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1. Einleitung

Seit Jahrzehnten ist in Deutschland eine steigende Lebenserwartung bei
gleichzeitig sinkender Geburtenrate zu verzeichnen. Laut dem vierten
Bericht des Statistischen Bundesamts (BMFSFJ 2002) zur Lage der alte-
ren Generation wird als Folge dieser Entwicklung der Anteil der tiber
60-jahrigen von heute 41,3 % bis 2020 auf 52,8 % und bis 2050 auf
74,7 % steigen. Gleichzeitig nimmt auch die Privalenz der — mit dem
Alter assoziierten — chronischen Erkrankungen zu. So konnte beispiels-
weise eine Zunahme der Haufigkeit des Diabetes mellitus Typ 2 (»Alters-
diabetes«) im Verlauf der letzten Jahre festgestellt werden (Hauner/
Koster/von Ferber 2003). Wenn trotz der Alterung der Bevolkerung bei
Verzicht auf eine Rationierung von Gesundheitsleistungen die Pro-Kopf-
Ausgaben fiir Gesundheit stabil bleiben sollen, setzt dies voraus, dass
insbesondere auch Menschen mit chronischen Erkrankungen »gesiinder
alt« werden. Die Abrechnungsdaten der AOK aus dem Jahr 2001 zeigen,
dass in Deutschland bei ca. 30 000 Menschen mit Diabetes jihrlich eine
FuBamputation durchgefiihrt wird. 90 % dieser Amputationen — iiber
25000 Amputationen pro Jahr — lieBen sich durch ein addquates Scree-
ning- und Behandlungsprogramm vermeiden (McCabe/Stevensen/
Dolan 1998). Ein solches Screening- und Behandlungsprogramm stellt
einen wichtigen Bestandteil der strukturierten Behandlungsprogramme
(Disease-Management-Programme; DMPs) fiir Diabetes mellitus Typ |
und Typ 2 dar. Diabeteskranke haben ein deutlich erhéhtes Risiko fiir
GefdBerkrankungen, welches haufig durch einen Bluthochdruck — bei
40% der Typ-2-Diabeteskranken schon bei Erstdiagnose des Diabetes
nachzuweisen (The Hypertension in Diabetes Study Group 1993) —noch
verstarkt wird. Durch eine evidenzbasierte, die Mitwirkung des Patien-
ten anstrebende Therapie ldsst sich dem Fortschreiten der GefaBerkran-
kungen (insbesondere der koronaren Herzkrankheit und der zerebralen
Arteriosklerose) entgegenwirken. In Studien konnte allein durch diese
Mafnahmen eine Reduktion der kardialen und zerebrovaskuléren Ereig-
nisse (Herzinfarkte, Schlaganfille) um 50 % erzielt werden (Gaede et al.
2003). Eine besondere Rolle kommt der Hypertoniebehandlung zu. Die
Einstellung des Blutdrucks unter 140/90 mm Hg verringert das Risiko

JAHRBUCH FUR KRITISCHE MEDIZIN 41



Disease-Management-Programme in Deutschland 21

fur kardiovaskuldre Ereignisse bedeutsam (UKPDS 1998). Durch die

Etablierung eines Hypertonie-Behandlungs- und -Schulungsprogramms

kann diese Zielerreichung durchaus verbessert werden (Heise/Jennen/

Sawicki 1995).

Neben den Programmen fiir Diabetes mellitus werden DMPs fiir
Brustkrebs, koronare Herzkrankheit und demnéchst fir Asthma/COPD
(chronisch-obstruktive Lungenerkrankungen) umgesetzt.

Folgende Grundelemente sind allen Disease-Management-Program-
men gemeinsam:

— Behandlung auf der Basis der best-verfligbaren Evidenz;

— sektortibergreifende Betreuung und Behandlung in spezialisierten
Einrichtungen;

— Stdarkung der Eigeninitiative und des Umgangs mit der Erkrankung
(z.B. durch Anspruch auf die Teilnahme an Behandlungs- und Schu-
lungsprogrammen, auf zusitzliche Beratungen und auf Information
tiber die Erkrankung);

— Einfiihrung von Qualititssicherungsmafinahmen.

So werden beispielsweise Strukturkriterien filir so genannte Brustzentren

formuliert, die den europdischen Standards angepasst werden; an DMPs

teilnehmende Patientinnen werden gezielt in diese Einrichtungen ge-
steuert. Man verspricht sich durch diese gezielte Steuerung in spezia-
lisierte Zentren eine verbesserte Behandlungsqualitit.

Bereits lange vor der jetzt flichendeckenden Einfiihrung von DMP-
Ansitzen wurden Maflnahmen zur Verbesserung der Versorgung chro-
nisch Kranker diskutiert und umgesetzt. Beispielsweise wurden in der
Deklaration von St. Vincent 1989 in Italien folgende Ziele der Behand-
lung Diabeteskranker verabschiedet:

— die Reduktion der diabetesbedingten Erblindung um ein Drittel,

— die Reduktion des diabetesbedingten Nierenversagens um mindestens
ein Drittel;

— die Halbierung der durch Diabetes verursachten Amputationen der
unteren Extremitéten;

— die Reduzierung der Morbiditat und Mortalitdt durch koronare Herz-
erkrankung bei Diabeteskranken;

— die Angleichung der Schwangerschaftskomplikationen bei Diabetes-
kranken an die Rate der Nicht-Diabeteskranken.

Zur Erreichung dieser Ziele sollten Programme zur Verbesserung der

Versorgung von Diabeteskranken etabliert werden. Eine wesentliche

Bedeutung fiir die Verbesserung der Versorgung wurde einer verbesser-

ten Kooperation zwischen Hausérzten und Diabetologen zugemessen.

Auf der Ebene einer verbesserten Kooperation von Hausérzten und
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Fachirzten sowie einer Verpflichtung zur Dokumentation (allerdings
ohne Sanktions- oder Kontrollmechanismen) setzten dann die Modell-
vorhaben und Strukturvertrage in den 90er Jahren an. Auch wenn diese
teilweise sehr heterogenen Modelle durchaus gewisse Fortschritte im
Behandlungsablauf brachten, war die Implementierung von medizini-
schen Empfehlungen im Sinne der »besten verfiigbaren Evidenz« eher
die Ausnahme denn die Regel. Aus Datenschutzgriinden fehlten den
Krankenkassen gesetzliche Moglichkeiten, die bei ihnen versicherten
chronisch Kranken gezielt auf Versorgungsmodelle aufmerksam zu
machen. Uber die Strukturvertriige oder Modellvorhaben der 90er Jahre
hinaus enthalten die jetzt eingefiihrten Disease-Management-Programme
Elemente, die einen weitaus groferen Einfluss auf die Versorgung erwar-
ten lassen. Diese DMP-Bestandteile sind im Wesentlichen in den indi-
kationsbezogenen Anforderungen der jeweiligen Rechtsverordnungen
formuliert und enthalten neben den medizinischen Empfehlungen
Schnittstellendefinitionen sowie Maflnahmen zur Qualititssicherung, so
bspw. Hinweise auf die Strukturqualitét spezialisierter Einrichtungen.
Die neuen Disease-Management-Programme sollen gezielt die »Patien-
tensteuerung« in qualitativ hochwertige spezialisierte Einrichtungen er-
moglichen, sobald Komplikationen auftreten. Die — in der Regel von
Hausérzten (sogenannten Koordinierungsirzten) durchgefiihrte — konti-
nuierliche Dokumentation soll die Aufmerksamkeit der behandelnden
Arzte erhohen und eine bessere Ubersicht {iber den Behandlungsverlauf
bieten.

Fiir die Krankenkassen stellt die Kopplung an den Risikostrukturaus-
gleich (RSA) einen starken Anreiz zur Implementierung von DMPs dar.
Busse (2004) bezeichnet die Einfiihrung von DMPs in diesem Zusam-
menhang als eine »gordische Losung«. Nur durch den finanziellen An-
reiz, der aus der Kopplung an den RSA resultiert, haben Krankenkassen
die Moglichkeit, ihre — zundchst kostenintensiven — Angebote fiir chro-
nisch kranke Versicherte auszubauen.

2. Gesetzliche Grundlagen

Im Jahr 2002 wurden die gesetzlichen Grundlagen zur Einflihrung der
Disease-Management-Programme geschaffen. Der Sachverstandigenrat
flir die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen (2001) empfahl in sei-
nem Gutachten zur » Uber-, Unter-, Fehlversorgung« u.a. die Einfiihrung
von Leitlinien zur Verbesserung der Behandlungsqualitit und zur effi-
zienten Nutzung von Ressourcen. Dieser Empfehlung kam die Politik
insofern nach, als sie mit dem § 137f des flinften Sozialgesetzbuchs
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(SGB V) die gesetzlichen Voraussetzungen zur Einfiihrung von struktu-
rierten Behandlungsprogrammen schaffte. Gemaf § 137¢ SGB V wurde
im Jahr 2001 ein Koordinierungsausschuss' gebildet; dieser hatte bis
zum 28. Januar 2002 anhand der im Gesetz vorgegebenen Kriterien min-
destens vier chronische Erkrankungen zu benennen, fiir die DMPs ein-
gefiihrt werden sollten. Dariiber hinaus sollte der Koordinierungs-
ausschuss dem Bundesgesundheitsministerium Empfehlungen fiir die
Anforderungen an die Ausgestaltung der Behandlungsprogramme vor-
legen. Daraufhin sollte vom Gesundheitsministerium gemaf § 266 Abs. 7
SGB V eine entsprechende Rechtsverordnung als gesetzliche Grundlage
fiir die Akkreditierung der Programme durch das Bundesversicherungs-
amt erlassen werden.

Folgende Kriterien werden im Paragraph 137 £ SGB V fiir die vom
Koordinierungsausschuss zu empfehlenden chronischen Krankheiten
genannt:

1. Zahl der von der Krankheit betroffenen Versicherten;

. Moglichkeiten zur Verbesserung der Qualitat der Versorgung;

. Verfligbarkeit von evidenzbasierten Leitlinien;

. sektorentibergreifender Behandlungsbedarf und

. Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative des

Versicherten und hoher finanzieller Aufwand der Behandlung.

Der Koordinierungsausschuss empfahl (und das Bundesgesundheits-

ministerium benannte) zunichst die Diagnosen Diabetes mellitus Typ 1

und 2, koronare Herzerkrankung, Asthma/chronisch obstruktive Lungen-

erkrankung (COPD) und Brustkrebs. Die anschlie3ende Festlegung der

Anforderungen an die strukturierten Programme hatte folgende Punkte

zu beriicksichtigen:

1. die Behandlung nach evidenzbasierten Leitlinien unter Berticksich-
tigung des jeweiligen Versorgungssektors;

2. die durchzufiihrenden Qualitétssicherungsmalnahmen;

3. die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Einschreibung des Ver-
sicherten in ein Programm (einschlieBlich der Dauer der Teilnahme);

4. Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten;

. Dokumentation und

6. Bewertung der Wirksamkeit und der Kosten (Evaluation), der zeit-
lichen Abstinde zwischen den Evaluationen eines Programms sowie
die Dauer seiner Zulassung.

[ SR )

W
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Grafik 1: Definition von Anforderungen

Die Anforderungen wurden gemeinsam definiert
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Die Erarbeitung der Grundlagen fiir die Anforderungen an die Programme
erfolgte in einer vom Koordinierungsausschuss benannten Experten-
kommission (siehe Grafik 1). Bis Mai 2002 wurden die Anforderungen
fiir die Diagnosen Diabetes mellitus Typ 2 und Brustkrebs formuliert.
Die einvernehmliche Empfehlung an das Bundesgesundheitsministerium
fiihrte am 1. Juli 2002 zur 4. Risikostrukturausgleichs-Anderungsver-
ordnung (RSAV) als Grundlage der DMPs fiir die Krankenkassen. Zum
1. Juli 2003 schaftte die 7. RSAV die Grundlage fiir ein Programm zur
koronaren Herzerkrankung; schliellich beinhaltete die mit Datum vom
1. Miérz 2004 eingeflihrte 9. RSAV Empfehlungen zum Diabetes mellitus

Typ 1.

3. Ziele der DMPs

Den Disease-Management-Programmen liegt die Annahme zugrunde, dass
eine systematische, integrierte und evidenzbasierte Patientenversorgung
effektiver und effizienter sei als die fragmentierte Behandlung einzelner
Krankheitsepisoden. Das generelle Ziel der Disease-Management-Pro-
gramme stellt die Verbesserung der Versorgung der chronisch Kranken
mittels Koordination der Behandlungsablaufe und Zusammenarbeit der
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Sektoren dar. Die gezielte Patientensteuerung zu Arzten bzw. medizini-

schen Einrichtungen, die hohe Qualititskriterien erfiillen (Brustzentren,

FuBambulanzen...), soll neben der kontinuierlichen Dokumentation von

»Kernparametern« des Krankheitsbildes und des Behandlungsverlaufs

die Verbesserung der Qualitit der medizinischen Versorgung bewirken.
Fiir jede Erkrankung werden Ziele definiert, die durch die Teilnahme

an den DMPs erreicht werden sollen. Die spezifischen Ziele des DMP

Diabetes mellitus Typ 2 sind in den jeweiligen Risikostruktur-Ausgleichs-

verordnungen (RSAV) festgelegt. So definiert die 4. RSAV vom 1. Juli

2002 im Abschnitt 1.3.1. der Anlage 1 folgende Therapieziele:

— Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z.B. Polyurie, Poly-
dipsie, Abgeschlagenheit) einschliefllich der Vermeidung neuro-
pathischer Symptome;

— Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie sowie schwerer Stoff-
wechselentgleisungen;

— Reduktion des erhohten Risikos fiir kardiale, zerebrovaskulire und
sonstige makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat einschlief3-
lich Amputationen;

— Vermeidung der mikrovaskuldren Folgekomplikationen mit schwerer
Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwen-
digkeit einer Nierenersatztherapie (Dialyse, Transplantation); _

— Vermeidung des diabetischen FuB3syndroms mit neuro-, angio- und/
oder osteopathischen Lésionen.

Dabei werden in Abhédngigkeit von Alter und Begleiterkrankungen des

Patienten individuelle Therapieziele angestrebt, die jeweils fiir den indi-

viduellen Patienten im Arzt-Patienten-Gesprich festgelegt und verein-

bart werden miissen.
Das DMP Koronare Herzkrankheit soll folgende Ziele erreichen:

— Reduktion der Sterblichkeit;

— Vermeidung von Herzinfarkten und der Entwicklung einer Herzinsuf-
fizienz;

— Steigerung der Lebensqualitit durch Vermeidung von Angina-pectoris-
Beschwerden und Erhaltung der Belastungsféhigkeit.

Das DMP Brustkrebs verfolgt im Wesentlichen folgende Ziele:

— Vermeidung von Rezidiven und Vermeidung des Fortschreitens der
Erkrankung;

— Verbesserung der Lebensqualitit der Patientin.

Die systematische Koordination der Behandlung der betroffenen Patien-

tin, die Kooperation der verschiedenen Sektoren und die Mitwirkung der

Patientin an der Behandlungsentscheidung auf der Basis einer umfassen-

den Aufklarung soll durch das DMP Brustkrebs gewihrleistet werden. Die
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Etablierung von Brustzentren — Krankenhdusern mit erwarteter hoher
Behandlungsqualitit — soll dazu beitragen, diese Ziele zu erreichen.

4. Implementierung der DMPs

Einen Uberblick iiber den Stand der Umsetzung der Disease-Manage-
ment-Programme im Oktober 2004 gibt Tabelle 1. Diabetesprogramme
starteten im Friihjahr 2002, seit Januar 2004 werden diese Programme in
allen Bundesldndern von allen Krankenkassen angeboten. Damit ist dies
das erste flichendeckende DMP in Deutschland mit einer hohen Teil-
nehmerzahl (ca. 1000000 eingeschriebene Patienten). Es ist zu erwar-
ten, dass Programme fiir koronare Herzkrankheit ebenfalls in Kiirze
flachendeckend angeboten werden. Brustkrebspatientinnen haben in 6
Bundesldndern die Moglichkeit, an strukturierten Programmen teilzu-
nehmen.

Tabelle 1: Umsetzungsstand der DMPs im Oktober 2004

Bundesland Diabetes mellitus ~ Diabetes Koronare Brustkrebs

Tip 2 mellitus Typ 1 Herzerkrankung
Baden-
Wiirttemberg seit Juli 2003
Bayern seit Dez. 2003 wird wird verhandelt seit April 2003

verhandelt

Berlin seit Juli 2003 seit Dez. 2003
Brandenburg seit Juni 2003 seit Sept. 2004 seit Mai 2004
Bremen seit Juli 2003 seit Mai 2004
Hamburg seit Okt. 2003 wird verhandelt seit Mai 2004
Hessen seit Juni 2003 seit Juni 2004 seit Dez. 2003
Mecklenburg- seit Sept. 2003 seit August 2004 seit Okt. 2004
Vorpommern
Niedersachsen seit Juni 2003 seit Dez. 2003
Rheinland seit Juni 2003 seit August 2004 seit Feb. 2003
Rheinland-Pfalz seit Juni 2003
Sachsen seit Mirz 2003
Sachsen-Anhalt seit Marz 2003 seit Juni 2004
Schleswig-Holstein  seit Juli 2003 . seit Okt. 2003
Saarland seit Januar 2004 wird verhandelt wird verhandelt
Thiiringen seit Mirz 2003 seit Mai 2004 geplant Nov. 2004
Westfalen-Lippe seit Juni 2003 seit August 2004 seit April 2003
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5. Probleme bei der Einfiihrung der DMPs

Die Ursache fiir die zunéchst zogerliche Umsetzung der DMPs lag vor
allem in Auseinandersetzungen tiber die Ausgestaltung von Vertragen
mit den Leistungserbringern: die Datenlieferung an die Krankenkassen
und die Festlegung von medizinischen Empfehlungen in der Rechts-
verordnung verursachten im Jahr 2002 heftige Kontroversen tiber die
Sinnhaftigkeit und Notwendigkeit von Disease-Management-Program-
men und deren Anbindung an den Risikostrukturausgleich. Sprachen die
einen von »Minimalmedizin« oder »Staatsmedizin«, so warnten die ande-
ren vor dem »glidsernen Patienten« oder der »Datenwut der Kassen«.
Erst Ende 2002 konnte Einigkeit erzielt werden hinsichtlich der Frage,
welche Daten an die Krankenkasse tibermittelt werden; damit wurde der
Weg fiir Vertrige auf Landesebene geebnet.

5.1. Problem beziiglich der Dateniibermittlung an die Krankenkassen

Der bundesweit festgelegte Datensatz fiihrte zu Beginn der DMPs zu
erheblichen biirokratischen Schwierigkeiten: So wurde zundchst fiir jede
Datenlieferung an die Krankenkasse eine Unterschrift des Patienten ge-
fordert. Dies hatte zur Folge, dass jeder — auch der nur minimal korri-
gierte — Bogen erneut von dem Patienten unterschrieben werden musste.
Fiir die teilnehmenden Praxen bedeutete dies einen erheblichen Auf-
wand. Die engen zeitlichen Fristen zur Ubermittlung von Dokumenten
konnten so teilweise nicht eingehalten werden. Daneben fiihrte die
Vollstandigkeitsforderung des Bundesversicherungsamtes (BVA) zu
absurden Fehlermeldungen: so musste etwa bei Nichtrauchern das Feld
»Raucherentwéhnung empfohlen« ausgefiillt werden. Mit der 9. RSA-
Anderungsverordnung, die zum 1. Mirz 2004 in Kraft trat, wurden die
komplizierten Dokumentationsanforderungen der bundesweit angelau-
fenen DMPs Diabetes mellitus Typ 2 und KHK vereinfacht. Diese Ver-
einfachungen betreffen vor allem die Dokumentationen, die elektronische
Datenerfassung und den Wegfall der wiederholten Patientenunterschrift.
Die tiberarbeiteten Dokumentationsbogen sind klarer strukturiert und
erfordern rund ein Drittel weniger Kreuze und Angaben. Speziell die
fehleranfillige Dokumentation der Einschreibekriterien wurde stark ver-
einfacht. Filterfelder sparen Aufwand; so muss bei Patienten ohne blut-
zuckersenkende Medikation nicht linger jedes der aufgefiihrten Medi-
kamente verneint werden. Die elektronische Datenerfassung optimiert
die Abliufe in der Praxis. Seit 2004 stehen den Arzten spezielle DMP-
Module in der Praxissoftware zur Verfiigung. Datenerfassung am Bild-
schirm und integrierte Fehlerpriifung erleichtern die Dokumentation
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und schlieffen den Versand fehlerhafter Bogen praktisch aus. Seit dem
1. Mirz 2004 entfillt die Patientenunterschrift auf Erst- und Folgedoku-
mentationen. Lediglich bei der Einschreibung willigt der Patient jetzt in
die Dateniibermittlung im Laufe des Programms ein; im Verlauf des Pro-
gramms erhélt er die Dokumentationen als Ausdruck oder Durchschrift.
Das ermoglicht den elektronischen Versand der Dokumentationen und
beseitigt gleichzeitig eine der grofiten biirokratischen Hiirden fiir die
strukturierten Behandlungsprogramme. Die neuen Dokumentations-
bogen fiir das DMP Diabetes Typ 2 werden seit dem 1. Juli 2004 fldchen-
deckend eingesetzt. Auch wenn die gesetzlichen Hiirden fiir die korrekte
Datenlieferung jetzt beseitigt sind, besteht hinsichtlich der technischen
Ablaufe noch weiterer Verbesserungsbedarf.

5.2. Problem der medizinischen Festlegungen

Die Festlegung von medizinischen Empfehlungen in einer Rechtsverord-
nung fithrte zu erheblichen Irritationen und Verunsicherung auf Seiten
der Arzteschaft, aber auch bei Selbsthilfeverbinden und bei Vertretern
der Industrie. Vor allem die Empfehlung von vorrangigen und nachran-
gigen Wirkstoffen in der Verordnung wurde und wird kritisch gesehen.

Allerdings legt schon das Gesetz zur Einfithrung der strukturierten
Behandlungsprogramme die » Anforderung an die Behandlung nach
evidenzbasierten Leitlinien oder nach der besten verfiigbaren Evidenz«
fest. Um diesem gesetzlichen Auftrag Rechnung zu tragen, wurden fiir
die jeweiligen Diagnosen Anlagen erstellt, die sich zu den oben genann-
ten Anforderungen an strukturierte Programme (siehe unter 2.) duflern.
Zur Definition dieser Anforderungen bestellte der Arbeitsausschuss
DMP des Koordinierungsausschusses eine themenbezogene Arbeits-
gruppe (sieche Grafik 2), die sich auf der Basis von evidenzbasierten
Leitlinien bzw. auf der Basis der best-verfiigbaren Evidenz tiber die
medizinischen Inhalte verstindigte. Die Benennung von Sachverstindigen
erfolgte durch eine Vorschlagsliste, die von den beteiligten Institutionen
dem Koordinierungsausschuss zur Verfligung gestellt wurde. Die Auswahl
von Sachverstdndigen erfolgte dabei anhand der Fachexpertise (z.B. an-
hand von Veréffentlichungen). Vier Fachexperten wurden einvernehmlich
benannt, vier wurden jeweils als »Vertrauensexperten« des Verbandes
benannt, und jeder Verband (Kassenirztliche Bundesvereinigung, Deut-
sche Krankenhausgesellschaft, Spitzenverbdnde der Krankenkassen und
Bundesérztekammer) entsandte jeweils einen Vertreter. Der Gesetzgeber
sah fiir die Empfehlung der Anforderungen an DMPs ein einvernehm-
liches Votum aller Beteiligten vor. Um dies zu erleichtern, wurde folgen-
des Vorgehen fiir die Definition der Anforderungen vereinbart:
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Der Koordinierungsausschuss beauftragte den Arbeitsausschuss zur
Sichtung von Unterlagen fiir die Definition von medizinischen Inhalten.
Er sollte sich bei der Uberpriifung von Unterlagen insbesondere auf die
Ergebnisse eigener Recherchen (wie z.B. umfassende medizinische
Verfahrensbewertungen, systematische Ubersichtsarbeiten, einzelne kli-
nische Studien, evidenzbasierte Leitlinien, Auswertungen medizinischer
Datenbanken) sowie auf die vom Koordinierungsausschuss zusitzlich
eingeholten Gutachten stiitzen. Die Unterlagen wurden einzelnen Evi-
denzstufen zugeordnet. Sie wurden hinsichtlich ihrer Durchfiihrungs-
qualitit bewertet; anschlieBend wurde die Ubertragbarkeit der Ergebnisse
auf die Versorgungssituation gepriift und das Ergebnis in den Bewer-
tungsprozess einbezogen.

Die Uberpriifung der »Evidenz« einer » Anforderung« erfolgte auf der
Basis folgender Unterlagen:

— Studien zum Nachweis der Wirksamkeit von Maflnahmen;

— Abwigung des Nutzens gegen die Risiken;

— Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen (»outcomes«).

Der Ausschuss ordnete die Unterlagen zu » Anforderungen« an thera-

peutische Methoden in Anlehnung an internationale Veréffentlichungen

nach folgenden Evidenzstufen

la: Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ib;

Ib: Randomisierte vergleichende klinische Studien;

[la: Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe IIb;

[1b: Prospektive insbesondere vergleichende Kohortenstudien;

[1I: Retrospektive Studien;

IV: Evidenz auflerhalb von Studien: Meinungen anerkannter Experten,
Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen
oder deskriptive Darstellungen; Berichte von Expertenkomitees;
Konsensus-Konferenzen, Einzelfallberichte.

Die Mitglieder des Arbeitsausschusses und der themenbezogenen Arbeits-

gruppen sollten in ihren Beratungen zu einem Konsens gelangen. War

dies nicht moglich, so wurden dissente Voten mit der dazugehorenden

Begriindung protokolliert und vom Arbeitsausschuss erneut beraten. Die

endgiiltige Entscheidung blieb dem Koordinierungsausschuss und dem

Bundesgesundheitsministerium (BMGS) vorbehalten.
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Grafik 2: Die Besetzung der themenbezogenen Arbeitsgruppen zur Definition der medi-
zinischen Empfehlungen im Koordinierungsausschuss (eigene Darstellung)
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Erst langsam wichst das Verstdndnis, dass die Empfehlungen der
Rechtsverordnung lediglich einen orientierenden Charakter haben und
dass die letztendliche Entscheidung iiber eine bestimmte Therapieform
weiterhin im Arzt-Patienten-Gesprich erfolgen muss.

6.  Risikostrukturausgleich-Anbindung der DMPs

Die Einfithrung der DMPs mit der Novellierung des Gesetzes zum
Risikostrukturausgleich trat 2002 in Kraft. Der Gesetzgeber setzte mit
der Ankniipfung der DMPs an den Risikostrukturausgleich einen starken
Anreiz zur Implementierung der strukturierten Behandlungsprogramme
fiir die Krankenkassen. Im Rahmen des RSA erhalten die Krankenkas-
sen fiir Patienten, die an einem DMP teilnehmen, die durchschnittlichen
Leistungsausgaben flir chronisch Kranke mit einer spezifischen Diagnose
erstattet. Dieser Satz liegt naturgemal hoher als die bisherigen Durch-
schnittsausgaben. Insofern ist die besondere Beriicksichtigung der
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DMPs im RSA ein erster Schritt in Richtung einer Morbiditétsorien-
tierung der Krankenkassenfinanzierung. Da der restliche Versicherten-
bestand aber um die chronisch kranken DMP-Patienten bereinigt wird,
sinken dort rechnerisch die Normausgaben fiir die einzelnen Versicherten
(siehe Grafik 3). Die Koppelung der DMPs an den Risikostrukturaus-
gleich bringt also nicht mehr Geld ins System der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV), sondern verteilt es lediglich anders. Damit wird
ein zielgenauerer und effizienterer Einsatz der Ressourcen fiir eine
Patientengruppe ermdoglicht, die iiberproportionale Kosten verursacht.
Die Krankenkassen werden in die Lage versetzt, spezielle Behandlungs-
programme fiir ihre chronisch kranken Versicherten zu entwickeln und
anzubieten und konnen so gezielt Mafinahmen zur Steigerung der Qua-
litdt der Versorgung vornehmen. Es ist davon auszugehen, dass es ohne
die RSA-Anbindung der DMPs diese Behandlungsprogramme nicht
geben wiirde. Denn die DMPs verursachen Kosten, die liber die gegen-
wirtigen Behandlungskosten chronisch Kranker »ohne DMP« hinaus-
gehen: Die Mehrkosten betragen pro eingeschriebenen Versicherten ca.
100 Euro zusitzliche Leistungsausgaben fiir die Dokumentation, Qua-
litatssicherung und Schulung sowie ca. 50 Euro zusitzliche Verwaltungs-
kosten pro Jahr.

Grafik 3: Vermutete Verdnderung der Zahlungen aus dem Risikostrukturausgleich
(RSA-Wirkung durch die Chronikerprogramme; eigene Darstellung)
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Die vom Gesetzgeber durch die RSA-Kopplung eingefiihrten Anreize
fiir die Entwicklung und Durchfiihrung von DMPs sind politisch gewollt
und meines Erachtens auch gesundheitspolitisch verniinftig. Damit die
DMPs ihre Wirkung entfalten konnen, hat der Gesetzgeber Aspekte der
Qualititssicherung an die RSA-Kopplung der DMPs angekniipft: RSA-
Gelder flieflen nur, wenn die Programme die gesetzlich vorgegebenen
Qualitatskriterien erfiillen; Anforderungen an Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt sind Bestandteil der DMP-Vertrige. Das Bundes-
versicherungsamt als Priifbehorde ldsst nur Programme zu, die die ent-
sprechenden Anforderungen erfiillen. Damit wird sichergestellt, dass
Programme unabhéngig von ihren 6konomischen Effekten auch ihren
eigentlichen Zweck erfiillen: die Verbesserung der Qualitit der medizi-
nischen Versorgung fiir chronisch kranke Menschen.

7. Wirkung der DMPs

Wie die Patienten die neuen Behandlungsprogramme wahrnehmen, lasst
sich am Beispiel des DMP Diabetes mellitus Typ 2 in Westfalen-Lippe
darstellen. In einer ersten Untersuchung wurden DMP-Teilnehmer nach
ihren Erfahrungen mit DMPs befragt. Alle befragten Patienten nahmen
seit mindestens sechs Monaten am DMP teil. Gewihlt wurde eine zwei-
stufige qualitative Methodik: zundchst wurden 250 teilnehmende Patien-
ten telefonisch in einem etwa 15- bis 20-miniitigen halbstrukturierten
Gesprich befragt. Es zeigten sich bei rund 40 % der Befragten subjektive
Verbesserungen, die von den Patienten mit der Teilnahme am DMP in
Verbindung gebracht wurden. Im zweiten Schritt wurde mit 50 Teilneh-
mern aus der Gruppe der Patienten, die subjektive Verbesserungen ange-
geben hatten, Tiefeninterviews durchgefiihrt.

Die Analyse erfolgte phanomengeleitet nach einer differenziellen und
einer allgemeinen bewéltigungspsychologischen Perspektive. Auf der
differenziellen Ebene wurden acht Modi der Auseinandersetzung mit der
Krankheit rekonstruiert, fiir die sich jeweils spezifische Verbesserungs-
erfahrungen durch die Teilnahme unterscheiden lielen: »konsequent-
rationales Pflichtbewusstsein«, »entdeckungsorientiertes Annehmen der
Herausforderungg, >leidgepriifte Suche nach lebbarem Mittelwegg,
»scheuklappengeschiitzte Verweigerung¢, »Hoffnungslosigkeitc, »Uberfor-
derung und Unsicherheitc, >selbstloses Unterpriorisieren der Erkrankunge.

Auf einer allgemeinen Ebene fanden sich fiinf zentrale Dimensionen
positiver Teilnahmeauswirkungen: yBeziehung/Eingebundenseing, »Be-
deutung/Wichtigkeit<, >Wissen/Bewusstsein¢, >Handhabbarkeit/Kom-
petenzgewinn« sowie Lebensfreude/Optimismus<. Diese Dimensionen
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wirken in einem motivationalen Gefiige zusammen und unterstiitzen
sich gegenseitig.

Eine Zunahme der sozialen Zuwendung basiert in erster Linie auf einer
neuen Qualitét der Arzt-Patienten-Beziehung, aber auch auf dem Aus-
tausch mit anderen Betroffenen im Rahmen von Schulungen oder
Selbsthilfegruppen. Die erhohte Beteiligung an Patientenschulungen
lasst sich auf der Grundlage von Daten des Arzte-Verlags zur Abgabe
von Schulungsmaterialien objektivieren (siehe Grafik 4). Die bisherigen
Ergebnisse sind nicht statistisch reprasentativ. Aus dieser Untersuchung
heraus konnte die Hypothese abgeleitet werden, dass die Teilnahme am
DMP durch eine Intensivierung der Krankheitsbewiltigung und durch
eine Zunahme der Kenntnisse im Umgang mit der Erkrankung auch zu
einer Verbesserung von Krankheits-Outcomes beitragen kann. Diese
Hypothese muss in einer Evaluationsstudie weiter gepriift werden.

Grafik 4: Verbrauchsmaterial fiir die Patientenschulung Hypertonie
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Die Teilnahme an Schulungen ist im Gesetz sowohl fiir Leistungs-
erbringer als auch insbesondere fiir Patienten gefordert. Die Patienten
sollen in die Lage versetzt werden, ihre Krankheit besser einzuschitzen
und gesundheitsforderndes Verhalten zu trainieren. Sie werden hierdurch
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zur kompetenten Patientenentscheidung befdhigt und werden vom
behandelten Objekt zum verantwortlich mitarbeitenden Subjekt ihrer
medizinischen Behandlung. Der hohe Stellenwert der Mitarbeit durch
den geschulten Patienten hat sich in den vergangenen beiden Jahrzehnten
immer mehr herausgestellt. Verschiedene Untersuchungen belegen bei-
spielsweise fiir die Erkrankungen Diabetes mellitus, arterieller Hyper-
tonus, Asthma bronchiale, COPD und fiir die Therapie mit gerinnungs-
hemmenden Medikamenten, dass durch die Teilnahme an Behandlungs-
und Schulungsprogrammen Verbesserungen von Krankheitsparametern
erreicht und/oder Komplikationen vermindert werden konnen (AETMIS
2000; Kronsbein/Jorgens 1988; Griifler et al. 1993; Mengden/Kraft/Vetter
1998; Grufler et al.1996; Kulzer 2001; Sawicki et al. 1995; Heise/Jennen/
Sawicki 1995; Sawicki et al. 2003).

Gemadl der Risikostrukturausgleichsverordnung miissen die DMP-
Schulungsprogramme strukturiert, evaluiert und publiziert sein; sie
miissen somit ebenso wie die medikamentose Therapie und die anderen
medizinischen MaBnahmen den Anforderungen der evidenzbasierten
Medizin gerecht werden. Weiterhin miissen die DMP-Schulungs-
programme zielgruppenspezifisch sein: So kommen im DMP fiir Typ-2-
Diabeteskranke beispielsweise getrennte Schulungsprogramme fiir
Diabeteskranke, die nicht Insulin spritzen; fiir Diabeteskranke, die
Normalinsulin spritzen; fiir Diabeteskranke mit intensivierter Insulin-
therapie sowie fiir Diabeteskranke mit arterieller Hypertonie zum Ein-
satz. Erste Ergebnisse der qualitativen Befragung der Patienten in West-
falen-Lippe deuten auf eine intensivere Auseinandersetzung der am
DMP fiir Typ 2-Diabetiker teilnehmenden Patienten mit ihrer Erkran-
kung hin. Da gerade die Steigerung der Mitarbeit und das »Empower-
ment« der Patienten sich als wirksamstes Mittel fiir die Verbesserung der
Diabetestherapie erwiesen haben (van Damm et al. 2003), lassen diese
ersten Ergebnisse eine objektivierbare langfristige Verbesserung der
Behandlungsergebnisse erhoffen.

Nachgewiesene MaBinahmen zur Qualitdtssicherung bilden die not-
wendige Grundlage jedes Disease-Management-Programms. Diese
Qualitdtssicherung betrifft u.a. die Riickmeldung auf der Basis der
Dokumentationsbogen an die koordinierenden Arzte. Dieses sogenannte
»Feedback-System« soll den Arzten helfen, ihre Qualitit der Behand-
lung systematisch zu steigern und kritische Fille zu erkennen. Der Feed-
back-Bericht gibt dem jeweiligen DMP-Arzt einen Uberblick iiber die
Prozess- und Ergebnisqualitdt der Behandlung seiner DMP-Patienten,
das Erreichen der Therapieziele, Kontrolluntersuchungen, Uberweisun-
gen, Schulungen. Gleichzeitig ermdglicht der Bericht einen Vergleich
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der individuellen Praxiswerte mit den Durchschnittswerten aller teilneh-
menden Praxen einer Region, wobei die personengebundenen Daten nur
fiir den betreffenden Arzt sichtbar sind. Der Feedback-Bericht kann z.B.
als Grundlage fiir die Qualitdtszirkelarbeit genutzt werden. Erinnerungs-
systeme sollen den Patienten in der regelméBigen Teilnahme unterstiit-
zen. Mit solchen Systemen konnen die teilnehmenden Arzte Patienten
gezielt fiir die Dokumentation einbestellen. Aber auch Krankenkassen
erhalten die Moglichkeit, ihre Versicherten an ausstehende Arzttermine
zu erinnern. Sie unterstiitzen damit die Kontinuitdt der Behandlung.

Aussagen liber die Wirksamkeit der strukturierten Behandlungs-
programme werden durch die vom Gesetzgeber vorgeschriebene Eva-
luation erwartet. Die Kriterien wurden im Herbst 2004 veroffentlicht
(www.bva.de). Bestandteil der Bewertung sind die Funktionsfahigkeit
der Programme und ihre Auswirkungen auf die Versorgungslage hin-
sichtlich der Prozesse und Ergebnisse. Die Evaluation soll von einem
unabhéngigen Evaluator durchgefiihrt werden, der in einem Ausschrei-
bungsverfahren auf der Basis der vom Bundesversicherungsamt ver-
offentlichten Kriterien gewdhlt wird. Von Seiten der Krankenkassen ist
eine zusitzliche randomisierte Studie zu den Krankheitsbildern Diabetes
und koronare Herzkrankheit geplant. Erst nach Vorliegen der Evalua-
tionsergebnisse wird es moglich sein, valide Aussagen zur Wirkung der
Disease-Management-Programme zu treffen und erforderliche Modifi-
kationen der Programme abzuleiten.

Korrespondenzadresse:

Dr. Gabriele Miiller de Cornejo

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Dillenburger Strafle 27

51105 Kéln

Anmerkung

1 Der Koordinierungsausschuss wurde 2001 gegriindet (im Jahre 2004 wurde er
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss abgelost). Besetzt ist der Koordinie-
rungsausschuss mit 9 Vertretern der Gesetzlichen Krankenversicherung [GKV],
4 Vertretern der Deutschen Krankenhausgesellschaft [DKG], 5 Vertretern der Kas-
senérztlichen Bundesvereinigung [KBV] und 3 »neutralen« Personen; Patienten-
vertreter sind in den Beratungsprozess einzubeziehen. Der Koordinierungsaus-
schuss empfiehlt dem Bundesgesundheitsministerium Diagnosen, fiir die DMPs
entwickelt werden sollen. Weiterhin erarbeitet der Koordinierungsausschuss Emp-
fehlungen zu den Anforderungen an diese Programme.

JAHRBUCH FUR KRITISCHE MEDIZIN 41



36 Gabriele Miiller de Cornejo
Literatur

Agence d’Evaluation des technologies et des Modes d'Intervention en Sante (AETMIS)
(Hg.) (2000): Effectiveness of self-management programs for obstructive respira-
tory problems (HTA 61). Montreal.

Berger, M.; Trautner, C. (Hg.) (1996): Die Forderungen von St. Vincent — Stand 1996
in Deutschland, Ehrliches Fazit fiir Deutschland, 140-163.

Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend (2002): Schitzwerte auf
der Grundlage der 9. koordinierten Bevolkerungsvorausberechnung des Statis-
tischen Bundesamtes (Variante 2) aus dem 4. Bericht zur Lage der alteren Gene-
ration.

Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend (BMFSFJ) (2002): Risi-
ken, Lebensqualitit und Versorgung Hochaltriger — unter besonderer Beriicksich-
tigung demenzieller Erkrankungen. Vierter Bericht zur Lage der dlteren Genera-
tion in der Bundesrepublik Deutschland. Berlin: Bundesministerium fiir Familie,
Senioren, Frauen und Jugend. BT-Drs. 14/8822.

Busse, R. (2004): Disease Management Programs In Germany’s Statutory Health
Insurance System. A Grodian solution to the adverser selection of chronically il
people in competitive markets? Health affairs 23: 56-67.

Gaede, P; Vedel, P; Larsen, N.; Jensen, G.V.; Parving, H.H.; Pedersen, O. (2003):
Multifactorial intervention and cardiovascular disease in patients with type 2
diabetes. N. Engl. J. Med. 348: 383-93.

Grifler, M.; Bott, U.; Ellermann, P.; Kronsbein, P.; Jérgens, V. (1993): Evaluation of a
structured treatment and teaching program for non-insulin-treated type 2 diabetic
outpatients in Germany after the nationwide introduction of reimbursement policy
for physicians. Diabetes Care 16: 1268-1275.

Griiler, M.; Hartmann, P; Schlottmann, N.; Jorgens, V. (1996): Structured treatment and
teaching programme for type 2 diabetic patients on coventional insulin treatment:
evaluation of reimbursement policy. Patient Education and Counselling 29: 123-130.

Hauner, H; Koster, [.; von Ferber, L. (2003): Privalenz des Diabetes mellitus in
Deutschland 1998-2001. Deutsch. Med. Wochenschr. 128: 2632-2628.

Heise, T.; Jennen, E.; Sawicki, PT. (1995): Optimierte Hypertonie-Therapie. ZaeFQ
95:349-355.

Horst, F.; van den Borne, B.; Ryckmann, R.; Crebolder, H. (2003): Provider-patient
interaction in diabetes care: effects on patient self-care and outcomes. A systematic
review. Patient Education and Counselling 51: 17-28.

Kronsbein, P; Jérgens, V.; Muhlhauser, I.; Scholz, V.; Venhaus, A.; Berger, M. (1988):
Evaluation of a structured teaching and treatment programme on non-insulin-
dependent diabetes. Lancet 2 (8625): 1407-1411.

Kulzer, B. (2001): Medias 2: Diabetes selbst steuern. Diabetes-Journal 2/2001: 33-37.

McCabe, C.J.; Stevenson, R.C.; Dolan, A.M. (1998): Evaluation of a diabetic foot
screening and protection programme. Diabet. Med. 15: 80-84.

Mengden, T.; Kraft, K.; Vetter, H. (1998): Verbesserung der Langzeitkontrolle der arte-
riellen Hypertonie mit Blutdruckselbstmessung. Deutsches Arzteblatt 95: A-2833-
42.

Position Paper (2000): The requirements of a specialist brest unit, EUSOMA, European
Journal of Cancer 36: 2288-2293.

Sachverstindigenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen (2001): Be-
darfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit, Band I11 Uber-, Unter-, Fehlversorgung.
Gutachten 2001.

JAHRBUCH FUR KRITISCHE MEDIZIN 41



Disease-Management-Programme in Deutschland 37

Sawicki, PT.; Miihlhauser, I.; Didjurgeit, U.; Baumhartner, A.; Bender, R.; Berger, M.
(1995): Intensified anti-hypertensive therapy is associated with improved survival
in type 1 diabetic patients with nephropathy. J. Hypertens. 13: 933-8.

Sawicki, PT.; Glaser, B.; Kleespies, C.; Stubbe, J.; Schmitz, N.; Kaiser, T.; Didjurgeit,
U. (2003): Self-management of oral anticoagulation: long-term results, J. Intern.
Med. 254: 515-516.

The Hypertension in Diabetes Study Group (1993): Hypertension in diabetes study
(HDS). I. Prevalence of hypertension in newly presenting type 2 diabetic patients
and the association with risk factors for cardiovascular and diabetic complications.
J. Hypertens. 11: 319-325.

UK Prospective Diabetes Study Group (1998): Tight blood pressure control and risk of
macrovascular and microvascular complications in type 2 diabetes: UKPDS 38.
BMIJ 317:703-713.

Van Dam, H.A.; van der Horst, F.; van den Borne, B.; Ryckman, R.; Crebolder, H
(2003): Provider-patient interaction in diabetes care: effects on patient self-care
and outcomes. A systematic review. Patient Educ. Couns. 51: 17-28.

JAHRBUCH FUR KRITISCHE MEDIZIN 41



