. Mit 42 Antworten haben ca. ein Drittel der
befragten Arzt:innen Erwartungen erganzt.

31,0% der Arzt:innen, die hier Angaben gemacht haben, er-
wahnten neben den bereits abgefragten Erwartungshaltungen an
den Beruf, die Erwartungen von Freiheit, Selbstwirksamkeit und
auch Flexibilitdt in der Arztpraxis. Auch die Vergiitung und Bud-
getierung wurden von 19,1% als anfangliche Erwartung erganzt.
Sinnstiftende Tatigkeit sowie SpaR am Beruf, aber auch der Patien-
tenkontakt wurden jeweils mit 14,3% als anfangliche Erwartungs-
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Themenfelder zu positiven und negativen Aspekten im Arbeitsalltag

Themenfeld zur Frage: Was wiirden Sie, wenn Sie kénnten in lhrem Arbeitsalltag verandern? Bzw. was wiirde thren
Arbeitsalltag erleichtern?

Birokratie & Administration

Vorschriften/ Vergaben

Arbeilsieigestaliung

i 20,0%
18,3%

Vergitungsstruktur
Digitalisierung

passende Personalausstattung 9,2%

Informiertere Patienten 1,2%

nichis l 3.3%

N=120 | 0.0% 10,0% 20,05

i 52.5%

N 28,3%

20,8%

30,0% 40,0% 50,0%

-
L]

Themenfeld zur Frage: Was wirden 5ie in lhrem Arbeitzalltag unverdndert beibehalten? Was finden 5ie an lhrem

Arbeitsalltag gut?

Patientenkontakt

Selbstbestimmtheit

Frade Arbeitsieingestaltung 19,5%
Arztliche Tatipkeit 19, 5%
Teamarbeir 11,9%
Arbeftshe :|||:-|I|}_’_|-l:| 9.3%
Alles 1.4%
N=118 | 0,0% 10,0% 20,0%

Abb. 3: Themenfelder zu positiven und negativen Aspekten im Arbeitsalltag.

haltung kommuniziert. 11,9% fehlte die Erwartung in Bezug auf
Vorschriften und Vorgaben. 4,8% hatten zusdtzlich eine Erwartung
an die Digitalisierung.

Weiterhin wurde die Einstellung zum aktuellen Arbeitsalltag
abgefragt und in Abbildung 3 aufbereitet. Dort findet sich die Ge-
geniiberstellung dazu, was die Arzt:innen an ihrem Arbeitsalltag
gerne verdndern oder beibehalten wiirden. Diese Fragen wurden von
nahezu allen Teilnehmenden beantwortet.

An ihrem Arbeitsalltag wiirden gerne mehr als die Halfte den bii-
rokratischen und administrativen Aufwand (52,5%) verdandern. Zu-
dem wiinscht sich knapp jeder vierte Teilnehmende (28,3%) bediirf-
nisgerechtere Vorgaben und Gesetze. Arbeitszeitgestaltung spielt
fiir 20,8% der befragten Arzteschaft eine wichtige Rolle, aber auch
die Vergiitungsstruktur (20,0%) und die Digitalisierung (18,3%)
wurden hiufig erwdhnt. Einige wenige Arzt:innen reden dariiber,
dass sie gerne informierte Patient:innen hatten (4,2%) und manche
wollen die Tatigkeit aufgeben (2,5%).

Die Teilnehmenden beklagen Biirokratie und administrativen
Aufwand und ,sich stdndig dndernde” Vorgaben. Zudem werden
der Abrechnungsaufwand und das Abrechnungssystem kritisiert.
Es wird der Wunsch nach weniger Vorgaben von der Politik, Kas-
sendrztlichen Vereinigungen und den Medien geduRert. Haufig wird
der Wunsch nach weniger und freierer Arbeitszeitgestaltung, ge-
ringeren Zeitdruck und mehr Flexibilitdat im Hinblick auf die Ar-
beitszeit gedulert. Mit geringerem Arbeitsaufkommen und weniger
Arbeitszeit wird eine Entlastung assoziiert.

Im Hinblick auf die Digitalisierung &uRern Arzt:innen den
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| 29, T%

1
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B0,0%

Wunsch nach weniger Zwang, besser erprobten und funktionie-
renden Losungen sowie mehr Unterstiitzung in der Umsetzung und
bei der Anpassung an Veranderungen. Gleichzeitig sehen Arzt:innen
die Digitalisierung auch als Hilfestellung an, um ihren Arbeitsalltag
zu verbessern. Problematisch wird auch die personelle Situation
wahrgenommen.

37,3% schdtzen den Patientenkontakt und wollen diesen beibe-
halten, 29,7% schatzen die mit dem Beruf einhergehende Selbstbe-
stimmtheit. 19,5% finden die freie Arbeitszeitgestaltung attraktiv.
Genauso wird die ausgeiibte arztliche Tatigkeit von 19,5% positiv
hervorgehoben. Einige wenige Arzt:innen erwihnen hier zudem die
Wertschatzung (2,5%).

Auf die Frage, wieso sich die Personen fiir eine Anstellung in
einem MVZ entschieden haben, wurden sieben Antworten gegeben,
daher wird von einer genaueren Betrachtung hier abgesehen.

In Abbildung 4 wird dargestellt, welche Griinde Arzt:innen fiir
die eigene Praxis anfiihrten. 102 Arzt:innen hatten hierauf geant-
wortet.

Bei der Frage, warum sich Personen fiir die eigene Praxis und
gegen eine Anstellung im MVZ entscheiden, wurde am meisten die
Selbstbestimmtheit als Grund angefiihrt (63,7%).

Situative Umsténde (37,3%), insbesondere die fehlende Ent-
scheidungsmdglichkeit fiir ein MVZ, da ein MVZ zum Zeitpunkt der
Niederlassung nicht am gewiinschten Standort zur Wahl stand, wur-
den haufiger genannt. Hinzu kommen die angenommene schlech-
tere Vergiitungsstruktur im MVZ (3,9%), die gegebenenfalls einge-
schrankte drztliche Tatigkeit (2,9%) und der Berufsethos (5,9%).
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Themenfelder zu Griinden fiir eine eigene Praxis

Themenfeld aur Frage: Aus welchen Grinden haben Sie sich gegel

wollten eine eigene Praxis eroffne

BV wiltre jetat atirakth

N=102

Abb. 1: Themenfelder zu Griinden fiir eine eigene Praxis.

Methodische und inhaltliche Diskussion sowie
Starken und Schwachen

Insgesamt waren die Arzt:innen in der Niederlassung mit 7,13
von 10 mdglichen Punkten eher zufrieden. Bereits 2007 stellte
eine Ubersichtsarbeit heraus, dass die Arbeitszufriedenheit deut-
liche Auswirkungen auf die Versorgungsqualitdt hat. Inshesondere
finanzielle Arrangements, wie restriktiv formulierte Kopfpauscha-
len, die einen hohen Produktivitatsanreiz und Wirtschaftlichkeits-
druck auf die Arzt:innen ausiibten, wie es in Deutschland der Fall
ist, konnten in der Studie mit einer niedrigeren Arbeitszufrieden-
heit in Verbindung gebracht werden Auch wenn diese Arbeit eher
den internationalen Kontext betrachtet hat, spiegelt sich der dort
prominente Aspekt der Autonomie und Freiheit auch in dieser Un-
tersuchung wider (Gothe et al. 2007).

Flexible Arbeitszeiten und autonomes Arbeiten sind signifikante
Faktoren fiir die Arbeitszufriedenheit in der Arztpraxis. Bemerkens-
wert ist, dass das Einkommen hier in der Wahrnehmung eine nicht
signifikante Rolle spielte.

Aufgrund eines niedrigen BestimmtheitsmaRes in der quan-
titativen Analyse ist es offensichtlich, dass in den aus anderen
Erhebungen abgeleiteten Kategorien mindestens ein Hauptfaktor
fiir die Arbeitszufriedenheit in den Erwartungshaltungen fehlt.
Der qualitative Ansatz gibt einen Einblick in die Haupttreiber der
Arbeitszufriedenheit in der Primarversorgung. Dies sind vor allem
die sinnstiftende Tatigkeit und das direkte Patientenfeedback. Das
besonders hohe Sinnempfinden im Arztberuf wird auch bestatigt
durch eine aktuelle Untersuchung von Rehwaldt und Richter 2023
(Rehwaldt/Richter 2023).

Freiheit und der ,eigene Chef” zu sein, waren die hdufigsten
Griinde fiir die eigene Praxis. Gleichzeitig wird dies durch Biiro-
kratie, administrative Aufgaben, Vorgaben und Vorschriften einge-
schrankt.

Rund ein Fiinftel beschéftigt sich mit dem Thema Digitalisie-
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rung, obwohl dies sel-
ten als Verbesserung
wahrgenommen  wird.
Im Gegenteil empfin-
den viele Arzt:innen
aufgrund von zu wenig
Hilfe in der Umsetzung
und Einfithrung sowie
dem Zwang zur Digi-
talisierung diese als
zusdtzliche Belastung.
Gleichzeitig wird eine

ng LA, im MVT entschieden und

gute Digitalisierung
als  vielversprechend
angesehen. Dies st

insbesondere dahinge-
hend interessant, da
diese Befragung durch
den digitalen Charakter
eine gewisse Verzerrung
zugunsten digital af-
finerer Arzt:innen auf-
weisen sollte.

Die aufgrund der umfassenden Anfragen als niedrig eingeschatz-
te Riicklaufquote kdnnte auch mit dem digitalen Charakter dieser
Befragung zusammenhangen, die Teile der Zielgruppe ausschlieRen
konnte.

Quantitativ ist der Erkldarungsgrad aus den gewahlten Variablen
fiir die Arbeitszufriedenheit mit dem BestimmtheitsmaR von 0,24
als gering anzusehen. Hier gibt der qualitative Anteil der Arbeit
einen guten Aufschluss dariiber, woher die Arzt:innen tatsichlich
ihre Zufriedenheit in der Niederlassung beziehen.

Bei der qualitativen Auswertung wurde insgesamt eine Relia-
bilitdt von 75,8% erreicht. Dieser Wert ist gut, aber nicht sehr
gut. Beiden Autoren stammen aus unterschiedlichen methodischen
Richtungen, was die Erklarung hierfiir sein konnte.

Bei den abgefragten Kategorien zur Erwartungshaltung waren
einige Themenfelder nach dieser Recherche zu ergdnzen. Auffallig
ist, dass trotz der Abfrage liber 60% der Arzt:innen bei den Erwar-
tungen Biirokratie, Finanzierung und Autonomie ergdnzen wollten.
Dies kann darauf hindeuten, dass ihnen diese Aspekte besonders
wichtig waren, aber auch, dass die vorherige Abfrage nicht korrekt
mit diesen Punkten assoziiert wurde.

Zu diskutieren sind weiterhin die Extreme in der Befragung. Ei-
nige wenige Arzt:innen wollen die Titigkeit vorzeitig aufgeben. Es
zeigten sich eine dhnliche Menge der Arzt:innen absolut zufrieden.
Beides deutet auf eine zu erwartende Normalverteilung in der Ko-
horte hin.

Fazit fiir die Praxis

Die Anreizstrukturen zur Niederlassung sollten {iberdacht wer-
den. Zu diesem Schluss kam auch eine dhnliche Untersuchung bei
Hausérzt:innen. Dort wurde festgestellt, dass die Erfiillung der Er-
wartungen bei den Rechten und Pflichten als Vertragsdrzt:innen
vor der Niederlassung falsch eingeschdtzt wurden. Dennoch wiirden
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sich in dieser Studie, erhoben 2015 und 2016, noch 97% erneut fiir
die Niederlassung entscheiden (Redaélli et al. 2020). Dies scheint
aber {iberwiegend in der wahrgenommenen Autonomie und dem
Sinnempfinden der drztlichen Tatigkeit begriindet zu sein und nicht
an der Arbeitsrealitdt zu liegen, die vor allem im Bereich der patien-
tenfernen Tatigkeiten sehr kritisch wahrgenommen wird.

Die Digitalisierung kommt bei den Arzt:innen offenbar nicht be-
sonders gut an. Dies kann insbesondere an der verpflichtenden und
mit Sanktionen belegten Einfithrung liegen, die die Arzt:innen in
ihrer, wie mehrfach bestdtigt, wichtigen Autonomie einschrankt.
Gleichzeitig bietet sie ein nennenswertes Potenzial, die Arbeitsbe-
dingungen der Arzt:innen zu verbessern. Hier wire eine Digitalstra-
tegie wiinschenswert, die die Arzt:innen dort abholt, wo sie stehen,
und mehr auf die Bedingungen vor Ort eingeht.

Das Thema der Digitalisierung hat insgesamt in der Diskussion
und der Verkniipfung mit Arbeitszufriedenheit zugenommen. Es ist
allerdings weiter zu erforschen, wie sich nach der schrittweisen
Umsetzung und Implementierung in den Arztpraxen die Wahrneh-
mung weiter verdandert. <<
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Attractiveness of the doctor’s office - results of
a mixed-methods survey on expectations and
aspects of the current digitalisation
policy in Germany

The demographic development in Germany will ensure an increasing demand
and a decreasing supply of medical services in the outpatient sector in the
next ten years. Attractiveness and expectations with regard to the branch
office were surveyed with the help of an online survey in a mixed-methods
design. The quantitative analysis included a descriptive presentation of the
results and a stepwise multiple linear regression on the dependent variable
of job satisfaction. The qualitative analysis was carried out by means of a
content-structured qualitative content analysis according to Kuckartz. 121
doctors answered the online questionnaire. The fulfilment of expectations of
the Doctor’s office in the sum score was just over 50% (mean 15.42/30, SD
4.63). The regression model for job satisfaction was significant (<0.001; R2
0.241). Job satisfaction increases significantly when expectations of flexible
working hours and autonomous working are met. In particular, the bureau-
cratic effort in the Doctors’s office and the perceived pressure to act were
misjudged.
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Medical practice, satisfaction, bureaucracy, digitalisation

Autorenerklarung

Die Autorinnen erkldren, dass keine Interessenkonflikte vorliegen.

Zitationshinweis

Kreuzenbeck, C., Ratusznik, L.: ,Attraktivitdt der Niederlassung - Ergebnisse einer
Mixed-Methods-Umfrage zu Erwartungen und Aspekten der aktuellen Digitalisie-
rungspolitik”, in: ,Monitor Versorgungsforschung” (02/24), S. 69-75. http://doi.
0rg/10.24945/MVF.02.24.1866-0533.2596

Prof. Dr. rer. medic. Cordula Kreuzenbeck ORCID: 0000-0001-5034-7211
ist Professorin flir Gesundheitsékonomie an der IU Internationale Hochschule in Essen. Sie verfiigt {iber zehn
Jahre Erfahrung im Krankenhaus - zuletzt in leitender Funktion - und arbeitete in der Versorgungsforschung
am Lehrstuhl fiir Medizinmanagement in Essen. Sie ist Mitglied der Deutschen Gesellschaft fiir Gesund-
heitsokonomie sowie assoziiertes Mitglied im Verein Digital Health Germany und dadurch in viele digitale
Projekte im Gesundheitswesen eingebunden. Kontakt: Cordula.Kreuzenbeck@iu.org

Laura Ratusznik BA ORCID: 0009-0000-9205-4804
absolviert ein Masterstudium im Fach Soziologie an der Universitdt Salzburg. Seit Mdrz 2022 ist sie an
der IU Internationale Hochschule als Werkstudentin tatig. Durch ihre Tatigkeit an der Universitdt Salzburg
und nun an der IU konnte sie ihr methodisches Wissen anwenden und vertiefen. Hierbei ist die qualitative
Forschung ein zentrales Element.
Kontakt: Laura.Ratusznik@iu.org

Monitor Versorgungsforschung 02/24 75



Wissenschaft

Hans-Holger BleRR
Dr. rer. nat. Ines Witte

Diagnostik der Meta-
bolischen Dysfunktion-
assoziierten Steato-
hepatitis (MASH)

Ubersichtsarbeit, Teil 1

Als zentrales Stoffwechselorgan ist die Leber maRgeblich
an den physiologischen Vorgangen des Menschen beteiligt,
insbesondere der Verstoffwechselung nahezu samtlicher
Nahrstoffe. Eine Veranderung der Leberzellen durch Ver-
fettung beeintrachtigt die physiologischen Prozesse der
Leber. Wahrend hepatozelluldre Fetteinlagerungen bis 5% als
normal gelten, spricht man von einer Leberverfettung, wenn
mehr als 5-10% der Leberzellen verfettet sind (1), wobei
je nach Verfettungsgrad milde (< 33%), maRige (33-66%)
und hochgradige (> 66%) Steatosen unterschieden werden.
Sind mehr als 50% der Leberzellen von Verfettung betrof-
fen spricht man von einer Lebersteatose (bisher Fettleber;
Steatosis hepatis) (2). Diese Grenzwerte fiir die Lipidakku-
mulation sind jedoch fiir sich genommen unzureichend fiir
die Einschatzung einer Prognose des Krankheitsverlaufs,
sodass {iblicherweise weitere Unterteilungen vorgenommen
werden. Die bedeutsamste Unterscheidung von steatotischen
Lebererkrankungen orientiert sich nach der neu festgelegten
Nomenklatur anhand ihrer Ausldser. Hier wird eine metabo-
lische Dysfunktion (definiert durch Komponenten des meta-
bolischen Syndroms), eine primdr alkoholische Lebersteatose
(definiert durch einen sehr hohen Alkoholkonsum) sowie eine
gemischte Atiologie unterschieden. Unter der Schirmherr-
schaft der American Association for Study of Liver Disease
(AASLD) und der European Association for Study of the Liver
(EASL) wurden im Juni 2023 Anderungen der Nomenklatur
und der Diagnosekriterien fiir die Fettlebererkrankung nach
einem mehrstufigen modifizierten Delphi-Prozess erarbei-
tet, um wesentliche pathophysiologische Aspekte und eine
wahrgenommene Stigmatisierung der Patienten zu beriick-
sichtigen (3).

>> Die bisher als nichtalkoholische Fettlebererkrankung (non-al-
coholic fatty liver disease, NAFLD) bezeichnete Entitdt wird neu
als Metabolische Dysfunktion-assoziierte Steatotische Lebererkran-
kung (MASLD) bezeichnet. Die Nichtalkoholische Steatohepatitis
(NASH) wird in Metabolische Dysfunktion-assoziierte Steatohepati-
tis (MASH) umbenannt.

Diese Bezeichnungen spiegeln wider, dass pathophysiologisch
eine enge Verbindung mit dem metabolischen Syndrom besteht,
wobei der Adipositas als Ausldser eine zentrale Rolle zukommt. Die
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Zusammenfassung

Die Metabolische Dysfunktion-assoziierte Steatotische Lebererkrankung
(MASLD), vormals bekannt als nichtalkoholische Fettlebererkrankung (NAFLD),
ist eine zunehmende Herausforderung im Gesundheitswesen, eng verbunden
mit dem metabolischen Syndrom. Sie manifestiert sich von einfacher Steatose
bis hin zu Steatohepatitis (MASH), Fibrose und Zirrhose. Die revidierte Nomen-
klatur reflektiert besser die Rolle metabolischer Storungen. Die Pathophysiolo-
gie ist komplex, gepragt von metabolischen Risikofaktoren, Lipotoxizitdt und
Entziindungsprozessen. Fortschritte in der Forschung betonen die Bedeutung
mitochondrialer Funktionen und Immunreaktionen.

In der Diagnostik haben nicht-invasive Methoden Vorrang, um Risiken und
Kosten zu minimieren. Bildgebende Verfahren und serumbasierte Scores
unterstiitzen die Beurteilung der Fibrosestadien. Die Behandlung konzentriert
sich auf Lebensstilanderungen, insbesondere Gewichtsreduktion und physische
Aktivitdt. Pharmakologische Interventionen befinden sich noch in der Erfor-
schung, mit vielversprechenden Ansdtzen in klinischen Studien.

Die hohe Pravalenz von MASLD bei Diabetespatienten und die Verbindung zu
schweren Komplikationen unterstreichen die Dringlichkeit effektiver Diagnose-
und Behandlungsstrategien. Zukiinftige Forschung und innovative Therapien
sind entscheidend, um die Prognose fiir Betroffene zu verbessern und die
Krankheitslast zu verringern.
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Erkrankung ist zu unterscheiden von der alkoholbedingten Leber-
erkrankung (Alcoholic Liver Disease, ALD), welche primar durch er-
hohten Alkoholkonsum induziert wird, sowie der durch metabolische
Faktoren als auch relevanten Alkoholkonsum charakterisierten
MetALD (metabolisch und alkoholische Lebererkrankung).

In der AASLD/EASL-Nomenklatur gilt fiir den Alkoholkonsum ein
Grenzwert von 140g bzw. 210g/Woche bei Frauen und Mannern,
abweichend davon wird in der Leitlinie der Deutschen Gesellschaft
fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
(DGVS) ein niedrigerer Grenzwert von 70g bzw. 140 g/Woche ange-
geben (2). Das Akronym MetALD wurde gewahlt, um eine separate
Gruppe von Patienten mit MASLD zu bezeichnen, die 140-350g/
Woche bei Frauen und 210-420 g/Woche bei Mannern konsumieren,
gleichzeitig aber auch metabolische Risikofaktoren aufweisen (vgl.
Tab. 1). Der synergistische Effekt von Alkoholkonsum und meta-
bolischem Syndrom auf die Progression der Leberfibrose und das
Auftreten von Dekompensationsereignissen wurde vor dem Hinter-
grund dieses Expertenkonsensus aktuell nochmals deutlich aufge-
zeigt (4,5). Weiterhin grenzen sich diese Steatosen von denen ab,
die sekunddre Faktoren wie Medikamenteneinfluss oder genetische
Stoffwechselanomalien als Grundlage haben.

Verschiedene Analysen des europdischen LITMUS-Konsortiums
der nordamerikanischen NHANES-Kohorte sowie des nationalen
Schwedischen Registers zeigten, dass 98 bis 99% der bestehenden
Register-Kohorten von Patienten mit NAFLD die neuen Kriterien
fiir MASLD erfiillen wiirden (3,6,7). Die hohe Ubereinstimmung
erlaubt es, die beiden Begriffe NAFLD und MASLD im klinischen
Alltag synonym zu verwenden. Die Anderung der Nomenklatur
zugunsten kardiometabolischer Risikofaktoren erlaubt auch eine
rationale Neueinstufung der meisten bisher als ,Lean NASH”
bezeichneten Fille in die reguldre MASLD-Kategorie, sofern die
definierenden metabolischen Risikofaktoren vorhanden sind. Die
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Metabolische Risikofaktoren (Erwachsene)

Nr. Kriterien

1 BMI= 25 kg/m2 ODER Taillenumfang Ménner: = 94 cm, Frauen: = 80
cm ODER Ethnizitat adjustiertes Aquivalent

2 | Niichternglukose im Serum > 5.6 mmol/L ODER 2-Stunden-Postload-
Glukose = 7.8 mmol/L ODER HbA1lc = 5.7% ODER Typ-2-Diabetes
ODER Typ-2-Diabetes-Behandlung

3 Blutdruck = 130/85 mmHg ODER spezifische antihypertensive Medi-
kamentenbehandlung

4 | Plasma-Triglyceride = 1.70 mmol/L ODER lipidsenkende Behandlung

5 Plasma-HDL-Cholesterin Manner: = 1.0 mmol/L, Frauen: = 1.3
mmol/L ODER lipidsenkende Behandlung

Tab. 1: Metabolische Risikofaktoren (Erwachsene).

Prdvalenz von Diabetes, Hypertonie und Dyslipiddmie ist in die-
ser Gruppe namlich nahezu vergleichbar zu der iibergewichtigen
Patientenpopulation und die meisten als ,schlank” eingestuften
Patienten weisen zumindest ein Kriterium des metabolischen Syn-
droms auf (8, 9).

Im Folgenden wird die neue Nomenklatur verwendet.

Atiologie und Pathophysiologie

Die Atiologie und Pathophysiologie der MASLD ist in groRen Be-
reichen weiterhin unklar und Gegenstand anhaltender Diskussionen
und Forschungsprojekte. Bedeutsam ist vor allem die haufige Asso-
ziation der MASLD mit viszeraler Adipositas, Insulinresistenz oder
Hyperlipiddmie, die eine enge Verbindung mit dem metabolischen
Syndrom nahelegt (1). Die Modelle zur Pathophysiologie der MASLD
und MASH haben sich in den letzten Jahren aufgrund neuer For-
schungsergebnisse stark verdndert. In der dlteren Literatur wird
hdufig der Begriff ,Two Hit Model” verwendet, um die Pathogene-
se der MASH zu beschreiben. Das erste Ereignis ist die vermehrte
Speicherung von Triglyceriden in den Hepatozyten. Dies entspricht
dem histopathologischen Bild einer MASLD. Das zweite Ereignis ist
die Lipotoxizitdt. Diese beeinflusst die Entziindung, den Zelltod
und die Fibrose der Hepatozyten. Der Zelltod der Hepatozyten wird
als Schliisselprozess bei der Entwicklung und Progression der MASH
beschrieben. Das Fortschreiten dieses Prozesses kann zu einer
chronischen Entziindungsreaktion mit Narbenbildung, der Fibrose,
fiihren (10, 11).

Spétere Studien weisen auf die Bedeutung der mitochondri-
alen Genetik und deren Einfluss auf die Modulation des oxidativen
Stresses sowie auf die Effizienz der oxidativen Phosphorylierung
hin (12). Andere Forschungsarbeiten konzentrieren sich auf die
angeborene Immunaktivierung oder den Einfluss von Gallensdure
als Ausloser fiir die Entwicklung von MASH und die Progression zur
Fibrose, Zirrhose oder Karzinogenese (10, 13). Mittlerweile wer-
den ein komplexes Zusammenspiel verschiedener Organsysteme mit
einer Fettgewebsinflammation (Adipositis) und Verschiebung des
intestinalen Mikrobioms (Dyshiose) als weitere relevante patho-
physiologische Ereignisse erkannt (14). Das ,Two Hit Model” hat
sich somit zu einem ,Multiple parallel Hit Model” weiterentwickelt,
fiir das durch neue Forschungsbemiihungen immer mehr Einfluss-
faktoren und pathophysiologische Prozesse identifiziert werden.

Krankheitszeichen und Krankheitsverlauf

Die ALD, MetALD und die MASLD sind sich in Symptomatik und
Verlauf sehr dhnlich. In allen Fdllen sind die Patienten haufig
asymptomatisch oder zeigen unspezifische allgemeine Symptome
wie Miidigkeit, Abgeschlagenheit oder abdominelle Schmerzen.
Hinzu kommt bei der MetALD und MASLD das Vorliegen metabo-
lischer Risikofaktoren, sodass mindestens in einem der Kriterien
Gewicht, Blutzuckerspiegel, Blutdruck und Blutfettwerte erhdhte
Werte vorliegen (vgl. Tab. 1).

Bei Patienten mit Steatohepatitis als entziindlichem Erkran-
kungsstadium manifestieren sich typischerweise keine klassischen,
dulerlich erkennbaren Symptome. Daher stiitzt sich die Diagnose
dieser Erkrankung primar auf das Vorhandensein verschiedener his-
tologisch identifizierbarer Merkmale. Zu diesen Merkmalen zdhlen
die Steatose, eine entziindliche Infiltration von Hepatozyten und
Leberzellschdadigungen, welche klassischerweise in Form einer so-
genannten Ballonierung (Aufbldhung durch Bildung einer intrazel-
luldren Flissigkeitsansammlung) der Hepatozyten sichtbar werden
(15,16). Eine MASH ist nach der SAF-Klassifikation (steatosis,
activity, fibrosis) durch den simultanen histologischen Nachweis
von Steatose, Ballonierung und Entziindungsinfiltration definiert
(15). Die vom Clinical Research Network (CRN) entwickelte NASH-
CRN-Klassifikation erlaubt mit dem NASH-Activity-Score (NAS) eine
Quantifizierung der entziindlichen Aktivitdt, die weniger zur Iden-
tifikation der MASH dient, sondern vielmehr einer quantitativen
Erfassung der genannten histologischen Kriterien fiir Zwecke kli-
nischer Studien (16).

Sowohl ALD, MetALD als auch MASLD kdnnen in ihrem Verlauf
auf das Stadium einer einfachen Steatose beschrédnkt bleiben,
aber sich auch zu einer entziindlichen Steatohepatitis weiterent-
wickeln. Inshesondere die mit Metabolischer Dysfunktion assoziier-
te Steatohepatitis (MASH) stellt die entziindliche und progrediente
Manifestation der MASLD dar, wie in Abbildung 1 dargestellt.

Die Progression der MASLD kennzeichnet sich durch einen suk-
zessiven Funktionsverlust der Hepatozyten, bedingt durch die Fi-
brose des Lebergewebes. Dieser Prozess kann iiber die Entwicklung
einer Leberzirrhose als terminales Stadium bis hin zum hepatozel-
luldren Karzinom (HCC) als gravierendste Komplikation fortschrei-
ten (17).

Es wird geschatzt, dass 5-20% der MASLD-Patienten eine MASH
entwickeln. Von diesen Patienten zeigen wiederum 10-20% eine
Progression zur Fibrose, einem Zustand charakterisiert durch ver-
mehrte Bildung von Narbengewebe (1,17). Diese Fibroseentwick-
lung und die damit einhergehenden komplexen Umbauprozesse in
der Leber werden als kritische Phase im Verlauf der MASH angese-
hen (18). Eine komplette Reversibilitdt der Fibrose ist oft nicht
mehr moglich, besonders wenn die Gewebeverdnderungen weit
fortgeschritten sind. In weniger als 5% der Fille mit Fibrose ent-
wickelt sich eine Leberzirrhose, die in eine Dekompensation iiber-
gehen kann und die das Risiko/die Wahrscheinlichkeit fiir die Ent-
wicklung eines HCC deutlich erhdht (vgl. Abb. 1) (17).

MASLD und insbesondere die fortschreitende Form, MASH, sind
die am schnellsten wachsenden Indikationen fiir eine Lebertrans-
plantation in den westlichen Landern. Zudem sind oft zusatzlich
Diabetes, Adipositas und Herz-Kreislauf-Erkrankungen vorhanden.
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Progressionswahrscheinlichkeit fiir NAFLD bzw. MASLD

Gesunde Leber

Abb. 1: Progressionswahrscheinlichkeit fiir NAFLD bzw. MASLD. Quelle: Eigendarstellung nach Mueller/Bechmann & Gerken (2022) (20, 21).

Immunsuppression nach Transplantationen kann das Risiko fiir kar-
diovaskuldre Ereignisse und Stoffwechselkomplikationen weiter er-
hohen. MASH-Patienten neigen zu frithen Komplikationen nach der
Transplantation und langfristigen Gesundheitsproblemen, was mit
einer erhdhten Sterblichkeit einhergeht (19).

Zur Beurteilung des Schweregrades der Fibrose existieren ver-
schiedene Scoring-Systeme. Das Desmet/Scheuer-Stagingsystem ist
der am héufigsten verwendete Ansatz und ist in Tabelle 2 definiert
(22). Weitere gebrauchliche Systeme umfassen den Ishak-Score, der
eine Einteilung von 0-6 vorsieht (23), oder den Metavir-Score, der
sowohl den Grad der Fibrose als auch die histologische Aktivitat
beriicksichtigt (15, 24).

Behandlung

Therapeutische Interventionen bei MASLD und MASH orientieren
sich derzeit primér an lebensstilmodifizierenden Ansdtzen. Ein zen-
traler Aspekt ist dabei die Gewichtsreduktion der meist {ibergewich-
tigen bzw. adipdsen Patienten. Sie zielt primdr darauf ab, die Ste-
atose und Inflammation zu verbessern. Hierbei soll zur Reduktion
der hepatischen Steatose eine Gewichtsreduktion um mindestens
5% angestrebt werden. Zur Verbesserung einer bereits bestehenden
Fibrose wird eine Gewichtsreduktion von mindestens 10% ange-
strebt. Erganzend wird auch korperliches Training empfohlen, um
die Leberverfettung zu reduzieren (2).

Derzeit sind keine Arzneimittel zur Behandlung von MASLD
bzw. MASH zugelassen. Es befinden sich jedoch mehrere vielver-
sprechende Wirkstoffe in verschiedenen Phasen klinischer Studien.
Ein bedeutsamer Fokus wird aktuell auf Glucagon-like-Peptide-1
(GLP-1)-Agonisten gesetzt, die fiir die Behandlung des Diabetes
mellitus und der Adipositas bereits etabliert sind. Die Wirkung bei
MASH wird in diversen Studien weitergehend erforscht, eine An-
wendung ist derzeit aber aulRerhalb von Studien noch nicht mdg-
lich.

GemaR der aktuellen S2k-Leitlinie sollte bis zur Zulassung spe-
zifischer MASH-Medikamente fiir Patienten mit fortgeschrittener
Fibrose (F3) und/oder anderen besonderen Risikokonstellationen
(z. B. hohe MASH-Aktivitdt mit F2-Fibrose, kardiometabolische Ko-
morbiditdten) der Einschluss in klinische Studien erwogen werden.
Dariiber hinaus wird fiir Patienten mit Komorbiditdten wie Typ-
2-Diabetes, Fettstoffwechselstdrungen und Adipositas in Bezug auf
die medikamentdse Therapie die Wahl von Medikamenten empfoh-

len, die giinstige Effekte auf die MASH haben.

Die Pravalenz von MASLD bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus ist sehr hoch und liegt weltweit laut einer Meta-
analyse aus dem Jahr 2019 von Younossi und Kollegen bei 55,5%,
in Europa sogar bei 68% (25). Eine MASH lag in der gleichen Analy-
se bei 37,3% der Diabetes-mellitus-Patienten weltweit vor. Dies ist
inshesondere aufgrund der hohen Pravalenz von fortgeschrittener
Fibrose bei Patienten mit MASH und Diabetes von groRer Bedeu-
tung. Sie lag 2019 bei 17% und ist basierend auf aktuellen Modell-
studien zur Prdvalenz von MASH bis zum jetzigen Zeitpunkt ver-
mutlich weiter angestiegen (25, 26). In einer aktuellen Studie aus
dem Jahr 2023 von Castera etal. zeigte sich, dass sich bei Diabetes
mellitus Patienten schon bei sehr geringen ALT-Wert-Erhéhungen
(> 20IU/L bei Frauen bzw. > 30IU/L bei Mannern) deutlich hohere
Pravalenzzahlen fiir MASH (58%) und eine fortgeschrittene Fibrose
(38%) feststellen lieRen. Somit kdnnte kiinftig eine diagnostische
Abklarung von MASH und fortgeschrittener Fibrose schon bei gerin-
gen Leberwerterhohungen in dieser Patientenpopulation angeraten
sein (27).

Neben den GLP-1-Agonisten mit einer sehr vielversprechenden
Studienlage spiegeln auch Entwicklungen anderer Wirkstoffklassen
wie z.B. Pan-Peroxisomen-Proliferator-aktivierte Rezeptor (PPAR)-
Agonisten und Fibroblasten-Wachstumsfaktoren (FGF)-2 die kon-
tinuierlichen Bemiihungen der globalen Forschungsgemeinschaft
wider, effektive Therapien fiir die MASH zu entwickeln. Der Thyroid-
Hormon-Rezeptor 3 (ThRR)-Agonist Resmetirom weist als bisher er-
ster Wirkstoff in einer Phase-3-Studie (MAESTRO-NASH) einen signi-
fikant positiven Effekt sowohl auf die Reduktion der NASH-Aktivitat
als auch auf den Fibroseregress auf (28). In Anbetracht der zu er-
wartenden Zulassungen von spezifischen Medikamenten in der nédhe-
ren Zukunft sind insbesondere auch Kalkulationen der erwartbaren
okonomischen Last durch MASLD/MASH fiir das Gesundheitssystem
von grolRer Relevanz, welche spdter tiefergehend beschrieben wer-
den und die Dringlichkeit der Entwicklung neuer, effektiver Behand-
lungsmethoden fiir die MASLD/MASH weiter hervorheben.

Diagnostik

Nicht-invasive Diagnostik

Nicht-invasive diagnostische Verfahren haben einen hohen
Stellenwert in der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
MASH. In der aktuellen S2k-Leitlinie fiir die Steatotische Leber-
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Fibrose-Staging

Scores zur Risikoabschatzung einer Fibrose

Score Auspragung Histologische Merkmale

Score Formel Quelle

Fo keine Fibrose keine Faservermehrung

F1 geringgradige Fibrose | portale Faservermehrung, keine Septen

F2 mittelgradige Fibrose inkomplette oder komplette portopor-

tale Fasersepten

NFS | NFS = -1.675 + 0.037 x Alter (Jahre) + 0.094 x BMI (34)
(kg/m2) + 1.13 x (Niichternhyperglykdmie oder Dia-
betes mellitus [Ja=1, Nein=0]) + 0.99 x (AST/ALT) -
0.013 x Thrombozytenzahl (x 109/L) — 0.66 x Albumin
(g/dL)

F3 hochgradige Fibrose septenbildende Faservermehrung mit

Architekturzerstérung

F4 Zirrhose wahrscheinlicher oder definitiver zirrho-

tischer Leberumbau

Tab. 2: Fibrose-Staging. Quelle: Eigendarstellung nach Desmet (1994) (22).

erkrankung? sind nicht-invasive Verfahren sowohl im Krankheits-
screening als auch in der weiterfiihrenden facharztlichen Diagnos-
tik zur Bestimmung des Krankheitsstadiums aufgefiihrt. Sie bilden
den Grundstein fiir die Entscheidungsfindung beziiglich einer Le-
berbiopsie, welche den aktuellen Goldstandard der definitiven Di-
agnostik der MASH darstellt (2). Grundsatzlich sind nicht-invasive
Verfahren aufgrund der zumeist niedrigeren Kosten und eines feh-
lenden Eingriffsrisikos der invasiven Leberbiopsie vorzuziehen.

Fibrosescores

Mittels laborwertbasierter Scores kann die Fibrosierung des Le-
bergewebes ohne invasive Methoden eingeschdtzt werden. Diese
Scores bilden grundlegende Sdulen im MASH-Fibrose-Screening: Sie
sind leicht anwendbar sind und basieren auf gangigen Laborwerten
sowie routinemdRig erfassten Daten im allgemeinmedizinischen
Kontext. Sie kénnen somit mit geringem Mehraufwand erfasst und
ausgewertet werden. Die laborwertbasierten, einfachen bzw. indi-
rekten Fibrosescores weisen einen hohen negativen pradiktiven
Wert (NPV) auf und eignen sich dadurch in besonderer Weise dazu,
Patienten mit niedrigem Risiko zu identifizieren, die keiner weiter-
fiilhrenden, spezialisierten Diagnostik und Therapie bediirfen.

Die zwei aktuell in der MASLD-Versorgung in Deutschland zen-
tralen und auch von der aktuellen Leitlinie empfohlenen Scores
zur Risikoabschétzung einer Fibrose sind der NAFLD-Fibrosis-Score
(NFS) und der Fibrosis (FIB)-4-Index. Beide Scores wurden im Ge-
gensatz zu weiteren verfiigbaren Scores wie dem AST-to-Platelet-
Ratio-Index (APRI) und BMI-AST/ALT-Ratio-Diabetes (BARD)-Score
fiir die Diagnostik einer fortgeschrittenen Fibrose bei MASLD evalu-
iert. In zwei Studien, eine multizentrisch mit 741 MASLD-Patienten
und eine monozentrisch mit 323 MASLD-Patienten waren FIB-4 und
NFS dem BARD-Score (beide Studien) und APRI (in der zweiten
Studie) tiberlegen (29, 30).

In Vergleichsstudien mit der transienten Elastographie (siehe
unten) waren alle Scores unterlegen (30-33). Daher wird im dia-
gnostischen Algorithmus der S2k-Leitlinie auch immer neben den
laborbasierten Scores die Durchfiihrung einer Elastographie emp-
fohlen. Sowohl fiir den NFS als auch den FIB-4-Index sind online
kostenfrei Rechner verfiigbar (vgl. Tab. 3).

Die diagnostische und prognostische Wertigkeit der drei im
DGVS-Leitlinien-Algorithmus empfohlenen nicht-invasiven Testver-
fahren FIB-4, NFS und transiente Elastometrie (Fibroscan) wurde
in der Zwischenzeit im europdischen LITMUS-Konsortium in einem
groRen Patientenkollektiv bestétigt (36, 37).

FIB-4 | FIB-4 = Alter (Jahre) x AST (U/L) / [Thrombozytenzahl | (35)

(x 109/L) x ALT1/2 (U/L)]

Tab. 3: Scores zur Risikoabschdtzung einer Fibrose.

Sonographische Diagnostik

Die Sonographie ist von zentraler Bedeutung in der Diagnostik
der MASLD, sowohl als Screening-Methode der ersten Wahl neben
Laboruntersuchungen und der Berechnung des Fatty Liver Index
(FLI) als auch in der weiterfiihrenden fachérztlichen Fibrosedia-
gnostik mit der Elastographie als neuartiges sonographisches Ver-
fahren zur Bestimmung der Steifigkeit des Lebergewebes.

Durch die Nichtinvasivitdt des Verfahrens und die groRe Verfiig-
barkeit von Ultraschallgerdten in allgemeinmedizinischen Praxen
ist die Sonographie potenziell flichendeckend als Screening-Ver-
fahren einsetzbar, wahrend viele elastographische Verfahren spezi-
elle Softwarekomponenten und Sonden fiir die Durchfiihrung beno-
tigen, die nur auf modernen Ultraschall- bzw. Elastographiegerdten
anwendbar sind und daher in geringerem MaRe fiir die Patienten-
versorgung zur Verfiigung stehen. Teilweise sind die elastographi-
schen Verfahren auch nicht als Softwarekomponente, sondern nur
auf vom Hersteller verkauften Gerdten verfiigbar.

Elastographie (sonographisch)

Bei einer Elastographie wird die Gewebssteifigkeit der Leber
gemessen, dies kann mit sonographischen Methoden oder unter
Nutzung der Magnetresonanztomographie (MRT-gestiitzt) erfolgen.
Eine Elastographie wird von einem Facharzt der relevanten Fachge-
biete durchgefiihrt und nicht von Allgemeinmedizinern, wie es bei
dem MASLD-Screening der Fall ist. Fiir die Versorgungssituation in
Deutschland sind insbesondere die sonografischen Methoden von
groRer Bedeutung, da sie zumindest in Hochschulambulanzen und
spezialisierten Praxiszentren flichendeckend verfiigbar sind, wah-
rend MR-Elastographien nur an wenigen Zentren inshesondere fiir
Forschungszwecke genutzt werden (vgl. Abschnitt Radiologische
Diagnostik).

Fiir die sonographische Elastographie gibt es zwei iiberwiegend
genutzte Messtechniken: die transiente Elastographie, zu der auch
die vibrationskontrollierte transiente Elastographie (VCTE) gehort,
welche in der Leitlinie im vorgeschlagenen Screening-Algorithmus
von grolRer Bedeutung ist, und die scherwellenbasierten Methoden
(SWE) wie die point-SWE (pSWE) und die 2D-SWE. Fiir beide Mess-
techniken liegen histologisch-kontrollierte hochwertige Qualitats-
nachweise vor (38-41).

Die scherwellenbasierten Methoden sind laut aktueller Studien-

1: Die Leitlinie ist derzeit noch auf Basis der alten Nomenklatur benannt.
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lage bei starker Adipositas besser anwendbar, bei morbider Adi-
positas (BMI > 40kg/m2) konnten in einer Studie mit dem VCTE-
Verfahren nur in 60% der Fille valide Werte ermittelt werden (42,
43). Eine generelle Uberlegenheit der scherwellenbasierten Metho-
den im Vergleich zur breiter verfiigbaren VCTE konnte aber in den
aktuellen Studien bisher nicht festgestellt werden (44).

Wichtig ist bei beiden Verfahren die Durchfiihrung durch einen
erfahrenen Arzt, da diverse technische und patientenbezogene
Beeinflussungsfaktoren bei der Messung bedacht werden miissen.
Hierzu gehdrt unter anderem eine erhdhte Leberkapselspannung
im Rahmen der kardialen Stauung bzw. einer akuten Hepatitis, die
zu falsch hohen Werten fiihren kdnnen. Wichtig ist dariiber hin-
aus ein ausreichend groRer Abstand des Messzeitpunkts zur letzten
Mahlzeit (mindestens drei Stunden), eine Durchfiihrung bei flacher,
normaler Atmung und in standardisierter Liegeposition des Pati-
enten (2).

Radiologische Diagnostik
Die radiologischen Diagnosemethoden der Computertomogra-
phie (CT) und MRT sind fiir die Diagnose der MASLD im Regelfall

von nachrangiger Bedeutung und sollen laut S2k-Leitlinie nicht
als Screening-Methode fiir steatotische Lebererkrankungen genutzt
werden. Wenn jedoch eine CT- oder MRT-Untersuchung aufgrund
einer anderen Indikation durchgefiihrt wird, kann diese fiir die Di-
agnostik einer Lebersteatose benutzt werden.

Die nachrangige Stellung der CT- und MRT-Diagnostik der MASLD
in der S2k-Leitlinie liegt nicht an der fehlenden Eignung der Me-
thoden fiir die Diagnosestellung einer Lebersteatose, denn ins-
besondere zur Quantifizierung des Fettgehalts der Leber ist bei-
spielsweise die MR-basierte Quantifizierung des Leberfettgehalts
mittels ,proton density fat-fraction” (PDFF) aufgrund einer auRer-
gewdhnlich hohen Genauigkeit mittlerweile laut Leitlinie als be-
ste Methode anerkannt (2, 45). Die geringe Verfiigharkeit und die
Komplexitat der notwendigen Hard- und Software sowie die nétige
Expertise sind primdr ursdchlich fiir die nachrangige Position der
radiologischen Diagnostik in der Versorgung von MASLD-Patienten.

Die MR-gestiitzte Elastographie (MRE) konnte in mehreren Stu-
dien eine geringgradig hohere diagnostische Genauigkeit und einen
hohen positiven Vorhersagewert (PPV) in Kombination mit Serum-
markern im Vergleich zu den sonographischen Untersuchungs-
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methoden aufzeigen (44,46, 47). In der aktuellen Versorgung von
MASLD-Patientinnen und -Patienten spielt die MRE allerdings auf
Grund der hohen Anwendungskosten sowie der im Regelfall auf Uni-
versitdtskliniken und Forschungszentren begrenzten Verfiigbarkeit
eine untergeordnete Rolle.

Leberfettquantifizierung

Eine Leberfettquantifizierung auf Basis einer MRT-Untersuchung
ist aufgrund der im vorherigen Abschnitt genannten Faktoren in
der Diagnosestellung von nachrangiger Bedeutung. Eine Leberfett-
quantifizierung mittels ultraschallbasierter Verfahren wie beispiels-
weise in der Controlled Attenuation Parameter (CAP)-Technologie
kann laut Leitlinie zur Leberfettquantifizierung genutzt werden,
ist derzeit jedoch nur in Verbindung mit einer VCTE-basierten Le-
besteifigkeitsmessung verfiigbar (2). Eine genaue Bestimmung der
Leberverfettung im unteren Grenzbereich 5-20% Steatose ist mit
der CAP-Technologie nicht prazise moglich, und insbesondere bei
héhergradiger Adipositas miissen die Befunde aufgrund des grof3en
Haut-Leberkapsel-Abstandes kritisch kontrolliert und interpretiert
werden (2).

Biomarker

Diverse Serummarker werden fiir die Berechnung der Fibrose-
scores benutzt und sind somit von grofRer Bedeutung fiir das Krank-
heitsscreening bei potenziellen MASH-Patientinnen und Patienten
(vgl. Kapitel Fibrosescores). Neben den in der Routine verfiigharen
indirekten Fibrosemarkern existieren auch kostenintensivere sog.
direkte Fibrosemarker, die zumeist eine {iberlegene Test-Performanz
aufweisen. Hier muss unter anderem der Enhanced Liver Fibrosis
(ELF) Test genannt werden, der von der FDA fiir diese Testindikation
zugelassen wurde und im angloamerikanischen Raum Verwendung
findet. Einzelne, qualitativ hochwertige und in einer hinreichenden
Zahl an Studien evaluierte Serummarker fiir die Diagnose einer
MASH gibt es hingegen aktuell nicht.

Der aktuell meistevaluierte Einzelbiomarker ist Keratin-18. Die-
ser korreliert als Apoptose-Marker mit der histologisch nachweis-
baren Entziindung und der hepatozelluldren Ballonierung, welche
ein zentrales Kriterium fiir eine histologisch gesicherte Diagnose
einer MASH ist. In multiplen Studien konnte aber mit diversen Cut-
off-Werten keine ausreichend groRe Sensitivitat, Spezifitdt und dia-
gnostische Wertigkeit (AUC) fiir den Routineeinsatz erreicht werden
(48-51). Somit kdnnen Biomarker fiir die definitive Diagnose einer
MASH nicht herangezogen werden, jedoch spielen diese im Versor-
gungspfad im Screening-Prozess vor der Diagnosestellung in Kom-
bination mit anderen Serummarkern eine zentrale Rolle.

Invasive Diagnostik

Die invasive histologische Diagnostik ist insbesondere fiir die
definitive Diagnosestellung einer MASH relevant, welche gemdR der
in der Leitlinie definierten Kriterien nur bei Vorliegen bestimmter
Befundkonstellationen durchgefiihrt werden soll, die ein erhdhtes
Risiko fiir eine fortgeschrittene Fibrose aufzeigen. Die im emp-
fohlenen Algorithmus genannten Indikationskriterien, potenzielle
Komplikationen der Methode und die histologischen Kernkriterien
der definitiven Diagnose einer MASH werden in dem folgenden Ab-
schnitt dargestellt. Die Indikation einer Leberbiopsie soll gemadl

der Leitlinie von einem Facharzt der relevanten Fachgebiete ge-
stellt werden.

Leberbiopsie

Die Leberbiopsie stellt weiterhin den Goldstandard der Diagnos-
tik der MASH dar. Durch eine Biopsie kdonnen histologisch eine lo-
buldre Inflammation sowie ballonierte Hepatozyten nachgewiesen
werden, welche eine MASH von einer Steatosis hepatis/einfachen
Steatose unterscheiden. Diese drei Faktoren (Steatosis hepatis/
ballonierte Hepatozyten/lobuldre Inflammation) sind die Diagno-
sekriterien einer MASH und kdnnen aktuell nur histologisch nach-
gewiesen werden.

Laut S2k-Leitlinie soll eine Leberbiopsie vor allem bei zwei Pa-
tientengruppen zur genauen Festlegung des Erkrankungsstadiums
erwogen werden: bei Patienten, bei denen die ermittelte Leberstei-
figkeit zwischen dem niedrigen und hohen Grenzwert liegt (8-12
kPa) und die somit ein mittleres Risiko fiir das Vorliegen einer
fortgeschrittenen Fibrose haben und daher eine weitere Abklarung
bendtigen sowie bei Patienten mit einer hohen Lebersteifigkeit von
> 12 kPa, wenn nicht bereits eindeutige Hinweise durch Labor-
messungen, die klinische Symptomatik oder eine weiterfiihrende
Bildgebung auf eine Leberzirrhose bestehen.

Eine Leberbiopsie ist mit potenziellen Komplikationen verbun-
den wie einer Blutung und Verletzungen der Lunge, der Gallenblase
oder der Pleura (Brustfell). Des Weiteren ist insbesondere die ent-
ziindliche Verdanderung der Leber bei der MASH nicht gleichmaRig
in der Leber verteilt, sodass auch eine Leberbiopsie ein Risiko fiir
einen Stichprobenfehler aufweist, ein weiterer Grund fiir die Not-
wendigkeit der Etablierung und Validierung anderer Diagnosever-
fahren. Aus diesen Griinden sollte die Indikationsstellung streng
nach den in der Leitlinie definierten Kriterien erfolgen. Aufgrund
der potenziellen Komplikationen bei der Leberbiopsie lehnen viele
Patientinnen und Patienten diese Untersuchung ab, wodurch die
Anzahl der histologisch gesicherten, definitiven MASH-Diagnosen
signifikant reduziert ist. Dies birgt diverse Konsequenzen fiir die
MASH-Versorgung, die mit den Versorgungsaspekten im Teil 2 der
Ubersichtsarbeit (MVF 03/24) diskutiert werden. <<
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Diagnosis of metabolic dysfunction-associated
steatohepatitis (MASH) - a Review, Part 1

Metabolic dysfunction-associated steatotic liver disease (MASLD), formerly
known as non-alcoholic fatty liver disease (NAFLD), is a growing public
health challenge closely associated with metabolic syndrome. It manifests
itself from simple steatosis to steatohepatitis (MASH), fibrosis and cirrhosis.
The revised nomenclature better reflects the role of metabolic disorders.

The pathophysiology is complex, characterised by metabolic risk factors,
lipotoxicity and inflammatory processes. Advances in research emphasise the
importance of mitochondrial functions and immune responses.

In diagnostics, non-invasive methods have priority in order to minimise risks
and costs. Imaging techniques and serum-based scores support the assess-
ment of fibrosis stages. Treatment focusses on lifestyle changes, especially
weight reduction and physical activity. Pharmacological interventions are still
under investigation, with promising approaches in clinical trials.

The high prevalence of MASLD in diabetic patients and its association with
severe complications emphasise the urgency of effective diagnostic and
treatment strategies. Future research and innovative therapies are crucial
to improve the prognosis for affected individuals and reduce the burden of
disease.
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